Rejestr Główny: Europejski Rejestr rzadkich chorób endokrynologicznych i kostnych 

Szanowny Panie/ Szanowna Pani, 

Chcielibyśmy prosić o udostępnienie Państwa danych do Rejestru Głównego. Udział jest dobrowolny. Jednak potrzebujemy Państwa pisemnej zgody na udział. 

Zanim zdecydują się Państwo na udział, otrzymają Państwo wyjaśnienie, czym jest rejestr. Prosimy o uważne przeczytanie tych informacji i jeśli mają Państwo jakiekolwiek wątpliwości, zadanie pytania swojemu lekarzowi lub pielęgniarce specjalistycznej. Można również porozmawiać o tym z partnerem, przyjaciółmi lub rodziną.

Dlaczego utworzono Rejestr Główny? 
Unia Europejska utworzyła sieci dla rzadkich schorzeń. Dwie z nich to Europejska Sieć Referencyjna (ERN) dla rzadkich schorzeń endokrynologicznych (ENDO-ERN) oraz Europejska Sieć Referencyjna dla rzadkich schorzeń kostnych (ERN BOND) (www.endo-ern.eu i www.ernbond.eu). Celem tych sieci jest zebranie jak największej ilości informacji na temat rzadkich schorzeń poprzez utworzenie rejestru: EuRREB (Europejskie Rejestry dla Rzadkich Schorzeń Endokrynologicznych i Kostnych) (www.eurreb.eu).

Jaki jest cel rejestru? 
Rejestry są używane przez lekarzy, pacjentów i badaczy, aby dowiedzieć się więcej o rzadkich schorzeniach oraz aby ustalić, które metody leczenia są najskuteczniejsze. Rejestry mogą pomóc w poprawie naszej wiedzy na temat tych schorzeń oraz opieki nad osobami, które na nie cierpią. Rejestry mogą łączyć opiekę medyczną z badaniami naukowymi. 

Rejestr główny gromadzi ważne informacje o Państwa stanie zdrowia. Informacje te są zbierane przez lekarza w ramach „normalnej” opieki i są dodawane do Państwa dokumentacji medycznej (na przykład wcześniejsze schorzenia, leczenie i wyniki badań). W przypadku niektórych schorzeń zbierane są dodatkowe informacje w module specyficznym dla danego schorzenia. Jako pacjent mają Państwo możliwość wglądu w gromadzone dane, jednak wymagany jest do tego dostęp. Jeśli chcą Państwo uzyskać taki dostęp, adres e-mail podany w formularzu zostanie przekazany zespołowi projektowemu, aby możliwe było utworzenie konta. 

Więcej informacji na temat gromadzenia danych i rejestru znajduje się na naszej stronie internetowej: www.eurreb.eu (sekcja Informacje dla pacjentów).
W Rejestrze Głównym znajdują się specjalne moduły dla następujących schorzeń: 
· Achondroplazja 
· Dysplazja włóknista / Zespół McCune'a-Albrighta (FD/MAS) 
· Niezgodność płciowa 
· Zaburzenia inaktywacji sygnalizacji PTH/PTHrP (IPPSD) / wcześniej nazywane pseudohipoparatyroidyzmem 
· Melorheostaza 
· Osteogenesis imperfecta (OI) 
· Rak przytarczyc 
· Dzieci z zróżnicowanym rakiem tarczycy (ped-DTC) 
· Guzy przysadki 
· Rzadkie zaburzenia fosforanowe 
· Rzadka otyłość 

Jeśli mają Państwo jedno z powyższych schorzeń, można wprowadzić dodatkowe informacje https://eurreb.eu/condition-specific-modules/. Niektóre z tych modułów mają również specjalne kwestionariusze dla pacjentów. Kwestionariusze te zostały opracowane we współpracy z holenderskimi i innymi europejskimi organizacjami pacjentów dla tych schorzeń, które również są reprezentowane w grupach badawczych. W przyszłości zostaną opracowane kolejne moduły dla innych schorzeń. 
Dlaczego jestem brany pod uwagę? 
Masz schorzenie, które zbieramy w tym rejestrze. Twój lekarz lub organizacja przekazała Ci zatem tę ulotkę informacyjną. 
Co oznacza uczestnictwo? 
Zakodowane informacje są pobierane z twojej dokumentacji medycznej. Nie są przeprowadzane żadne dodatkowe badania. 
Prosimy o pomoc w zbieraniu danych poprzez odpowiadanie na niektóre kwestionariusze dotyczących jakości życia czy bólu. Jeśli dostarczysz informacje medyczne, zostaną one uwzględnione w rejestrze. 
Używamy Twoich zakodowanych danych do badań. Oznacza to, że żadne identyfikowalne informacje, takie jak Twoje imię czy adres, nie są udostępniane. Badacze nie mogą kontaktować się z Tobą bezpośrednio, ponieważ Twój adres nie jest przechowywany. Mogą być wysyłane ogólne przypomnienia, jeśli kwestionariusze są nadal otwarte. Osoba, która przesyła Twoje dane, może również wysłać przypomnienie przez system. Tylko osoba, która przesyła Twoje dane, może je powiązać; nikt inny nie ma do tego dostępu. 
Dane są wprowadzane na bezpiecznej stronie internetowej. Nikt inny nie może zidentyfikować osób w rejestrze, nawet zespół zarządzający projektem. Jeśli zdecydujesz się być w rejestrze, możesz w każdej chwili przeglądać swoje dane, jeśli chcesz. Będziesz musiał podać adres e-mail, aby uzyskać dostęp. Możesz zmienić swoją zgodę w dowolnym momencie. 
Ponieważ rejestr jest zaprojektowany z myślą o długoterminowych wynikach, dane będą przechowywane przez 10 lat (w tym po śmierci). Dzieje się tak, ponieważ jest niewielu pacjentów z Twoim rzadkim schorzeniem. Zawsze możesz zdecydować o zaprzestaniu zbierania danych.
Czego się od Ciebie oczekuje? 
Niczego. Nie są przeprowadzane żadne dodatkowe testy. Możesz zdecydować się na wypełnienie kwestionariuszy dla pacjentów. 

W tym celu prosimy o podanie swojego adresu e-mail na formularzu zgody i monitorowanie folderu ze spamem. Kody dostępu zostaną wysłane na ten adres e-mail, a Ty musisz aktywować swoje konto. 

Jakie są możliwe wady i ryzyka związane z Rejestrem Głównym? 
Nie widzimy żadnych wad uczestnictwa. Uczestnictwo nie jest obowiązkowe.

Jeśli nie chcesz uczestniczyć lub chcesz zrezygnować 
Jeśli nie chcesz uczestniczyć, twój lekarz założy, że nie chcesz, aby twoje informacje były przechowywane i udostępniane. Twoje leczenie nie będzie miało wpływu na twoją decyzję. Jeśli zdecydujesz się uczestniczyć, możesz zmienić zdanie i zrezygnować w dowolnym momencie, nie musząc wyjaśniać dlaczego. Musisz poinformować swojego lekarza lub zrobić to samodzielnie na stronie internetowej. Na Twoją prośbę wszystkie Twoje dane mogą zostać usunięte z rejestrów i nie będą wykorzystywane w przyszłych badaniach, jednak dane, które zostały już udostępnione badaczom, mogą być wykorzystywane w ramach ich badań.

Koniec rejestru 
Twoja uczestnictwo w rejestrze kończy się, jeśli: 
· zdecydujesz się zaprzestać; 
· rejestr przestaje istnieć; 
· EuRREB, organy regulacyjne lub komisja etyczna zdecydują o zakończeniu rejestru. Co roku publikowane są aktualizacje dotyczące wyników, które są zamieszczane na stronie internetowej EuRREB. 
Możesz je przeglądać lub zapisać się do biuletynów.
Użycie i przechowywanie Twoich danych 
W ramach tego rejestru Twoje zakodowane dane osobowe będą zbierane, wykorzystywane i przechowywane. Obejmuje to informacje zdrowotne. Zbieranie, wykorzystywanie i przechowywanie Twoich danych jest niezbędne do odpowiedzi na pytania badań. Wyniki będą publikowane w czasopismach naukowych, na stronie internetowej rejestru lub prezentowane w mediach społecznościowych rejestru lub Europejskich Sieci Referencyjnych. 

Wyniki mogą być udostępniane tylko po zatwierdzeniu przez specjalny komitet, który obejmuje pacjentów. Wszystkie udostępnione dane nie mogą identyfikować Cię osobiście. Rejestr Główny współpracuje międzynarodowo z: 
· Inne międzynarodowe rejestry; 
· Sieci Referencyjne dla rzadkich schorzeń (ERN); 
· Badacze z organizacji naukowych/klinicznych/pacjenckich. 
W niezależnym komitecie ds. udostępniania danych, wielu lekarzy, badaczy i przedstawicieli pacjentów decyduje, czy dane mogą być udostępniane. Więcej informacji: https://eurreb.eu/about/data-access-committee/ 

Poufność twoich danych 
Aby chronić twoją prywatność, twoje dane będą kodowane. Twoje imię i inne informacje identyfikacyjne zostaną usunięte. Dane mogą być powiązane z tobą tylko za pomocą klucza kodowego, który pozostaje bezpieczny w Leiden University Medical Center (LUMC). W raportach i publikacjach dane nie mogą być przypisane do ciebie. Dane są przechowywane centralnie w certyfikowanej, bezpiecznej bazie danych elektronicznych zgodnie z europejskimi przepisami o ochronie danych. Ta baza danych znajduje się w Holandii i jest zarządzana przez LUMC.

Transfer danych poza Unię Europejską (UE) 
Twoje zakodowane dane mogą być również przesyłane do krajów spoza UE. W tych krajach zasady ochrony danych UE nie mają zastosowania. Zapewnimy, że Twoja prywatność będzie równie chroniona, podpisując umowę o udostępnianiu danych.

Więcej informacji na temat Twoich praw 
Aby uzyskać więcej informacji na temat swoich praw w zakresie przetwarzania danych, prosimy o zapoznanie się z witryną internetową organu ochrony danych w Twoim kraju. 




1. Informacja 
W Twojej dokumentacji medycznej zostanie odnotowany fakt uczestnictwa. Nikt inny nie zostanie o tym poinformowany. 

2. Brak wynagrodzenia za udział 
Za udział w rejestrze nie przysługuje żadne wynagrodzenie. 

3. Pytania? 
W razie pytań lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt: registries@lumc.nl 

4. Podpisanie formularza zgody 
Po rozważeniu, zostaniesz poproszony o podjęcie decyzji, czy chcesz wziąć udział w tym rejestrze. Jeśli chcesz wyrazić zgodę, proszę podpisz formularz zgody. Zarówno Ty, jak i Twój lekarz otrzymacie podpisaną kopię. 

Dziękujemy za uwagę i współpracę w imieniu wszystkich lekarzy przyczyniających się do Rejestru Głównego. 

Zespół Zarządzający EuRREB 
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Formularz zgody na udostępnianie danych z Centralnym Rejestrem 

Przeczytałem/am list informacyjny i miałem/am możliwość zadania pytań. Moje pytania zostały w pełni wyjaśnione. Miałem/am wystarczająco dużo czasu, aby zdecydować, czy wziąć udział, i wiem, że przystąpienie jest dobrowolne. Rozumiem również, że mogę zdecydować się na rezygnację w dowolnym momencie bez podawania przyczyny. 
Wyrażam zgodę na: 
	
	
	

	
	TAK
	NIE

	1. Zbieranie moich danych w Rejestrze Głównym oraz na przechowywanie moich danych przez 10 lat. 

	☐
	☐

	2. Chciałbym uzyskać dostęp do tych danych. Kody dostępu można wysłać na następujący adres e-mail: 


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Wyrażam zgodę na udostępnienie moich danych osobowych w Rejestrze Głównym osobom trzecim, jak opisano powyżej. Warunkiem jest, że moja prywatność jest chroniona na odpowiednim poziomie bezpieczeństwa lub podjęte są środki umowne, jeśli moje dane są przekazywane poza UE.

	☐
	☐

	4. Wyrażam zgodę na kontakt w celu wypełnienia ankiet. 

	☐
	☐

	5. Wyrażam zgodę na rejestrowanie informacji o wszelkich mutacjach genowych związanych z moim schorzeniem w rejestrze. 
	☐
	☐




Imię i nazwisko pacjenta / Imię i nazwisko przedstawiciela prawnego pacjenta: 


______________________________________________________________

Podpis:							Data: ___ / ___ / ______


______________________________________________________________







Imię i nazwisko lekarza, pielęgniarki (lub jego/jej przedstawiciela): 

___________________________________________________
Podpis:							Data: ___ / ___ / ______


___________________________________________________



























Oświadczam, że w pełni poinformowałem tę pacjentkę/pacjenta. Jeśli podczas uczestnictwa pojawią się informacje, które mogą wpłynąć na zgodę pacjenta, poinformuję go/ją w odpowiednim czasie. 
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