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Miedzynarodowy Rejestr A-T: Informacja dla
rodzicow

Informacja dla rodzicow

Zanim wyrazisz zgode na umieszczenie informacji o twoich dziecku w rejestrze A-T, wazne jest
by$ rozumiat co sie z tym wigze oraz co sie stanie z tymi informacjami. Formularz ten zawiera
odpowiedzi na pytania, ktore mogtyby ci sie nasung¢. Po wypetnieniu go, zostaniesz poproszony
o podpisanie formularza zgody w imieniu twojego dziecka. Jesli bedzie ono w wieku
umozliwiajgcym zrozumienie uproszczonej wersji tego formularza, zostanie réwniez poproszone o
jego podpisanie.

Jesli po przeczytaniu tych informacji masz jakie$ pytania, porozmawiaj ze swoim lekarzem lub
skontaktuj sie z nami przed podpisaniem formularza. Nasze dane kontaktowe znajdziesz na str.
4,

Czym jest rejestr pacjentéw i dlaczego chcemy ja stworzy¢?

Rejestr pacjentéw zbiera i przechowuje informacje medyczne pacjentéw, historie rodzinng
oraz inne powigzane informacje do uzytku w badaniach medycznych. Celem Rejestru A-T
jest zebranie i przechowywanie medycznych oraz innych informacji od oséb z A-T lub
cierpigcych na podobne schorzenia. Jako, ze wszystkie te choroby sg niezwykle rzadkie, a
symptomy czesto réznig sie znacznie w zaleznosci od pacjenta, lekarze nie widzg
wystarczajgcej liczby pacjentéw, by w petni zrozumiec¢ te chorobe.

Badacze zajmujacy sie A-T i podobnymi chorobami potrzebujg rzetelnych informaciji, by
zrozumiec jaki wptyw majg te choroby na ludzi. Poprzez zebranie danych od pacjentow z
réznych krajow w jednym miejscu, Ewidencja umozliwi im to oraz pozwoli na uzyskanie
nowych informacji o symptomach oraz ich przyczynach. Co z kolei moze wspomaéc rozwoj
nowych metod leczenia oraz lepszej opieki dla oséb z tymi schorzeniami. Dzieki Rejestrowi,
badacze bedg réwniez w stanie dotrze¢ do os6b, ktére mogtyby kwalifikowac sie do réznych
badan, jak np. badah testujgcych nowe metody leczenia.

Dodatkowo, rejestr ten pomoze badaczom odpowiedzie¢ na pytania dotyczace np.
czestotliwosci wystepowania A-T oraz podobnych choréb w Europie i reszcie swiata oraz
pomoze wspiera¢ czynno$ci usprawniajgce opieke nad pacjentami, takich jak ewaluacja
standardéw opieki.

Czyje dane sg zbierane w tym rejestrze?

Rejestr ta jest dla pacjentdéw cierpigcych na ataksje teleangiektazje (A-T) oraz chordb blisko
Z nig powigzanych. Nalezg do nich:

. Ataksja z apraksjg gatkoruchowg typ | (AOA1)
e Ataksja z apraksjg gatkoruchowag typ Il (AOA2)
e Zespot ATLD

o Zespodt Nijmegen (NBS)
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o Zespot NBSLD

Kto powinien wypetni¢ ten formularz?

Rejestr zbierze informacje od pacjentow w kazdym wieku, u ktérych rozpoznano A-T lub
ktére$ ze schorzen wymienionych powyzej. Jesli osoba chora jest w wieku 16 lat lub wiecej,
rozumie formularz zgody i moze samodzielnie wyrazi¢ zgode (tzn. nie ma prawnego
opiekuna), moze podpisac¢ formularz zgody samodzielnie. W innym przypadku, prawny
opiekun lub rodzic pacjenta musi podpisa¢ formularz zgody za nig/niego. Kiedy nieletni

wyrazenie zgody osobiscie w celu kontynuacji udziatu w ewidencji.

Jesli osoba chora jest w wieku ponizej 16 lat, ale rozumie te informacje, moze podpisac
formularz samodzielnie, z tym, ze podpis rodzica lub opiekuna tez jest konieczny. Dostepne sg
uproszczona karta informacyjna oraz formularz zgody dla dzieci.

Niezaleznie od wieku dziecka, dobrze jest to przedyskutowac z rodzing i w razie jakich$ pytan
skontaktowac sie z nami.

Co sie stanie jesli dotagcze do tego rejestru?

Jesli twoje dziecko dotgczy do tego rejestru, zostaniesz poproszony o zezwolenie centrum
medycznemu zajmujgcemu sie nim na podanie informacji medycznych dotyczgcych jego
choroby i diagnozy. By to uczyni¢, musisz wypetni¢ formularz zgody znajdujacy sie na koncu
tego dokumentu. Rejestr ma na celu udostepnianie szczegdtowych informacji medycznych, i
innych, badaczom, jednoczes$nie chronigc prywatnosé pacjenta. Jednym ze sposobéw na to
jest usuwanie imion i nazwisk, adresu i innych informacji umozliwiajgcych rozpoznanie z ich
informacji medycznych przed udostepnieniem ich badaczom.

Jesli jakis lekarz lub centrum medyczne bedg chcieli dotgczy¢ pacjentéw do rejestru, bedg
musieli by¢ zarejestrowani i bedg zobowigzani podpisa¢ umowe z Rejestrem. Po wykonaniu
tego bedg mogli umiescic¢ informacje o twoim dziecku w rejestrze. Po usunieciu wszystkich
informacji umozliwiajgcych identyfikacje (np. imienia, adresu, daty urodzenia), informacje te
bedg przestane do bazy danych ewidencji, gdzie bedg przechowywane na zabezpieczonych
komputerach i serwerach oraz chronione szyfrem i hastami.

Poza upowaznionymi cztonkami zespotu w centrum, skad przestane byly twoje dane, jedynie
dyrektor rejestru lub osoba wyraznie przez niego upowazniona bedzie mogta odkodowac
twoje informacje i tym samym, w razie potrzeby, je zidentyfikowac. Chociaz doktadamy
staran, by chroni¢ ich prywatnosc, jako, ze schorzenie wystepuje stosunkowo rzadko,
istnieje bardzo niewielkie ryzyko, ze mogg zosta¢ zidentyfikowane z informacji zawartych w
ewidenciji.

Rejestr nie bedzie dzieli¢ sie twoimi danymi z nikim z poza rejestru (chyba, ze wyrazisz na to
zgode). Badacze i klinicy$ci mogg mie¢ dostep jedynie do informacji pozbawionych
elementéw umozliwiajgcych identyfikacje. Wszystkie wnioski o dostep do danych z ewidenc;ji
beda musiaty by¢ zatwierdzone przez Rade Naukowag Rejestru, ktéra zapewni, ze badanie
jest naukowo wartosciowe oraz, ze posiada wymagang zgode etyczng. Autoryzowani
badacze i klinicysci bedg mogli wykorzystywac te informacje do badan, wliczajac badania
nie zwigzane z twojg chorobag.
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By¢ moze bedg oni poszukiwac tez informacji pozbawionych elementéw umozliwiajgcych
identyfikacje, po to, by odnalez¢ osoby z konkretnymi schorzeniami lub symptomami do ich
badan. Jesli osoba bedzie wyglagda¢ na odpowiedniego kandydata do badania, woéwczas
Rejestr A-T skontaktuje sie z nig poprzez jej lekarza; badacz nie bedzie miat mozliwosci
skontaktowac sie z nig bezposrednio. Rejestr A-T udzieli ci informacji na temat badania i
poda sposdb na kontakt z badaczem w razie potrzeby. Jesli zdecydujesz, by twoje dziecko
brato udziat w badaniu, bedziesz zobowigzany przejrze¢ i podpisa¢ oddzielny formularz
zgody. Masz catkowitg swobode w podejmowaniu decyzji przy kazdym badaniu, o ktérym cie
poinformujemy. Nawet jesli zdecydujesz sie nie bra¢ udziatu w jakim$ badaniu, twoje dane
beda dalej przechowywane w rejestrze, a my bedziemy dalej informowac cie o innych
badaniach, o ile nam na to nie zezwolisz. Prosimy jednak bys miat na uwadze, iz to, ze
informujemy cie o jakims badaniu, nie oznacza, ze je popieramy.

Informacje o twoim dziecku pozbawione elementéw umozliwiajgcych identyfikacje
znajdujgce sie w rejestrze mogg by¢ przekazywane do innych baz danych dotyczacych
podobnych lub rzadkich chordb. To pozwoli wiekszej ilosci badaczy na wykorzystywanie tych
informaciji do badan.

Rejestr A-T, ktéra prowadzona jest przez A-T Society, organizacje charytatywng
zarejestrowang w Wielkiej Brytanii, jest straznikiem informacji zawartych w rejestrze.

Zamierzenie jest takie, ze rejestr bedzie funkcjonowa¢ dopodki informacje na niej zawarte
beda potrzebne oraz/lub tak dtugo jak bedzie finansowo optacalna.

A-T Society oraz Rejestr A-T (A-T Registry) sg zarejestrowane w biurze do spraw danych
osobowych (Information Commissioners Office) w Wielkiej Brytanii oraz posiada zgode
etyczng (IRB) od xxxx

To, jak czesto informacje o twoim dziecku w rejestrze bedg uaktualniane zalezy od tego, jak
czesto odwiedzacie wasz osrodek medyczny, jednakze, bedziemy kontaktowac sie z nim
przynajmniej raz w roku, by przypomnie¢ im o aktualizowaniu twoich danych. Ich konto w
ewidencji moze by¢ aktualizowane kiedy tylko nastagpi jakas zmiana w stanie zdrowia,
leczeniu lub wystgpi nowy objaw.

Czy musimy naleze¢ do tego rejestru i czy mozemy sie z niego wycofac, jesli
zmienimy zdanie?

Udostepnianie danych do rejestru jest catkowicie dobrowolne. Nie musisz udostepniaé
informaciji. Jesli wasze dziecko bedzie umieszczone w rejestrze, bedzie mogto sie z niegj
wycofa¢ w kazdej chwili i z kazdej przyczyny.

Jesli ty lub twoje dziecko zmienicie zdanie i zdecydujecie wycofa¢ sie z rejestru, bedziecie
mogli to zrobi¢ bez podawania jakichkolwiek wyjasnien. Po prostu skontaktuj sie z rejestrem,
a informacje o twoim dziecku zostang usuniete z bazy danych. Jednakze, informacje, ktore
juz zostaty wystane do badaczy do konkretnych badan lub zostaty przestane do innych
rejestréw przed otrzymaniem twojej prosby o ich usunigcie, nie mogg by¢ odzyskane lub
usuniete.

Co zyska moje dziecko poprzez rejestracje?
Miejsce w rejestrze raczej nie przyniesie bezposrednio korzysci tobie ani twemu dziecku w
krotkiej perspektywie czasu. Jednakze, poprzez umozliwienie lepszego zrozumienia tej
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choroby, moze poméc im lub innym z tg samg chorobg. Moze tez poméc osobom z
podobnymi schorzeniami czy chorobami. Dostepno$¢ ewidenciji z informacjami o A-T moze
przyspieszy¢ badania, a one mogg pomaoc zrozumie¢ badaczom jak i czy dziatajg rozne
metody leczenia, lub poméc lekarzom ulepszac to jak leczg te chorobe. Uczestnicy mogag
otrzymywac informacje o mozliwosci uczestnictwa w badaniach naukowych i klinicznych, jak
réwniez informacje o postepach medycznych i innych nowosciach.

Ryzyko zwigzane z uczestnictwem

Przynalezno$¢ do rejestru wigze sie z minimalnym ryzykiem. Twoj lekarz dostarczy tylko
takich informaciji, ktére zdobyt widzac twoje dziecko. Nie musisz dzieli¢ sie informacjami,
ktére chcesz zatrzymac dla siebie. Jedyne mozliwe, ale mato prawdopodobne ryzyko to
ewentualne naruszenie bezpieczehstwa systemu komputerowego. Jednakze,
bezpieczenstwo twoich danych traktujemy niezwykle powaznie i zatrudniamy ekspertéw z tej
dziedziny, by zapewni¢ bezpieczenstwo wszystkich naszych danych. Dodatkowo, jako, ze
wszystkie dane przechowywane sg anonimowo, jest mata szansa na to, ze mogtyby by¢ one
powigzane z danymi osobowymi twojego dziecka. Gdyby jednak takie naruszenie miato
miejsce, bedziesz natychmiast o tym poinformowany.

Chce, aby moje dziecko brato udzial w badaniu klinicznym. Czy jesli sie
zarejestruje, bedzie to zagwarantowane?

Choc¢ jednym z gtéwnych celdw rejestru jest utatwienie pacjentom brania udziatu w
badaniach, nie ma zadnej gwarancji, ze konkretny pacjent bedzie kwalifikowat sie do
konkretnego badania lub zostanie poinformowany o jakims$ badaniu klinicznym. Nawet jesli
zostaniesz poinformowany o mozliwosci zakwalifikowania sie twojego dziecka na podstawie
jego danych w rejestrze, moze ono nie spetnia¢ wymogodw tego badania.

Miej rowniez na uwadze to, ze jesli rejestr poinformuje cie o badaniu, nie oznacza to, ze je
wspiera. Kazde badanie, w ktérym bedziesz brat udziat bedzie poprzedzone podpisaniem
przez ciebie formularza swiadomej zgody odnos$nie tego badania. Upewnij sig, iz uwaznie
przedyskutujesz z zespotem badawczym badanie, nad wzieciem udziatu w ktérym sie
zastanawiasz, zanim podpiszesz formularz zgody.

Nie chce, aby moje dziecko brato udziat w badaniu klinicznym. Czy
powinnismy sie rejestrowacé?

Absolutnie. Mamy nadzieje, ze bedziesz skitonny sie zarejestrowaé nawet jesli nie chcesz ,
by twoje dziecko brato udziat w badaniu klinicznym. Informacje o nim mogg by¢ pomocne dla
badaczy, ktérzy starajg sie dowiedzie¢ wiecej o pacjentach z A-T i z podobnymi
schorzeniami.

Jakie mam opcje, jesli nie chce aby moje dziecko nalezato do rejestru?

Nie musisz przynaleze¢ do tego rejestru. Udziat jest dobrowolny. Nie musisz przynaleze¢ do
tego rejestru, by pozostac¢ cztonkiem spoteczno$ci A-T. Twoja decyzja odnosnie
uczestnictwa lub nie uczestnictwa w tym rejestrze nie wptynie na opieke medyczna, leczenie
czy tez Swiadczenia twojego dziecka.

Podpisanie formularza, ktéry zezwala na udziat w rejestrze, nie oznacza wyzbycia sie
jakichkolwiek praw czy swiadczen, ktére ci przystuguja. Jesli sie przytaczysz, mozesz
zmieni¢ zdanie i wycofac sie z ewidencji w kazdej chwili i poprosi¢ o wycofanie wszystkich
informaciji o twoim dziecku, ktore jeszcze nie zostaty przypisane do zadnego badania. Nie
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jest mozliwe usuniecie danych, ktére zostaty juz przypisane do jakiegos konkretnego
badania.

Z kim mam sie kontaktowac¢ w razie pytan?

Po pierwsze porozmawiaj z lekarzem swojego dziecka. Jesli jednak masz pytania odnosnie
procesu rejestracji lub brania udziatu w rejestrze, mozesz skontaktowac sie z Rejestrem A-T
pod adresem info@atreqistry.eu lub zadzwon do Jo Reader pod numer 01582 760733. Aby

zgtosi¢ uwagi odnosnie twojego udziatu w rejestrze, mozesz skontaktowacé sie z rejestrem
pod adresem director@atregistry.eu.
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