Mi a regisztráció célja?

A TREAT-NMD projekt célja, hogy új módot találjon az öröklött neuromuszkuláris betegségegekben szenvedők kezelésére. Bár a betegségek egyelőre nem gyógyíthatók, de a terápiás stratégiák tekintetében az utóbbi évek sok eredményt hoztak. Miután a ritka betegségek kategóriájában csak néhány beteg jöhet szóba egy-egy klinikai kipróbálást illetően, a TREAT-NMD adatbázis segíti a célcsoport megtalálását, növeli a klinikai kipróbálások hatékonyságát, elősegíti a folyamatok felgyorsítását. A kutatok számára fontos információkkal szolgál a betegségek területi megoszlását illetően, és hasznos a betegek számára is, mert a betegségükkel kapcsolatban naprakész információkhoz juthatnak.

A célkitűzések:
• A klinikai kipróbálások támogatása és felgyorsítása, a lokális kutatóhelyek hatékony és gyors elérésével;
• A klinikai kipróbálások megtervezésének elősegítése;
• A neuromuszkuláris közösségek részére gondozási sztenderdek és követelmények kidolgozása; 
• A különleges neuromuszkuláris betegségek (NMD) globális jellemzése és leírása, az NMD gyakoriságának felmérése Európa szerte. 
Mely betegek felelnek meg a regisztrációs követelményeknek? 
Minden beteg bekerülhet az adatbázisba, akinek az NMD diagnózisát genetikai vizsgálat támasztja alá. 
Mit tartalmaz a regisztrációs adatbázis?

A regisztrációs adatbázis a betegek neuromuszkuláris betegségükkel összefüggő adatainak gyűjteménye. Az adatbázisban szereplő betegek naprakész gondozási információt fognak kapni, és esetenként bekerülnek klinikai kipróbálásokba, a globális TREAT-NMD adatbázisból történ válogatást követően. Adataik évente felülvizsgálatra kerülnek, és határozatlan ideig tárolódnak, illetve addig az ideig, amíg annak visszavonását nem kérik. 
Hogyan gyűjtik és tárolják az adatokat?

Az adatok online feltöltést követően, a TREAT-NMD biztonságos szerverén kerülnek tárolásra a központi adatbázisban. Az információgyűjtés kilenc kötelező kérdéskör köré csoportosul: demográfiai információk, NMD diagnózis, genetikai eredmények, aktuális állapot. További hat kérdéskör az alábbiakra vonatkozik: családtörténet, légzés, más adatbázisban szereplés, a betegségre vonatkozó részletesebb információk. (Lásd. „Regisztrációs adatlap”)
Miután az egyik cél az adott ország NMD populációjának felmérése, a betegek eltérő egészségi állapotban kerülnek regisztrálásra, és kezelésük folyamán is változik az állapotuk, ennek követésére évente sor fog kerülni, hogy az információk naprakészek legyenek. Ekkor nyílik lehetőség a regisztráció megszűntetésére is.

Hogyan védik a betegek adatait?

A betegek személyes és orvosi adataiért a témavezető felel mindaddig, amíg az adatok az adatbázisban szerepelnek. Az adatokat az adatvédelmi szabályoknak megfelelően kezelik (EU direktíva 95/46). Minden információt bizalmasan kezelnek. Az információ tárolása egy biztonságos központi szerveren történik. Minden jövőbeli publikáció, amely az adatokra alapszik, szigorú előírásokat követve figyelembe veszi, hogy a betegek személyi adatai nem publikusak.
Harmadik fél, pl. kutatók, klinikai kipróbálásokat szervező cégek, csak a névtelen adatokhoz férhetnek hozzá, amelyeket kódszámok alapján azonosítanak. A kódolt hozzáféréshez is az etikai bizottság engedélye szükséges. A betegek adataihoz nem férnek hozzá a munkaadók, hatóságok, biztosítótársaságok, oktatási intézmények, családtagok és a háziorvos sem.

Hogyan használják az adatokat?
Az adatok értékelésére időszakonként, az erre engedéllyel rendelkezők kutatók kérésére kerül sor. A háttér információk, demográfiai információk összesített adatai a TREAT-NMD honlapról lesznek elérhetők. Részletesebb információhoz juthatnak azok, akik hozzáférhetnek a jelszóval védett oldalak információihoz.  
Hogyan érhető el a betegek hozzájárulása/engedélye?

Minden beteg engedélye/hozzájárulása a területileg hatályos szabályok, idevonatkozó törvények értelmében kapható meg. Ennek alapján emelhetők be a TREAT-NMD adatbázisba az adatok az országos nyilvántartásból. A „Beteginformáció” címmel ellátott tájékoztató anyag információinak megismerése után dönthet a beteg a belépésről. Az információk birtokában kitölti és aláírja a „Beleegyező nyilatkozat”-ot. A regisztráció (kitöltött „Regisztrációs adatlap”) csak az aláírással hitelesített, kitöltött  „Beleegyező nyilatkozat”-tal együtt érvényes. 
Hogyan biztosítják a betegre vonatkozó információk bizalmas kezelését?

Először a beteget felkérik az adatbázisba történő belépésre. Ha a felkérést elfogadja, és megküldi személyes és orvosi adatait a hazai regisztrálónak („Beleegyező nyilatkozat” és „Regisztrációs adatlap”), akkor az adatai bekerülnek az országos adatbázisba. Itt a beteg személyére vonatkozó adatokat kódszámmal helyettesítik. A kódszámozott információkat továbbküldik a nemzetközi TREAT-NMD adatbázisba, ahol az adatokhoz csak az IRB/Etikai Bizottság engedélyével rendelkező kutatók férnek hozzá. Ha a kutatók úgy találják, hogy az adott paraméterekkel rendelkező beteg megfelel a klinikai kipróbálások kritériumainak, akkor kapcsolatba lépnek a témavezetővel/az illetékes ország kurátorával, aki a kiválasztott, anonim adatok kódszáma alapján azonosítja a szóban forgó beteget, és informálja a klinikai kipróbálásban való részvétel lehetőségeiről. Sem a beteg neve, sem más személyes információk nem kerülnek a kutatók birtokába.
Hogyan lehet az adatbázisból kilépni?

A beteg részvétele önkéntes. A beteg minden következmény nélkül bármikor visszavonhatja részvételét, a részvételhez való hozzájárulását. Az adatbázisban való szereplés minden évben felülvizsgálatra kerül, ilyenkor az adatok frissíthetők, illetve vissza is vonhatók.  
