Základní registr (Core Registry): Evropský registr vzácných 
endokrinních a kostních onemocnění

Vážený pane/paní,

Rádi bychom vás požádali o sdílení vašich údajů s Core Registry. Účast je dobrovolná. K účasti však potřebujeme váš písemný souhlas.

Než se rozhodnete, zda se chcete zúčastnit, obdržíte vysvětlení, co je to registr. Přečtěte si prosím pozorně tyto informace a v případě jakýchkoli dotazů se zeptejte svého lékaře nebo odborné sestry. Můžete o tom také mluvit se svým partnerem, přáteli nebo rodinou.

Proč byl tento Core Registry zřízen?
Evropská unie zřídila sítě pro vzácná onemocnění. Dvě z nich jsou Evropská referenční síť (ERN) pro vzácná endokrinní onemocnění (ENDO-ERN) a Evropská referenční síť pro vzácná kostní onemocnění (ERN BOND) (www.endo-ern.eu a www.ernbond.eu). Cílem těchto sítí je shromáždit co nejvíce informací o vzácných onemocněních zřízením registru: EuRREB (Evropské registry vzácných endokrinních a kostních onemocnění - www.eurreb.eu).

Jaký je účel registru?
Registry používají lékaři, pacienti a výzkumní pracovníci, aby se dozvěděli více o vzácných onemocněních nebo zjistili, jaká je nejlepší léčba. Registry mohou pomoci zlepšit naše znalosti o těchto stavech a péči o lidi s nimi. Registry mohou propojit péči a výzkum.

Core Registry shromažďuje důležité informace o vašem stavu (stavech). Tyto informace shromažďuje váš lékař jako součást vaší "běžné" péče a přidávají se do vaší zdravotní dokumentace (například předchozí stavy, léčba a výsledky testů). U některých stavů se více informací shromažďuje v modulu specifickém pro danou podmínku. Jako pacient můžete vidět, jaké informace jsou shromažďovány, ale potřebujete k nim přístup. Pokud chcete získat přístup, vaše e-mailová adresa (uvedená v tomto formuláři) bude sdílena s projektovým týmem, abyste si mohli vytvořit účet. Více informací o tomto sběru dat a registru je na našich webových stránkách: www.eurreb.eu (sekce Informace pro pacienty).

V Core Registry jsou specifické moduly pro následující podmínky:
· Achondroplazie
· Vláknitá dysplazie / McCune Albrightův syndrom (FD/MAS)
· Genderový nesoulad
· Poruchy inaktivace signalizace PTH/PTHrP (IPPSD)/dříve se nazývala pseudohypoparatyreóza 
· Melorheostóza
· Osteogenesis imperfecta (OI)
· Rakovina příštítných tělísek
· Děti s diferencovaným karcinomem štítné žlázy (ped-DTC)
· Nádory hypofýzy
· Vzácné fosfátové poruchy
· Vzácná obezita

Pokud máte splněnou jednu z výše uvedených podmínek, je možné zadat více informací. Některé z těchto modulů mají také speciální dotazníky pro pacienty. Tyto dotazníky byly vyvinuty na základě konzultací s nizozemskými a dalšími evropskými pacientskými organizacemi pro tyto stavy, které jsou také zastoupeny ve studijních skupinách. V budoucnu budou vyvinuty další moduly pro další podmínky.
https://eurreb.eu/condition-specific-modules/

Proč jsem oslovován?
Máte podmínku, na základě které shromažďujeme data v tomto registru. Váš lékař nebo pacientská organizace vám proto poskytla tuto příbalovou informaci.

Co znamená účast?
Kódované informace jsou převzaty z vašeho zdravotního záznamu. Neprovádějí se žádné další testy. Žádáme vás, abyste pomohli se sběrem dat tím, že odpovíte na některé dotazníky pacientů týkající se výsledků hlášených pacienty, jako je kvalita života nebo bolest. Pokud poskytnete lékařské informace, budou zařazeny do registru.

Vaše kódovaná data používáme pro výzkum. To znamená, že nejsou sdíleny žádné sledovatelné informace, jako je vaše jméno nebo adresa. Výzkumní pracovníci vás nemohou kontaktovat přímo, protože vaše adresa není uložena. Pokud jsou dotazníky stále otevřené, mohou být zasílány obecné upomínky. Osoba, která nahrává vaše data, může také prostřednictvím systému poslat upomínku. Propojit je může pouze osoba, která vaše data nahrává; nikdo jiný k tomu nemá přístup. Údaje jsou zadávány na zabezpečené webové stránce. 

Nikdo jiný nemůže identifikovat lidi v registru, dokonce ani tým projektového managementu. Pokud se rozhodnete být v registru, můžete si v případě potřeby prohlížet svá vlastní data. Pro přístup budete muset zadat e-mailovou adresu. Svůj souhlas můžete kdykoli změnit.

Protože registr je navržen pro dlouhodobé výsledky, budou data uchovávána po celou dobu existence registru a 10 let po jeho ukončení. Je to proto, že s vaším vzácným onemocněním je málo pacientů. Sběr dat můžete kdykoli zastavit.

Co se od vás očekává?
Nic. Neprovádějí se žádné další testy. Můžete si vybrat vyplnění dotazníků pro pacienty. Za tímto účelem zanechte ve formuláři souhlasu svou e-mailovou adresu a dávejte pozor na svou spamovou schránku. Na tento e-mail budou zaslány přístupové kódy a musíte aktivovat svůj účet.

Jaké jsou možné nevýhody a rizika Core Registry? 
Nevidíme žádné nevýhody účasti. Účast není povinná.

Pokud se nechcete účastnit nebo chcete přestat 
Pokud se nechcete zúčastnit, váš lékař bude předpokládat, že si nepřejete, aby byly vaše informace uchovávány a sdíleny. Vaše léčba nebude vaším rozhodnutím ovlivněna. Pokud se zúčastníte, můžete si to rozmyslet a kdykoli přestat, aniž byste museli vysvětlovat proč. Musíte informovat svého lékaře nebo to udělat sami na webových stránkách. Data shromážděná do tohoto okamžiku budou i nadále používána pro výzkum.

Konec registru 
Vaše účast v registru končí, pokud:
· Rozhodnete se přestat;
· rejstřík zanikne;
· EuRREB, regulační orgány nebo etická komise rozhodují o ukončení registru.

Každoročně jsou aktualizovány výsledky, které jsou zveřejňovány na webových stránkách EuRREB. Můžete si je prohlédnout nebo se přihlásit k odběru newsletterů.

Použití a ukládání vašich údajů 
Pro tento registr budou shromažďovány, používány a ukládány vaše kódované osobní údaje. To zahrnuje informace o zdravotním stavu. Shromažďování, používání a ukládání vašich údajů je nezbytné k zodpovězení otázek studií. Výsledky budou zveřejněny ve vědeckých časopisech, na webových stránkách registru nebo zveřejněny na sociálních sítích registru nebo v evropských referenčních sítích. Výsledky mohou být sdíleny pouze po schválení speciální komisí, která zahrnuje pacienty. Žádná sdílená data vás nemohou osobně identifikovat. Core Registry spolupracuje na mezinárodní úrovni s:

· Další (mezi)národní registry;
· Referenční sítě pro vzácná onemocnění (ERN),
· Výzkumní pracovníci z vědeckých/klinických/pacientských organizací.

V nezávislém výboru pro sdílení dat rozhoduje o tom, zda lze data sdílet, více lékařů, výzkumníků a zástupců pacientů. Pro více informací: https://eurreb.eu/about/data-access-committee/.

Důvěrnost vašich údajů 
Abychom ochránili vaše soukromí, vaše data budou kódována. Vaše jméno a další identifikační údaje budou odstraněny. Data lze s vámi propojit pouze pomocí kódového klíče, který je v bezpečí v Leiden University Medical Center (LUMC). Ve zprávách a publikacích nelze data dohledat zpět k vám. Data jsou centrálně uložena v certifikované, zabezpečené elektronické databázi v souladu s evropskými zákony na ochranu osobních údajů. Tato databáze se nachází v Nizozemsku a spravuje ji LUMC.

Za zpracování vámi poskytnutých dat odpovídá koordinační centrum LUMC a zúčastněná centra. Tato centra jednají jako společní správci, pokud jde o účely a prostředky registru. To znamená, že:

· Používání vašich dat se řídí Dohodou o společném registru dat (smlouva s pravidly a předpisy, na kterých se zúčastněné nemocnice dohodnou při shromažďování a sdílení údajů o pacientech v registru) mezi zúčastněnými centry.
· Rozhodnutí o použití dat z registru pro výzkum jsou přijímána v souladu s těmito společnými ujednáními.
· Technická a organizační opatření pro bezpečnou správu dat koordinuje LUMC, zatímco zúčastněná centra sdílejí celkovou odpovědnost za pečlivé a zákonné zpracování vašich údajů.
· Jako účastník se můžete s dotazy nebo žádostmi týkajícími se vašich práv na ochranu osobních údajů (jako je přístup k údajům, jejich oprava nebo výmaz) obracet na své léčebné centrum.

Předávání mimo Evropskou unii (EU) 
Vaše kódovaná data mohou být také odeslána do zemí mimo EU. V těchto zemích se na ně nevztahují pravidla EU pro ochranu údajů. Zajistíme, aby vaše soukromí bylo stejně chráněno podpisem smlouvy o sdílení údajů.

Další informace o vašich právech 
Další informace o vašich právech při zpracování údajů naleznete na webových stránkách Úřadu pro ochranu osobních údajů ve vaší zemi.


1. Informujte
Ve vaší zdravotní dokumentaci bude zaznamenána vaše účast. Nikdo jiný nebude informován.

2. Za účast se neplatí
Za účast v tomto registru neobdržíte žádnou platbu.

3. Otázky?
V případě dotazů nebo dalších informací kontaktujte: registries@lumc.nl. 

4. Podepište formulář souhlasu
Po zvážení budete požádáni, abyste se rozhodli, zda se chcete do tohoto registru zapojit. Pokud chcete udělit souhlas, podepište prosím formulář souhlasu. Vy i Váš lékař obdržíte podepsanou kopii.

Děkujeme vám za pozornost a spolupráci, jménem všech lékařů, kteří přispívají do Core Registry.

Manažerský tým EuRREB
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Formulář souhlasu se sdílením dat s Core Registry

Přečetl jsem si informační dopis a měl jsem možnost klást otázky. Mé otázky byly plně zodpovězeny. Měla jsem dost času se rozhodnout, zda se zúčastnit a vím, že vstup je dobrovolný. Také chápu, že se mohu kdykoli rozhodnout přestat bez udání důvodu.
	Tímto formulářem souhlasu uděluji souhlas pro:
	
	

	
	ANO
	NE

	1. Moje údaje jsou shromažďovány v hlavním registru. Moje údaje mohou být uchovávány po dobu existence registru a 10 let po jeho ukončení. 

	☐
	☐

	2. Chtěl bych mít přístup k těmto údajům. Přístupové kódy lze zaslat na následující e-mailovou adresu:


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Souhlasím se sdílením mých osobních údajů v Core Registry s třetími stranami, jak je popsáno výše. Podmínkou je, aby bylo chráněno mé soukromí s dostatečnou úrovní zabezpečení nebo aby byla přijata smluvní opatření, pokud jsou mé údaje předávány mimo EU. 

	☐
	☐

	4. Souhlasím s tím, abyste mě kontaktovali za účelem vyplnění dotazníků.

	☐
	☐

	5. Dávám svolení zaznamenávat do registru informace o jakýchkoli genových mutacích souvisejících s mým stavem.
	☐
	☐




Jméno pacienta / Jméno zákonného zástupce pacienta:


______________________________________________________________

Podpis:							Rande:___/___/______


______________________________________________________________






Jméno lékaře, sestry (nebo jeho zástupce): 

___________________________________________________
Podpis:							Rande:___/___/______

___________________________________________________





























Prohlašuji, že jsem tohoto pacienta/pacientku plně informoval/a. Pokud se během účasti objeví informace, které by mohly ovlivnit souhlas pacienta/pacientky, budu ho/ji o tom včas informovat.
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