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Kjerneregisteret: et europeisk register for sjeldne hormon- og bensykdommer

Hei ………………………………………….,

Du får dette brevet fordi avdelingen vår er med i et europeisk register for sjeldne hormon- og bensykdommer. Vi ønsker din tillatelse til å dele enkelte helseopplysninger med kjerneregisteret. Det er helt frivillig å være med, men vi trenger at du gir skriftlig samtykke hvis du sier ja.

Før du bestemmer deg, vil vi forklare hva registeret går ut på. Ta den tiden du trenger til å lese og forstå informasjonen. Hvis noe er uklart, kan du stille spørsmål til legen din eller en spesialsykepleier. Du kan også snakke med foreldrene dine eller andre du stoler på.

Hvorfor finnes Kjerneregisteret?
EU har opprettet nettverk for sjeldne sykdommer. To av disse nettverkene er:
ERN for sjeldne hormonsykdommer (Endo-ERN) og ERN for sjeldne bensykdommer (ERN BOND). Disse nettverkene har laget et felles register som heter EuRREB (European Registries for Rare Endocrine and Bone Conditions). Du kan lese mer på: www.endo-ern.eu, www.ernbond.eu  og www.eurreb.eu.

Hva er hensikten med et register?
Registre brukes av leger, forskere og pasienter for å lære mer om sjeldne sykdommer og finne ut hvilken behandling som fungerer best. Ved å samle inn og bruke helseopplysninger kan vi forbedre kunnskapen og behandlingen for personer med disse sykdommene.

Opplysninger som allerede finnes i journalen din — som høyde, medisiner og symptomer — samles og brukes i registeret.

Disse sykdommene registreres akkurat nå:
· Binyrelidelser
· Bensykdommer
· Forstyrrelser i kalsium og fosfat
· Hormonsvulster
· Vekstforstyrrelser og fedme
· Hypofyseforstyrrelser
· Forstyrrelser i kjønnsutvikling
· Stoffskifte-/skjoldbruskkjertellidelser

Hvis du har en av de ovennevnte tilstandene, kan du legge til mer informasjon i diagnosespesifikke moduler (https://eurreb.eu/condition-specific-modules/).

Hva innebærer det å være med?
Du trenger ikke ta noen ekstra prøver, og du slipper å gjøre noe spesielt. Informasjonen fra journalen din blir trygt lagret på en sikker nettside. Det er bare helsepersonellet som behandler deg som kan se hvem du er. Navn og personlige detaljer blir ikke delt med andre.

Du kan få din egen konto
Hvis du gir tillatelse til å bli med i registeret og dermed dele helseopplysninger, kan du velge å opprette en konto i registeret og se informasjonen som samles inn om deg. For at du skal få tilgang, må prosjektgruppen få e-postadressen din (den du skriver på samtykkeskjemaet). Mer info finnes på: www.eurreb.eu – pasientinformasjon

Spørreskjemaer
Du kan bidra med ekstra informasjon ved å svare på spørreskjemaer. De handler om f.eks. livskvalitet og hva du synes om helsetilbudet du får. Å lage en konto eller svare på spørreskjemaer er frivillig.

Registeret vil aldri kontakte deg direkte, selv om du har en konto. Du kan få generelle påminnelser dersom et spørreskjema er ubesvart, og legen din kan sende deg en påminnelse via systemet.

Deling og publisering av forskningsresultater
Data fra registeret kan brukes i forskning — men bare når dataene ikke kan kobles til deg. Forskning må godkjennes av en komité hvor brukerrepresentanter også sitter.

Resultatene kan publiseres i:
· Fagartikler
· På registerets nettside
· I ERNs informasjonskanaler og sosiale medier

Ingen vil kunne vite at du har deltatt.

Samarbeid med andre
Registeret samarbeider med:
· Andre nasjonale og internasjonale registre
· De europeiske ERN-nettverkene
· Forskere og pasientorganisasjoner



Lagring av informasjon
Målet er å kunne følge utviklingen over tid. Derfor lagres informasjonen på i 10 år tid – også etter at en person er død. Det er viktig fordi det finnes veldig få med samme diagnose som deg.

Du kan når som helst velge å stoppe og få fjernet dataene dine.

Er det noen risiko?
Nei, det er ingen kjente ulemper med å være med.

Hvis du ikke vil være med – eller vil slutte
Hvis du skriver på skjemaet at du ikke ønsker å delta, blir ingen data lagret eller delt. Dette har ingen påvirkning på behandlingen du får.

Dersom du først sier ja, kan du når som helst ombestemme deg. Du trenger ikke forklare hvorfor. Du kan si ifra til helseteamet ditt, eller gjøre endringer direkte på nettsiden. Hvis du ønsker det, kan dataene dine slettes og ikke brukes videre i forskning. Men data som allerede er delt med forskere, kan fortsatt brukes i prosjektene de jobber med.

Når avsluttes deltakelse?
· Når du selv velger å stoppe
· Hvis EuRREB, helsemyndighetene eller etisk komite avslutter registeret

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.

Deling utenfor EU
Noen forskere utenfor EU kan få tilgang til informasjon fra registeret, men denne informasjonen kan ikke spores tilbake til deg. Disse landene har kanskje andre personvernregler enn EU, men registeret sørger for at forskerne har forpliktelser og avtaler som sikrer at dataene dine blir godt beskyttet.

Mer om dine rettigheter
Sjekk nettsiden til Datatilsynet (eller tilsvarende myndighet i ditt land) for mer informasjon om hvordan data behandles, og hvilke rettigheter du har.

Viktig å vite:
1. Informasjon 
Det vil bli skrevet i journalen din at du er med i registeret. Ingen andre får vite det.

2. Ingen betaling 
Du får ikke penger for å delta.

3. Spørsmål? 
Send e-post til: registries@lumc.nl 

4. Samtykke 
Når du har tenkt deg om, blir du spurt om du vil være med. Hvis du sier ja, skriver du under på samtykkeskjemaet. Både du og legen din får en kopi.

På vegne av alle legene som bidrar i kjerneregisteret sier vi tusen takk for at du har lest denne informasjonen og at du vurderer å bli med.

EuRREB Management Team
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Samtykkeskjema for deling av informasjon med Kjerneregisteret

Jeg har lest informasjonsbrevet og fått mulighet til å stille spørsmål. Alle spørsmålene mine er besvart. Jeg har hatt nok tid til å bestemme meg for om jeg ønsker å delta, og jeg vet at det er frivillig. Jeg forstår også at jeg kan trekke meg når som helst uten å forklare hvorfor.
Med dette samtykkeskjemaet gir jeg tillatelse til følgende:
	
	
	

	
	JA
	NEI

	1. At opplysninger om meg samles inn og brukes i Kjerneregisteret, og at informasjonen lagres på i 10 år tid.

	☐
	☐

	2. At jeg får tilgang til informasjonen om meg. Tilgangskoder kan sendes til følgende e-postadresse:

_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. At mine helseopplysninger kan deles med tredjeparter i Kjerneregisteret, slik det er beskrevet i informasjonen over. Det forutsettes at personvernet mitt ivaretas gjennom gode sikkerhetstiltak, særlig hvis data deles utenfor EU.

	☐
	☐

	4. At jeg kan kontaktes for å svare på spørreskjemaer.

	☐
	☐

	5. At det kan registreres informasjon om genmutasjoner knyttet til sykdommen min.
	☐
	☐




Navn på deltaker (16 år eller eldre):


______________________________________________________________

Underskrift:								Dato: ___ / ___ / ______

______________________________________________________________





Samtykke fra foresatte

Navn på foresatt 1 (fornavn og etternavn):


______________________________________________________________

Underskrift:							Dato:___/___/______

______________________________________________________________

Navn på foresatt 2 (fornavn og etternavn):


______________________________________________________________

Underskrift:							Dato:___/___/______

______________________________________________________________



Utfylt av helsepersonell

Navn på lege eller sykepleier

______________________________________________________________

Underskrift:							Dato:___/___/______

______________________________________________________________







[image: ]Patient information 16-18
Core Registry

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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