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The Core Register

Core Registry: Európsky register pre zriedkavé endokrinné a kostné ochorenia

Vážený/á ………………….…………………..……………, 

Tento list obsahuje informácie o Core Registry pre zriedkavé endokrinné a kostné ochorenia, do ktorého je zapojené aj naše oddelenie. Žiadame Vás o súhlas so zdieľaním Vašich údajov s týmto registrom. Účasť je dobrovoľná, ale potrebujeme Váš písomný súhlas. 

Pred rozhodnutím Vám vysvetlíme, o čo ide. Prosím, prečítajte si tieto informácie pozorne a ak máte otázky, porozprávajte sa s lekárom alebo špecializovanou sestrou. Môžete sa poradiť aj s rodičmi alebo inými blízkymi.

Prečo bol register vytvorený? 
Európska únia vytvorila siete pre zriedkavé ochorenia. Medzi ne patria: 
· ENDO-ERN: sieť pre zriedkavé endokrinné ochorenia 
· ERN BOND: sieť pre zriedkavé kostné ochorenia (viac na www.endo-ern.eu a www.ernbond.eu) 
Cieľom je zhromaždiť čo najviac informácií o týchto ochoreniach prostredníctvom registra EuRREB (European Registries for Rare Endocrine and Bone conditions – www.eurreb.eu).

Na čo slúži register? 
Registre slúžia lekárom, pacientom a vedcom na zlepšenie vedomostí o zriedkavých ochoreniach a zistenie najlepšej liečby. Pomáhajú zlepšovať starostlivosť aj prepájať výskum s praxou. 

Core Registry zhromažďuje informácie o ochoreniach, ktoré už má zaznamenané Váš lekár ako súčasť bežnej zdravotnej starostlivosti (napr. denné dávky užívaných liekov). 

V súčasnosti registrujeme tieto ochorenia: 
· Ochorenia nadobličiek 
· Kostné ochorenia 
· Poruchy vápnika a fosfátu 
· Endokrinné nádory 
· Poruchy rastu a obezity 
· Hypofyzárne poruchy 
· Poruchy vývinu pohlavia 
· Poruchy štítnej žľazy

Ak máte niektoré z vyššie uvedených ochorení, môže byť do registra zadaných viac informácií (https://eurreb.eu/condition-specific-modules/).

Čo znamená účasť v registri? 
Nemusíte absolvovať žiadne ďalšie vyšetrenia.Údaje z Vašej zdravotnej dokumentácie sa bezpečne prenesú na zabezpečenú webovú stránku.Nikto okrem zdravotníckeho tímu neuvidí Vaše osobné údaje (meno, adresa). 

Môžete si vytvoriť vlastný účet
Kde uvidíte, aké údaje sa zaznamenali. Ak chcete mať prístup, Váš e-mail (uvedený vo formulári) bude poskytnutý tímu projektu, aby Vám mohli vytvoriť účet. Na www.eurreb.eu v časti Patient Information nájdete ďalšie informácie. 

Máte tiež možnosť vyplniť dotazníky o kvalite života či spokojnosti so starostlivosťou. Účasť na nich nie je povinná. 

Register Vás nebude kontaktovať priamo, ani ak si vytvoríte účet. Ak nejaký dotazník ostane nevyplnený, pripomenúť ho môže Váš lekár.

Zdieľanie a publikovanie výsledkov výskumu 
Údaje z registra sa môžu použiť na vedecký výskum, ale len anonymne (teda bez možnosti spätnej identifikácie) a po schválení špeciálnou komisiou, ktorá zahŕňa aj zástupcov pacientov. Výsledky sa zverejnia v odborných časopisoch, na webe registra alebo sociálnych sieťach. 

Register spolupracuje s: 
· inými (inter)nacionálnymi registrami 
· európskymi referenčnými sieťami 
· vedcami, lekármi a pacientskymi organizáciami

Uchovávanie údajov 
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.  

Možné riziká alebo nevýhody? 
Nevidíme žiadne nevýhody účasti.

Ak nechcete byť súčasťou registra alebo chcete ukončiť účasť v registri 
Ak na priloženom formulári vyznačíte, že sa nechcete zapojiť, Vaše údaje sa neuložia ani sa nebudú zdieľať. Vašu liečbu to nijak neovplyvní. Ak sa zapojíte, môžete svoje rozhodnutie kedykoľvek zmeniť. Informujete svoj lekársky tím alebo to upravíte priamo na stránke. 

Na Vašu žiadosť budú Vaše údaje z registra vymazané. Ak však už boli anonymne poskytnuté vedcom, môžu ich použiť vo výskume.

Koniec účasti v registri nastane, ak: 
· sa Vy sám rozhodnete skončiť, 
· EuRREB, regulačný orgán alebo etická komisia rozhodnú o ukončení registra.

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.

Zdieľanie údajov mimo EÚ 
Vaše anonymné údaje môžu byť zdieľané s vedcami mimo EÚ. Aj keď tieto krajiny nemusia mať rovnaké zákony o ochrane súkromia, register zabezpečí, že budú uzatvorené zmluvy, ktoré chránia Vaše údaje rovnako ako v EÚ.

Ďalšie informácie o právach k údajom 
Viac informácií nájdete na webovej stránke Úradu na ochranu osobných údajov vo svojej krajine.

Zhrnutie: 
1. Informovanosť 
Účasť v registri bude zapísaná do Vašej zdravotnej karty. 

2. Žiadna odmena za účasť  
Za účasť nedostaneš žiadnu odmenu. 



3. Otázky 
Otázky môžete smerovať na: registries@lumc.nl 

4. Podpis súhlasného formulára 
Ak sa rozhodnete zapojiť do registra, podpíšte súhlasný formulár. Kópiu dostanete Vy aj Váš lekár. 

Ďakujeme za Vašu pozornosť a spoluprácu v mene všetkých lekárov zapojených do Core Registry

Tím vedenia EuRREB
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Súhlasný formulár so zdieľaním údajov do registra Core Registry 

Prečítal/a som si informačný list a mal/a som možnosť položiť otázky. Na všetky moje otázky som dostal/a úplné odpovede. Mal/a som dostatok času rozhodnúť sa, či sa chcem zúčastniť, a viem, že účasť je dobrovoľná. Taktiež rozumiem, že sa môžem kedykoľvek rozhodnúť ukončiť účasť bez udania dôvodu. 
Týmto formulárom dávam súhlas na:
	
	
	

	
	ÁNO
	NIE

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

	☐
	☐

	2. Chcem mať prístup k týmto údajom. Prístupové údaje môžu byť zaslané na nasledujúcu e-mailovú adresu:

_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Súhlasím so zdieľaním mojich osobných údajov v Core Registry s tretími stranami podľa vyššie uvedeného popisu. Podmienkou je ochrana môjho súkromia primeranou úrovňou bezpečnosti alebo zmluvnými opatreniami, ak sa údaje prenášajú mimo EÚ.

	☐
	☐

	4.  Súhlasím, aby ma kontaktovali kvôli vyplneniu dotazníkov.

	☐
	☐

	5. Súhlasím so zaznamenaním informácií o prípadných genetických mutáciách súvisiacich s mojím ochorením do registra.
	☐
	☐




Meno účastníka (od 16 rokov): 


______________________________________________________________

Podpis:								Dátum: ___ / ___ / ______

______________________________________________________________






Meno rodiča a/alebo opatrovníka 1 (meno a priezvisko): 


______________________________________________________________

Podpis:							Dátum:___/___/______

______________________________________________________________

Meno rodiča a/alebo opatrovníka 2 (meno a priezvisko): 


______________________________________________________________

Podpis:							Dátum:___/___/______

______________________________________________________________



Meno lekára, sestry alebo ich zástupcu: 


______________________________________________________________

Podpis:							Dátum:___/___/______

______________________________________________________________
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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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