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Základní registr: Evropský registr vzácných endokrinních a kostních onemocnění


Vážený/á ........................................................................, 

v tomto dopise naleznete informace o Základním registru vzácných endokrinních a kostních onemocnění (dále jen Registru), na kterém se naše pracoviště podílí. Žádáme Vás o souhlas se sdílením Vašich údajů s tímto Registrem. Vaše účast je dobrovolná, ale potřebujeme Váš písemný souhlas.

Před Vaším rozhodnutím Vám vysvětlíme, k čemu Registr slouží. Věnujte prosím čas pečlivému přečtení těchto informací a v případě jakýchkoli dotazů se zeptejte svého lékaře nebo odborné sestry. Můžete si o tom také promluvit se svými rodiči nebo dalšími lidmi.
 
Proč byl tento Registr zřízen?
Evropská unie zřídila sítě zdravotnických pracovišť zabývajících se vzácnými onemocněními. Dvě z nich jsou Evropská referenční síť (ERN) pro vzácná endokrinní onemocnění (ENDO-ERN, www.endo-ern.eu) a Evropská referenční síť pro vzácná kostní onemocnění (ERN BOND, 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 využívají lékaři, pacienti a výzkumní pracovníci, aby se dozvěděli více o vzácných onemocněních nebo zjistili, jaká je nejlepší léčba. Registry pomáhají zlepšit naše znalosti o těchto vzácných onemocněních a péči o jedince, kteří jimi trpí. 
 
Základní registr shromažďuje informace o vzácných endokrinních a kostních onemocněních. Jedná se o informace, které jsou běžně shromažďovány Vaším ošetřujícím lékařem (například vaše výška nebo jaké léky užíváte) a jsou zapsány ve vaší zdravotní dokumentaci.

V současné době registrujeme jedince s následujícími onemocněními:
· Poruchy nadledvin
· Poruchy kostí
· Poruchy vápníku a fosfátů
· Endokrinní nádory
· Poruchy růstu a obezity
· Poruchy hypofýzy
· Poruchy pohlavního vývoje 
· Poruchy štítné žlázy

U některých onemocnění se více informací shromažďuje v modulu pro specifická onemocnění. Přehled všech modulů pro specifická onemocnění naleznete na našich webových stránkách: https://eurreb.eu/condition-specific-modules/

Co obnáší Vaše účast v Registru? 
Nemusíte dělat nic zvláštního. Nejsou vyžadovány žádné zvláštní testy. Data z Vaší zdravotní dokumentace jsou vkládána přes zabezpečenou webovou stránku. Vaše osobní údaje, jako je vaše jméno nebo adresa, nemůže vidět nikdo kromě osob, které o Vás pečují.  

Můžete si vytvořit vlastní účet pro prohlížení Vašich dat.
Pokud budete souhlasit s účastí v Registru, můžete se rozhodnout pro vytvoření vlastního přístupu. Jako pacient tak můžete vidět, jaké informace jsou o Vás shromažďovány. Pokud chcete získat přístup, bude Vaše e-mailová adresa (uvedená v tomto formuláři) sdílena s projektovým týmem Registru, abyste si mohli vytvořit účet. Více informací o sběru dat a o Registru naleznete na www.eurreb.eu (sekce Informace pro pacienty).

Máte také možnost přispět ke sběru dat vyplněním různých dotazníků. Jedná se například o kvalitu života a spokojenost pacientů s péčí. Vytvoření účtu nebo vyplnění dotazníků není povinné.  I když si zřídíte účet, Registr vás nikdy nebude kontaktovat. Pokud však dotazníky zůstanou nedokončené, můžete obdržet obecná připomenutí. Také Váš ošetřující lékař Vám může prostřednictvím registru zasílat připomenutí. 
 
Sdílení a publikování výsledků výzkumu 
Data z Registru mohou být použita pro vědecký výzkum. Pro tyto účely se použijí pouze takové údaje, na základě kterých nejsou pacienti identifikovatelní či dohledatelní, a to pouze po schválení zvláštním výborem, jehož členy jsou i zástupci pacientů. 
Výsledky budou publikovány ve vědeckých časopisech, na webových stránkách Registru, v Evropské referenční síti nebo na sociálních sítích Registru. Čtenáři těchto publikací nebudou vědět, že jste se studie zúčastnili.

Registr spolupracuje s: 
· dalšími (mezi)národními registry, 
· Evropskými referenčními sítěmi pro vzácná onemocnění (ERN's); 
· Výzkumnými pracovníky z vědeckých/klinických/pacientských organizací. 

Ukládání dat
Registr je navržen tak, aby zkoumal dlouhodobé výsledky. Data jsou proto uchovávána po celou dobu existence registru a 10 let po jeho ukončení. To je nezbytné, protože existuje jen velmi málo pacientů se stejným vzácným onemocněním, jaké máte vy. Sběr dat můžete kdykoli zastavit.

Jaká jsou možná rizika nebo nevýhody Vaší účasti v Registru? 
Nejsme si vědomi žádných nevýhod Vaší účasti. 
 
Pokud se nechcete účastnit nebo chcete přestat 
Pokud v přiloženém formuláři uvedete, že si nepřejete se zúčastnit, Vaše údaje nebudou uloženy ani sdíleny. Vaše rozhodnutí nebude mít vliv na Vaši léčbu.

Pokud se zúčastníte, můžete svůj názor kdykoli změnit bez udání důvodu. Informujte kohokoliv ze členů zdravotnického týmu, který se o Vás stará, nebo proveďte změny přímo na webu. Na základě vaší žádosti mohou být všechna vaše data odstraněna z registrů a nebudou použita pro budoucí výzkum. Data, která již byla sdílena s výzkumníky, však mohou být použita v rámci jejich výzkumu. 

Konec Registru 
Účast v Registru zaniká, pokud: 
· se rozhodnete ukončit svou účast; 
· EuRREB, regulační orgány nebo etická komise rozhodnou o ukončení Registru. 

Důvěrnost vašich údajů
Abychom chránili vaše soukromí, vaše údaje jsou centrálně uloženy v certifikované a 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 údajů 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 údajů se řídí Dohodou o společném registru údajů (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 údajů z registru pro výzkum jsou přijímána v souladu s těmito společnými dohodami.
· Technická a organizační opatření pro bezpečnou správu údajů 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 údajů (jako je přístup, oprava nebo výmaz) obracet na své léčebné centrum.

Sdílení údajů mimo Evropskou unii (EU) 
Pro účely vědeckého výzkumu mohou být Vaše údaje z Registru, které neumožní  Vaší identifikaci ani dohledání, předány také výzkumným pracovníkům v zemích mimo EU. Tyto země nemusí mít stejná pravidla ochrany osobních údajů jako EU. Registr však zajistí, aby byly s těmito výzkumníky uzavřeny smlouvy o ochraně vašich údajů na stejné úrovni jako v rámci EU.  

Další informace o ochraně Vašich osobních údajů 
Další informace o Vašich právech při zpracování osobních údajů naleznete na webových stránkách Úřadu pro ochranu osobních údajů ve vaší zemi.
 
1. Informovanost
Ve Vaší zdravotní dokumentaci bude uvedeno, že jste účastníkem Registru. Nikdo jiný o tom nebude informován. 
 
2. Žádný poplatek za účast 
Za účast v Registru vám nebude zaplaceno.

3. Dotazy?
V případě dotazů nebo potřebě dalších informací kontaktujte: registries@lumc.nl.
 
4. Podepište formulář souhlasu
Po Vašem zvážení budete požádáni, abyste se rozhodli, zda se chcete Registru účastnit. Pokud chcete udělit souhlas, podepište prosím formulář souhlasu. Vy i Váš lékař obdržíte každý po jedné podepsané kopii.

Děkujeme Vám za prostudování a spolupráci, jménem všech lékařů, kteří přispívají do Registru.

Projektový tým EuRREB
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Formulář souhlasu se sdílením dat se Základním registrem

Přečetl/a jsem si informační dopis a měl/a jsem možnost klást otázky. Mé otázky byly plně zodpovězeny. Měl/a jsem dost času se rozhodnout, zda se zúčastnit a vím, že vstup je dobrovolný. Také chápu, že se mohu kdykoli rozhodnout skončit 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/a bych mít přístup k těmto údajům. Přístupové kódy lze zaslat na následující e-mailovou adresu:


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Souhlasím se sdílením mých osobních údajů v Základním registru s třetími stranami, jak je popsáno výše. Podmínkou je, aby bylo chráněno mé soukromí s dostatečnou úrovní zabezpečení nebo aby byla přijata smluvní opatření v případě, že jsou data předávána 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 účastníka (16 let a více):


______________________________________________________________

Podpis:								Rande:___/___/______

______________________________________________________________




Rodič a/nebo pečovatel 1 (jméno a příjmení):


______________________________________________________________

Podpis:							Datum:___/___/______

______________________________________________________________

Rodič a/nebo pečovatel 2 (jméno a příjmení):


______________________________________________________________

Podpis:							Datum:___/___/______

______________________________________________________________



Jméno lékaře, praktické sestry (nebo jeho zástupce) získávající/ho souhlas:


______________________________________________________________

Podpis:							Datum:___/___/______

______________________________________________________________
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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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