Kjerneregisteret EuRREB: et europeisk register for sjeldne endokrine sykdommer og beinsykdommer 

Til deg med en sjelden endokrinologisk sykdom eller en sjelden beinsykdom,

Vi vil gjerne be om å delta i registeret ved å dele dataene dine. Det er frivillig å delta, og du må gi skriftlig samtykke.

Før du bestemmer deg for om du vil delta, vil du få en forklaring på hva registreret er. Les denne informasjonen nøye og spør gjerne legen din eller annet helsepersonell du er i kontakt med hvis du har spørsmål. Du kan også snakke om det med partneren din, venner eller familie.

Hvorfor ble EuRREB opprettet?
EU har opprettet europeiske referansenettverk for sjeldne diagnoser (ERN). To av disse er det europeiske referansenettverket for sjeldne endokrine tilstander (Endo-ERN) og det europeiske referansenettverket for sjeldne bensykdommer (ERN BOND) (www.endo-ern.eu og www.ernbond.eu). Disse nettverkene har som mål å samle så mye informasjon som mulig om sjeldne tilstander ved å opprette et register: EuRREB (European Registries for Rare Endocrine and Bone Conditions - www.eurreb.eu).

Hva er hensikten med et register?
Registre brukes av leger, pasienter og forskere for å lære mer om sjeldne tilstander eller for å finne ut hva som er den beste behandlingen. Registre kan bidra til å forbedre kunnskapen om disse tilstandene og gi bedre oppfølging for de tilstandene registeret gjelder for. Gjennom registre kobles bedre oppfølging og forskning.

Kjerneregisteret EuRREB samler inn viktig informasjon om tilstanden(e) din(e). Denne informasjonen samles inn av legen din som en del av ordinær behandling og oppfølging, og legges inn i din medisinske journal (sammen med for eksempel informasjon om tidligere tilstander, behandlinger og prøvesvar). For noen tilstander samles enda mer informasjon inn i en egen diagnosespesifikk modul. Som pasient kan du opprette en egen profil/bruker i registret sånn at du kan følge med på hvilken informasjon som samles inn. For å muliggjøre tilgang til informasjonen, må e-postadressen din (oppgitt på dette skjemaet) deles med prosjektteamet, og du kan deretter opprette en profil/bruker. Mer informasjon om denne datainnsamlingen og registeret finner du på våre nettsider: www.eurreb.eu ( under avsnitt Pasientinformasjon).



I kjerneregisteret er det diagnosespesifikke moduler for følgende tilstander:

· Akondroplasi
· Fibrøs dysplasi / McCune Albright syndrom (FD/MAS)
· Kjønnsinkongruens
· Inaktiveringsforstyrrelser PTH/PTHrP-signalering (IPPSD) / tidligere ble dette kalt Pseudohypoparatyreoidisme 
· Melorheostose
· Osteogenesis imperfecta (OI)
· Kreft i biskjoldbruskkjertelen
· Barn med differensiert kreft i skjoldbruskkjertelen (ped-DTC)
· Hypofysen svulster
· Sjeldne fosfatsykdommer
· Sjeldne vekstforstyrrelser

Hvis du har en av de ovennevnte tilstandene, kan du legge til mer informasjon i diagnosespesifikke moduler (https://eurreb.eu/condition-specific-modules/). Noen av disse modulene har også egne spørreskjemaer for pasienten. Disse spørreskjemaene er utviklet i samråd med nederlandske og europeiske pasientorganisasjoner for de nevnte tilstandene. Disse er også representert i egne studiegrupper knyttet til registeret. I fremtiden vil det bli utviklet moduler for flere tilstander.

Hvorfor blir jeg kontaktet?
Du har en sjelden diagnose som vi samler inn data om i dette registeret. Legen din eller pasientorganisasjonen har derfor gitt deg informasjon om registeret.

Hva betyr deltakelse i registeret?
Etter at du har gitt samtykke, blir anonymisert informasjon hentet fra pasientjournalen din fra sykehuset. Du skal ikke gjennomgå noen prøver eller undersøkelser. Du vil bli bedt om å bidra til datainnsamlingen ved å svare på noen spørreskjemaer om for eksempel livskvalitet eller smerte. Hvis du oppgir medisinsk informasjon, vil den bli inkludert i registeret.

Personvern
Dersom dine data skal brukes til forskning er de helt anonymiserte. Dette betyr at ingen sporbar informasjon, for eksempel navn eller adresse, deles. Forskere kan ikke kontakte deg direkte, da adressen din ikke er lagret. Generelle påminnelser kan sendes hvis spørreskjemaene ikke er besvart. Personen som laster opp dataene dine til registeret kan også sende en påminnelse gjennom systemet dersom det er nødvendig. Data legges inn på et sikkert nettsted. Det er kun personen som laster opp dataene dine som kan koble dem sammen, ingen andre. Ingen andre kan identifisere personer i registeret, ikke engang prosjektledelsen. Hvis du velger å delta i registeret, kan du når som helst få innsyn i dine egne data. Du må oppgi en e-postadresse for å få tilgang. Du kan når som helst trekke tilbake samtykket ditt.

Fordi registeret er designet for langsiktige resultater, vil dataene bli lagret i 10 år (dette kan innebære at data om deg beholdes i registeret etter din død). Dette er fordi det er få pasienter med akkurat din sjeldne tilstand. Du kan alltid velge å trekke samtykket og stoppe datainnsamlingen om deg.

Hva forventes av deg?
Du trenger ikke foreta deg noe. Du skal ikke ta noen ekstra prøver eller undersøkelser. Du kan velge å fylle ut spørreskjemaer for egenrapportering. Dersom du ønsker dette dette, må du oppgi e-postadressen din på samtykkeskjemaet og holde øye med både innboksen og søppelposten din. Tilgangskoder vil bli sendt til e-postadressen du oppgir, og du må selv aktivere kontoen din.

Hva er de mulige ulempene og risikoene ved kjerneregisteret? 
Vi ser ingen ulemper ved å delta. Deltakelse er helt frivillig.

Hvis du ikke vil delta eller vil avslutte din deltakelse
Hvis du ikke ønsker å delta, og ikke gir samtykke, vil data om deg ikke bli delt med eller lagret i registeret. Data blir kun lagret i din pasientjournal på sykehuset som vanlig. Behandlingen eller oppfølgingen din vil ikke bli påvirket av valget ditt om ikke å delta.
Hvis du velger å delta, kan du ombestemme deg og trekke samtykket ditt når som helst uten å måtte forklare hvorfor. Du må informere legen din eller gjøre det selv på nettstedet til registeret. På forespørsel kan alle dataene dine slettes fra registeret og dermed ikke brukes til fremtidig forskning, men data som allerede er delt med forskere kan fortsatt brukes i deres forskning.

Opphør av registeret 
Din deltakelse i registeret avsluttes hvis:
· du velger å trekke deg fra registeret;
· registeret opphører å eksistere;
· EuRREB, helsemyndighetene eller etisk komite beslutter å avslutte registeret.

Det blir laget årlige oppdateringer om resultatene fra registeret, som legges ut på nettsiden til registeret. Du kan selv besøke nettstedet eller melde deg på nyhetsbrev.

Bruk og lagring av dataene dine 
For EuRREB-registeret vil dine anonymiserte data bli samlet inn, brukt i tråd med formålet og lagret. Dette inkluderer helseopplysninger om deg. Innsamling, bruk og lagring av dataene dine er nødvendig for å svare på forespørsler fra fagpersoner om studier. Resultatene fra studiene vil bli publisert i vitenskapelige tidsskrifter, på registerets nettsider, eller vist på de sosiale mediene til registeret eller til de europeiske referansenettverkene (ERN). Resultater kan bare deles etter godkjenning av en spesiell komité som også inkluderer brukerrepresentanter. Ingen delte data kan identifisere deg personlig. Kjerneregisteret EuRREB samarbeider internasjonalt med:

· Andre (inter)nasjonale registre;
· Referansenettverkene for sjeldne tilstander (ERN-er);
· Forskere fra vitenskapelige/kliniske institusjoner og pasientorganisasjoner.

I den uavhengige komiteen for deling av data er det en gruppe leger, forskere og brukerrepresentanter som avgjør om data kan deles. For mer informasjon: https://eurreb.eu/about/data-access-committee/.

Konfidensialitet av dataene dine 
For å beskytte personvernet ditt vil dataene dine bli kodet og anonymisert. Navnet ditt og annen identifiserende informasjon fjernes. Data kan bare kobles til deg med kodenøkkelen, som blir oppbevart på en sikker måte ved Leiden University Medical Center (LUMC).
I rapporter og publikasjoner kan data ikke spores tilbake til deg. Data lagres sentralt i en sertifisert, sikker elektronisk database i henhold til europeiske databeskyttelseslover. Denne databasen er i Nederland og administreres av LUMC universitetssykehus.

Overføring utenfor Den europeiske union (EU) 
Dine data kan også sendes tilinstitusjoner i land utenfor EU. Dersom EUs databeskyttelsesregler ikke gjelder i det landet, vil vi sikre at personvernet ditt er like beskyttet ved å signere en datadelingsavtale med disse institusjonene.

Mer informasjon om rettighetene dine 
For mer informasjon om dine rettigheter i databehandling, vennligst se nettstedet til datatilsynet i ditt land.

1. Informasjon
Din deltakelse i registret vil bli notert i din pasientjournal. Ingen andre vil bli informert.

2. Ingen betaling for deltakelse
Du vil ikke motta noen betaling eller kompensasjon for å delta i dette registeret.


3. Spørsmål?
For spørsmål eller mer informasjon, vennligst kontakt: registries@lumc.nl. 

4. Signer samtykkeskjemaet
Etter at du har vurdert om deltakelse er riktig for deg, vil du bli bedt om å bestemme om du vil delta i dette registeret eller ikke. Hvis du vil gi samtykke, vennligst signer samtykkeskjemaet. Både du og legen din vil motta en signert kopi.

På vegne av alle leger som bidrar til kjerneregisteret EuRREB takker vi for at du tar deg tid til å vurdere deltakelse.

EuRREBs ledergruppe
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Samtykkeskjema for deling av data med kjerneregisteret

Jeg har lest informasjonen og har hatt mulighet til å stille spørsmål. Spørsmålene mine har blitt besvart fullt ut. Jeg hadde nok tid til å bestemme meg for om jeg skulle delta, og jeg vet at det er frivillig å bli med. Jeg forstår også at jeg kan velge å trekke tilbake samtykket når som helst uten å oppgi en grunn.
	Med dette samtykkeskjemaet gir jeg tillatelse til:
	
	

	
	JA
	NEI

	1. Innsamling av mine data i Kjerneregisteret EuRREB og at mine data skal oppbevares i 10 år. 

	   ☐ 
	   ☐ 

	2. Jeg vil gjerne ha tilgang til disse dataene. Tilgangskoder kan sendes til følgende e-postadresse:


_____________________________________________________

	   ☐ 
	
☐

	3. Jeg samtykker til at mine personopplysninger deles i kjerneregisteret med tredjeparter som beskrevet ovenfor. Forutsetningen er at personvernet mitt er beskyttet med tilstrekkelig sikkerhetsnivå eller at kontraktsmessige forholdsregler tas hvis dataene mine overføres utenfor EU. 

	   ☐ 
	   ☐ 

	4. Jeg gir tillatelse til at registeret kan kontakte meg for å fylle ut spørreskjemaer.

	☐
	☐

	5. Jeg gir tillatelse til å registrere informasjon om eventuelle genmutasjoner relatert til min tilstand i registeret.
	☐
	☐




Pasientens navn / pårørende/ verge navn:


______________________________________________________________

Underskrift:							Dato:___/___/______


______________________________________________________________



Navn på lege, sykepleier (eller dennes representant): 

___________________________________________________

Underskrift:							Dato:___/___/______

___________________________________________________





























Jeg erklærer at jeg har informert denne pasienten fullt ut. Hvis det etter deltakelse framkommer informasjon som kan påvirke pasientens samtykke, vil jeg informere ham/henne om det.
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