ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТОВ

Регистры, содержащие клиническую информацию о людях с муковисцидозом, используются во многих странах мира, чтобы помочь медицинским исследованиям и улучшить наблюдение и лечение пациентов с МВ. 

Мы создаем такой же регистр для нашей страны (Российский Регистр больных муковисцидозом) и просим разрешение включить в него данные о Вас. Кроме того, в Европе планируется создание полного Европейского регистра пациентов с МВ,  куда страны-участники предоставят анонимную информацию, которая позволит улучшить лечение пациентов с МВ.

Вся информация, включенная в Европейский регистр из нашего регистра муковисцидоза, будет анонимна. Также невозможно будет идентифицировать определенных людей в Европейском регистре.

Ваши врачи введут данные и будут обновлять их для того, чтобы следить за прогрессом в Вашем лечении. Любая информация, которая  позволит идентифицировать Вас, будет удалена из данных, предоставляемых в Европейский регистр. За этим будет осуществляться  строгий контроль.

Кроме Вашей местной команды врачей, третье (доверенное) лицо, также будет в состоянии при необходимости Вас идентифицировать.

Это необходимо, чтобы  удостовериться, что Регистр работает эффективно по всей Европе, и гарантировать, что Ваша анонимность соблюдается, а данные для исследований предоставляются только согласно национальным законам и законам Европейского экономического сообщества. Доверенное третье лицо может иногда просить Вашу местную команду врачей помочь ему, входя в данные Регистра, чтобы получить современную информацию.

Данные из Регистра будут использоваться для различных целей, например:

· Сравнивать работу Вашей клиники с клиниками Европы и всего мира.

· Определять, какие методы лечения наиболее эффективны.

· Выявлять новые тенденции, например увеличение частоты новой инфекции или осложнений.

· Обеспечивать информацией для планирования будущих исследований.

· Выявлять группы пациентов, готовых участвовать в клинических исследованиях.

· Данные будут предоставляться в коммерческих целях, только если новые методы лечения окажутся полезны для пациентов с МВ и будут отвечать всем требованиям этического комитета.

Использование любой информации из Европейского регистра будет требовать одобрения Руководящего Комитета. Этот комитет состоит из специалистов со всех концов Европы, представителей от других мировых регистров, с которыми мы работаем, чтобы бороться с болезнью (например, США), третьего лица, которому доверяют, а также юриста и эксперта этического комитета, чтобы защитить использование Ваших данных. Если Регистр закроется, то Ваши данные будут возвращены  Вашей местной команде клиницистов или будут уничтожены.

Ваше участие полностью добровольно, и Вы имеете право отказаться от участия в Регистре в любое время, не заявляя причину. Ваше решение не повлияет на оказание Вам медицинской помощи.

Диспетчер Данных – Ваш региональный центр муковисцидоз, а для Европейского регистра - это Европейское общество по изучению муковисцидоза (ECFS). Если Вы имеете какие-нибудь вопросы об использовании Ваших данных, или если Вы хотите получить Вашу информацию, взятую из Регистра, пожалуйста, свяжитесь с Вашей местной командой клиницистов.
Форма согласия пациента с муковисцидозом на участие в Регистре муковисцидоза

Дорогой Пациент или Родитель

Для того чтобы гарантировать улучшение помощи пациентам с муковисцидозом (МВ), что существенно, мы собираем информацию относительно состояния здоровья и лечения максимально возможного количества людей с МВ. Мы создаем такой Регистр муковисцидоза в нашей стране и просим Вашего разрешения включить в него Ваши данные. Есть также планы создать Европейский и глобальный регистры пациентов с МВ, которые будут содержать анонимные данные из многих стран, для того, чтобы получать информацию о том, как улучшить помощь больным с муковисцидозом.

Короткий информационный лист, объясняет детали о регистрации информации в регистре и ее дальнейшем использовании.

Согласно последним инструкциям, для того чтобы включить Ваши данные, мы просим Вашего письменного разрешения. Мы очень надеемся, что Вы согласитесь на включение информации о медицинских особенностях течения Вашего заболевания в наш регистр. Ваше участие полностью добровольно и любая информация, которая позволит прямо или косвенно Вас идентифицировать, будет удалена. 

Вы можете отказаться от включения Ваших данных в регистр или отменить Ваше разрешение в любое время. Ваше решение никаким образом не отразится на оказании помощи Вам или Вашему ребенку. 

Если Вы соглашаетесь участвовать, пожалуйста, подпишитесь ниже, как обозначено.

Спасибо за Вашу помощь.

Лицо с муковисцидозом, чьи данные нужно включить в Регистр:

Имя: … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … ….

Имя: … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … ….

[Если не пациент]

Подпись: … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … …

Я  -  Пациент,  Родитель,  Опекун,  Другое (сообщите подробности)

_______________________________________________________________________________

[Пожалуйста, подчеркните соответствующее].

Дата: … / … / …

