السجل المركزي: سجل أوروبي لحالات الغدد الصماء والعظام النادرة

السيد/السيدة المحترم(ة)،

نود أن نطلب منك مشاركة بياناتك مع "السجل المركزي". إن المشاركة طوعية تماماً، ومع ذلك، فإننا نحتاج إلى موافقة خطية منك للمشاركة.

قبل اتخاذ قرار بشأن المشاركة، ستتلقى شرحاً وافياً حول طبيعة هذا السجل. يرجى قراءة هذه المعلومات بعناية، ولا تتردد في توجيه أي أسئلة لطبيبك أو الممرض(ة) المختص(ة). كما يمكنك أيضاً مناقشة الأمر مع شريكك أو أصدقائك أو عائلتك.

لماذا تم إنشاء هذا السجل المركزي؟
أنشأ الاتحاد الأوروبي شبكاتٍ للأمراض النادرة. اثنتان منها هما الشبكة المرجعية الأوروبية (ERN) للأمراض النادرة في الغدد الصماء (Endo-ERN) والشبكة المرجعية الأوروبية للأمراض النادرة في العظام (ERN BOND) (www.endo-ern.eu و www.ernbond.eu). تهدف هذه الشبكات إلى جمع أكبر قدرٍ ممكن من المعلومات حول الأمراض النادرة من خلال إنشاء سجلٍّ يُسمى EuRREB (السجلات الأوروبية للأمراض النادرة في الغدد الصماء والعظام - www.eurreb.eu).

ما هو الغرض من السجل؟
يستخدم الأطباء والمرضى والباحثون سجلات المرضى للتعرف أكثر على الأمراض النادرة أو لتحديد أفضل علاج لها. تُسهم هذه السجلات في تحسين معرفتنا بهذه الأمراض ورعاية المصابين بها، كما تربط بين الرعاية والبحث العلمي.

يقوم السجل المركزي بجمع معلومات مهمة حول حالتك (أو حالاتك) الصحية. يتم جمع هذه المعلومات من قبل طبيبك كجزء من رعايتك "المعتادة"، وتُضاف إلى ملفك الطبي (على سبيل المثال: الحالات السابقة، والعلاجات، ونتائج الفحوصات). بصفتك مريضاً، يمكنك الاطلاع على المعلومات التي يتم جمعها، ولكنك ستحتاج إلى تصريح وصول. إذا كنت ترغب في الحصول على صلاحية الوصول، فسيتم مشاركة عنوان بريدك الإلكتروني (المذكور في هذا النموذج) مع فريق المشروع حتى تتمكن من إنشاء حساب. تتوفر مزيد من المعلومات حول عملية جمع البيانات هذه وعن السجل على موقعنا الإلكتروني: www.eurreb.eu (قسم معلومات المرضى).

نقوم حاليًا بتسجيل الشروط التالية:
· اضطرابات الغدة الكظرية
· اضطرابات العظام
· اضطرابات توازن الكالسيوم والفوسفات
· الاضطرابات الجينية لتوازن الجلوكوز والأنسولين
· متلازمات الأورام الغدية الصماء الجينية
· متلازمات النمو والسمنة الجينية
· أحوال الغدة تحت المهاد والغدة النخامية
· اضطرابات التطور الجنسي والنضج
· الاضطرابات الجهازية والروماتيزمية
· اضطرابات الغدة الدرقية
بالنسبة لبعض الحالات، يتم جمع معلومات إضافية في وحدة خاصة بكل حالة. للاطلاع على جميع الوحدات الخاصة بكل حالة، يرجى زيارة موقعنا الإلكتروني: https://eurreb.eu/condition-specific-modules/ 

تتضمن بعض هذه الوحدات استبيانات خاصة بالمرضى. وقد طُوّرت هذه الاستبيانات بالتشاور مع منظمات المرضى الهولندية والأوروبية الأخرى المعنية بهذه الحالات، والتي تُمثّل أيضاً في مجموعات الدراسة. وفي المستقبل، سيتم تطوير المزيد من الوحدات لحالات أخرى.

لماذا يتم التواصل معي؟
لديك حالة صحية نقوم بجمع بيانات عنها في هذا السجل. لذلك، قام طبيبك أو منظمة المرضى بتزويدك بهذه النشرة المعلوماتية.

ماذا تعني المشاركة؟
تُستخرج المعلومات المرمزة من سجلك الطبي، ولا يتم إجراء أي فحوصات إضافية. نطلب منك المساعدة في جمع البيانات من خلال الإجابة على بعض استبيانات المرضى حول النتائج التي يبلغ عنها المرضى، مثل جودة الحياة أو الألم. إذا قمت بتقديم معلومات طبية، فسيتم تضمينها في السجل.

نستخدم بياناتك المرمزة لأغراض البحث العلمي. وهذا يعني عدم مشاركة أي معلومات يمكن تتبعها، مثل اسمك أو عنوانك. لا يمكن للباحثين الاتصال بك مباشرة، حيث لا يتم تخزين عنوانك. قد يتم إرسال تذكيرات عامة إذا كانت الاستبيانات لا تزال مفتوحة. كما يمكن للشخص الذي يقوم برفع بياناتك إرسال تذكير عبر النظام. الشخص الذي يرفع بياناتك هو الوحيد الذي يمكنه ربطها، ولا يملك أي شخص آخر صلاحية القيام بذلك. يتم إدخال البيانات على موقع إلكتروني آمن. ولا يمكن لأي شخص آخر تحديد هوية الأشخاص في السجل، ولا حتى فريق إدارة المشروع. إذا اخترت الانضمام إلى السجل، يمكنك الاطلاع على بياناتك الخاصة إذا رغبت في ذلك. ستحتاج إلى تقديم عنوان بريد إلكتروني للحصول على صلاحية الوصول. كما يمكنك تغيير موافقتك في أي وقت.

نظرًا لأن السجل مصممٌ لتحقيق نتائج طويلة الأمد، فسيتم تخزين البيانات طوال فترة وجود السجل، ولمدة عشر سنوات بعد انتهائه. وذلك لأن عدد المرضى المصابين بحالتك النادرة قليل. يمكنك دائمًا إيقاف جمع البيانات.

ما هو المتوقع منك؟
لا شيء. لا تُجرى أي فحوصات إضافية. يمكنك اختيار ملء استبيانات المرضى. للقيام بذلك، يُرجى ترك عنوان بريدك الإلكتروني في نموذج الموافقة ومتابعة مجلد الرسائل غير المرغوب فيها. سيتم إرسال رموز الوصول إلى هذا البريد الإلكتروني، ويجب عليك تفعيل حسابك.

ما هي السلبيات والمخاطر المحتملة للسجل المركزي؟
لا نرى أي سلبيات للمشاركة. المشاركة ليست إلزامية.

إذا كنت لا ترغب في المشاركة أو ترغب في التوقف
إذا كنت لا ترغب في المشاركة، فسيفترض طبيبك أنك لا تريد تخزين معلوماتك ومشاركتها. ولن يتأثر علاجك بقرارك. أما إذا شاركت، فيمكنك التراجع عن ذلك في أي وقت دون الحاجة إلى توضيح السبب. عليك إبلاغ طبيبك أو القيام بذلك بنفسك عبر الموقع الإلكتروني. بناءً على طلبك، يمكن حذف جميع بياناتك من السجلات وعدم استخدامها في الأبحاث المستقبلية، مع العلم أنه يُسمح باستخدام البيانات التي سبق مشاركتها مع الباحثين في أبحاثهم.

نهاية السجل 
تنتهي مشاركتك في السجل في الحالات التالية:
·  اختيارك التوقف؛
·  توقف السجل عن العمل؛
· قرار EuRREB أو الهيئات التنظيمية أو لجنة الأخلاقيات بإنهاء السجل.

تُنشر تحديثات سنوية حول النتائج على موقع EuRREB الإلكتروني. يمكنك الاطلاع عليها أو الاشتراك في النشرات الإخبارية.

استخدام بياناتك وتخزينها
من أجل هذا السجل، سيتم جمع بياناتك الشخصية المرمزة واستخدامها وتخزينها، بما في ذلك المعلومات الصحية. إن جمع بياناتك واستخدامها وتخزينها أمر ضروري للإجابة على تساؤلات الدراسات العلمية. سيتم نشر النتائج في المجلات العلمية، أو على الموقع الإلكتروني للسجل، أو عرضها على وسائل التواصل الاجتماعي الخاصة بالسجل أو الشبكات المرجعية الأوروبية. لا يمكن مشاركة النتائج إلا بعد موافقة لجنة خاصة تضم مرضى. جميع البيانات التي تتم مشاركتها لا يمكن أن تحدد هويتك الشخصية. يتعاون السجل المركزي دولياً:
· سجلات دولية/وطنية أخرى؛ 
·  الشبكات المرجعية للحالات النادرة (ERNs)؛ 
·  الباحثون من المنظمات العلمية/السريرية/ومنظمات المرضى.
في اللجنة المستقلة المعنية بمشاركة البيانات، يقرر عدد من الأطباء والباحثين وممثلي المرضى إمكانية مشاركة البيانات. لمزيد من المعلومات: https://eurreb.eu/about/data-access-committee/ .

سرية بياناتك
لحماية خصوصيتك، سيتم تشفير بياناتك. سيتم حذف اسمك وأي معلومات تعريفية أخرى. لا يمكن ربط البيانات بك إلا باستخدام مفتاح التشفير، الذي يبقى آمنًا في المركز الطبي لجامعة لايدن (LUMC).

لا يمكن تتبع البيانات إليك في التقارير والمنشورات. تُخزن البيانات مركزيًا في قاعدة بيانات إلكترونية معتمدة وآمنة بموجب قوانين حماية البيانات الأوروبية. تقع قاعدة البيانات هذه في هولندا وتُدار من قِبل المركز الطبي لجامعة لايدن (LUMC).

ستتم معالجة البيانات التي تقدمها تحت مسؤولية المركز التنسيقي، المركز الطبي لجامعة لايدن (LUMC)، والمراكز المشاركة. تعمل هذه المراكز كجهات تحكم مشتركة فيما يتعلق بأغراض ووسائل السجل. وهذا يعني ما يلي:
·  يخضع استخدام بياناتك لاتفاقية سجل البيانات المشتركة (عقد يتضمن قواعد وأنظمة تتفق عليها المستشفيات المشاركة عند جمع بيانات المرضى ومشاركتها في السجل) بين المراكز المشاركة.
·  تُتخذ القرارات المتعلقة باستخدام بيانات السجل لأغراض البحث وفقًا لهذه الترتيبات المشتركة.
·  يتولى المركز الطبي لجامعة ليدن (LUMC) تنسيق التدابير التقنية والتنظيمية لإدارة البيانات بشكل آمن، بينما تتشارك المراكز المشاركة المسؤولية العامة عن معالجة بياناتك بعناية ووفقًا للقانون.
· بصفتك مشاركًا، يمكنك توجيه أسئلتك أو طلباتك المتعلقة بحقوقك في البيانات (مثل الوصول إليها، أو تصحيحها، أو محوها) إلى مركزك المعالج.

نقل البيانات خارج الاتحاد الأوروبي
قد تُرسل بياناتك المشفرة إلى دول خارج الاتحاد الأوروبي. في هذه الدول، لا تُطبق قواعد حماية البيانات الخاصة بالاتحاد الأوروبي. سنضمن حماية خصوصيتك على قدم المساواة من خلال توقيع اتفاقية مشاركة البيانات.

للمزيد من المعلومات حول حقوقك
للحصول على مزيد من المعلومات حول حقوقك في معالجة البيانات، يُرجى مراجعة موقع هيئة حماية البيانات في بلدك.

معلومات إضافية

1. الإبلاغ
سيتم تدوين مشاركتك في ملفك الطبي، ولن يتم إبلاغ أي شخص آخر.

2. عدم وجود مقابل مادي للمشاركة
لن تتلقى أي مقابل مادي مقابل مشاركتك في هذا السجل.

3. هل لديك أسئلة؟
للأسئلة أو لمزيد من المعلومات، يرجى التواصل عبر: registries@lumc.nl.

4. التوقيع على نموذج الموافقة
بعد التفكير، سيُطلب منك اتخاذ قرار بشأن رغبتك في المشاركة في هذا السجل. إذا كنت ترغب في إعطاء موافقتك، يرجى التوقيع على نموذج الموافقة. ستحصل أنت وطبيبك على نسخة موقعة.

نشكركم على حسن اهتمامكم وتعاونكم، نيابة عن جميع الأطباء المساهمين في السجل المركزي.
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نموذج الموافقة على مشاركة البيانات مع السجل المركزي

لقد قرأتُ الرسالة التعريفية، وأتيحت لي الفرصة لطرح الأسئلة، وقد تمت الإجابة عليها بشكلٍ وافٍ. كان لديّ متسعٌ من الوقت لاتخاذ قرار المشاركة، وأعلم أن الانضمام اختياري. كما أُدرك أنه بإمكاني الانسحاب في أي وقت دون إبداء أي سبب.
	بموجب نموذج الموافقة هذا، أمنح الإذن بما يلي:
	
	

	
	نعم
	لا

	1. سيتم جمع بياناتي في السجل المركزي. يمكن الاحتفاظ ببياناتي طالما كان السجل قائماً، ولمدة 10 سنوات بعد انتهائه.

	☐
	☐

	2. أرغب في الحصول على صلاحية الوصول إلى هذه البيانات. يمكن إرسال رموز الوصول إلى عنوان البريد الإلكتروني التالي:


_____________________________________________________

	☐
	☐

	3. أوافق على مشاركة بياناتي الشخصية في السجل المركزي مع أطراف ثالثة كما هو موضح أعلاه. ويشترط في ذلك حماية خصوصيتي بمستوى كافٍ من الأمان أو اتخاذ احتياطات تعاقدية في حال تم نقل بياناتي إلى خارج الاتحاد الأوروبي.

	☐
	☐

	4. أمنح الإذن بالاتصال بي لملء الاستبيانات.

	☐
	☐

	5. أمنح الإذن بتسجيل معلومات حول أي طفرات جينية متعلقة بحالتي في السجل.
	☐
	☐



اسم المريض / اسم الممثل القانوني للمريض:


______________________________________________________________

إمضاء:						                                  	تاريخ: ___ / ___ / ______


______________________________________________________________















اسم الطبيب أو الممرضة (أو من ينوب عنه/عنها):
___________________________________________________
إمضاء:							                       	تاريخ:  ___ / ___ / ______


___________________________________________________






























أُقرّ بأنني قد أبلغت هذا المريض/المريضة إبلاغاً كاملاً. وفي حال علمتُ أثناء مشاركتي بأي معلومات قد تؤثر على موافقة المريض/المريضة، فسأبلغه/أبلغها بذلك في الوقت المناسب.
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