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نشرة معلومات المستشار للاستخدام في إنجلترا، ويلز وأيرلندا الشمالية.
الإصدار: 5، 23 أكتوبر2024 
باحث رئيسي محلي: [local_lead_investigator_name]
الباحث الرئيسي: البروفيسور جيه كيه بيلي، جامعة إدنبرة
تتوافق هذه الدراسة مع قانون القدرة العقلية لعام 2005 (إنجلترا وويلز) وقانون القدرة العقلية (2016) في أيرلندا الشمالية
مقدمة
نحن نجري دراسة بحثية جينية تشمل أشخاصًا مصابين بأمراض خطيرة ومتطوعين أصحاء. تؤثر بعض جيناتنا أو الحمض النووي (DNA) على مدى تعرضنا للأمراض الخطيرة. وفي هذا السياق، نحاول العثور على هذه الجينات لأنها يمكن أن تساعدنا على تطوير علاجات أفضل لمرضى آخرين في المستقبل.
أنتم خير من يمثل مصالح المريض الذي قد يشارك في هذا البحث، ولذلك تواصلنا معكم.  نرجو منكم أن تضعوا آراءكم جانبًا، وأن تأخذوا في الاعتبار مصالحهم وما تعتقدون أنه يمثل رغباتهم ومشاعرهم.  قبل اتخاذ القرار، من المهم أن تفهموا سبب إجراء البحث وما ينطوي عليه بالنسبة للمريض.
يُرجى تخصيص بعض الوقت لقراءة المعلومات التالية بعناية. يُرجى الاستفسار منا إذا كان هناك أي شيء غير واضح أو إذا كنت ترغب في الحصول على مزيد من المعلومات، وخذ وقتك لاتخاذ القرار. قرارك طوعي تمامًا. لن يؤثر قرارك على رعايته أو علاجه بأي شكل من الأشكال.
ماذا سيحدث إذا شارك المريض في هذه الدراسة؟
سيُطلب منك تأكيد إقرارك بالتوقيع على نموذج. ستُؤخذ عينة دم واحدة (4 مل؛ ما يعادل ملعقة صغيرة تقريبًا) للحصول على عينة الحمض النووي. إذا لم يتمكن المريض من تقديم عينة دم لأي سبب من الأسباب، فقد تُؤخذ عينة من اللعاب بدلًا منها في بعض الحالات.
ماذا سيحدث للعينات؟
تتطلب الدراسة عينة واحدة من الحمض النووي (DNA). قد تكون هناك بالفعل عينة من دمك يمكننا استخدامها إذا وافقت على ذلك. إذا لم يكن الأمر كذلك، فسنحصل على عينة من حمضك النووي من عينة دم واحدة بحجم 4 مل (ملعقة صغيرة واحدة) أو أقل. في بعض الحالات، إذا لم يكن الدم ممكنًا، فقد نتمكن من الحصول على عينة من حمضك النووي من عينة من اللعاب.
سنستخدم العينة لتحليل الحمض النووي الخاص بك والذي يمكن أن يتضمن التسلسل الكامل لجينومك. الجينوم الخاص بك هو "دليل التعليمات" الذي يحتوي على المعلومات اللازمة لصنع وتشغيل وإصلاح كل شيء في الجسم. سنخزن عينة الحمض النووي الخاصة بك بأمان ونحتفظ بمعلوماتك الوراثية وغيرها من المعلومات الصحية على جهاز كمبيوتر آمن.
سيقوم الباحثون بفحص البيانات المأخوذة من عينة الحمض النووي للمريض، إلى جانب بياناته الصحية، ومقارنتها ببيانات الحمض النووي والصحة من بقية السكان، ومن آخرين يعانون من أمراض خطيرة لأسباب مختلفة. 
هل هناك أي فوائد أو أضرار للمشاركة في هذه الدراسة؟
لا توجد فائدة مباشرة من المشاركة في الدراسة، لكننا نأمل أن نتمكن من مساعدة أشخاص آخرين يعانون من أمراض خطيرة في المستقبل. هناك احتمال ضئيل جدًا أن نكتشف معلومات عن صحة المريض من خلال حمضه النووي.  في حال حدوث هذا، وهو أمر غير مرجح، سنحاول التواصل مع فريق الرعاية السريرية لشرح النتائج، وقد تكون هناك حاجة لإجراء فحوصات إضافية.  قد تكون هذه المعلومات معقدة ويصعب تفسيرها على وجه اليقين، وقد تتغير بمرور الوقت كلما اكتشفنا المزيد عن الجينوم. لهذا السبب، سيتم شرح أهمية هذه المعلومات للمريض من قبل الأطباء أو الممرضين ذوي الخبرة ذات الصلة.
ما هي البيانات التي يتم النظر إليها؟

سنقوم بجمع معلومات شخصية عن المريض وعن مرضه، مثل الاسم وتاريخ الميلاد ورقم مؤشر الصحة الوطنية (NHS) أو مؤشر صحة المجتمع (CHI). سيتم حفظ هذه المعلومات على جهاز كمبيوتر آمن لا يمكن الوصول إليه إلا لعدد محدود للغاية من الأشخاص. سيتم ربط المعلومات الشخصية بعينة الحمض النووي والمعلومات الوراثية الخاصة بك باستخدام رقم فريد، مما يعني أنه لا يمكن لأي عالم أو باحث يقوم بتحليل بيانات أن يتم التعرف عليه.
سيقوم الباحثون والشركاء في الدراسة GenOMICC بحماية معلومات المريض دائمًا والتحكم في من يمكنه الوصول إليها. وسيتمكن الباحثون من الوصول إلى المعلومات التالية مجهولة الهوية (أي أنه تم إزالة الاسم وتاريخ الميلاد والمعلومات التعريفية الأخرى):
· بيانات الاختبار السريري الخاص بالمريض
· نسخ إلكترونية من جميع سجلات المريض من هيئة الخدمات الصحية الوطنية (NHS) وهيئة الصحة العامة (GP) وغيرها من الهيئات (مثل هيئة الخدمات الصحية الوطنية الرقمية وهيئات الصحة العامة).
· معلومات عن أي أمراض أو إقامات في المستشفى - بما في ذلك المعلومات التي قد لا تعتقد أنها مرتبطة بالمريض. 
· نُسخ من سجلات المستشفيات أو العيادات، والملاحظات الطبية، والرعاية الاجتماعية، وسجلات الأمراض المحلية أو الوطنية، وبيانات من دراسات بحثية أخرى
· صور ذات صلة من سجلات هيئة الخدمات الصحية الوطنية الخاصة بالمريض، مثل صور الأشعة بالرنين المغناطيسي (MRI)، والأشعة السينية (X-rays)، أو الصور الفوتوغرافية.
· البيانات من السجلات والدراسات البحثية الأخرى التي قد تكون ذات صلة
تظل السجلات الأصلية للمريض داخل هيئة الخدمات الصحية الوطنية. سنقوم بتضمين بيانات المريض في أنظمة تحليل آمنة. ستقتصر البيانات المأخوذة من هذه البيئات على البيانات التي لا يمكن استخدامها لإعادة تحديد هوية أي شخص بأي شكل من الأشكال.
ستُستخدم المعلومات فقط لأغراض أبحاث الرعاية الصحية، أو للتواصل مع المريض بشأن فرص المشاركة في الأبحاث مستقبلًا. لن تُستخدم لاتخاذ قرارات بشأن الخدمات المستقبلية التي قد تُتاح، مثل التأمين.
عندما ينشأ خطر من إمكانية تحديد هويتك، فعندئذ لن يتم استخدام بياناتك إلا في الأبحاث التي تمت مراجعتها بشكل مستقل من قبل لجنة الأخلاقيات و/أو الجهة الراعية.
هل سيتم الحفاظ على سرية البيانات؟
نعم. سيتم الحفاظ على سرية جميع المعلومات التي نجمعها خلال عملية سير البحث، وهناك قوانين صارمة تحمي خصوصية المشاركين في البحث في كل مرحلة من مراحله. سيحتاج باحثو الدراسة إلى الوصول إلى السجلات الطبية للمريض وبياناته لإجراء هذا البحث. 
ولضمان سير الدراسة بشكل صحيح، سنطلب موافقتكم على وصول ممثلين مسؤولين من الجهة الراعية أو مؤسسة هيئة الخدمات الصحية الوطنية إلى السجلات الطبية للمريض وبياناته التي جُمعت أثناء الدراسة، عندما يكون ذلك ذا صلة بمشاركتهم في هذا البحث. تتحمل الجهة الراعية مسؤولية الإدارة الشاملة للدراسة وتوفير التأمين والتعويض.
ماذا سيحدث لعينة الحمض النووي وبياناتها؟
بإذنكم، سنخزن عينة الحمض النووي والبيانات الجينية لاستخدامها في أبحاث طبية مستقبلية معتمدة أخلاقياً. قد يستخدم بعض هذه الأبحاث مرافق في دول أخرى، أو مرافق توفرها منظمات تجارية، ولكن العينة ستبقى دائماً تحت سيطرة باحثي GenOMICC، أو المنظمات الشريكة، وتخضع للوائح المملكة المتحدة.
من سيشارك في الدراسة؟
GenOMICC هي مؤسسة تعونية بين الأطباء والعلماء الذين يحاولون فهم الأمراض الخطيرة بشكل أفضل. 
قد نتعاون أيضًا مع منظمات أخرى في المستقبل لإجراء الأبحاث. 
هل ستتواصل مع المريض مجددًا؟
في حال موافقتك، قد نتواصل مع المريض مجددًا للحصول على مزيد من المعلومات أو لإبلاغه بفرص بحثية أخرى.  مع أننا نستطيع معرفة الكثير من الحمض النووي، إلا أننا قد نتعلم المزيد من دراسة خلايا دم المريض، أو من خلال أبحاث أخرى. في هذه الحالة، سنتواصل معك لأننا سنحتاج إلى عينة دم ثانية.  لا تلزم موافقتك على ذلك أو على أي طلبات مستقبلية.
هل يمكنني طلب انسحابهم من الدراسة في أي وقت؟ 
نعم، لك مطلق الحرية في سحب المريض من هذه الدراسة في أي وقت دون إبداء أسباب، ودون الإضرار برعايته الطبية. 
هناك خياران يجب مراعاتهما عند الانسحاب:
[bookmark: _Toc10471140]1. الانسحاب الجزئي
هذا الخيار مخصص للحالات التي ترغب فيها باستمرار استخدام بيانات المريض في البحث، ولكنك لا ترغب في أي تواصل آخر:
· سنقوم بتحديث سجلاتنا لضمان عدم تواصلنا معك.
· سنستمر في تحديث وتخزين المعلومات من سجلات المريض الصحية وغيرها من السجلات لاستخدامها في الأبحاث المعتمدة.
· سنتواصل مع المريض للحصول على موافقته على الاستمرار في الدراسة في المستقبل، إذا كان قادرًا على ذلك. 
[bookmark: _Toc10471141]2. الانسحاب الكامل 
هذا الخيار مخصص للحالات التي لا ترغب فيها استخدام بياناتك للبحث بعد الآن ولا ترغب في التواصل بعد ذلك.

سنقوم بما يلي:
· حذف المعلومات الشخصية التي نحتفظ بها عنك.
· إتلاف عينة الحمض النووي
· حذف معلوماتك الجينية (إذا لم يتم تضمينها بالفعل في التحليل).

لن نقوم بما يلي:
· الاتصال بك بشكل مباشر.
· الاستمرار في تحديث المعلومات وتخزينها من سجلات المريض الصحية وغيرها من السجلات الأخرى.
· السماح بالوصول إلى بحث جديد عن المعلومات التي يتم الاحتفاظ بها عن المريض. 
· استخدام المعلومات لأغراض التدقيق الأخرى.

لا يمكننا:
· إزالة البيانات من الأبحاث الجارية أو التي تم إجراؤها بالفعل ولكن المعلومات التي نحتفظ بها في هذه المرحلة غير محددة الهوية، مما يعني أنه لن يعرف أحد أي شيء يتعلق بالمريض
· إزالة السجلات الأصلية التي تحتفظ بها هيئة الخدمات الصحية الوطنية وسيظل مسار التدقيق الذي يؤكد المشاركة في GenOMICC مع هيئة الخدمات الصحية الوطنية

الاتصال بالباحث الرئيسي المحلي أو منسق الدراسة وإخبارهم إذا قررت سحب موافقتك. سيتم ذكر تفاصيلهم في القسم التالي أدناه.

ماذا لو كانت لديّ أي مشاكل أو كنت أرغب في الحصول على مزيد من المعلومات حول الدراسة؟
إذا كنت ترغب في الحصول على مزيد من المعلومات حول الدراسة، يمكنك الاتصال بالباحث الرئيسي المحلي [local_lead_investigator_name] أو الاتصال بمنسق الدراسة [study_coordinator_name] على: [study_coordinator_phone_number] أو البريد الإلكتروني [study_coordinator_email_address].
إذا كنت ترغب في مناقشة هذه الدراسة مع شخص مستقل عن فريق الدراسة، يُرجى الاتصال بـ: ديفيد دوروارد على: 1000 650 0131 أو البريد الإلكتروني: David.dorward@ed.ac.uk
إذا كنت ترغب في تقديم شكوى بشأن الدراسة، يرجى الاتصال بـ:
 [Enter local patient experience team or complaint contact information / Patient Advice and Liaison Service (PALS) details].




معلومات المشاركين في اللائحة العامة لحماية البيانات (GDPR)
تنظم اللائحة العامة لحماية البيانات في المملكة المتحدة (UK GDPR)، التي تم تعديلها بموجب قانون حماية البيانات لعام 2018، معالجة (حفظ أو استخدام) البيانات الشخصية في المملكة المتحدة. توضح المعلومات أدناه تفاصيل البيانات التي يتم الاحتفاظ بها عن المشارك في دراسة ومن يحتفظ بها أو يخزنها.
تشارك جامعة إدنبرة وهيئة الخدمات الصحية الوطنية NHS Lothian برعاية هذه الدراسة التي تتخذ من المملكة المتحدة مقرًا لها. سوف نستخدم المعلومات من السجلات الطبية للمريض من أجل إجراء هذه الدراسة وسنعمل كجهة مسؤولة عن البيانات لهذه الدراسة. وهذا يعني أننا مسؤولون عن رعاية معلومات المريض واستخدامها بشكل صحيح. وسوف يحتفظ الرعاة المشاركون بالمعلومات التي يمكن التعرف من خلالها على المريض لمدة 5 سنوات بعد الانتهاء من الدراسة.
إن حقوق المريض في الوصول إلى معلوماته أو تغييرها أو نقلها محدودة، حيث نحتاج إلى إدارة معلوماته بطرق محددة حتى يكون البحث موثوقًا ودقيقًا. إذا قمت بسحب المريض من الدراسة، فسنحتفظ بالمعلومات عنه التي حصلنا عليها بالفعل. لحماية حقوق المريض، سوف نستخدم الحد الأدنى الممكن من المعلومات الشخصية القابلة للتعريف.
توفير البيانات الشخصية بشكل مباشر على سبيل المثال شفهيًا، في استبيان أو من مقدم الرعاية الخاص بك
سيحتفظ [NHS site name] باسمك ورقم هيئة الخدمات الصحية الوطنية وتفاصيل الاتصال للتواصل معك بشأن الدراسة البحثية، والتأكد من تسجيل المعلومات ذات الصلة بالدراسة من أجل رعايتك، والإشراف على جودة الدراسة. يمكن للأفراد من جامعة إدنبرة وهيئة الخدمات الصحية الوطنية في لوثيان والمنظمات التنظيمية الاطلاع على السجلات الطبية والبحثية للمريض للتحقق من دقة الدراسة البحثية. سيقوم موقع [NHS_site_name] بإرسال هذه التفاصيل إلى جامعة إدنبرة وهيئة الخدمات الصحية الوطنية في لوثيان بالإضافة إلى المعلومات التي تم جمعها من السجلات الطبية للمريض. الأشخاص الوحيدون الذين سيكون لديهم إمكانية الوصول إلى المعلومات التي تحدد هوية المريض هم الأشخاص الذين يحتاجون إلى الاتصال بهم بشأن متابعة الدراسة أو تدقيق عملية جمع البيانات.
سوف يحتفظ موقع [NHS_site_name] بالمعلومات التي يمكن التعرف من خلالها على المريض من هذه الدراسة لمدة 5 سنوات بعد انتهاء الدراسة.
تقديم البيانات الشخصية بشكل غير مباشر، على سبيل المثال من السجلات الطبية للمريض
ستقوم جامعة إدنبرة، NHS Lothian بجمع المعلومات حول المريض لهذه الدراسة البحثية من [NHS_site_name] ستتضمن هذه المعلومات اسم المريض ورقم NHS وتفاصيل الاتصال والمعلومات الصحية، والتي تعتبر فئة خاصة من المعلومات. وسوف نستخدم هذه المعلومات للوصول إلى سجلاتهم الطبية عند الاقتضاء ومتابعة الدراسة.
استخدام البيانات للأبحاث المستقبلية
عندما توافق على المشاركة في دراسة بحثية، قد يتم تقديم المعلومات المتعلقة بصحتك ورعايتك للباحثين الذين يجرون دراسات بحثية أخرى في هذه المؤسسة وفي مؤسسات أخرى. قد تكون هذه المنظمات عبارة عن جامعات أو منظمات تابعة لهيئة الخدمات الصحية الوطنية أو شركات تعمل في مجال أبحاث الصحة والرعاية في هذا البلد أو في الخارج. سيتم استخدام معلوماتك فقط من قبل المنظمات والباحثين لإجراء البحوث وفقًا لإطار سياسة المملكة المتحدة للبحوث الصحية والرعاية الاجتماعية.
يمكن استخدام معلومات المريض في الأبحاث في أي جانب من جوانب الصحة أو الرعاية، ويمكن دمجها مع معلومات عنه من مصادر أخرى يحتفظ بها الباحثون أو هيئة الخدمات الصحية الوطنية أو الحكومة. عندما يمكن لهذه المعلومات أن تحدد هوية المريض، سيتم الاحتفاظ بالمعلومات بشكل آمن مع ترتيبات صارمة فيما يتعلق بمن يمكنه الوصول إلى المعلومات. 

الاتصال للحصول على مزيد من المعلومات
يمكنك معرفة المزيد حول كيفية استخدامنا لمعلومات المريض والأساس القانوني الذي نستند إليه في القيام بذلك في إشعار الخصوصية الخاص بنا على www.accord.scot.
لمزيد من المعلومات حول استخدام البيانات الشخصية من قبل مواقع هيئة الخدمات الصحية الوطنية (NHS)، يُرجى الرجوع إلى موقع هيئة البحوث الصحية (HRA)؛ https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/.

إذا كنت ترغب في تقديم شكوى بشأن كيفية تعاملنا مع بيانات المريض الشخصية، يمكنك الاتصال بمسؤول حماية البيانات لدينا الذي سيتولى التحقيق في الأمر. إذا لم تكن راضيًا عن ردنا أو كنت تعتقد أننا نعالج بياناتك الشخصية بطريقة غير قانونية، فيمكنك تقديم شكوى إلى مكتب مفوض المعلومات (ICO) على https://ico.org.uk/.

معلومات الاتصال بمسؤول حماية البيانات
	University of Edinburgh
Data Protection Officer
Governance and Strategic Planning
University of Edinburgh
Old College
Edinburgh
EH8 9YL
هاتف: 4114 651 0131 dpo@ed.ac.uk

	NHS Lothian
Data Protection Officer
NHS Lothian
Waverley Gate
2-4 Waterloo Place
Edinburgh
EH1 3EG
هاتف: 5444 465 0131
Lothian.DPO@nhs.net 
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