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	Opplysninger om dataregistrering i forbindelse med nyredonasjon.

                                  Norsk  Levende Nyregiver-register.

     v/ Dagfinn Albrechtsen, Anna Varberg Reisæter og Ole Øyen

  
	Postadresse:

0027  OSLO

Besøksadresse:

Sognsvannsvn. 20

Sentralbord: 
23 07 00 00

Telefaks: 
23 07 05 10

Org.nr. 
NO 987 399 708 MVA
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	Dato:  22/11-2005  
	


Du har etter medisinsk undersøkelse og  informasjon  sagt ja til å gi den ene av dine to nyrer til en nyresyk pasient i din familie/slekt eller nær venn/venninne.  Relevante data om deg og din helse blir registrert i din pasientjournal og oversendt til Rikshospitalet, hvor du vil bli innkalt til operasjon etter nærmere avtale.  Informasjonen blir sammen med dokumentasjon av behandlingen på Rikshospitalet arkivert i din journal , på samme måte som for alle pasienter som innlegges på sykehus i Norge.  

Hvorfor samle informasjon i Norsk Nyregiverregister?  

Både for dem som skal gi nyre , for deres pårørende, og for helsevesenet er det av den største viktighet å vite at nyredonasjon ikke medfører risiko for liv eller helbred på kort eller lang sikt. Selv om vi i Norge har lang og god erfaring med nyredonasjon,    må virksomheten hele tiden overvåkes nøye. Med dette for øye har Norsk Nyremedisinsk Forening (alle nyrespesialistene i landet) og Rikshospitalet opprettet et eget dataregister, Norsk Nyregiver-register,  med Rikshospitalet som eier og juridisk ansvarlig. Ved å samle viktige medisinske opplysninger om de personene som gir nyre, kan man holde oversikt over helsetilstanden, og kanskje samle ny medisinsk kunnskap som kan forbedre behandlingen i fremtiden.                                                                                                                                                                            Nyregiver-registeret samler  informasjon som inngår i pasientjournalen  på en slik måte at man raskt og enkelt (ved elektronisk statistisk analyse)  kan følge utviklingen.  Det er ikke mulig ved bare å lese gjennom journalene.  Lovgivningen stiller krav til hvordan slik dataregistrering skal gjøres.  Det kreves bl.a. at den personen informasjonen angår, altså du, skal vite hvilken informasjon som registreres, og godkjenne registreringen.  Vi ber deg derfor lese gjennom  ’informasjonsskrivet’ og den vedlagte  ’Samtykke-erklæring’. Du står fritt i hvorvidt du vil undertegne ’samtykke-erklæringen’, og du kan når som helst trekke den tilbake, uten at dette har betydning for den medisinske behandlingen. 

Hvilke opplysninger registreres ?

1)  Når du utskrives fra Rikshospitalet etter å ha gitt nyre blir følgende data om deg registrert :

Navn, fødsel/ personnummer, sykehus som henviste deg til Rikshospitalet, yrke, arbeids-situasjon, om du røyker, samt slektskap og navn og fødsels/personnummer til pasienten som fikk nyren.   Videre høyde, vekt, blodtrykk, svar på de viktigste medisinske undersøkelser som ble gjort før og etter operasjonen, hvilke plager du hadde etter inngrepet, utskrivelsesdato og hvor du reiste etter utskrivelsen.

2)
Ca. 1 år etter nyredonasjonen  vil du få tilbud om en poliklinisk konsultasjon ved det  sykehus som utredet deg før operasjonen (evtl. et nærmere sykehus hvis du har flyttet). I tillegg til samtale vil det bli gjort en vanlig medisinsk undersøkelse inkl. blod- og urinprøver. Følgende data vil bli sendt til Rikshospitalet og registrert i Nyregiverregisteret:   Navn, fødsels/personnummer, sykehus, hvor lenge du evt. var sykemeldt etter nyredonasjonen,  om du hadde  komplikasjoner, og hvordan disse evt. ble behandlet. Videre vil det bli registrert om du har hatt andre vesentlige sykdommer eller plager, og om du røyker. For kvinner i fertil alder vil evt. svangerskap bli registrert.  Endelig vil svar på de medisinske undersøkelsene bli registrert.

3) Ca. 1 år etter nyredonasjonen  vil Rikshospitalet sende deg et spørreskjema hvor vi ber deg svare på åtte spørsmål om hvordan du har opplevd det å gi nyre, om du mener dette har hatt helsemessige, sosiale, økonomiske eller andre følger for deg, og om den informasjon vi har gitt deg.  Vi ber deg besvare skjemaet så godt du kan, og returnere det til oss. Svarene registreres i Nyregiverregisteret.

4) Ca. 5 år etter nyredonasjonen, og senere hvert femte år, vil du på ny få tilbud om en medisinsk undersøkelse  ved  det sykehus som utredet deg,  og på ny få tilsendt et spørreskjema fra Rikshospitalet.  Informasjon fra de gjennomførte undersøkelser  vil bli  registrert i Nyregiverregisteret. 

Bruk/lagring av opplysningene - Scandiatransplant
Informasjonen i Nyregiver-registeret behandles i henhold til bestemmelsene i Helseregister-loven, slik at taushetsplikten ivaretas.  
Innen transplantasjon er det et bredt samarbeid mellom de skandinaviske landene, ivaretatt gjennom organisasjonen Scandiatransplant. Det har det de siste år vært meget sterke føringer i retning av å opprette nasjonale/supranasjonale registre for å overvåke levende givere; særlig med tanke på langtidsresultater. I tråd med dette har man nå fått i stand en felles registrering av data om levende givere innen Skandinavia, ved hjelp av en felles database. Registreringene i ’Norsk Levende Nyregiver-register’ vil kun lagres i denne felles databasen, på Scandiatransplant’s server i Århus.

Kun 4-5 overleger ved Rikshospitalet har full tilgang til alle opplysninger.  Nyrelegene kan få kopi av alle opplysninger om de givere  som de har et pasientansvar for. Giverne har rett til å se alle opplysninger som er registrert om dem selv.  Rapporter fra registeret inneholder ikke personidentifiserebare opplysninger.  Dersom personidentifiserbare opplysninger utleveres til forskningsformål kreves tillatelse fra Datatilsynet eller annen instans som delegeres myndighet til det.  Forskningen må ha som formål å kvalitetssikre eller om mulig bedre den behandling som anvendes ved nyredonasjon og nyretransplantasjon. 

Er det noen risiko ved å registrere seg i registeret?

Samtykke til registrering i Norsk Nyregiverregister medfører ingen andre forpliktelser.  Registeret følger de sikkerhetsbestemmelser som gis i lov og forskrifter, slik at opplysninger ikke kommer på avveie eller kan misbrukes.

Varighet.

Konsesjonssøknaden til Datatilsynet har foreløpig satt en sluttdato for prosjektet til 22/11-2025. Dersom det viser seg nødvendig vil vi ved behov søke fornyet konsesjon

Ytterligere opplysninger.

Dersom du ønsker ytterligere opplysninger om Norsk Nyregiverregister ta gjerne kontakt med  registerets leder, overlege Ole Øyen (Kir. avd.), transplantasjonskoordinator Kathe Meyer (Kir. avd.) eller  overlege Anna Varberg Reisæter (Med. Avd.) ved Rikshospitalet.  
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