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Çekirdek Kayıt Sistemi: Nadir endokrin ve kemik hastalıkları için bir Avrupa Kayıt Sistemi

Sayın ………………….……………………………………….….
Bu mektup, departmanımızın da katıldığı nadir endokrin ve kemik hastalıklarına yönelik Çekirdek Kayıt Sistemi hakkında size bilgi vermektedir. Verilerinizin bu Çekirdek Kayıt Sistemi ile paylaşılması için izninizi istiyoruz. Katılım gönüllülük esasına dayalıdır ancak yazılı onamınız gerekmektedir.
Karar vermeden önce, kayıt sisteminin ne olduğunu açıklayacağız. Lütfen bu bilgileri dikkatlice okumak için zaman ayırın ve herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya uzman hemşirenize danışın. Ayrıca konuyu ailenizle veya başkalarıyla da konuşabilirsiniz.

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 & 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.
Çekirdek Kayıt Sistemi, bu endokrin ve kemik hastalıkları hakkında bilgiler toplar. Bu bilgiler aynı zamanda "normal" bakımınızın bir parçası olarak doktorunuz tarafından da toplanır (örneğin boyunuz veya kullandığınız ilaçlar gibi) ve tıbbi kaydınıza dahil edilir.

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/

Katılmak ne anlama gelir?
Ekstra bir şey yapmanıza gerek yoktur. Ek testler istenmez. Tıbbi dosyanızdaki veriler güvenli bir web sitesine aktarılır. Tedavi ekibi dışında hiç kimse adınız veya adresiniz gibi kişisel verilerinizi göremez.
Verilerinizi görüntülemek için kendi hesabınızı oluşturabilirsiniz. Verilerinizin kayıt sistemine güvenli bir şekilde dahil edilmesini kabul ederseniz, bir hesap oluşturmayı seçebilirsiniz. Bir hasta olarak hangi bilgilerin toplandığını görebilirsiniz ancak bunun için erişim yetkisine ihtiyacınız vardır. Erişim isterseniz, hesap oluşturabilmeniz için e-posta adresiniz proje ekibiyle paylaşılacaktır.
Ayrıca anketleri yanıtlayarak veri toplamaya katkıda bulunma fırsatına sahipsiniz. Bunlar, yaşam kalitesi ve bakımdan memnuniyetiniz hakkındadır. Hesap oluşturmak veya anket doldurmak zorunlu değildir.

Araştırma sonuçlarının paylaşılması ve yayınlanması
Kayıt sistemindeki veriler bilimsel araştırmalar için kullanılabilir. Sadece kimliğinizin belirlenmesini engelleyen (iz sürülemeyen) veriler ve ancak hasta temsilcilerinin de bulunduğu özel bir komitenin onayından sonra kullanılabilir. Sonuçlar bilimsel dergilerde veya Kayıt Sisteminin mecralarında yayınlanacaktır. Okuyucular sizin bu çalışmaya katıldığınızı bilmeyecektir.

Bu kayıt sistemi aşağıdaki kuruluşlarla işbirliği yapmaktadır:
· Diğer uluslararası/ulusal kayıt sistemleri;
· Nadir Hastalıklar için Avrupa Referans Ağları (ERN'ler);
· Bilimsel/klinik/hasta örgütlerinden araştırmacılar.
Veri saklama
Veriler, kayıt sistemi var olduğu sürece ve sona erdikten sonra 10 yıl boyunca saklanır. Bu gereklidir çünkü sizinle aynı nadir hastalığa sahip çok az hasta bulunmaktadır. Veri toplamayı istediğiniz zaman durdurabilirsiniz.

Çekirdek Kayıt Sisteminin olası riskleri veya dezavantajları nelerdir? 
Katılımın herhangi bir dezavantajını görmüyoruz.

Katılmak istemiyorsanız veya durdurmak istiyorsanız 
Ekteki formda katılmak istemediğinizi belirtirseniz verileriniz saklanmayacak veya paylaşılmayacaktır. Bu durum tedavinizi etkilemeyecektir. Eğer katılırsanız, istediğiniz zaman gerekçe göstermeden kararınızı değiştirebilirsiniz. Sağlık ekibinize haber verin veya doğrudan web sitesi üzerinden değişiklik yapın. Talebiniz üzerine tüm verileriniz kayıt sistemlerinden silinebilir ve gelecekteki araştırmalar için kullanılmaz; ancak halihazırda araştırmacılarla paylaşılmış olan verilerin kendi araştırmaları dahilinde kullanılmasına izin verilir.

Kayıt sisteminin sona ermesi 
Aşağıdaki durumlarda kayıt sistemine katılım sona erer:
· Sizin durdurmaya karar vermeniz;
· EuRREB, düzenleyici makamlar veya etik kurulun kayıt sistemini sonlandırmaya karar vermesi.

Verilerinizin gizliliği 
Gizliliğinizi korumak için verileriniz, Avrupa veri koruma yasaları uyarınca sertifikalı, 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, kayıt sisteminin amaçları ve araçları bakımından "ortak veri sorumlusu" olarak hareket eder. Bu şu anlama gelir:
· Verilerinizin kullanımı, katılımcı merkezler arasındaki bir Ortak Veri Kayıt Sözleşmesi (katılımcı hastanelerin hasta verilerini toplarken ve paylaşırken kabul ettikleri kuralları içeren bir sözleşme) ile yönetilir.
· Kayıt verilerinin araştırma için kullanımına ilişkin kararlar bu ortak düzenlemeler doğrultusunda alınır.
· Verilerin güvenli yönetimine ilişkin teknik ve organizasyonel önlemler LUMC tarafından koordine edilirken, katılımcı merkezler verilerinizin dikkatli ve hukuka uygun işlenmesine ilişkin genel sorumluluğu paylaşır.
· Katılımcı olarak, veri haklarınıza (erişim, düzeltme veya silme gibi) ilişkin sorularınızı veya taleplerinizi kendi tedavi merkezinize iletebilirsiniz.

Verilerin Avrupa Birliği (AB) dışına paylaşılması 
Bilimsel araştırmalar için kayıt sistemindeki size ait olan ve kimliğinizin belirlenmesini engelleyen (iz sürülemeyen) veriler, AB dışındaki ülkelerdeki araştırmacılara da iletilebilir. Bu ülkeler AB ile aynı gizlilik kurallarına sahip olmayabilir. Ancak kayıt sistemi, bu araştırmacıların verilerinizi AB içindeki standartlarla aynı düzeyde korumasını gerektiren sözleşmelerin yapılmasını sağlayacaktır.

Veri hakları hakkında daha fazla bilgi 
Veri işleme süreçlerindeki haklarınız hakkında daha fazla bilgi için lütfen ülkenizin Veri Koruma Kurumu'nun web sitesine danışın.

Ek Bilgiler
1. Bilgilendirme 
Tıbbi dosyanıza Çekirdek Kayıt Sistemi'ne katıldığınıza dair bir not düşülecektir. Bunun dışında hiç kimse bu konuda bilgilendirilmeyecektir.

2. Katılım Ücreti Yoktur 
Kayıt sistemine katıldığınız için size herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.

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

4. Onam formunu imzalayın 
Değerlendirmenizi yaptıktan sonra, bu kayıt sistemine katılmak isteyip istemediğinize karar vermeniz istenecektir. İzin vermek istiyorsanız lütfen onam formunu imzalayın. İmzalı kopyanın bir nüshası sizde, diğeri ise doktorunuzda kalacaktır.

Çekirdek Kayıt Sistemi'ne 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 tam olarak yanıtlandı. Katılıp katılmayacağıma karar vermek için yeterli vaktim oldu ve katılımın gönüllülük esasına dayalı olduğunu biliyorum. Ayrıca, herhangi bir gerekçe göstermeksizin katılımımı istediğim zaman durdurabileceğimi anladım.
	Bu onay formuyla aşağıdaki hususlara izin veriyorum:
	
	

	
	YES
	NO

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

	☐
	☐

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


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. Kişisel verilerimin, yukarıda açıklandığı şekilde üçüncü taraflarla Çekirdek Kayıt Sistemi'nde paylaşılmasına onam veriyorum. Bu durumun şartı, verilerin AB dışına aktarılması halinde gizliliğimin yeterli bir güvenlik düzeyinde korunması veya gerekli sözleşme önlemlerinin alınmasıdır.

	☐
	☐

	4. Anketleri doldurmak için benimle iletişime geçilmesine izin veriyorum.

	☐
	☐

	5. Hastalığımla ilgili herhangi bir gen mutasyonu bilgisinin kayıt sistemine kaydedilmesine izin veriyorum.
	☐
	☐




Katılımcının adı (16 yaş ve üzeri):

______________________________________________________________

imza:									tarih: ___ / ___ / ______

______________________________________________________________






Ebeveyn ve/veya bakıcı 1'in adı ve soyadı:

______________________________________________________________

imza:							tarih:___/___/______

______________________________________________________________

Ebeveyn ve/veya bakıcı 2'in adı ve soyadı:

______________________________________________________________

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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