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“Red  Europea e internacional de  Base de datos del Síndrome de Rett”

Objetivo de la base de datos
Los avances científicos desarrollados en el genoma humano en los últimos años avanzan hacia cambios sustanciales para afrontar el tratamiento de  muchas enfermedades y, a la vez, abren nuevas perspectivas en el campo de la investigación científica.

Probablemente, las técnicas actuales y las que se desarrollarán en un futuro, podrán ayudarnos a comprender mejor estas enfermedades y a mejorar, por  tanto, los tratamientos que permitan la curación de los enfermos.

Por todo ello, hemos desarrollado una base de datos en red, para tener un  acceso fácil a las fuentes clínicas de pacientes con Síndrome de Rett, que permita el desarrollo de herramientas clínicas y de investigación específicas, así como nuevos tratamientos para pacientes que sufren esta enfermedad minoritaria.

Pero no lograríamos alcanzar este objetivo si los pacientes y sus familiares no accedieran a que sus datos clínicos estén almacenados y preservados en las condiciones adecuadas y puedan usarse para investigaciones futuras.
Procedimientos:
Si accede a participar en este proyecto, la información clínica relativa a su familia será introducida y almacenada en la base de datos disponible para todos los investigadores de la RED DE LA BASE DE DATOS DE RETT.

Nuestro objetivo es desarrollar esta actividad con el respeto debido a los derechos individuales y de acuerdo con las reglas éticas internacionales, asegurándoles que toda investigación será llevada a cabo bajo la supervisión del Comité de Ética, que asegurará el cumplimiento de las reglas mencionadas.

Por todo ello, solicitamos su colaboración.

Acceso a su ficha médica El equipo investigador puede requerir tener acceso a su ficha médica para desarrollar un proyecto de investigación, y podrá adquirir la información necesaria para la base de datos.
Identificación de la ficha
Preservaremos la confidencialidad de los datos, que serán identificados mediante un código. La información será almacenada, codificada y facilitada por los investigadores bajo un formato que no permite la identificación del paciente, pero el participante podrá ser identificado a través de un código de acceso restringido al administrador de la base de datos y la persona responsable de la base a nivel local. Así, las fichas serán facilitadas de forma “anónima” por los investigadores. La descodificación sólo podrá ser realizada por la administradora de la base de datos (profesora Alessandra Reinieri) o por la persona determinada específicamente por el investigador.
Duración del almacenamiento

La información clínica será conservada indefinidamente en http://www.rettdatabasenetwork.org bajo la responsabilidad de la persona a cargo de la base de datos local

Uso de la información

La información codificada se usará en otras bases que cuenten con la aprobación del Comité Ético. ¿Tenemos su autorización para guardar sus datos y usarlos in otras bases de datos?


SÍ / NO

Si la respuesta es SÍ, exprese su preferencia
Un nuevo consentimiento será necesario para el uso de su información codificada in otras investigaciones cuyo objetivo principal sea distinto de aquel para el que dio su consetimiento inicialmente

SÍ / NO

Beneficios

Se trata de una colaboración altruista, por lo que la persona colaboradora no obtendrá ninguna compensación económica. Aún así, esperamos que los resultados obtenidos de su uso permitirán mejorar el conocimiento de este tipo de enfermedades y resultarán finalmente beneficiosos para la sociedad en su conjunto.

Riesgos físicos

No implica ningún riesgo físico

Confidencialidad

L a creación de la base de datos implica la existencia de un archivo que contiene datos personales  y médicos del paciente, y este archivo será utilizado siguiendo las reglas de la política de protección de datos (HBGRD, guías de Human Biobanks and Genetics Research Databases). Tanto la información que usted aporte, como los resultados de las investigaciones serán codificados según las guías de HBGRD.
Comunicación de los resultados
En caso de que los resultados científicamente validados tuvieran una posible repercusión sobre su salud y existieran medidas preventivas o un posible tratamiento, ¿desearía que se le informe a través de su médico?

NO


SÍ, en cualquier caso, aunque no se esperen posteriores tratamientos o medidas preventivas


SÍ, pero sólo si los resultados permiten una medida terapéutica o preventiva

Libertad de participación y derecho de abandono

La participación en este proyecto es voluntaria. La Ley de Protección de Datos garantiza el derecho acceso, y de que el participante rectifique o abandone. Si deseara que sus datos dejaran de estar en la base, será libre de hacerlo sin más explicaciones. Para ello, deberá ponerse en contacto con la persona responsable de la base de datos local.

Contactos personales

Si necesita información adicional respecto a la red de la base de datos, o desea comunicar algún cambio de dirección, puede contactar con la persona responsable de su base de datos local (Dra. Pineda, Médico Consultora  en  Fundación  del Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona, España), a través de la siguiente dirección de correo electrónico: pineda@hsjdbcn.org
Últimas notas

El/la Dr./Dra. …………………………………………………………………………………………………………. me ha explicado la naturaleza y evolución de la base de dato de Rett. He entendido completamente el consentimiento informado y he recibido una copia. He tenido la oportunidad de plantear preguntas que han sido aclaradas. Después de reflexionar, estoy de acuerdo en participar en esta base de datos.

Firma, nombre, fecha
Nombre y Apellido del paciente…………………………..
Nombre y Apellido del padre/madre: …………………………

Dirección: ……………………….

………………………………………………………………………………………………………………….

Teléfono: ………………………                    mail:…………………………….
 Fecha:
Informaré a la persona responsable de la base de datos local de cualquier cambio de dirección

Firma del padre/madre o su representante legal:

