Core Registry: Európsky register pre zriedkavé endokrinné a kostné ochorenia

Vážený pán / Vážená pani,

Radi by sme Vás požiadali o zdieľanie Vašich údajov s registrom Core Registry. Účasť je dobrovoľná. Na účasť však potrebujeme Váš písomný súhlas. 

Skôr než sa rozhodnete, či sa chcete zúčastniť, dostanete vysvetlenie o tom, čo register je. Prosím, prečítajte si tieto informácie pozorne a ak máte otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo špecializovanú sestru. O registri sa môžete porozprávať aj s partnerom, priateľmi alebo rodinou.

Prečo bol register Core Registry vytvorený? 
Európska únia vytvorila siete pre zriedkavé ochorenia. Dve z týchto sietí sú: 
· Európska referenčná sieť pre zriedkavé endokrinné ochorenia (ENDO-ERN)
· Európska referenčná sieť pre zriedkavé kostné ochorenia (ERN BOND) (www.endo-ern.eu a www.ernbond.eu) 
Tieto siete zbierajú informácie o zriedkavých ochoreniach prostredníctvom registra EuRREB (European Registries for Rare Endocrine and Bone conditions – www.eurreb.eu).

Aký je účel registra? 
Registre pomáhajú lekárom, pacientom a vedcom lepšie pochopiť zriedkavé ochorenia a zistiť najlepšie možnosti liečby. Prepájajú starostlivosť a výskum.

Core Registry zhromažďuje dôležité informácie o Vašej diagnóze. Ide o údaje získané v rámci Vašej bežnej zdravotnej starostlivosti (napr. predchádzajúce diagnózy, liečb a výsledky vyšetrení), ktoré sú uložené vo vašej zdravotnej dokumentácii. Pre niektoré ochorenia sa zbierajú aj špecifické údaje v samostatných moduloch. Ako pacient si môžete údaje prezerať – prístup získate po zadaní Vášho e-mailu v súhlasnom formulári. 

Viac informácií nájdete na: www.eurreb.eu (v časti „Informácie pre pacientov“).

Ktoré ochorenia majú v registri špecifické moduly? 

· Achnodroplázia 
· Fibrózna dysplázia / McCuneov-Albrightov syndróm (FD/MAS) 
· Rodová inkongruencia 
· Poruchy inaktivácie signalizácie PTH/PTHrP (IPPSD) (predtým pseudohypoparatyreóza) 
· Meloreostóza 
· Osteogenesis Imperfecta (OI) 
· Rakovina prištítnych teliesok 
· Diferencovaný karcinóm štítnej žľazy u detí (ped-DTC) 
· Nádory hypofýzy 
· Zriedkavé poruchy metabolizmu fosfátov 
· Zriedkavá obezita

Ak máte niektoré z vyššie uvedených ochorení, môže byť do registra zadaných viac informácií. Niektoré z týchto modulov obsahujú aj špeciálne dotazníky pre pacientov. Tieto dotazníky boli vypracované v spolupráci s holandskými a ďalšími európskymi pacientskymi organizáciami pre dané ochorenia, ktoré sú zároveň zastúpené v študijných skupinách. V budúcnosti budú vytvorené aj ďalšie moduly pre iné ochorenia.
https://eurreb.eu/condition-specific-modules/ 

Prečo ste boli oslovení? 
Máte ochorenie, ktoré je súčasťou tohto registra, preto Vám lekár alebo pacientska organizácia odovzdali tieto informácie.

Čo znamená účasť?  
Z Vášho zdravotného záznamu sa preberú zakódované údaje. Nie je potrebné absolvovať žiadne dodatočné vyšetrenia. Budete požiadaný vyplniť niektoré dotazníky pre pacientov, ktoré sa týkajú napríklad kvality života alebo bolesti. Ak poskytnete zdravotné informácie, tieto budú zahrnuté do registra. 

Vaše zakódované údaje používame na výskum. To znamená, že sa nezdieľajú žiadne informácie, podľa ktorých by Vás bolo možné identifikovať, ako je napríklad Vaše meno alebo adresa. Vedci Vás nemôžu priamo kontaktovať, keďže Vaša adresa nie je uložená. Ak budú niektoré dotazníky stále otvorené, môžu Vám byť zaslané všeobecné pripomenutia na vzplnenie. Osoba, ktorá nahráva Vaše údaje, Vám tiež môže poslať pripomenutie cez systém. Len táto osoba môže údaje spätne priradiť k Vám; nikto iný k tejto možnosti nemá prístup. 

Údaje sa zadávajú na zabezpečenú webovú stránku. Nikto iný, dokonca ani tím spravujúci projekt, nemôže identifikovať osoby v registri. Ak sa rozhodnete byť súčasťou registra, môžete si svoje údaje aj prezerať. Na prístup budete musieť poskytnúť svoju e-mailovú adresu. Svoj súhlas môžete kedykoľvek zmeniť. 

Keďže register je navrhnutý na dlhodobé sledovanie výsledkov, údaje budú uložené po dobu 10 rokov (vrátane obdobia po úmrtí). Je to preto, že pacientov s vaším zriedkavým ochorením je veľmi málo. Zbieranie údajov môžete kedykoľvek ukončiť.

Čo sa od vás očakáva? 
Nič. Nebudú sa vykonávať žiadne dodatočné vyšetrenia. Môžete sa rozhodnúť vyplniť dotazníky pre pacientov. Ak sa tak rozhodnete, uveďte svoju e-mailovú adresu v súhlase a sledujte aj priečinok so spamom. Na tento e-mail Vám budú zaslané prístupové kódy, pomocou ktorých si musíte aktivovať svoj účet.

Aké sú možné nevýhody a riziká? 
Nevidíme žiadne nevýhody účasti. Účasť je dobrovoľná.

Ak sa nechcete zúčastniť,alebo chcete prestať s účasťou 
Ak sa nechcete zúčastniť registra, Váš lekár bude predpokladať, že si neželáte, aby boli Vaše údaje uchovávané a zdieľané. Vaše rozhodnutie nijako neovplyvní vašu liečbu. Ak sa rozhodnete zapojiť, môžete si to kedykoľvek rozmyslieť a ukončiť svoju účasť bez udania dôvodu. Urobíte to, informovaním svojho lekára alebo sami na webovej stránke. Na Vašu žiadosť môžu byť všetky vaše údaje z registra vymazané a ďalej nepoužívané na výskumné účely, avšak údaje, ktoré už boli zdieľané s vedcami, môžu byť naďalej použité v ich štúdiách.

Kedy končí účasť v registri? 
· ak sa rozhodnete ukončiť účasť, 
· ak register prestane existovať, 
· ak EuRREB alebo etická komisia ukončí registráciu. 
Každoročne sa zverejňujú aktualizácie výsledkov, ktoré sú dostupné na webovej stránke EuRREB. Tieto aktualizácie si môžete pozrieť alebo sa prihlásiť na odber noviniek.

Používanie a uchovávanie údajov 
Vaše zakódované údaje budú zhromažďované, používané a uchovávané na odpovedanie na výskumné otázky. Výsledky budú zverejnené v odborných časopisoch, na webe registra alebo na sociálnych sieťach. Žiadne publikácie vás nebude možné spätne identifikovať. 
Údaje môžu byť zdieľané: 
· S inými registrami, 
· S Európskymi referenčnými sieťami (ERN), 
· S vedeckými, klinickými a pacientskymi organizáciami. 
V nezávislej komisii pre zdieľanie údajov rozhoduje o zdieľaní údajov viacero lekárov, vedcov a zástupcov pacientov. Viac informácií nájdete na:
https://eurreb.eu/about/data-access-committee/.

Ochrana súkromia 
Aby sa ochránilo vaše súkromie, Vaše údaje budú zakódované. Vaše meno a iné identifikačné údaje budú odstránené. Údaje môžu byť k Vám priradené len pomocou kódového kľúča, ktorý je bezpečne uložený v Lekárskom centre Univerzity v Leidene (LUMC). V správach a publikáciách nemôžu byť Vaše údaje spätne zistené. Údaje sú uložené centrálne v certifikovanej, bezpečnej elektronickej databáze v súlade s európskymi právnymi predpismi o ochrane osobných údajov. Táto databáza sa nachádza v Holandsku a spravuje ju LUMC.

Prenos mimo Európsku úniu (EÚ) 
Vaše zakódované údaje môžu byť zaslané aj do krajín mimo EÚ. V týchto krajinách sa nevzťahujú pravidlá ochrany údajov EÚ. Zabezpečíme, aby bolo vaše súkromie rovnako chránené podpisom dohody o zdieľaní údajov.

Ďalšie informácie o Vašich právach 
Viac informácií nájdete na stránkach úradu na ochranu osobných údajov vo vašej krajine. 

1. Informácie  
Vo Vašej zdravotnej dokumentácii bude zaznamenaná Vašu účasť v registri. Nikto iný nebude informovaný. 

2. Žiadna odmena za účasť 
Za účasť v tomto registri neobdržíte žiadnu finančnú odmenu. 

3. Otázky? 
Ak máte otázky alebo potrebujete viac informácií, kontaktujte nás na: registries@lumc.nl. 

4. Podpíšte súhlasný formulár 
Po zvážení Vám bude položená otázka, či sa chcete zúčastniť tohto registru. Ak chcete udeliť súhlas, podpíšte súhlasný formulár. Kópiu podpísaného formulára dostanete Vy aj Váš lekár. 

V mene všetkých lekárov prispievajúcich do Core Registry, Ďakujeme za Vašu pozornosť a spoluprácu.  

Tím správy EuRREB
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Formulár súhlasu so zdieľaním údajov s Core Registry

Vyhlásenie: Prečítal(a) som si informačný list a mal(a) som možnosť klásť otázky, ktoré mi boli zodpovedané. Rozhodol(a) som sa slobodne a viem, že účasť je dobrovoľná a môžem ju kedykoľvek ukončiť.
	Svojím podpisom dávam súhlas na:
	
	

	
	ÁNO
	NIE

	1. Zhromažďovanie mojich údajov v Core Registry a ich uchovávanie 10 rokov.

	☐
	☐

	2. Prístup k mojim údajom (zadaním mojej e-mailovej adresy):


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Zdieľanie mojich údajov s tretími stranami za stanovených podmienok.

	☐
	☐

	4. Kontaktovanie za účelom vyplnenia dotazníkov.

	☐
	☐

	5. Zaznamenanie informácií o genetických mutáciách súvisiacich s mojím ochorením.
	☐
	☐




Meno pacienta / zákonného zástupcu:


______________________________________________________________

Podpis:							Dátum: ___ / ___ / ______


______________________________________________________________













Meno lekára / sestry (alebo ich zástupcu):

___________________________________________________
Podpis:							Dátum: ___ / ___ / ______


___________________________________________________






























Potvrdzujem, že som pacienta plne informoval(a) o Core Registry. Ak počas účasti vzniknú nové informácie, ktoré môžu ovplyvniť súhlas pacienta, včas ho informujem.
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