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السجل المركزي: سجل أوروبي للحالات النادرة للغدد الصماء والعظام

عزيزي/عزيزتي ....................................................................

يزودك هذا الخطاب بمعلومات حول "السجل المركزي" للحالات النادرة للغدد الصماء والعظام، والذي يشارك فيه قسمنا. نطلب إذنك لمشاركة بياناتك مع هذا السجل المركزي. إن المشاركة تطوعية، ولكننا نحتاج إلى موافقتك الخطية.

قبل أن تقرر، سنشرح لك ماهية هذا السجل. يرجى أخذ وقتك لقراءة هذه المعلومات بعناية، واسأل طبيبك أو الممرض المختص إذا كان لديك أي أسئلة. يمكنك أيضاً التحدث عن الأمر مع والديك أو مع الآخرين.
 
لماذا تم إنشاء هذا السجل المركزي؟
قام الاتحاد الأوروبي بإنشاء شبكات للحالات النادرة. اثنتان من هذه الشبكات هما: الشبكة المرجعية الأوروبية (ERN) لحالات الغدد الصماء النادرة (Endo-ERN)، والشبكة المرجعية الأوروبية لحالات العظام النادرة (ERN BOND) (عبر المواقع: www.endo-ern.eu و www.ernbond.eu). تهدف هذه الشبكات إلى جمع أكبر قدر ممكن من المعلومات حول الحالات النادرة من خلال إنشاء سجل: EuRREB (السجلات الأوروبية لحالات الغدد الصماء والعظام النادرة - www.eurreb.eu).

ما هو الغرض من السجل؟
يستخدم الأطباء والمرضى والباحثون السجلات لمعرفة المزيد عن الحالات النادرة، أو لمعرفة ما هو أفضل علاج لها. يمكن أن تساعد السجلات في تحسين معرفتنا بهذه الحالات النادرة وتحسين الرعاية المقدمة للمصابين بها.

يقوم السجل المركزي بجمع معلومات حول حالات الغدد الصماء والعظام هذه. يتم جمع هذه المعلومات أيضاً من قبل الطبيب كجزء من رعايتك "الاعتيادية" (على سبيل المثال، طولك أو الأدوية التي تتناولها) ويتم تضمينها في سجلك الطبي.

نقوم حالياً بتسجيل الحالات التالية:
· اضطرابات الغدة الكظرية
· اضطرابات العظام
· اضطرابات توازن الكالسيوم والفوسفات
· الاضطرابات الجينية لتوازن الجلوكوز والأنسولين
· متلازمات أورام الغدد الصماء الجينية
· متلازمات النمو والسمنة الجينية
· حالات الغدة النخامية وتحت المهاد
· 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/ 
 ماذا يعني المشاركة؟
لا تحتاج إلى القيام بأي شيء إضافي. لا توجد فحوصات إضافية مطلوبة. تُنقل بيانات ملفك الطبي إلى موقع إلكتروني آمن. لا يمكن لأحد الاطلاع على بياناتك الشخصية، مثل اسمك أو عنوانك، باستثناء الفريق الطبي المعالج.
يمكنك إنشاء حساب خاص بك لعرض البيانات.
إذا وافقت على إدراج بياناتك بشكل آمن في السجل، يمكنك اختيار إنشاء حساب بنفسك. كمريض، يمكنك رؤية المعلومات التي يتم جمعها، ولكنك ستحتاج إلى تصريح للدخول. إذا كنت ترغب في الحصول على هذا التصريح، فسيتم مشاركة عنوان بريدك الإلكتروني (المذكور في هذا النموذج) مع فريق المشروع حتى تتمكن من إنشاء حساب. يمكنك العثور على مزيد من المعلومات حول جمع البيانات والسجل على الموقع www.eurreb.eu (قسم معلومات المريض).
لديك أيضاً الفرصة للمساهمة في جمع البيانات من خلال الإجابة على عدد من الاستبيانات. تتعلق هذه الاستبيانات، على سبيل المثال، بجودة الحياة ومدى رضا المريض عن الرعاية الصحية. إن إنشاء حساب أو ملء الاستبيانات ليس أمراً إلزامياً. لن يقوم السجل أبداً بالاتصال بك مباشرة، حتى لو قمت بإنشاء حساب. ومع ذلك، قد تتلقى تذكيرات عامة إذا ظلت الاستبيانات غير مكتملة. قد يرسل طبيبك أيضاً تذكيرات عبر النظام.
مشاركة ونشر نتائج الأبحاث
يجوز استخدام بيانات السجل لأغراض البحث العلمي. ولا يُسمح باستخدام سوى البيانات غير القابلة للتتبع، وذلك بعد موافقة لجنة خاصة تضم ممثلين عن المرضى.

ستُنشر النتائج في المجلات العلمية، وموقع السجل الإلكتروني، وشبكة المراجع الأوروبية، أو على منصات التواصل الاجتماعي الخاصة بالسجل. ولن يعلم قراء هذه المنشورات بمشاركتك في الدراسة.

يتعاون السجل مع:
·  سجلات دولية/وطنية أخرى؛
·  شبكات المراجع الأوروبية للأمراض النادرة؛
·  باحثين من منظمات علمية/سريرية/مُعالجة للمرضى.

تخزين البيانات
صُمم السجل لدراسة النتائج طويلة الأمد. لذا، تُخزن البيانات طوال فترة وجود السجل، ولمدة عشر سنوات بعد انتهائه. هذا ضروري لأن عدد المرضى الذين يعانون من نفس حالتك النادرة قليل جدًا. يمكنك دائمًا إيقاف جمع البيانات في أي وقت.

ما هي المخاطر أو العيوب المحتملة للسجل المركزي؟
نحن لا نرى أي عيوب للمشاركة.
 
إذا كنت لا ترغب في المشاركة أو ترغب في التوقف
إذا أشرت في النموذج المرفق إلى عدم رغبتك في المشاركة، فلن يتم تخزين بياناتك أو مشاركتها. ولن يؤثر ذلك على علاجك.

إذا شاركت، يمكنك تغيير رأيك في أي وقت دون إبداء سبب. أبلغ فريق الرعاية الصحية الخاص بك أو قم بإجراء التغييرات مباشرةً على الموقع الإلكتروني. بناءً على طلبك، يمكن حذف جميع بياناتك من السجلات وعدم استخدامها في الأبحاث المستقبلية، ومع ذلك، يُسمح باستخدام البيانات التي تمت مشاركتها بالفعل مع الباحثين في أبحاثهم.

نهاية السجل نفسه
تنتهي المشاركة في السجل في الحالات التالية:
· إذا قررت التوقف؛
· إذا قرر EuRREB، أو السلطات التنظيمية، أو لجنة الأخلاقيات إنهاء السجل.

سرية بياناتك
لحماية خصوصيتك، تُخزَّن بياناتك مركزياً في قاعدة بيانات إلكترونية معتمدة وآمنة بموجب قوانين حماية البيانات الأوروبية. تقع قاعدة البيانات هذه في هولندا وتُدار من قِبَل المركز الطبي الجامعي ليدن (LUMC).

ستُعالَج البيانات التي تُقدِّمها تحت مسؤولية المركز التنسيقي، المركز الطبي الجامعي ليدن (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 ولوائح تتفق عليها المستشفيات المشاركة عند جمع بيانات المرضى ومشاركتها في السجل) بين المراكز المشاركة.
·  تُتَّخذ القرارات المتعلقة باستخدام بيانات السجل لأغراض البحث وفقاً لهذه الترتيبات المشتركة.
·  يتولى المركز الطبي الجامعي ليدن (LUMC) تنسيق التدابير التقنية والتنظيمية للإدارة الآمنة للبيانات، بينما تتشارك المراكز المشاركة المسؤولية العامة عن المعالجة الدقيقة والقانونية لبياناتك. 
· بصفتك مشاركًا، يمكنك توجيه الأسئلة أو الطلبات المتعلقة بحقوقك في البيانات (مثل الوصول أو التصحيح أو المحو) إلى مركز العلاج الخاص بك.

مشاركة البيانات خارج الاتحاد الأوروبي
لأغراض البحث العلمي، يمكن أيضًا إرسال بياناتك المسجلة، والتي لن تكون قابلة للتتبع إليك، إلى باحثين في دول خارج الاتحاد الأوروبي. قد لا تملك هذه الدول نفس قوانين الخصوصية المطبقة في الاتحاد الأوروبي. ومع ذلك، سيضمن السجل وجود عقود مع هؤلاء الباحثين لحماية بياناتك وفقًا للمعايير نفسها المطبقة داخل الاتحاد الأوروبي.

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

معلومات إضافية

١. الإبلاغ
سيتم وضع ملاحظة في ملفك الطبي تشير إلى مشاركتك في السجل المركزي. لن يتم إبلاغ أي شخص آخر بذلك.

٢. لا توجد رسوم للمشاركة
لن تتقاضى أي أجر مقابل المشاركة في السجل.

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

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

شكراً لاهتمامك وتعاونك، بالنيابة عن جميع الأطباء المساهمين في السجل المركزي.
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نموذج الموافقة على مشاركة البيانات مع السجل المركزي
لقد قرأت خطاب المعلومات وأتيحت لي الفرصة لطرح الأسئلة. تمت الإجابة على أسئلتي بشكل كامل. كان لدي الوقت الكافي لقرر ما إذا كنت سأشارك، وأعلم أن الانضمام تطوعي. كما أفهم أنه يمكنني اختيار التوقف في أي وقت دون إبداء أي سبب.

بموجب نموذج الموافقة هذا، أعطي إذني لـ:
	
	YES
	NO

	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 المشارك (16 عامًا أو أكبر):

______________________________________________________________

إمضاء:					                                           		تاريخ:___ / ___ / ______

______________________________________________________________









اسم الوالد و/أو مقدم الرعاية 1 (الاسم الأول واسم العائلة):

______________________________________________________________

إمضاء:							             	تاريخ:___/___/______

______________________________________________________________

اسم الوالد و/أو مقدم الرعاية 2 (الاسم الأول واسم العائلة):

______________________________________________________________

إمضاء:						                       	تاريخ:___/___/______

______________________________________________________________



اسم الطبيب أو الممرض الممارس (أو ممثله):

______________________________________________________________

مضاء:					                              		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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