
Ydinrekisteri: Eurooppalainen harvinaisten endokriinisten ja luustosairauksien rekisteri

Hyvä vastaanottaja,

Haluaisimme pyytää teitä jakamaan tietonne Ydinrekisterin kanssa. Osallistuminen on vapaaehtoista. Tarvitsemme kuitenkin kirjallisen suostumuksesi osallistuaksesi.
Ennen kuin päätätte osallistumisestanne, saatte selvityksen siitä, mikä rekisteri on. Lukekaa nämä tiedot huolellisesti ja kysykää lääkäriltänne tai erikoissairaanhoitajaltanne, jos teillä on kysyttävää. Voitte keskustella asiasta myös kumppaninne, ystävienne tai perheenne kanssa.

Miksi tämä Ydinrekisteri on perustettu?
Euroopan unioni on perustanut verkostoja harvinaisia sairauksia varten. Kaksi näistä ovat harvinaisten endokriinisten sairauksien eurooppalainen osaamisverkosto (Endo-ERN) ja harvinaisten luustosairauksien eurooppalainen osaamisverkosto (ERN BOND) (www.endo-ern.eu ja www.ernbond.eu). Nämä verkostot pyrkivät keräämään mahdollisimman paljon tietoa harvinaisista sairauksista perustamalla rekisterin: EuRREB (European Registries for Rare Endocrine and Bone conditions – www.eurreb.eu).

Mikä on rekisterin tarkoitus?
Lääkärit, potilaat ja tutkijat käyttävät rekistereitä oppiakseen lisää harvinaisista sairauksista tai selvittääkseen, mikä on paras hoito. Rekisterit voivat auttaa parantamaan tietämystämme näistä sairauksista ja niitä sairastavien ihmisten hoidosta. Rekisterit voivat yhdistää hoidon ja tutkimuksen.

Ydinrekisteri kerää tärkeää tietoa sairaudestasi tai sairauksistasi. Lääkärisi kerää nämä tiedot osana "normaalia" hoitoasi, ja ne lisätään potilaskertomukseesi (esimerkiksi aiemmat sairaudet, hoidot ja tutkimustulokset). Potilaana voit nähdä, mitä tietoja kerätään, mutta tarvitset siihen käyttöoikeuden. Jos haluat käyttöoikeuden, sähköpostiosoitteesi (joka ilmoitetaan tällä lomakkeella) jaetaan projektiryhmälle, jotta voit luoda tilin. Lisätietoja tästä tiedonkeruusta ja rekisteristä löytyy verkkosivuiltamme: www.eurreb.eu (osio: Patients Information).

Rekisteröimme tällä hetkellä seuraavia sairauksia:
· Lisämunuaisen sairaudet
· Luustosairaudet
· Kalsium- ja fosfaattiaineenvaihdunnan (homeostaasin) häiriöt
· Glukoosi- ja insuliiniaineenvaihdunnan geneettiset häiriöt
· Geneettiset endokriiniset kasvainoireyhtymät
· Kasvun ja geneettisen lihavuuden oireyhtymät
· Hypotalamuksen ja aivolisäkkeen sairaudet
· Sukupuolisen kehityksen ja kypsymisen häiriöt
· Systeemiset ja reumatologiset sairaudet
· Kilpirauhassairaudet

Joidenkin sairauksien kohdalla kerätään lisätietoja sairauskohtaisessa moduulissa. Löydät yleiskatsauksen kaikista sairauskohtaisista moduuleista verkkosivuiltamme: https://eurreb.eu/condition-specific-modules/. Joissakin näistä moduuleista on myös erityisiä potilaskyselyitä. Nämä kyselyt on kehitetty yhteistyössä hollantilaisten ja muiden eurooppalaisten potilasjärjestöjen kanssa. Tulevaisuudessa kehitetään lisää moduuleja muille sairauksille.

Miksi minuun on otettu yhteyttä?
Teillä on sairaus, josta keräämme tietoja tässä rekisterissä. Lääkärinne tai potilasjärjestönne on siksi antanut teille tämän tiedotteen.

Mitä osallistuminen tarkoittaa?
Potilastiedoistanne poimitaan koodattua tietoa. Mitään ylimääräisiä kokeita ei tehdä. Pyydämme teitä auttamaan tiedonkeruussa vastaamalla joihinkin potilaskyselyihin, jotka koskevat potilaiden raportoimia tuloksia, kuten elämänlaatua tai kipua. Jos annat lääketieteellisiä tietoja, ne sisällytetään rekisteriin.

Käytämme koodattuja tietojanne tutkimukseen. Tämä tarkoittaa, että tunnistettavia tietoja, kuten nimeänne tai osoitettanne, ei jaeta. Tutkijat eivät voi ottaa teihin suoraan yhteyttä, koska osoitettanne ei tallenneta. Yleisiä muistutuksia voidaan lähettää, jos kyselyitä on vielä kesken. Henkilö, joka tallentaa tietonne, voi myös lähettää muistutuksen järjestelmän kautta. Vain tiedot tallentava henkilö voi yhdistää tiedot teihin; kenelläkään muulla ei ole tähän pääsyä. Tiedot syötetään turvalliselle verkkosivustolle. Kukaan muu ei voi tunnistaa rekisterissä olevia henkilöitä, ei edes projektin johtoryhmä. Jos päätät liittyä rekisteriin, voit halutessasi tarkastella omia tietojasi. Tätä varten sinun on ilmoitettava sähköpostiosoitteesi. Voit muuttaa suostumustasi milloin tahansa.

Koska rekisteri on suunniteltu pitkäaikaisia tuloksia varten, tietoja säilytetään niin kauan kuin rekisteri on olemassa ja 10 vuotta sen päättymisen jälkeen. Tämä johtuu siitä, että harvinaista sairauttanne sairastavia potilaita on vähän. Voit aina päättää lopettaa tiedonkeruun.


Mitä teiltä odotetaan?
Ei mitään pakollista. Ylimääräisiä kokeita ei tehdä. Voit valita, täytätkö potilaskyselyitä. Tätä varten jätä sähköpostiosoitteesi suostumuslomakkeeseen ja seuraa roskapostikansiotasi. Pääsykoodit lähetetään tähän sähköpostiin, ja sinun on aktivoitava tilisi.

Mitkä ovat Ydinrekisterin mahdolliset haitat ja riskit?
Emme näe osallistumisesta mitään haittaa. Osallistuminen ei ole pakollista.

Jos ette halua osallistua tai haluatte lopettaa
Jos ette halua osallistua, lääkärisi olettaa, ettette halua tietojanne tallennettavan ja jaettavan. Päätöksenne ei vaikuta hoitoonne. Jos osallistutte, voitte muuttaa mielenne ja lopettaa milloin tahansa ilman selityksiä. Teidän on ilmoitettava tästä lääkärillenne tai tehtävä se itse verkkosivustolla. Pyynnöstänne kaikki tietonne voidaan poistaa rekistereistä, eikä niitä käytetä tulevassa tutkimuksessa. Tutkijoiden kanssa jo jaettuja tietoja voidaan kuitenkin käyttää heidän tutkimuksissaan.

Rekisterin päättyminen
Osallistumisenne rekisteriin päättyy, jos:
· päätätte lopettaa;
· rekisteri lakkaa olemasta;
· EuRREB, viranomaiset tai eettinen toimikunta päättää lopettaa rekisterin.

Tuloksista julkaistaan vuosittain päivityksiä EuRREB-verkkosivustolla. Voitte lukea näitä tai tilata uutiskirjeen.

Tietojenne käyttö ja säilytys
Tätä rekisteriä varten kerätään, käytetään ja säilytetään koodattuja henkilötietojanne. Tämä sisältää terveystietoja. Tietojenne kerääminen, käyttö ja säilytys on tarpeen tutkimuskysymyksiin vastaamiseksi. Tulokset julkaistaan tieteellisissä lehdissä, rekisterin verkkosivuilla tai rekisterin tai eurooppalaisten osaamisverkostojen sosiaalisessa mediassa. Tuloksia voidaan jakaa vasta sen jälkeen, kun erityinen toimikunta, johon kuuluu potilaita, on hyväksynyt ne. Mitään jaettuja tietoja ei voida yhdistää teihin henkilökohtaisesti. Ydinrekisteri tekee kansainvälistä yhteistyötä seuraavien tahojen kanssa:

· Muut kansalliset ja kansainväliset rekisterit;
· Harvinaisten sairauksien osaamisverkostot (ERN:t);
· Tieteellisten, kliinisten tai potilasjärjestöjen tutkijat.

Riippumattomassa tietojen jakamista käsittelevässä toimikunnassa useat lääkärit, tutkijat ja potilasedustajat päättävät, voidaanko tietoja jakaa. Lisätietoja: https://eurreb.eu/about/data-access-committee/.

Tietojenne luottamuksellisuus
Yksityisyytenne suojaamiseksi tietonne koodataan. Nimenne ja muut tunnistetiedot poistetaan. Tiedot voidaan yhdistää teihin vain koodiavaimella, jota säilytetään turvallisesti Leidenin yliopistollisessa keskussairaalassa (LUMC). Raporteissa ja julkaisuissa tietoja ei voida jäljittää teihin. Tiedot säilytetään keskitetysti sertifioidussa, turvallisessa elektronisessa tietokannassa Euroopan tietosuojalainsäädännön mukaisesti. Tämä tietokanta sijaitsee Alankomaissa ja sitä hallinnoi LUMC.

Antamianne tietoja käsitellään koordinoivan keskuksen (LUMC) ja osallistuvien keskusten vastuulla. Nämä keskukset toimivat yhteisinä rekisterinpitäjinä. Tämä tarkoittaa, että:
· Tietojenne käyttöä säätelee osallistuvien keskusten välinen yhteinen rekisterisopimus (Joint Data Registry Agreement).
· Päätökset rekisteritietojen käytöstä tutkimukseen tehdään näiden yhteisten järjestelyjen mukaisesti.
· LUMC koordinoi teknisiä ja organisatorisia toimenpiteitä tietojen turvallista hallintaa varten, kun taas osallistuvat keskukset jakavat kokonaisvastuun tietojenne huolellisesta ja lainmukaisesta käsittelystä.
· Osallistujana voitte osoittaa tietosuojaoikeuksianne (kuten tietojen tarkastelu, oikaiseminen tai poistaminen) koskevat kysymykset tai pyynnöt hoitavalle keskuksellenne.

Siirto Euroopan unionin (EU) ulkopuolelle
Koodattuja tietojanne voidaan lähettää myös EU:n ulkopuolisiin maihin. Näissä maissa EU:n tietosuojasäännöt eivät välttämättä ole voimassa. Varmistamme, että yksityisyytenne on yhtä lailla suojattu allekirjoittamalla tietojen jakamissopimuksen (Data Sharing Agreement).

Lisätietoja oikeuksistanne
Lisätietoja oikeuksistanne tietojenkäsittelyssä saatte maanne tietosuojaviranomaisen verkkosivuilta.







Lisätiedot
1. Tiedottaminen 
Potilaskertomukseenne merkitään osallistumisenne. Kenellekään muulle ei tiedoteta.

2. Ei korvausta osallistumisesta 
Ette saa maksua tähän rekisteriin osallistumisesta.

3.ysymyksiä? 
Jos teillä on kysyttävää tai haluatte lisätietoja, ottakaa yhteyttä: registries@lumc.nl.

4. Allekirjoita suostumuslomake 
Harkinnan jälkeen teitä pyydetään päättämään, haluatteko osallistua tähän rekisteriin. Jos haluatte antaa suostumuksenne, allekirjoittakaa suostumuslomake. Sekä te että lääkärinne saatte allekirjoitetun kopion.

Kiitos tarkkaavaisuudestanne ja yhteistyöstänne kaikkien Ydinrekisteriin osallistuvien lääkäreiden puolesta.

EuRREB-johtoryhmä
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Suostumuslomake tietojen jakamiseen ydinrekisterin kanssa
Olen lukenut tiedotteen ja minulla on ollut mahdollisuus esittää kysymyksiä. Kysymyksiini on vastattu kattavasti. Minulla oli riittävästi aikaa päättää, osallistunko, ja tiedän, että liittyminen on vapaaehtoista. Ymmärrän myös, että voin keskeyttää osallistumisen milloin tahansa antamatta syytä.
	Tällä suostumuslomakkeella annan luvan seuraavaan:
	
	

	
	KYLLÄ
	EI

	1. Tietojani kerätään ydinrekisteriin. Tietojani voidaan säilyttää niin kauan kuin rekisteri on olemassa, ja 10 vuotta sen päättymisen jälkeen.

	☐
	☐

	2. Haluaisin pääsyn näihin tietoihin. Pääsykoodit voidaan lähettää seuraavaan sähköpostiosoitteeseen:


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Hyväksyn henkilötietojeni jakamisen ydinrekisterissä kolmansille osapuolille yllä kuvatulla tavalla. Edellytyksenä on, että yksityisyyttäni suojataan riittävällä turvallisuustasolla tai että sopimusperusteisia varotoimia toteutetaan, jos tietojani siirretään EU:n ulkopuolelle.

	☐
	☐

	4. Annan luvan ottaa minuun yhteyttä kyselylomakkeiden täyttämiseksi.

	☐
	☐

	5. Annan luvan tallentaa rekisteriin tietoja sairauteeni liittyvistä geenimutaatioista.
	☐
	☐




Potilaan nimi / Potilaan laillisen edustajan nimi:

______________________________________________________________

Allekirjoitus:						päivämäärä: ___ / ___ / ______


______________________________________________________________







Lääkärin tai sairaanhoitajan (tai hänen edustajansa) nimi:

___________________________________________________
Allekirjoitus:							päivämäärä: ___ / ___ / ______


___________________________________________________






























Vakuutan, että olen informoinut tätä potilasta täysin. Jos osallistumisen aikana tulee tietoon tietoja, jotka voivat vaikuttaa potilaan suostumukseen, ilmoitan siitä hänelle viipymättä.
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