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Ydinrekisteri: Eurooppalainen rekisteri harvinaisille
umpieritys- ja luustosairauksille

Hyvät vanhemmat ja/tai huoltajat,

Tässä kirjeessä kerromme teille harvinaisten umpieritys- ja luustosairauksien ydinrekisteristä, johon osastomme osallistuu. Pyydämme lupaanne jakaa lapsenne tietoja tämän ydinrekisterin kanssa. Osallistuminen on vapaaehtoista, mutta tarvitsemme kirjallisen suostumuksenne.

Ennen kuin päätätte, selitämme, mistä rekisterissä on kyse. Luethan nämä tiedot huolellisesti ja kysy lääkäriltäsi tai erikoissairaanhoitajaltasi, jos sinulla on kysyttävää.

Miksi tämä ydinrekisteri perustettiin?
Euroopan unioni on perustanut verkostoja harvinaisia ​​sairauksia varten. Kaksi näistä ovat eurooppalainen viiteverkosto (ERN) harvinaisille umpierityssairauksille (Endo-ERN) ja eurooppalainen viiteverkosto harvinaisille luustosairauksille (ERN BOND) (www.endo-ern.eu ja www.ernbond.eu). Näiden verkostojen tavoitteena on kerätä 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 saadakseen lisätietoja harvinaisista sairauksista tai selvittääkseen parhaan hoidon. Rekisterit voivat auttaa parantamaan tietämystämme näistä harvinaisista sairauksista ja niitä sairastavien ihmisten hoidosta. Rekisterit voivat yhdistää hoidon ja tutkimuksen.

Ydinrekisteri kerää tärkeitä tietoja näistä umpieritys- ja luustosairauksista. Lääkäri kerää nämä tiedot myös osana "normaalia" hoitoa (esim. pituus tai lapsesi käyttämät lääkkeet), ja ne sisältyvät potilastietoihin.

Rekisteröimme tällä hetkellä seuraavat sairaudet:
· Lisämunuaisten sairaudet
· Luuston sairaudet
· Kalsium- ja fosfaattitasapainon häiriöt
· Glukoosi- ja insuliinitasapainon geneettiset häiriöt
· Geneettinen endokriininen kasvainoireyhtymä
· Kasvu- ja geneettiset lihavuusoireyhtymät
· Hypotalamuksen ja aivolisäkkeen sairaudet
· Sukupuolikehityksen ja kypsymisen häiriöt
· Systeemiset ja reumatologiset sairaudet
· Kilpirauhasen sairaudet

Joistakin sairauksista on kerätty lisätietoja sairauskohtaisessa moduulissa. Yleiskatsaus kaikista sairauskohtaisista moduuleista: https://eurreb.eu/condition-specific-modules/ käy verkkosivustollamme.

Mitä osallistuminen tarkoittaa?
Sinun ja lapsesi ei tarvitse tehdä mitään ylimääräistä. Lisätutkimuksia ei vaadita. Lapsesi potilastiedoston tiedot siirretään suojatulle verkkosivustolle. Kukaan muu kuin hoitotiimi ei voi nähdä henkilötietojasi, kuten nimeäsi tai osoitettasi.

Voit luoda oman tilin tietojen tarkastelemiseksi.
Jos hyväksyt, että tiedot sisällytetään turvallisesti rekisteriin, voit luoda tilin itse. Potilaana näet, mitä tietoja kerätään, mutta tarvitset pääsyn tietoihin. Jos haluat pääsyn tietoihin, sähköpostiosoitteesi (joka on annettu tällä lomakkeella) jaetaan projektitiimin kanssa, jotta voit luoda tilin. Lisätietoja tiedonkeruusta ja rekisteristä löydät osoitteesta www.eurreb.eu (osio Potilastiedot).

Sinulla ja lapsellasi on myös mahdollisuus osallistua tiedonkeruuseen vastaamalla useisiin kyselylomakkeisiin. Nämä koskevat esimerkiksi elämänlaatua ja potilaiden tyytyväisyyttä hoitoon. Tilin luominen tai kyselylomakkeiden täyttäminen ei ole pakollista. Rekisteri ei koskaan ota sinuun suoraan yhteyttä, vaikka loisitkin tilin. Saatat kuitenkin saada yleisiä muistutuksia, jos kyselylomakkeita ei ole täytetty. Myös terveydenhuoltotiimi voi lähettää muistutuksia järjestelmän kautta. 

Tutkimustulosten jakaminen ja julkaiseminen
Rekisterin tietoja voidaan käyttää tieteelliseen tutkimukseen. Vain anonymisoitua dataa voidaan käyttää, ja vasta erityiskomitean, johon kuuluu potilasedustajia, hyväksynnän jälkeen. Tulokset julkaistaan ​​tieteellisissä lehdissä, rekisterin verkkosivuilla, eurooppalaisessa osaamisverkostossa tai rekisterin sosiaalisessa mediassa.

Näiden julkaisujen lukijat eivät tiedä lapsesi osallistuneen tutkimukseen.


Rekisteri tekee yhteistyötä seuraavien tahojen kanssa:

· Muut (kansainväliset) rekisterit;
· Eurooppalaiset harvinaisten sairauksien osaamisverkostot (ERN);
· Tieteellisten/kliinisten/potilasjärjestöjen tutkijat.

Tiedon tallennus
Rekisteri on suunniteltu pitkäaikaistulosten tutkimiseen. Siksi tietoja säilytetään niin kauan kuin rekisteri on olemassa, ja 10 vuotta sen säilyttämisen lopettamisen jälkeen. Tämä on välttämätöntä, koska samaa harvinaista sairautta kuin lapsellasi sairastavia potilaita on hyvin vähän. Sinä ja lapsesi voitte aina lopettaa tiedonkeruun milloin tahansa.

Mitkä ovat ydinrekisterin mahdolliset riskit tai haittapuolet?
Emme näe osallistumisessa mitään haittoja.

Jos et halua osallistua tai haluat lopettaa
Jos ilmoitat liitteenä olevalla lomakkeella, ettet halua osallistua, lapsesi tietoja ei tallenneta tai jaeta. Tämä ei vaikuta lapsesi hoitoon.

Jos osallistut, voit muuttaa mieltäsi milloin tahansa antamatta syytä. Ilmoita siitä terveydenhuollon tiimillesi tai tee muutoksia suoraan verkkosivustolla. Pyynnöstäsi kaikki lapsesi tiedot voidaan poistaa rekistereistä eikä niitä käytetä tulevissa tutkimuksissa. Tutkijoiden kanssa jo jaettuja tietoja saa kuitenkin käyttää heidän tutkimuksessaan.

Tietojesi luottamuksellisuus
Lapsesi yksityisyyden suojaamiseksi tiedot tallennetaan keskitetysti sertifioituun ja turvalliseen sähköiseen tietokantaan eurooppalaisten tietosuojalakien mukaisesti. Tämä tietokanta sijaitsee Alankomaissa ja sitä hallinnoi LUMC.

Antamaasi tietoja käsittelee koordinoiva keskus, LUMC, ja osallistuvat keskukset. Nämä keskukset toimivat yhteisrekisterinpitäjinä rekisterin tarkoitusten ja keinojen osalta. Tämä tarkoittaa, että:
· Tietojen käyttöä säätelee osallistuvien keskusten välinen yhteinen tietorekisterisopimus (sopimus säännöillä ja määräyksillä, joista osallistuvat sairaalat sopivat kerätessään ja jakaessaan potilastietoja rekisterissä).
· Päätökset rekisteritietojen käytöstä tutkimuksessa tehdään näiden yhteisten järjestelyjen mukaisesti.
· LUMC koordinoi tietojen turvallisen hallinnan teknisiä ja organisatorisia toimenpiteitä, kun taas osallistuvat keskukset jakavat kokonaisvastuun tietojen huolellisesta ja laillisesta käsittelystä.
· Osallistujana voit osoittaa lapsesi tietosuojaoikeuksia (kuten pääsyä tietoihin, oikaisua tai poistamista) koskevat kysymykset tai pyynnöt hoitokeskukselle.

Rekisterin päättyminen
Rekisteriin osallistuminen päättyy, jos:

· Sinä tai lapsesi päätätte lopettaa osallistumisen;
· EuRREB, sääntelyviranomaiset tai eettinen toimikunta päättää lopettaa rekisterin.

Tietojen jakaminen Euroopan unionin (EU) ulkopuolelle
Tieteellistä tutkimusta varten rekisteristä lastasi koskevia jäljittämättömiä tietoja voidaan myös välittää tutkijoille EU:n ulkopuolisissa maissa. Näissä maissa ei välttämättä ole samoja tietosuojasääntöjä kuin EU:ssa. Rekisteri kuitenkin varmistaa, että on olemassa sopimuksia, jotka edellyttävät tutkijoilta lapsesi tietojen suojaamista samalla tavalla kuin EU:ssa.

Lisätietoja tietosuojaoikeuksista
Lisätietoja oikeuksistasi tietojen käsittelyssä on maasi tietosuojaviranomaisen verkkosivustolla.Additional information

1. Ilmoita
Lapsesi tiedostoon tehdään merkintä, että osallistut ydinrekisteriin. Tästä ei ilmoiteta kenellekään muulle.

2. Osallistuminen ei maksa
Sinulle tai lapsellesi ei makseta rekisteriin osallistumisesta.

3. Kysymyksiä?
Jos sinulla on kysyttävää tai haluat lisätietoja, ota yhteyttä osoitteeseen: registries@lumc.nl.

4. Allekirjoita suostumuslomake
Harkinnan jälkeen sinua pyydetään päättämään, haluatko osallistua tähän rekisteriin. Jos haluat antaa suostumuksesi, allekirjoita suostumuslomake. Sekä sinä että lääkärisi saatte allekirjoitetun kopion.

Kiitos huomiostanne ja yhteistyöstänne kaikkien ydinrekisteriin osallistuvien lääkäreiden puolesta.
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Suostumuslomake tietojen jakamiseen ydinrekisterin kanssa
Olen lukenut tiedot ja minulla on ollut mahdollisuus esittää kysymyksiä. Kysymyksiini on vastattu kattavasti. Minulla oli riittävästi aikaa päättää, haluanko lapseni osallistuvan, ja ymmärrän, että osallistuminen on vapaaehtoista. Ymmärrän myös, että voin keskeyttää lapseni osallistumisen milloin tahansa antamatta syytä.
	Tällä suostumuslomakkeella annan luvan seuraavaan:
	
	

	
	KYLLÄ
	EI

	1. Lapseni tietojen kerääminen ydinrekisteriin. Tietoja 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. Annan suostumukseni lapseni henkilötietojen jakamiseen ydinrekisterissä kolmansille osapuolille edellä kuvatulla tavalla. Edellytyksenä on, että lapseni yksityisyyttä suojataan riittävällä turvallisuustasolla tai että sopimusperusteisia varotoimia toteutetaan, jos tietoja siirretään EU:n ulkopuolelle.

	☐
	☐

	4. Annan luvan ottaa yhteyttä lapseeni kyselylomakkeiden täyttämiseksi.

	☐
	☐

	5. Annan luvan tallentaa rekisteriin tietoja lapseni sairauteen liittyvistä geenimutaatioista.
	☐
	☐




Lapsesi nimi (<16 vuotta):


______________________________________________________________









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:___/___/______

______________________________________________________________
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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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