FORMULARZ INFORMACJI I ZGODY NA UDZIAŁ W BADANIU REGISTRY

WERSJA DLA OSOBY CHOREJ LUB OBCIĄŻONEJ MUTACJĄ

1.1 Informacja dla uczestnika (Nowi uczestnicy)

Nazwa projektu badawczego: REGISTRY – obserwacyjny projekt badawczy Europejskiej Sieci Choroby Huntingtona (ang. European Huntington’s Disease Network, EHDN)
Szanowny Uczestniku,

Jesteś albo pacjentem cierpiącym na chorobę Huntingtona (HD), albo należysz do rodziny, w której wystąpiła HD. Zespół lekarzy i innych osób, które leczą Ciebie lub Twojego krewnego, zapytał Cię, czy chcesz uczestniczyć w projekcie badawczym („REGISTRY”) prowadzonym przez wiele ośrodków w Europie, mającym na celu lepsze poznanie HD i udoskonalenie obecnie dostępnych narzędzi badawczych celem prześledzenia przebiegu choroby. Poza tym celem REGISTRY jest wykrycie wpływu innych genów poza mutacją genu HD na obraz i przebieg choroby (np.: wiek pojawienia się objawów choroby). REGISTRY ma na celu również ułatwić i przyspieszyć przyszłe badania nad HD poprzez umożliwienie np.: rekrutacji pacjentów z Europy; to umożliwi Tobie włączenie się w projekty badawcze dotyczące naturalnego przebiegu HD oraz tak zwane badania interwencyjne (badania leków), które mają na celu opóźnienie postępu choroby lub skoncentrowane na poprawie określonych dolegliwości (np.: apatii, drażliwości). Z tych powodów jest ważne, żeby zebrał z Tobą wywiad i zbadał Cię doświadczony klinicysta, który oceni, w jakim stopniu jesteś dotknięty przez HD.

Innymi słowy podczas każdej wizyty badawczej, będą ocenione Twoje fizyczne i umysłowe możliwości; te badania nie będą się różniły od tych, które już znasz z innych konsultacji. Dodatkowo będziesz proszony o wypełnienie kwestionariuszy oceniających Twój dobrostan/jakość Twojego życia. Na koniec Twoi bliscy lub inne osoby zaangażowane w opiekę nad Tobą (jeśli jej wymagasz z powodu HD) będą proszeni o wypełnienie kwestionariuszy, żeby poznać obciążenie (także finansowe), jakie niesie choroba dla Ciebie, Twojej rodziny oraz Twoich opiekunów.

Wyniki tych badań będą wprowadzone do elektronicznej bazy danych. Twoje nazwisko, adres i inne dane pozwalające na identyfikację nigdy nie zostaną zapisane w bazie danych. Twoje dane zostaną zamienione w „pseudonim”, to znaczy zapisane w postaci kodu składającego się z 9 cyfr. Dlatego nikt poza zespołem lekarskim oraz pracownikami opieki zdrowotnej, którzy się Tobą zajmują i którzy poinformowali Cię o REGISTRY, nie będzie znał Twoich danych identyfikacyjnych i nie będzie mógł dotrzeć przez pseudonim do Twojego nazwiska i innych danych pozwalających na identyfikację takich jak data urodzenia, adres (celem uzyskania szczegółowych informacji patrz „Informacje dotyczące przetwarzania danych, ochrona danych i bezpieczeństwo danych” poniżej celem uzyskania informacji na temat bezpieczeństwa danych, w tym ograniczeń w dostępie do danych przez niepowołane do tego osoby i bezpieczne przesyłanie danych). Wprowadzanie danych i używanie bazy danych  REGISTRY będzie się odbywało przez Internet. Baza danych jest przechowywana w Centralnym Ośrodku Koordynacyjnym zlokalizowanym w szpitalu uniwersyteckim w Ulm w Niemczech. Ocena i publikowanie wyników badań będą prowadzone w sposób anonimowy w postaci opracowania statystycznego. Dzięki temu Twoje dane osobowe nie zostaną nigdy opublikowane.

REGISTRY jest projektem badawczym prowadzonym przez Europejską Sieć Choroby Huntingtona (EHDN – European Huntington’s Disease Network). EHDN stanowi naukową sieć łączącą lekarzy, naukowców oraz organizacji zrzeszających rodziny chorych z HD wspierających badania nad HD. Celem Sieci jest prowadzenie badań klinicznych nad HD po to, by poszerzyć wiedzę na temat naturalnego przebiegu choroby i (ostatecznie) znaleźć skuteczne  jej leczenie. EHDN jest wspierana przez fundację CHDI, Inc., prywatną amerykańską organizację badawczą nie nastawioną na zysk. By uzyskać więcej informacji o CHDI, proszę zajrzeć na stronę internetową www.chdifoundation.org.

Nie ma określonego ryzyka wynikającego z Twojego uczestnictwa w projekcie badawczym, ponieważ jest to badanie obserwacyjne. Jeśli chcesz w nim uczestniczyć, ważne jest, żebyś (wraz z osobą towarzyszącą) poddawał się ocenie przynajmniej raz w roku.

Prosimy, abyś rozważył:

· zgodę na poddanie się pełnemu standardowemu badaniu i na sporządzenie dokumentacji w elektronicznej bazie danych na podstawie informacji zebranych podczas badania oraz

· zgodę na regularne, coroczne wizyty.

Dodatkowe elementy badania opisane poniżej są nieobligatoryjne i wymagają Twojej specjalnej zgody poprzez zaznaczenie punktu „TAK” bądź „NIE” na formularzu zgody. Tymi dodatkowymi Elementami są:

· pozwolenie na kontakty w okresach pomiędzy wizytami (Dodatkowy element 1),

· oddawanie krwi i moczu do badania celem zidentyfikowania modyfikatorów genetycznych w HD oraz ustalenia i uwiarygodnienia biologicznych markerów w HD (Dodatkowy element 2),

· badanie genetyczne próbek krwi na obecność mutacji genu HD (Dodatkowy element 3),

· wypełnienie kwestionariusza wywiadu rodzinnego (Dodatkowy element 4),

· zebranie informacji o dotychczasowym przebiegu i leczeniu HD (Dodatkowy element 5),

· uczestnictwo w nowo opracowanych metodach oceny chorych (Dodatkowy element 6) oraz

· nagrywanie filmów z przeprowadzonych badań w celach badawczych/szkoleniowych (Dodatkowy element 7).

Możesz zgodzić się na udział we wszystkich, w żadnym, albo w wybranych elementach badania.

Dodatkowy element 1: Pozwolenie na kontakty w okresach pomiędzy wizytami.
Prosimy Cię o zgodę na kontakty pomiędzy wizytami, ponieważ chcielibyśmy mieć możliwość:

· wyjaśnienia niejasności (dotyczących np. Twoich odpowiedzi w kwestionariuszach REGISTRY),

· zapoznać Cię z nowościami w REGISTRY lub

· poinformować Cię o zbliżających się próbach klinicznych nowych leków, które byłyby dla Ciebie odpowiednie i w których mógłbyś chcieć uczestniczyć.

Dodatkowy element 2: Oddawanie krwi i moczu do badania celem zidentyfikowania modyfikatorów genetycznych w HD oraz ustalenia i uwiarygodnienia biologicznych markerów w HD.
Prosimy Cię o rozważenie oddania krwi, która umożliwiłaby badania naukowe mające na celu znalezienie genów wpływających na cechy kliniczne i przebieg HD. Obraz kliniczny HD różni się nieraz znacznie u poszczególnych osób; ważną rolę w tej zmienności odgrywają geny inne niż gen HD. Podobnie szybkość postępu choroby różni się w poszczególnych rodzinach. Poznanie tych tak zwanych modyfikatorów genetycznych jest ważne, jako że geny wpływające na przebieg HD mogą być użytecznym celem terapeutycznym i pomóc w zrozumieniu różnic pomiędzy pacjentami z HD, to zaś przyczyniłoby się do właściwej interpretacji wyników badań klinicznych i wyników prób terapeutycznych. Z powyższych względów prosimy Cię o oddanie krwi jednorazowo celem stworzenia linii komórkowych z komórek krwi, co zapewni wystarczającą ilość DNA do podjęcia badań.

Dodatkowo prosimy, abyś rozważył oddanie krwi i moczu do badań nad markerami, które umożliwiają monitorowanie postępu choroby. Te tak zwane biomarkery są już wykryte np.: dla chorób wątroby: Twój lekarz może Ci powiedzieć na podstawie wyniku prostego badania krwi, jak działa twoja wątroba. To ważne, żeby sprawdzić, czy podobne testy można opracować dla pacjentów z HD oraz jak dobrze wykrywać będą postępujący przebieg choroby. Uwiarygodnione biomarkery, jak się oczekuje, pozwolą wykazać skuteczność terapii szybciej i przy mniejszej liczbie uczestników niż próby kliniczne z użyciem standardowych klinicznych skal oceny. Z powyższych względów prosimy Cię o oddawanie krwi i moczu regularnie co roku, co najmniej przez pięć lat. Pobieranie krwi i moczu jest konieczne każdego roku, ponieważ niezmiernie ważne jest wykrycie, jak zmieniają się wartości markera w czasie.

W celu uzyskania wiarygodnych wyników tak szybko jak to możliwe, próbki biologiczne powinny być gromadzone w sposób bardzo bezpieczny i dostarczane do poszczególnych badaczy w bezpieczny i kontrolowany sposób. Z tego powodu próbki biologiczne są opatrywane pseudonimem oraz gromadzone w centralnej instytucji służącej do bezpiecznego gromadzenia i transportowania materiałów biologicznych. BioRep S.r.l. z siedzibą w Mediolanie we Włoszech świadczy usługi najwyższej jakości i bezpieczeństwa w zakresie przechowywania materiałów biologicznych dla publicznych i prywatnych instytucji. By uzyskać więcej informacji o BioRep, odwiedź stronę internetową www.biorep.it. 

Dostęp do próbek biologicznych będzie udzielony badaczom zaaprobowanym przez doświadczonych naukowców i klinicystów tworzących Doradczy Komitet Naukowy i Bioetyczny (ang. Scientific and Bioethics Advisory Committee, SBAC) EHDN, których propozycja zostanie oceniona jako zgodna z obszarem tematycznym, na który wyraziłeś zgodę, np.: badania modyfikatorów genetycznych i biomarkerów w HD.

Dodatkowy element 3: Badanie genetyczne próbek krwi na obecność mutacji genu HD Prosimy Cię o rozważenie wyrażenia zgody na badanie liczby powtórzeń CAG w genie HD. To badanie pozwoli każdemu badaczowi być pewnym mutacji HD i określi ilość powtórzeń CAG. Znaczenie mutacji HD jest tak duże, że jest korzystne, aby mieć więcej niż jedną analizę na podstawie niezależnie pobranych próbek.

Pobieranie próbek krwi może wywołać ból i/lub wylew podskórny (tzw. siniak) w miejscu, skąd krew jest pobierana. Omdlenie lub uczucie oszołomienia może pojawić się podczas lub krótko po pobraniu krwi. Jeśli tego doświadczysz, zostaniesz poinstruowany, by się natychmiast położyć, co pozwoli uniknąć możliwego urazu. Ograniczone miejscowo tworzenie skrzepu i infekcje mogą się również pojawić, ale są bardzo rzadkie. Ilość pobranej krwi jest niewielka (30ml) a przerwy pomiędzy pobraniami długie (roczne), tak więc nie ma ryzyka rozwinięcia się niedokrwistości.

Dodatkowy element 4: Wypełnienie kwestionariusza wywiadu rodzinnego.
Prosimy Cię o rozważenie możliwości odpowiedzi na pytania dotyczące historii Twojej rodziny. HD jest chorobą dziedziczną i częścią standardowej opieki medycznej jest odtworzenie rodowodu. Najważniejszą sprawą jest, że za pomocą kwestionariusza wywiadu rodzinnego stworzonego dla projektu REGISTRY można stwierdzić, czy próbki biologiczne lub zgromadzone dane kliniczne są powiązane i dzięki temu uzyskać potężną technikę tzw. analizy spokrewnionych par, przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczeństwa prywatności dawców. Uczestnicy są proszeni o wymienienie jak wielu spośród rodzeństwa, dzieci lub krewnych drugiego stopnia ma oraz udzielenie  informacji nie umożliwiających identyfikacji osoby takich jak płeć, rok urodzenia oraz czy ich krewni jeszcze żyją, czy umarli, a także o opinię czy członkowie rodziny  mieli objawy HD albo są nosicielami mutacji HD. Dane identyfikacyjne uczestników i wszystkich przyszłych dawców próbek biologicznych są chronione przez unikalne dla każdej wymienionej osoby kody cyfrowe (‘pseudonim’). Dodatkowo uczestnicy są pytani, czy akceptują możliwość wysłania zaproszenia do krewnych aby rozważyli uczestnictwo w REGISTRY .

Dodatkowy element 5: Zebranie informacji o dotychczasowym przebiegu i leczeniu HD.

Chcielibyśmy prosić Cię, abyś pozwolił na zamieszczenie w bazie danych REGISTRY informacji o wyniku konsultacji lekarskich, którym poddałeś się przed przystąpieniem do REGISTRY. Wielu uczestników tego projektu badawczego znajduje się pod opieką lekarza, który prowadzi leczenie choroby od wielu lat. Informacje zebrane w ciągu tego czasu mogą pozwolić na lepsze poznanie przebiegu HD.

Dodatkowy element 6: Nowo opracowane metody oceny chorych.

Liczne nowo opracowane metody oceny chorych w formie kwestionariuszy, wywiadów czy skal oceny mogą pomóc w zrozumieniu początku, przebiegu i leczenia HD. Jednakże trzeba zebrać więcej danych o każdej z nich, by móc powiedzieć, czy będą mogły być użyte do projektowania przyszłych badań i w praktyce lekarskiej.

Prosimy, byś rozważył poddanie się tym nowym metodom oceny. Mogą dotyczyć różnych aspektów (m.in. Twojego samopoczucia, tzw. jakości życia a także poszczególnych objawów, które możesz u siebie zauważać) i możesz zostać poproszony o udział w badaniu. Całkowity czas trwania oceny według nowego pomysłu wraz ze standardowym badaniem w ramach REGISTRY nie powinien przekroczyć każdorazowo 2,5 godziny.

Dodatkowy element 7: Filmowanie.

W trakcie wykonywania niektórych badań związanych z REGISTRY możesz zostać poproszony o zgodę na filmowanie. Nagranie te będą dostępne tylko dla ograniczonej liczby członków EHDN (doświadczonych lekarzy, w celu zasięgnięcia opinii, lekarzy w trakcie szkolenia) dla celów weryfikacji jakości, badawczych i szkoleniowych. Nagrania będą przesyłane za pomocą zabezpieczanych połączeń internetowych i przechowywane na serwerze EHDN pod pseudonimem.

DOBROWOLNOŚĆ

Twój udział w projekcie badawczym jest dobrowolny. Masz prawo do rezygnacji z udziału w badaniach w każdym momencie bez podania przyczyny. Wycofanie się nie wpłynie na kontynuację Twojego leczenia. Na Twoje życzenie każda możliwość powiązania Twoich danych z Twoją osobą może zostać całkowicie usunięta (więcej informacji w Informacjach dotyczących przetwarzania danych, ochrony danych i bezpieczeństwa danych, punkt E).

UBEZPIECZENIE

Ponieważ REGISTRY nie jest badaniem klinicznym leków ani badaniem testującym nową procedurę diagnostyczną, dlatego nie ma żadnego dodatkowego ryzyka dla zdrowia pacjentów i ubezpieczenie uczestników nie jest wymagane.

KONTAKT Z LEKARZEM

W przypadku jakichkolwiek pytań lub wątpliwości w czasie trwania projektu badawczego proszę zwracać się do badaczy z ośrodka, w którym zostałeś zbadany pod numer telefonu, który uzyskasz w trakcie pierwszego spotkania,  w ich godzinach pracy. W przypadkach nagłych poza godzinami pracy badaczy, proszę dzwonić pod lokalny numer pomocy medycznej (tel. stacjonarne – 999, tel. komórkowe – 112).

POUFNOŚĆ/BEZPIECZEŃSTWO DANYCH

Wszyscy lekarze i inny personel medyczny opiekujący się Tobą podczas badań klinicznych jest związany tajemnicą lekarską i zobowiązany do ochrony danych. Uzyskane wyniki badań naukowych będą publikowane w czasopismach naukowych z zachowaniem anonimowości badanych. W stopniu niezbędnym do zapewnienia poprawności wprowadzania danych, upoważnione osoby (np.: sponsor, uniwersytet) będą mogły przeglądać Twoje dane medyczne.

Jeżeli osoby upoważnione do wglądu w  zebrane dane nie będą związane tajemnicą lekarską, dane osobiste, które poznają, pozostaną poufne na podstawie Aktu Bezpieczeństwa Danych.

Miejscowość, data




Imię i Nazwisko przyjmującego lekarza

Europejska Sieć Choroby Huntington’a: Informacje dotyczące przetwarzania danych, ochrony danych i bezpieczeństwa danych.

Podstawowym zapewnieniem bezpieczeństwa projektu jest przetwarzanie moich danych w sposób zakodowany. 

A. Co to oznacza i na czym polega?

W trakcie pierwszej wizyty Twój lekarz wprowadzi określone dane dotyczące Ciebie do komputera. Na podstawie tych osobistych danych utworzona zostanie niepowtarzalna nazwa kodowa („pseudonim”) składająca się z 9 cyfr. Zostaną użyte następujące dane osobiste: imię, nazwisko, data urodzenia, miejsce urodzenia oraz nazwisko panieńskie matki.

Przykład: 

Maria Müller z domu Mustermann, urodzona 10.11.1964 w Ulm, nazwisko panieńskie matki Schmidt. Te informacje dają w efekcie nazwę kodową (‘pseudonim’) 425-491-326. 

Co ważne, pseudonim jest tworzony na podstawie tak zwanego „bezpiecznego algorytmu kawałkowania”. W czasie tej procesu niepowtarzalny ciąg cyfr jest ustalany na drodze skomplikowanej jednokierunkowej procedury. Ten matematyczny algorytm zapewnia, że nikt (nawet programista systemu) nie odtworzy na podstawie pseudonimu informacji użytych do jego utworzenia (to znaczy twoich osobistych danych). 

Dane osobiste są przesyłane w celu utworzenia pseudonimu do dużego komputera (‘serwera’). Tworzenie pseudonimu zabiera zaledwie kilka milisekund. Odczytanie osobistych danych w tym czasie jest niemożliwe. Następnie wszystkie dane potrzebne do utworzenia pseudonimu są trwale usuwane z pamięci serwera i nie są przechowywane w żadnej trwałej pamięci (np.: na twardym dysku). Wszystkie następujące później działania związane z wprowadzaniem danych i ich przetwarzaniem przeprowadzane są z użyciem pseudonimu.

B. Jakie dane oprócz tych potrzebnych do utworzenia pseudonimu będę musiał ujawnić w czasie badania REGISTRY i dodatkowych badań?

W czasie trwania badania REGISTRY zbierane będą wybrane informacje medyczne (szczegóły w formularzu informacyjnym uczestnika). Jeżeli będziesz uczestniczył w dodatkowych badaniach, Twój lekarz przekaże Ci szczegółowe informacje o badaniu i niezbędnych do niego danych. Każde dodatkowe badanie wymaga odrębnej zgody uczestnika.

C. Kto może się zapoznać z moimi danymi i używać ich?

1. Ty: Na Twoje życzenie lekarz prowadzący umożliwi Ci zapoznanie się ze wszystkimi danymi zgromadzonymi na Twój temat. Możesz przejrzeć je wraz z lekarzem i poprosić o wyjaśnienie zastosowanych terminów medycznych i uzyskać odpowiedź na inne pytania.

2. Lekarz prowadzący: Zespół badawczy, który włączył Cię w do programu REGISTRY, jest jedynym poza Tobą upoważnionym do powiązania Twojego pseudonimu z danymi osobowymi (np.: nazwiska, adresu i innych). Po utworzeniu pseudonimu wszystkie dane wprowadzane są do bazy danych z jego użyciem. Twój zespół badawczy i lekarz prowadzący mogą zapoznać się ze wszystkimi danymi klinicznymi zgromadzonymi pod pseudonimem.

3. Personel EHDN (Koordynatorzy stref językowych występujący w roli weryfikatorów, weryfikatorzy z Centrum Koordynującego): Personel EHDN może zapoznać się z danymi zgromadzonymi pod Twoim pseudonimem w celu zapewnienia poprawności i dobrej jakości dokumentacji, oraz do kontaktów z miejscowym zespołem badawczym w celu wyjaśnienia wątpliwości. Personel EHDN  ma dostęp tylko do danych oznaczonych Twoim pseudonimemi wprowadzonych do bazy danych sieci EHDN. W celu kontroli danych personel sieci EHDN może kontaktować się z Twoim miejscowym zespołem badawczym w sprawie weryfikacji danych wprowadzonych do sieci ze znajdującymi się w Twojej dokumentacji medycznej zlokalizowanej w Twoim Ośrodku Badawczym EHDN. Kontrolerzy są zobowiązani do zachowania tajemnicy lekarskiej.
4. Upoważnieni badacze (naukowcy/klinicyści): Naukowcy/klinicyści zajmujący się badaniami nad HD mogą wystąpić do Doradczego Komitetu Naukowego i Bioetycznego (ang. Scientific and Bioethics Advisory Committee, SBAC) EHDN (grupy doświadczonych klinicystów i naukowców) z wnioskiem o udostępnienie danych zawartych w bazie danych. Upoważnieni badacze mogą zapoznać się tylko z zakodowanymi danymi. W celu zapewnienia maksymalnego stopnia tajności pseudonimy są ponownie kodowane przed udostępnieniem danych upoważnionym naukowcom. To gwarantuje, że w publikacjach pojawią się tylko dane anonimowe (to znaczy nawet bez użycia pseudonimu).
5. Administratorzy systemu: W celu zapewnienia bezpieczeństwa centralnej bazy danych sieci EHDN niewielka grupa upoważnionych administratorów systemu może zapoznać się z zakodowanymi danymi.
6. Inne instytucje i osoby: Żadna inna instytucja lub osoba poza wymienionymi powyżej nie uzyska dostępu do zgromadzonych na Twój temat danych.
D. Jak mogę się upewnić, że niepowołane osoby nie uzyskają dostępu do moich danych w czasie przesyłania ich przez Internet?

Wszystkie dane przesyłane przez Internet są kodowane, co zapewnia, że nikt poza odbiorcą nie może mieć dostępu do danych. Serwer z bazą danych jest chroniony „zaporą”. System ochrony zapewnia możliwość dostępu do bazy danych tylko upoważnionym komputerom i osobom. Poza tym centralna baza danych nie zawiera danych pozwalających na identyfikację osoby, ponieważ wszystkie dane są gromadzone pod nazwą kodową („pseudonimem”).

E. Jak długo są przechowywane moje dane?

Wszystkie informacje będą przechowywane do czasu:

· wycofania przez Ciebie zgody na uczestnictwo i zażądania anonimizacji Twoich danych

· 10 lat od opracowania skutecznej terapii HD

· maksymalnie 60 lat (2 pokolenia + 10 lat) lub

· maksymalnie 10 lat po zaprzestaniu działania w ramach projektu.

 Całkowite usunięcie danych jest trudne, ponieważ stanowią część badań naukowych i z tego powodu powinny być przechowywane zgodnie z prawem przez wiele lat w celu przyszłej weryfikacji Jednak wszystkie powiązania z Tobą mogą być usunięte. W rezultacie nawet lekarz wybrany przez Ciebie do wprowadzenia do REGISTRY nie będzie mógł stwierdzić, że konkretne dane są Twoimi danymi. Ta całkowita anonimowość będzie zapewniona w następujących przypadkach.

· Jeśli wycofasz swoją zgodę na dalsze uczestnictwo w REGISTRY i zażądasz, aby dotychczas wprowadzone o Tobie dane były anonimowe..

· Jeśli zażądasz całkowitej anonimowości swoich danych.

Miejscowość, data




Imię i Nazwisko przyjmującego lekarza

1.2 Formularz Zgody dla Uczestnika  Badań (Nowi uczestnicy)

REGISTRY – badanie obserwacyjne Europejskiej Sieci Choroby Huntingtona (ang. European Huntington’s disease Network, EHDN).

Treść, procedury, ryzyka i cele tego projektu badawczego, jak również prawo dostępu do gromadzonych danych, zostały mi wystarczająco szczegółowo przedstawione przez dr……………………… 

Miałem/am możliwość zadawania pytań, a otrzymane odpowiedzi usatysfakcjonowały mnie. Miałem/am wystarczającą ilość czasu na podjęcie decyzji, czy chcę uczestniczyć w tym projekcie. Otrzymałem/am kopię informacji dla uczestnika badań oraz formularza zgody dla uczestnika badań.

Proszę zaznaczyć ‘TAK’ lub ‘NIE’ pod każdym z poniższych pytań dotyczących wybranych procedur badawczych.

Zgadzam się na uczestnictwo w podstawowym zakresie badań w ramach programu REGISTRY i stawiać się na regularne coroczne wizyty. Poniżej znajdują się moje deklaracje uczestnictwa i zgody na wymienione elementy dodatkowe:

Dodatkowy element 1: Kontakt pomiędzy planowanymi wizytami

Zezwalam, aby mój miejscowy zespół badawczy kontaktował się ze mną w okresach pomiędzy wizytami w celu wyjaśnienia wątpliwości (np.: dotyczących moich odpowiedzi w kwestionariuszu REGISTRY), zawiadomić mnie o zmianach w REGISTRY albo poinformować mnie o nowych procedurach leczniczych, w których mógłbym uczestniczyć.

(Tak 


(Nie

Dodatkowy element 2: Oddawanie krwi i moczu do badania celem zidentyfikowania modyfikatorów genetycznych w HD oraz ustalenia i potwierdzenia biologicznych markerów w HD

Zezwalam na pobieranie ode mnie krwi (30 ml, czyli trzech probówek każda zawierająca 2 łyżeczki krwi) oraz moczu (30 ml) w czasie każdej wizyty (corocznie) i deklaruję przekazanie próbek do badań w celu wykrycia genetycznych modyfikatorów HD oraz ustalenia i uwiarygodnienia biologicznych markerów HD. Rozumiem, że moje próbki zostaną przesłane i będą przechowywane w centralnym banku materiału biologicznego BioRep S.r.l w Mediolanie we Włoszech przez następne 2 pokolenia (60 lat), lub do czasu odkrycia skutecznej metody leczenia HD. W każdej chwili mogę skontaktować się z moim miejscowym zespołem badawczym i zażądać zniszczenia próbek pobranych ode mnie.

(Tak 


(Nie

Dodatkowy element 3: Analiza próbki krwi w kierunku obecności mutacji HD
Zezwalam na analizę liczby powtórzeń CAG w moim DNA; wyniki badania będą użyte jedynie do celów naukowych. 

(Tak 


(Nie

Dodatkowy element 4: Kwestionariusz Wywiadu Rodzinnego

Wyrażam zgodę na uczestnictwo w zebraniu wywiadu rodzinnego. Rozumiem, że dodatkowo mogę otrzymać ulotki o projekcje REGISTRY, dzięki którym mogę przekazać informacje moim krewnych o możliwości uczestnictwa w tym projekcie; nie mam obowiązku przekazania tych informacji.

(Tak 


(Nie

Dodatkowy element 5: Informacje o dotychczasowym przebiegu i leczeniu choroby

Wyrażam zgodę na przechowywanie uzyskanych w moim ośrodku badawczym danych o dotychczasowym przebiegu i leczeniu choroby w bazie danych projektu REGISTRY.

(Tak 


(Nie

Dodatkowy element 6: Nowe metody oceny

Wyrażam zgodę na otrzymywanie informacji o nowych metodach oceny i udział w opracowywaniu kolejnych.

(Tak 


(Nie

Dodatkowy element 7: Filmowanie

Zgadzam się rozważyć filmowanie przeprowadzanego na mnie badania klinicznego, przesyłanie nagranych filmów przez zabezpieczone łącze internetowe i oglądanie ich przez upoważniony personel w celu dokonania kontroli jakości, celach badawczych lub szkoleniowych.

(Tak 


(Nie

Formularze informacji i zgody odnośnie zabezpieczenia danych

Podczas badań naukowych będą gromadzone zarówno Twoje dane osobiste, jak również wyniki badań medycznych. Przechowywanie, analiza i przesyłanie tych danych będzie się odbywać zgodnie z wymaganiami prawa i przed przystąpieniem do badań konieczne jest uzyskanie zgody na udział w nich.

1. Wyrażam zgodę, aby dane i wyniki badań medycznych uzyskane w czasie niniejszych badań były gromadzone w kwestionariuszach i na nośnikach elektronicznych i przetwarzane bez podawania danych osobistych. Wszystkie zakodowane informacje są przechowywane na serwerze znajdującym się na Uniwersytecie w Ulm, Niemcy. Poza tym wybrane dane (pseudonim, wiek, płeć, status uczestnika – czy uczestnik wchodzi w skład grupy kontrolnej, czy jest nosicielem mutacji HD) będą gromadzone na serwerze centralnego banku próbek biologicznych w Mediolanie, gdzie również przechowywane będą próbki materiału biologicznego.

2. Wyrażam również zgodę, aby upoważnione osoby (czyli weryfikatorzy z ramienia EHDN, organy stanowiące) zobowiązanie do poufności (przedstawiciele sponsora, uniwersytetu) mogły zapoznać się z danymi osobistymi w takim stopniu, w jakim jest to konieczne i prawnie dopuszczalne w przypadku konieczności kontroli zgromadzonych danych. Tylko w tych przypadkach zwalniam lekarza i zespół medyczny mojego ośrodka badawczego z obowiązku dochowania tajemnicy lekarskiej.

Nazwisko uczestnika




Podpis uczestnika 



Miejscowość, data

…………………….....................
……


……………………..



….……………….

Nazwisko przedstawiciela ustawowego (jeśli dotyczy) 

Podpis przedstawiciela ustawowego 

Miejscowość, data

………………………………………


………………………………………

…….…………

Nazwisko konsultanta/świadka (opcjonalnie)

Podpis konsultanta/świadka 


Miejscowość, data

………………………………………


………………………………………

…………………

Nazwisko osoby uzyskującej zgodę  


 Podpis osoby uzyskującej zgodę 

Miejscowość, data

(drukowanymi literami nazwisko i tytuł) 



………………………………………


………………………………………

……………………


PSEUDONIM W PROJEKCIE REGISTRY: 


























































