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Регистър за пациенти с наследствени периферни полиневропатии
Информация за пациента и

информирано съгласие
Информация за пациентите
Преди да се съгласите да се регистрирате в Регистъра за пациенти с наследствени периферни полиневропатии (наречени още болест на Шарко-Мари-Тут, ШМТ) е важно да разберете за какво и как ще бъде използвана информацията, която Вие ще предоставите. Този формуляр съдържа отговори на някои от въпросите, които вероятно ще си зададете. В края на формуляра има раздел, в който Вие можете да се подпишете за да удостоверите, че сте съгласни да участвате. Ако имате някакви въпроси след като прочетете формуляра, моля свържете се с нас преди да го подпишете. Нашите координати за връзка ще намерите на стр. 5. 
“Какво е Регистър за пациенти с ШМТ и защо е важно Вашето участие в него?”
Научните постижения през последните години доведоха до значителни промени в проследяването и лечението на много заболявания. Създадоха се нови терапевтични стратегии и за някои от тези лечения се планират и вече осъществяват големи проучвания, включващи пациенти от повече от една страни. 
Най-добрият начин за това е ако данните на пациентите са събрани в единна база данни или “регистър”, който съдържа необходимата за изследователите информация, специфичният генетичен дефект на всеки пациент и друга ключова информация за заболяването му. Експертният център по наследствени неврологични и метаболитни заболявания, Клиника по нервни болести на УМБАЛ „Александровска“ създава единен регистър на пациентите с наследствени периферни полиневропатии. CMT-TREAT-NMD мeждународната база данни (Charcot-Marie Tooth disease TREAT-NMD International Database, CMT-ID) се състои от национални регистри, координирани от Национални центрове на страните участнички от цял свят.  Тази инициатива е финансирана от проект на ЕС (#036825, www.treat-nmd.eu) за интегриране на усилията за подобряване на грижите и прилагане на лечение за невромускулните заболявания, от проект на Националните институти за здравето (#U54NS065712) на САЩ, както и от Асоциaциите на пациенти с мускулни дистрофии и ШМТ на САЩ (Muscular Dystrophy Association, CMT Association, MDA-CMTA (http://www.cmtausa.org). На базата на национални регистри се създава единен Международен регистър, който ще позволи получаването на стандартизирана клинична информация за пациенти от целия свят с това заболяване. По-доброто познаване на болестта ще позволи на изследователите да получат информация колко чести са различните форми на ШМТ в света и ще подпомогне дейности, свързани с подобряване на грижите за пациентите във връзка с установени стандарти. 


Някои от новите стратегии за лечение на ШМТ са подходящи само за пациенти със специфични генетични дефекти. Когато се планира клинично проучване е много важно да се осъществи бърз контакт с пациентите подходящи за това проучване. Включването на пациентите в Националния регистър за ШМТ ще направи възмогно включването им в клинично проучване, ако техният профил е подходящ за това.
“Чии данни събирате в този регистър?”

Регистърът е за пациенти страдащи от различни форми на наследствени периферни полиневропатии (наследствени моторни и сензорни невропатии, насредствени невропатии със склонности към парализи при притискане, наследствени моторни невропатии, наследствени сензорни невропатии).
Тъй като е създаден за регистриране на пациенти, които могат да са подходящи за лечение в бъдещи клинични проучвания и за подпомагане на изследователите да открият най-добрите начини за грижи за пациентите с определена форма на  ШМТ, регистърът е подходящ за пациенти, които понастоящем имат това заболяване, а не като база данни за тези, които вече са починали. 
“Кой трябва да попълни този формуляр?”

Ако Вие сте пациента, можете сам да попълните и подпишете формуляра, в случай че сте на възраст над 16 години. Ако сте по-млад от 16 години, но можете да разберете тази информация, можете сам да подпишете формуляра, но бихме искали Ваш родител или настойник да го подпише също. Независимо от възрастта Ви, моля разговаряйте за това с Вашето семейство и не се колебайте да се свържете с нас, ако имате въпроси. Ако Вие сте родител или настойник на детето, което не е достатъчно голямо да разбере формуляра, моля подпишете самостоятелно формуляра, ако искате данните на Вашето дете да бъдат включени в регистъра. 
“Какво трябва да направя и къде ще бъдат моите данни?”
Ако сте съгласен да участвате в този проект, трябва да прочетете тази Информация за пациента и да подпишете информираното съгласие накрая. След това лекар от Експертния център по наследствени неврологични и метаболитни заболявания ще въведе наличната за Вас клинична и генетична информация в общ български регистър. Вашите данни ще се съхраняват сигурно и никой неоторизиран няма да има възможност да получи информация за Вас. Данните на пациентите в националните регистри след това ще бъдат включени в CMT-TREAT-NMD ID Международния регистър, който ще бъде достъпен за изследователи от цял свят. Този Международен регистър се координира от Университета на Южна Флорида, САЩ. Анализът на данните ще се идвърши в сътрудничество с проф. д-р Майкъл Шай (водещ изследовател и координатор на Международния ШМТ регистър), проф. д-р Ивайло Търнев (координатор на Българския ШМТ регистър) и специалисти от цял свят. При планиране на евентуални клинични проучвания, изследователите ще могат да потърсят в Международния регистър за подходящи участници за тяхното проучване, в зависимост от клиничните и генетичните данни на пациентите. Само изследователи, утвърдени от техните собствени местни етични комисии и от CMT-TREAT-NMD ID ръководния състав и етичен комитет ще могат да имат достъп до регистъра.  
В Международния регистър Вашите данни ще бъдат идентифицирани само чрез анонимен код, а не чрез Вашето име. Това означава, че когато изследователите проверяват регистъра те няма да имат Вашата лична информация (име, адрес, рожденна дата и т.н.), а само информацията, от която се нуждаят за Вашето заболяване и която ще им помогне да решат дали сте подходящ за проучването. Ако те преценят, че изпълнявате критериите и може да имате полза от проучването, те ще се свържат с лицето отговорно за българския регистър. Хора от екипа, работещ за българския регистър ще “декодират” данните за да открият личните Ви данни и ще се свържат с Вас за да Ви дадат информация за проучването или за всякакви други аспекти, свързани с Вашето заболяване. Те няма да дават Вашето име или каквато и да е лична информация на изследователите. Ако сте заинтересован от информацията, която сте получил за специфичното проучване, ще Ви се даде информация за това как можете да се свържете с изследователите, провеждащи проучването. Ако решите да се включите в проучването, ще трябва да прегледате и подпишете отделно информирано съгласие. Вие сте напълно свободен да вземете сам решение за всяко проучване, за което Ви информираме. Ако решите да не се включвате в това проучване, Вашите данни ще бъдат запазени в регистъра и ние ще продължим да Ви информираме за други проучвания, освен ако Вие решите да не го правим. Молим Ви да вземете предвид, че ако Ви информираме за наличието на дадено проучване, това не означава, че ние го препоръчваме. 
“Как мога да осъвременявам данните си, ако те се променят?”

За да сме сигурни, че данните в регистъра са верни и отразяват сегашното Ви състояние е важно периодично да ги осъвременяваме. За това ние ще Ви изпращаме последващи формуляри веднъж годишно и ще Ви питаме за някакви промени, свързани със заболяването Ви. Ние също Ви молим да ни информирате за каквито и да е големи промени във Вашите данни, които могат да се появят в периода между осъвременяванията, като например промяна на адреса или загуба на способността за ходене.  
“Кой ще има достъп до моите медицински данни?”
Екипът, отговорен за българския регистър може да има нужда от достъп до Вашите медицински данни за да получи информация необходима за проекта (напр. може да имаме нужда да помолим Вашия генетик за копие от генетичния Ви резултат).
“Как ще бъда идентифициран в регистъра?”
Вашите лични данни (име, адрес и т.н.) ще трябва да бъдат запазени в българския регистър за да можем да се свързваме с Вас, ако има нужда да Ви информираме за възможни клинични проучвания или за всякакви аспекти, свързани със заболяването Ви. Тези данни ще се пазят по сигурен начин и цялото Ви досие ще има свой уникален код. Когато пренасяме данните Ви в Международния регистър ние няма да пренасяме никакви лични данни и Вашите клинични и генетични данни ще се идентифицират с кода, който им е даден. По този начин изследователите, търсещи в Международния регистър няма да могат да Ви идентифицират лично от информацията, до която имат достъп. Само човекът, който е отговорен за българския регистър (проф. д-р Ивайло Търнев от Университетска болница “Александровска”) или човек, който е специално обозначен от него ще могат да “декодират” данните за да имат достъп до личните Ви данни. 
“Ще се пазят ли моите данни поверителни?”
Вашите данни ще се пазят за неопределен период в Университетска болница “Александровска” под отговорността на проф. д-р Ивайло Търнев.  
Създаването на регистър изисква наличието на досие, съдържащо личните данни и данните за заболяването на пациента. Това досие ще бъде предмет на правилата за запазване на данни (националните закони свързани с директивата на ЕС 95/46). Цялата информация, която получим от Вас ще се третира поверително. Информацията ще бъде кодирана и запазена върху сигурни сървъри намиращи се в Университетска болница “Александровска”.
Ако публикуваме проучване или други документи, базирани на данните от регистрите, те никога няма да Ви идентифицират по име. 
Трети страни, които желаят да имат достъп до данните в Международния регистър (като напр. изследователи или компании, планиращи клинични проучвания или провеждащи изследвания за нови видове терапия) ще имат достъп само до анонимна информация, която може да се идентифицира само чрез код. Преди да им бъде даден достъп дори до тази анонимна информация, те ще трябва да получат позволението на етична комисия. Вашите данни няма да бъдат достъпни за работодатели, правителствени организации, осигурителни дружества или институти за обучение, нито за Вашия съпруг/съпруга, други членове на Вашето семейство или Вашият лекар. 
“Каква полза ще имам от регистрирането?”
Регистърът има за цел да бъде обществена структура в полза на пациентите с ШМТ. Вие няма да получите заплащане или друга финансова облага от подаването на данните си за регистъра. Резултатите от проучване, подпомогнато от регистъра могат да бъдат патентовани или да имат търговски потенциал. Въпреки това, Вие няма да получите патентни права или финансови облаги от бъдещо търговско развитие. Могат да са налице, обаче, други облаги от участието Ви, включващи следните: 
· Ние ще Ви информираме ако (на базата на информацията, която предоставите) може да сте подходящ кандидат за определено клинично проучване. 
· Ние също ще Ви информираме, ако получим нова информация за заболяването Ви, която може да Ви заинтересува – напр., ако установим по-добри начини за грижи за пациентите с определена форма на ШМТ. 
· Събраните данни могат също така да бъдат от полза за други пациенти с Вашето заболяване, напр. като се направи статистика колко пациенти в Европа имат една и съща форма на ШМТ или като се предоставя информация на изследователите, заинтересовани от най-добрите стандарти за грижи за Вашето заболяване. 
· Ние ще публикуваме обща статистическа информация от регистърите в нашия уебсайт (http://www.nmd-bg.com/), така че ще можете да намерите информация колко други пациенти в България, в Европа, или в света имат като Вашето заболяване. 
“Аз искам да бъда включен в клинично проучване. Ако се регистрирам, това гарантирано ли е?”

Въпреки, че една от главните цели на този регистър е да бъде по-лесно за пациентите да бъдат включвани в клинични проучвания, няма гаранция, че регистрирането на Вашите данни ще осигури включването Ви в клинично проучване. Ако се интересувате да получавате информация за проучвания, за които може да сте подходящ/а, моля отбележете го в съответното квадратче в края на този формуляр. Въпреки това е важно да разберете, че дори и координаторите на клинично проучване да вярват, че може да сте подходящ/а за това проучване, основано на данните, които са подадени за Вас в Международния регистър, възможно е по-късно да се окаже, че Вие не изпълнявате критериите за включване в проучването. 
“Не искам да бъда включван/а в клинични проучвания. Трябва ли, все пак, да се регистрирам?”

Ние се надяваме, че се интересувате да бъдете регистриран/а, дори и да не искате да взимате участие в клинични проучвания. Вашата информация ще бъде полезна за изследователи, които се опитват да научат повече за пациентите с ШМТ и ние, все пак, ще Ви изпращаме друга информация, която може да има отношение към Вашето заболяване. Ако не искате да получавате каквато и да е информация за клинични проучвания, за които може да сте подходящи, моля отбележете с «не» на въпрос 3 от раздела за информираното съгласие в края на този формуляр. 
“Трябва ли да участвам в регистъра и мога ли да се отпиша, ако променя мнението си?” 

Вашето участие в този проект е напълно доброволно. Законът за защита на данните Ви гарантира правото да имате достъп до собствените си данни и да ги коригирате или отпишете изцяло по всяко време. Ако искате да отпишете данните си от ръгистъра, сте свободен/на да го направите без да давате каквото и да е обяснение. Ако искате да се отпишете, ще трябва да се свържете с екипа, отговорен за българския регистър. Информацията за контакти ще намерите по-долу.  
“Към кого да се обърна, ако имам някакви въпроси?”
Ако искате някаква допълнителна информация или се нуждаете да ни информирате за някаква промяна във Вашите данни, или ако искате да отпишете данните си от регистъра, молим да се свържете с Професор д-р Ивайло Търнев на тел. 9230209 (0899844317) или e-mail emhpf@techno-link.com.
Информирано съгласие
1. Имаме ли разрешението Ви да включим Вашите данни в българския регистър на пациенти с ШМТ и да ги предоставим (под форма за идентифициране само чрез код) на Международния регистър на пациенти с ШМТ, където може да бъдат използвани за научни изследвания и за планиране на клинични проучвания? 
· ДА
· НЕ
2. Ако получим информация за CMT-TREAT-NMD ID проекти или друга информация, която може да има отношение към Вашето заболяване, искате ли да бъдете информирани за това?

· ДА
· НЕ
3. Ако получим информация за клинично проучване, за което можете да сте подходящ/а, искате ли да бъдете информиран/а за това? 
· НЕ
· ДА
(Важно е да знаете, че дори и координаторите на клинично проучване да вярват, че може да сте подходящ/а за това проучване, основано на данните, които са подадени за Вас в Международния регистър, все още е възможно по-късно да се окаже, че Вие не изпълнявате критериите за включване в проучването. Молим също да имате предвид, че ако Ви информираме за наличието на клинично проучване , това не означава, че го подкрепяме. За да участвате в което и да е проучване ще трябва да попълните отделен формуляр за информирано съгласие.)
4. За да може регистъра да съдържа осъвременени данни, ще е необходимо да се свързваме с Вас веднъж годишно и да Ви питаме за някаква промяна в състоянието Ви по отношение на Вашето заболяване. Съгласен/на ли сте да получавате последващи формуляри веднъж годишно, които ще Ви помолим да попълвате за да се регистрират промените в състоянието Ви?
· НЕ
· ДА
5.  Ако има каквито и да е големи промени във Вашите данни, (като например промяна на адреса или загуба на способността за ходене), които се проявят в периода между осъвременяванията, ще желаете ли да ни информирате?  
· НЕ
· ДА
Обяснено ми беше напълно естеството на регистъра. Разбрах информацията за пациента и формуляра за информирано съгласие и получих копие, което да взема със себе си. Имах възможността да задавам въпроси и на всичките ми въпроси беше отговорено задоволително. Удостоверявам, че желая да участвам в този регистър. 
Подпис на участника 



Дата
___________________________


___________________________ 

Подпис на родител/настойник                           Дата                                                              
(за дете под 16 години)
___________________________


___________________________ 

Име:

          ___________________________
Фамилия:

___________________________
Адрес:

          ___________________________



___________________________



___________________________




___________________________




___________________________

Телефон: 

___________________________
E-mail:


___________________________
Център по 


молекулна 


медицина 
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