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The Core Register

Ydinrekisteri: Eurooppalainen harvinaisten endokriinisten ja luustosairauksien rekisteri

Hyvä …………………….……………………………………….….

Tämä kirje antaa tietoa harvinaisten endokriinisten ja luustosairauksien Ydinrekisteristä, johon osastomme osallistuu. Pyydämme lupaanne jakaa tietonne tämän Ydinrekisterin kanssa. Osallistuminen on vapaaehtoista, mutta tarvitsemme siihen kirjallisen suostumuksenne.
Ennen kuin teette päätöksen, selitämme, mistä rekisterissä on kyse. Olkaa hyvä ja lukekaa nämä tiedot huolellisesti ja kysykää lääkäriltänne tai erikoissairaanhoitajaltanne, jos teillä on kysyttävää. Voitte keskustella asiasta myös vanhempienne tai muiden läheistenne 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 harvinaisista sairauksista ja niitä sairastavien hoidosta. Ydinrekisteri kerää tietoa näistä endokriinisistä ja luustosairauksista. Lääkäri kerää nämä tiedot osana "normaalia" hoitoasi (esimerkiksi pituutesi tai käyttämäsi lääkkeet), ja ne tallennetaan potilaskertomukseesi.

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 moduuleista osoitteesta: https://eurreb.eu/condition-specific-modules/

Mitä osallistuminen tarkoittaa?
Teidän ei tarvitse tehdä mitään ylimääräistä. Ylimääräisiä kokeita ei vaadita. Tiedot potilaskertomuksestanne siirretään turvalliselle verkkosivustolle. Kukaan muu kuin hoitotiimi ei voi nähdä henkilötietojanne, kuten nimeänne tai osoitettanne.

Voitte luoda oman tilin tietojen tarkastelua varten. 
Jos suostutte tietojenne tallentamiseen rekisteriin, voitte halutessanne luoda itsellenne tilin. Potilaana voitte nähdä, mitä tietoja teistä kerätään, mutta tarvitsette siihen pääsyokeuden. Jos haluatte käyttöoikeuden, sähköpostiosoitteesi (joka ilmoitetaan tällä lomakkeella) jaetaan projektiryhmälle tilin luomista varten. Lisätietoja tiedonkeruusta ja rekisteristä löytyy osoitteesta www.eurreb.eu (osio: Patient Information).
Teillä on myös mahdollisuus osallistua tiedonkeruuseen vastaamalla kyselyihin. Nämä koskevat esimerkiksi elämänlaatua ja tyytyväisyyttä hoitoon. Tilin luominen tai kyselyihin vastaaminen ei ole pakollista. Rekisterin ylläpitäjät eivät ota teihin koskaan suoraan yhteyttä, vaikka loisitte tilin. Saatteatte kuitenkin saada yleisiä muistutuksia, jos kyselyitä on täyttämättä. Myös lääkärinne voi lähettää muistutuksia järjestelmän kautta.

Tutkimustulosten jakaminen ja julkaiseminen
Rekisterin tietoja voidaan käyttää tieteelliseen tutkimukseen. Vain sellaista tietoa, josta teitä ei voida tunnistaa, saa käyttää, ja käyttö edellyttää potilasedustajia sisältävän erityisen toimikunnan hyväksyntää. Tulokset julkaistaan tieteellisissä lehdissä, rekisterin verkkosivuilla, osaamisverkostoissa tai rekisterin sosiaalisessa mediassa. Julkaisujen lukijat eivät saa tietää teidän osallistuneen tutkimukseen.

Rekisteri tekee yhteistyötä seuraavien tahojen kanssa:
· Muut kansalliset ja kansainväliset rekisterit;
· Harvinaisten sairauksien eurooppalaiset osaamisverkostot (ERN:t);
· Tieteellisten, kliinisten tai potilasjärjestöjen tutkijat.

Tietojen säilytys
Rekisteri on suunniteltu pitkäaikaisten tulosten tutkimiseen. Siksi tietoja säilytetään niin kauan kuin rekisteri on olemassa ja 10 vuotta sen päättymisen jälkeen. Tämä on tarpeen, koska samaa harvinaista sairautta sairastavia potilaita on erittäin vähän. Voitte aina lopettaa tiedonkeruun milloin tahansa.

Mitkä ovat Ydinrekisterin mahdolliset riskit tai haitat?
Emme näe osallistumisesta mitään haittaa.

Jos ette halua osallistua tai haluatte lopettaa
Jos ilmoitatte oheisella lomakkeella, ettette halua osallistua, tietojanne ei tallenneta tai jaeta. Tämä ei vaikuta hoitoonne. Jos osallistutte, voitte muuttaa mielenne milloin tahansa ilman perusteluja. Ilmoittakaa tästä hoitotiimillesi tai tehkää muutokset suoraan verkkosivustolla. Pyynnöstänne kaikki tietonne voidaan poistaa rekistereistä, mutta tutkijoiden kanssa jo jaettuja tietoja voidaan edelleen käyttää heidän tutkimuksissaan.

Rekisterin päättyminen
Osallistuminen rekisteriin päättyy, jos:
· Päätätte lopettaa;
· EuRREB, viranomaiset tai eettinen toimikunta päättää lopettaa rekisterin.

Tietojenne luottamuksellisuus
Yksityisyytenne suojaamiseksi tietonne säilytetään keskitetysti sertifioidussa ja turvallisessa sähköisessä tietokannassa Euroopan tietosuojalainsäädännön mukaisesti. Tietokanta sijaitsee Alankomaissa ja sitä hallinnoi LUMC (Leidenin yliopistollinen keskussairaala).
Tietojanne käsitellään koordinoivan keskuksen (LUMC) ja osallistuvien keskusten vastuulla yhteisinä rekisterinpitäjinä. Tämä tarkoittaa, että:
· Tietojen käyttöä säätelee sairaaloiden välinen yhteinen rekisterisopimus (Joint Data Registry Agreement).
· Päätökset tutkimuskäytöstä tehdään yhteisten sopimusten mukaisesti.
· LUMC vastaa teknisestä turvallisuudesta, mutta kaikki keskukset jakavat vastuun lainmukaisesta käsittelystä.
· Osallistujana voitte osoittaa tietosuojaa koskevat pyynnöt (kuten tarkastus- tai poistopyynnöt) omalle hoitavalle yksiköllenne.

Tietojen jakaminen Euroopan unionin (EU) ulkopuolelle
Tieteellistä tutkimusta varten koodattuja tietojanne voidaan välittää tutkijoille EU:n ulkopuolisiin maihin. Näissä maissa ei välttämättä ole samoja tietosuojasääntöjä kuin EU:ssa. Rekisteri varmistaa kuitenkin sopimuksilla, että tietojanne suojataan samojen standardien mukaisesti kuin EU:ssa.

Lisätietoja tietosuojaoikeuksista
Lisätietoja oikeuksistanne tietojen käsittelyssä saatte maanne tietosuojaviranomaisen verkkosivuilta.














Lisätiedot
1. Tiedottaminen 
Potilaskertomukseenne tehdään merkintä osallistumisesta Ydinrekisteriin. Kenellekään muulle ei tiedoteta asiasta.

2. Ei osallistumismaksua 
Osallistumisesta ei makseta korvausta.

3. Kysymyksiä? 
Ota yhteyttä: registries@lumc.nl.

4. Allekirjoita suostumuslomake 
Harkinnan jälkeen teitä pyydetään päättämään osallistumisesta. Jos haluatte antaa luvan, 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.
	☐
	☐




Osallistujan nimi (16-vuotias tai vanhempi):

______________________________________________________________

Allekirjoitus:							päivämäärä:  ___ / ___ / ______

______________________________________________________________






Vanhemman ja/tai huoltajan nimi 1 (etu- ja sukunimi):

______________________________________________________________

Allekirjoitus:						päivämäärä: ___/___/______

______________________________________________________________

Vanhemman ja/tai huoltajan nimi 2 (etu- ja sukunimi):

______________________________________________________________

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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