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Informasjonsbrev 12-16-åringer
Kjerneregisteret

Hei...........................................................   

Du får dette brevet fordi du har en sjelden sykdom som påvirker hormoner eller bein. Vi ønsker å lære mer om hvordan denne sykdommen fungerer, og derfor samler vi inn informasjon fra dem som har den.

Vi samler informasjonen i noe som kalles et register. Har du lyst til at dine opplysninger skal være med der? Du kan lese mer om hva registeret er, og hvilke rettigheter du har. Les teksten nøye før du bestemmer deg. Du trenger ikke svare med én gang — du kan tenke deg godt om. Foreldrene dine får også informasjon, og dere kan snakke sammen og bli enige om hva som er riktig for deg.

[image: ]Om registeret
Når du er med i dette registeret, henter vi informasjon fra sykehuset der du har fått behandling. Dette er opplysninger som allerede finnes i den digitale journalen din — som hvordan sykdommen påvirker kroppen din, hvordan du vokser, og hva blodprøver viser. Også andre land i Europa er med i samme register.

Hvorfor er dette registeret viktig? 
Noen sykdommer som påvirker hormoner og bein er veldig sjeldne. Derfor vet ikke leger og forskere alltid nok om hvordan det er å leve med dem. Ved å samle informasjon fra mange steder i Europa, kan vi lære mye mer — og det kan hjelpe leger til å gi bedre behandling og støtte til dem som har slike sykdommer.

Hvordan fungerer det å være med? 
Det betyr bare at vi får lov til å hente informasjon fra journalen din. Du trenger ikke ta noen ekstra prøver, og du skal ikke gjøre noe spesielt. Det eneste du må gjøre, er å si ja eller nei til at opplysningene dine kan samles og brukes i registeret.
  
Dine detaljer 
[bookmark: _Hlk531342922][image: ]Registeret bruker et sikkert nettsted for å lagre informasjon. Når du blir med, får du en spesiell kode som gjør at ingen kan se at det er din informasjon. Navnet ditt blir ikke lagret. For eksempel vil det stå om du har en sykdom, om du bruker medisiner, og hvor høy du er og hvor mye du veier. Bare legene dine på sykehuset vet hvilken kode som hører til deg. Hvis en lege eller forsker bruker informasjonen din, vil de ikke vite at det er deg — og de kan heller ikke ta kontakt med deg.

Hvis du gir tillatelse, vil du få en e-post med en påminnelse om å svare på et spørreskjema.

Informasjonen som samles inn, kan hjelpe forskere å lære mer om sjeldne sykdommer. Når vi får informasjon fra mange barn, kan vi forstå disse sykdommene bedre og finne ut hvilke behandlinger som virker best. Resultatene blir delt med leger og forskere over hele verden, slik at flere får bedre hjelp.

Vil du se informasjonen din? Du kan be om å få tilgang til registeret ved å skrive e-postadressen din på samtykkeskjemaet.

Fordeler og ulemper
· Du får ikke noe direkte ut av å bli med, men du hjelper leger og forskere med å forstå sjeldne sykdommer bedre. Dette kan være til hjelp for andre barn i fremtiden.
· Hvis du velger å ikke bli med, er det helt greit — du vil fortsatt få samme behandling som du ellers ville fått.

Viktig å vite:
· Du bestemmer selv om du vil være med
· Du kan når som helst slutte, uten å forklare hvorfor
· Du har alltid lov til å stille spørsmål




Dine rettigheter

Må du være med i registeret? 
[bookmark: _Hlk531342877]Nei, det er du som bestemmer. Hvis du ikke vil bli med, trenger du ikke det — selv om foreldrene dine håper du sier ja. Hvis du har lyst, kan du skrive navnet ditt på skjemaet.

Vil du slutte? 
Da kan du si det til legen din eller en sykepleier. Det kalles å trekke samtykket tilbake. Du trenger ikke si hvorfor. Du får fortsatt den vanlige behandlingen du har krav på/vanligvis ville ha fått. Hvis du ønsker det, kan vi slette all informasjon om deg i registeret. Men hvis noen forskere allerede har fått informasjonen, kan de fortsatt bruke den i forskningen sin.

Din avgjørelse/beslutning
Vil du bli med? Da skriver du navnet ditt på samtykkeskjemaet. Foreldrene dine må også skrive under.

Spørsmål og kontakt
Har du spørsmål? Snakk med foreldrene dine, legen din eller en sykepleier. Du kan også skrive ned spørsmålene dine nedenfor, eller sende en e-post til: registries@lumc.nl 

	Her har du plass til å skrive ned spørsmålene dine:
















Vil du vite mer?
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	Vil du vite mer om forskning eller om hvilke rettigheter du har?

Ta en titt på nettsiden: www.kindenonderzoek.nl 

Du kan bruke et oversettelsesverktøy for å lese den på ditt eget språk.
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Samtykkeskjema for innsamling og bruk av informasjon i Kjerneregisteret 
(For ungdom mellom 12–16 år)

· Jeg har forstått informasjonen. Jeg fikk stille spørsmål, og spørsmålene mine ble besvart.
· Jeg har hatt nok tid til å bestemme meg for om jeg vil bli med.
· Jeg vet at jeg ikke må være med hvis jeg ikke vil.
· Jeg vet at jeg kan si stopp når som helst hvis jeg ikke vil være med lenger.
· Jeg har forstått at andre leger og forskere kan bruke informasjonen min. Men de får ikke vite navnet mitt eller noe annet som viser at det handler om meg.
· Skriv e-postadressen din her hvis du vil se hvilken informasjon som er samlet inn:
……………………………………………………………………………………………………………………

Jeg ønsker å være med i kjerneregisteret.

Navn på deltaker:	___________________________________			
									Dato:___/___/______

Underskrift: ___________________________________________________


Denne delen fylles ut av legen din eller en sykepleier
Jeg bekrefter at pasienten har fått grundig informasjon om kjerneregisteret.

Navn på lege, sykepleier eller den som gir informasjon:

___________________________________________________

									Dato:___/___/______

Underskrift: ___________________________________________________

Deltakeren får et informasjonsbrev sammen med den signerte versjonen av samtykkeskjemaet.
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