Çekirdek Kayıt Sistemi: Nadir Endokrin ve Kemik Hastalıkları İçin Bir Avrupa Kayıt Sistemi

Sayın Bay/Bayan, 

Verilerinizi Çekirdek Kayıt Sistemi ile paylaşmanızı rica ediyoruz. Katılım gönüllülük esasına dayalıdır. Ancak katılmak için yazılı izniniz gerekmektedir. Kayıt sistemine katılıp katılmayacağınıza karar vermeden önce, sistemin ne olduğuna dair size bir açıklama yapılacaktır. Lütfen bu bilgileri dikkatlice okuyun ve herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya uzman hemşirenize danışın. Ayrıca konuyu partneriniz, arkadaşlarınız veya ailenizle de görüşebilirsiniz.

Bu Çekirdek Kayıt Sistemi neden kuruldu? 
Avrupa Birliği, nadir görülen hastalıklar için ağlar kurmuştur. Bunlardan ikisi; nadir endokrin hastalıklar için Avrupa Referans Ağı (Endo-ERN) ve nadir kemik hastalıkları için Avrupa Referans Ağıdır (ERN BOND) (www.endo-ern.eu ve www.ernbond.eu). Bu ağlar, bir kayıt sistemi oluşturarak nadir hastalıklar hakkında mümkün olduğunca fazla bilgi toplamayı amaçlamaktadır: EuRREB (Nadir Endokrin ve Kemik Hastalıkları için Avrupa Kayıt Sistemleri - www.eurreb.eu).

Bir kayıt sisteminin amacı nedir? 
Kayıt sistemleri; doktorlar, hastalar ve araştırmacılar tarafından nadir görülen hastalıklar hakkında daha fazla bilgi edinmek veya en iyi tedavinin ne olduğunu bulmak için kullanılır. Kayıt sistemleri, bu hastalıklar hakkındaki bilgilerimizi ve hastalara sunulan bakımı geliştirmeye yardımcı olabilir. Kayıt sistemleri, bakım ve araştırmayı birbirine bağlayabilir.

Çekirdek Kayıt Sistemi, durumunuzla ilgili önemli bilgileri toplar. Bu bilgiler, "normal" bakımınızın bir parçası olarak doktorunuz tarafından toplanır ve tıbbi dosyanıza eklenir (örneğin; önceki hastalıklar, tedaviler ve test sonuçları). Bir hasta olarak hangi bilgilerin toplandığını görebilirsiniz ancak bunun için erişim yetkisine ihtiyacınız vardır. Erişim isterseniz, hesap oluşturabilmeniz için e-posta adresiniz (bu formda belirtilen) proje ekibiyle paylaşılacaktır. Veri toplama ve kayıt sistemi hakkında daha fazla bilgi web sitemizde mevcuttur: www.eurreb.eu (Hasta Bilgileri bölümü).

Şu anda aşağıdaki hastalıkları kaydetmekteyiz: 
· Adrenal (Böbrek Üstü Bezi) bozuklukları 
· Kemik bozuklukları 
· Kalsiyum ve Fosfat Homeostazı (Dengesi) bozuklukları 
· Glikoz ve İnsülin Homeostazı Genetik Bozuklukları 
· Genetik Endokrin Tümör Sendromları 
· Büyüme ve Genetik Obezite Sendromları 
· Hipotalamik ve Hipofiz hastalıkları 
· Cinsel Gelişim ve Olgunlaşma bozuklukları 
· Sistemik ve Romatolojik bozukluklar 
· Tiroid bozuklukları 

Bazı hastalıklar için, hastalığa özel modüllerde daha fazla bilgi toplanmaktadır. Tüm modüllere genel bir bakış için lütfen web sitemizi ziyaret edin: https://eurreb.eu/condition-specific-modules/. Bu modüllerden bazılarında özel hasta anketleri de bulunmaktadır. Bu anketler, Hollandalı ve diğer Avrupalı hasta kuruluşlarıyla istişare edilerek geliştirilmiştir. Gelecekte başka hastalıklar için daha fazla modül geliştirilecektir.

Neden Benimle İletişime Geçildi?
Bu kayıt sisteminde veri topladığımız bir hastalığınız bulunmaktadır. Bu nedenle doktorunuz veya hasta kuruluşunuz size bu bilgilendirme broşürünü vermiştir.

Katılım Ne Anlama Geliyor?
Tıbbi kaydınızdan kodlanmış bilgiler alınır. Ek hiçbir test yapılmaz. Yaşam kalitesi veya ağrı gibi hastalar tarafından bildirilen sonuçlar hakkındaki bazı hasta anketlerini yanıtlayarak veri toplamaya yardımcı olmanızı rica ediyoruz. Tıbbi bilgi sağlarsanız, bu bilgiler kayıt sistemine dahil edilecektir.

Kodlanmış verilerinizi araştırma için kullanıyoruz. Bu, adınız veya adresiniz gibi kimliğinizi açığa çıkaracak hiçbir bilginin paylaşılmadığı anlamına gelir. Adresiniz saklanmadığı için araştırmacılar sizinle doğrudan iletişime geçemez. Anketler hala açıksa genel hatırlatıcılar gönderilebilir. Verilerinizi yükleyen kişi de sistem üzerinden bir hatırlatma gönderebilir. Verilerinizi yalnızca yükleyen kişi ilişkilendirebilir; başka hiç kimsenin buna erişimi yoktur.

Veriler güvenli bir web sitesine girilir. Kayıt sistemindeki kişilerin kimliğini proje yönetim ekibi dahil hiç kimse tespit edemez. Kayıt sisteminde yer almayı seçerseniz, isterseniz kendi verilerinizi görüntüleyebilirsiniz. Erişim için bir e-posta adresi sağlamanız gerekecektir. Onamınızı istediğiniz zaman değiştirebilirsiniz.

Kayıt sistemi uzun vadeli sonuçlar için tasarlandığından, veriler kayıt sistemi var olduğu sürece ve sona erdikten sonra 10 yıl boyunca saklanacaktır. Bunun nedeni, sizin sahip olduğunuz nadir hastalığa sahip çok az hasta olmasıdır. Veri toplamayı her zaman durdurmayı seçebilirsiniz.


Sizden Ne Bekleniyor?
Hiçbir şey. Ekstra test yapılmaz. Hasta anketlerini doldurmayı seçebilirsiniz. Bunun için lütfen onam formuna e-posta adresinizi bırakın ve gereksiz e-posta (spam) kutunuzu kontrol edin. Erişim kodları bu e-postaya gönderilecektir ve hesabınızı aktif hale getirmeniz gerekecektir.

Çekirdek Kayıt Sistemi'nin Olası Dezavantajları ve Riskleri Nelerdir?
Katılımın herhangi bir dezavantajını görmüyoruz. Katılım zorunlu değildir.

Katılmak İstemiyorsanız veya Durdurmak İstiyorsanız
Katılmak istemiyorsanız, doktorunuz bilgilerinizin saklanmasını ve paylaşılmasını istemediğinizi varsayacaktır. Kararınızdan dolayı tedaviniz etkilenmeyecektir. Katılırsanız, istediğiniz zaman nedenini açıklamak zorunda kalmadan fikrinizi değiştirebilir ve durdurabilirsiniz. Doktorunuzu bilgilendirmeniz veya web sitesinde bizzat yapmanız gerekir. Talebiniz üzerine tüm verileriniz kayıtlardan silinebilir ve gelecekteki araştırmalar için kullanılmaz; ancak halihazırda araştırmacılarla paylaşılmış olan verilerin kendi araştırmaları dahilinde kullanılmasına izin verilir.

Kaydın Sona Ermesi
Kayda katılımınız şu durumlarda sona erer:
· Kendi isteğinizle ayrılmaya karar verirseniz;
· Kayıt sistemi faaliyetine son verirse;
· EuRREB, düzenleyici makamlar veya etik kurul kaydı sonlandırmaya karar verirse.

Sonuçlara ilişkin yıllık güncellemeler EuRREB web sitesinde yayımlanmaktadır. Bu güncellemeleri görüntüleyebilir veya bültenlere kaydolabilirsiniz.

Verilerinizin Kullanımı ve Saklanması
Bu kayıt için kodlanmış kişisel verileriniz (sağlık bilgileriniz dahil) toplanacak, kullanılacak ve saklanacaktır. Verilerinizin toplanması, kullanılması ve saklanması, çalışma sorularının yanıtlanması için gereklidir. Sonuçlar; bilimsel dergilerde, kayıt sisteminin web sitesinde veya kayıt sisteminin ya da Avrupa Referans Ağları’nın (ERN) sosyal medya kanallarında yayımlanacaktır. Sonuçlar, yalnızca hastaların da yer aldığı özel bir komitenin onayından sonra paylaşılabilir. Paylaşılan verilerin hiçbiri kimliğinizin belirlenmesine izin vermez.

Ana Kayıt (Core Registry) şu kuruluşlarla uluslararası iş birliği yapmaktadır:
· Diğer (uluslararası) ulusal kayıt sistemleri;
· Nadir hastalıklar için Referans Ağları (ERN’ler);
· Bilimsel, klinik veya hasta kuruluşlarından araştırmacılar.

Veri paylaşımı için oluşturulan bağımsız komitede; verilerin paylaşılıp paylaşılamayacağına çok sayıda doktor, araştırmacı ve hasta temsilcisi karar verir. Daha fazla bilgi için: https://eurreb.eu/about/data-access-committee/.

Verilerinizin Gizliliği
Gizliliğinizi korumak amacıyla verileriniz kodlanacaktır. Adınız ve diğer tanımlayıcı bilgileriniz çıkarılır. Veriler, yalnızca Leiden Üniversitesi Tıp Merkezi'nde (LUMC) güvenli bir şekilde saklanan bir kod anahtarı aracılığıyla sizinle ilişkilendirilebilir.

Raporlarda ve yayınlarda veriler sizinle ilişkilendirilemez. Veriler, Avrupa veri koruma yasaları uyarınca sertifikalı ve güvenli bir elektronik veri tabanında merkezi olarak saklanır. Bu veri tabanı Hollanda'dadır ve LUMC tarafından yönetilmektedir.

Sağladığınız veriler; koordinasyon merkezi olan LUMC ve katılımcı merkezlerin sorumluluğu altında işlenecektir. Bu merkezler, kaydın amaçları ve yöntemleri bakımından ortak veri sorumlusu olarak hareket ederler. Bu şu anlama gelir:
· Verilerinizin kullanımı, katılımcı merkezler arasındaki bir Ortak Veri Kayıt Sözleşmesi (katılımcı hastanelerin hasta verilerini toplarken ve paylaşırken kabul ettikleri kural ve düzenlemeleri içeren bir sözleşme) ile yönetilir.
· Kayıt verilerinin araştırma amacıyla kullanımına ilişkin kararlar, bu ortak düzenlemelere uygun olarak alınır.
· Verilerin güvenli yönetimine yönelik teknik ve idari tedbirler LUMC tarafından koordine edilirken; verilerinizin dikkatli ve hukuka uygun şekilde işlenmesine ilişkin genel sorumluluğu katılımcı merkezler paylaşır.
· Katılımcı olarak, veri haklarınıza (erişim, düzeltme veya silme gibi) ilişkin soru veya taleplerinizi tedavi gördüğünüz merkeze iletebilirsiniz.

Avrupa Birliği (AB) Dışına Veri Aktarımı
Kodlanmış verileriniz AB dışındaki ülkelere de gönderilebilir. Bu ülkelerde AB veri koruma kuralları geçerli olmayabilir. Bir Veri Paylaşım Sözleşmesi imzalayarak gizliliğinizin aynı ölçüde korunmasını sağlayacağız.

Haklarınız Hakkında Daha Fazla Bilgi
Veri işleme süreçlerindeki haklarınız hakkında daha fazla bilgi için lütfen ülkenizin Veri Koruma Kurumu'nun web sitesine başvurun






Ek Bilgiler
1. Bilgilendirme 
Tıbbi dosyanızda katılımınız belirtilecektir. Başka hiç kimse bilgilendirilmeyecektir.

2. Katılım için ödeme yapılmaması 
Bu kayda katılımınız için herhangi bir ödeme almayacaksınız.

3. Sorularınız mı var? 
Sorularınız veya daha fazla bilgi için lütfen şu adresle iletişime geçin: registries@lumc.nl.

4. Onam formunu imzalayın 
Değerlendirmenizden sonra, bu kayda katılıp katılmak istemediğinize karar vermeniz istenecektir. İzin vermek istiyorsanız lütfen onam formunu imzalayın. Hem size hem de doktorunuza imzalı bir kopya verilecektir.

Ana Kayıt'a (Core Registry) katkıda bulunan tüm doktorlar adına ilginiz ve iş birliğiniz için teşekkür ederiz.

EuRREB Yönetim Ekibi
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Çekirdek Kayıt Sistemi ile veri paylaşımı için Onam Formu   
Bilgilendirme mektubunu okudum ve soru sorma fırsatım oldu. Sorularım eksiksiz bir şekilde yanıtlandı. Katılıp katılmamaya karar vermek için yeterli vaktim oldu ve katılımın gönüllülük esasına dayalı olduğunu biliyorum. Ayrıca, istediğim zaman herhangi bir gerekçe göstermeksizin katılımı durdurabileceğimi anlıyorum.
	Bu onay formuyla aşağıdaki hususlara izin veriyorum:
	
	

	
	YES
	NO

	1. Verilerimin Çekirdek Kayıt Sistemi'nde toplanmasına. Verilerim, kayıt sistemi var olduğu sürece ve sona ermesinden sonra 10 yıl boyunca saklanabilir.

	☐
	☐

	2. Bu verilere erişmek istiyorum. Erişim kodları aşağıdaki e-posta adresine gönderilebilir:


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Kişisel verilerimin yukarıda açıklandığı şekilde Çekirdek Kayıt Sistemi'nde üçüncü taraflarla paylaşılmasına onay veriyorum. Bunun şartı, gizliliğimin yeterli bir güvenlik düzeyiyle korunması veya verilerimin AB dışına aktarılması durumunda sözleşmeye bağlı önlemlerin alınmış olmasıdır.

	☐
	☐

	4. Anketleri doldurmak için benimle iletişime geçilmesine izin veriyorum.

	☐
	☐

	5. Durumumla ilgili gen mutasyonlarına ilişkin bilgilerin Çekirdek Kayıt Sistemi'ne kaydedilmesine izin veriyorum.
	☐
	☐




Hastanın adı / Hastanın yasal temsilcisinin adı:
______________________________________________________________

imza:						tarih:___ / ___ / ______


______________________________________________________________







Doktor veya hemşirenin (veya temsilcisinin) adı:

___________________________________________________

imza:						tarih:___ / ___ / ______


___________________________________________________




























Bu hastayı eksiksiz olarak bilgilendirdiğimi beyan ederim. Katılım sırasında hastanın onayını etkileyebilecek bilgiler ortaya çıkarsa, kendisini zamanında bilgilendireceğim.
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