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فرم رضایت شرکت کننده
نسخه : 5 23 اکتبر 2024
محقق اصلی محلی: [local_lead_investigator_name]
محقق ارشد: پروفسور  JK Baillie از دانشگاه ادینبورگ
مقدمه
ما در حال انجام یک مطالعه تحقیقاتی ژنتیکی هستیم که شامل افراد مبتلا به بیماری وخیم و داوطلبان سالم است. برخی از ژن​ها (یا DNA) هایمان بر میزان آسیب​پذیری ما در برابر بیماری​های وخیم تأثیر می​گذارند. ما در تلاش برای یافتن این ژن ها هستیم زیرا آنها می توانند به ما کمک کنند تا در آینده درمان های بهتری برای بیماران دیگر ارائه دهیم . 
قبل از تصمیم گیری در مورد مشارکت، بمهم است که بدانید چرا تحقیق انجام می شود و شامل  چه چیزی برای شما خواهد بود. لطفاً اطلاعات زیر را در وقت مقتضی و به دقت مطالعه کنید .  اگر  چیزی برایتان غامض است یا برای تصمیم گیری به اطلاعات و زمان بیشتری نیازمندید لطفاً با ما تماس حاصل نمایید .  اگر اکنون از بیماری وخیم بهبود یافته اید، ممکن است از شخص دیگری خواسته باشیم که از طرف شما برای شرکت یا عدم شرکت شما تصمیم بگیرد. 
تصمیم شما کاملاً داوطلبانه است و اگر تصمیم بگیرید که در آن شرکت نکنید، به هیچ وجه بر مراقبت یا درمان شما تأثیر نخواهد گذاشت.
اگر در این تحقیقات شرکت کنم چه اتفاقی می افتد؟
این پژوهش به یک نمونه DNA نیاز دارد. ممکن است از قبل نمونه ای از خون شما وجود داشته باشد که در صورت موافقت می توانیم از آن استفاده کنیم. در غیر این صورت، از یک نمونه خون 4 میلی لیتری (1 قاشق چایخوری) یا کمتر نمونه ای از DNA شما را دریافت می کنیم. در برخی شرایط، اگر گرفتن خون امکان پذیر نباشد، ممکن است بتوانیم نمونه ای از DNA شما را از نمونه بزاق بگیرییم . 
ما از نمونه شما برای تجزیه و تحلیل DNA تان استفاده خواهیم کرد که می تواند شامل کل توالی نوار ژنتیکی شما باشد. توالی نوار ژنتیکی شما همانند «راهنمای دستورالعمل» است که حاوی اطلاعات مورد نیاز برای ساخت، اجرا و ترمیم همه چیز در بدن است. ما نمونه DNA شما را با خیال راحت ذخیره می کنیم و اطلاعات ژنتیکی و سایر اطلاعات سلامتی شما را روی یک کامپیوتر امن نگهداری می کنیم.
داده های نمونه DNA شما، همراه با داده های سلامتی شما، توسط محققان بررسی می شوند و با DNA و داده های پزشکی سایر افراد جامعه و سایر افراد مبتلا به بیماری های خطرناک به دلایل مختلف مقایسه می شوند. 



آیا شرکت در این تحقیقات مطالعاتی مزایا یا معایبی دارد؟
مزایای مستقیمی برای شرکت در این تحقیقات وجود ندارد، اماامیدواریم که این مطالعه به سایر افرادی که در آینده به شدت بیمار می​شوند کمک کند. احتمال بسیار کمی وجود دارد که اطلاعاتی در مورد سلامتی شما از DNA شما کشف کنیم.  اگر این رویداد بعید رخ دهد، ما سعی خواهیم کرد تا با تیم مراقبت بالینی شما تماس بگیریم و یافته ها را توضیح دهیم و ممکن است نیاز به آزمایش های دیگری نیز وجود داشته باشد.  این اطلاعات ممکن است پیچیده و تفسیر آنها با قطعیت دشوار باشد، و ممکن است در طول زمان با کشف بیشتر درباره ژنوم تغییر کند. به همین دلیل اهمیت این اطلاعات توسط پزشکان یا پرستاران متخصص در این حیطه برای شما توضیح داده خواهد شد. 
چه داده هایی مورد بررسی قرار می گیرند؟ 

ما اطلاعات شخصی شما مانند نام و نام خانوادگی ، تاریخ تولد و شماره NHS یا CHIو اطلاعات مربوط به بیماری شما را جمع آوری می کنیم.  این اطلاعات در یک رایانه امن نگهداری میشوند که فقط تعداد بسیار محدودی از افراد می توانند به آن دسترسی داشته باشند. اطلاعات شخصی شما با استفاده از یک عدد منحصر به فرد به نمونه DNA و اطلاعات ژنتیکی شما مرتبط می شود، به این معنی که دانشمند یا محققی که تجزیه و تحلیل داده های شما را انجام می دهد هرگز نمی توانید شما را شناسایی کند . 
محققان و شرکای این پروژه تحقیقاتی  همیشه از اطلاعات شما محافظت می کنند و بر دسترسی افراد به این اطلاعات نظارت دارد. محققان به اطلاعات بی هویت زیر(یعنی نام و نام خانوادگی، تاریخ تولد و سایر اطلاعات قابل شناسایی حذف شده است) دسترسی خواهند داشت:
· داده های آزمایش بالینی شما
· نسخه های الکترونیکی تمام سوابق پزشکی گذشته و آینده شما از وزارت بهداشت، پزشک عمومی و سایر سازمان ها (مانند NHS دیجیتال، سازمانهای بهداشت عمومی)
· اطلاعات در مورد هر گونه بیماری یا بستری در بیمارستان - از جمله اطلاعاتی که ممکن است فکر کنید به شما مربوط نیستند.   
· نسخه سوابق بیمارستانی یا کلینیکی، پرونده پزشکی، مراقبت های اجتماعی، و سازمان ثبت محلی یا ملی بیماری ها، و داده های سایر مطالعات تحقیقاتی
· تصاویر مربوطه از سوابق پزشکی شما، مانند اسکن MRI، عکسبرداری یا عکس
· داده​های سایر ثبت​های تحقیقاتی و مطالعاتی که ممکن است مرتبط باشند  
سوابق اصلی شما در وزارت بهداشت باقی می ماند. ما داده های شما را در سیستم های تجزیه و تحلیل ایمن قرار می دهیم. داده​هایی که از این محیط​ها خارج می​شوند  محدود به داده​هایی هستند که به هیچ وجه برای شناسایی مجدد کسی  نمیتوانند استفاده شوند.
این اطلاعات فقط برای اهداف تحقیقات مراقبت های بهداشتی یا تماس با شما در مورد فرصت های آینده برای شرکت در تحقیقات آتی استفاده می شود. برای تصمیم گیری در مورد خدمات آتی موجود، مانند بیمه، استفاده نخواهد شد.
در مواردی که خطر شناسایی شما وجود داشته باشد، داده های شما فقط در تحقیقاتی استفاده می شود که به طور مستقل توسط کمیته انظباتی و/یا حامی مالی بررسی شده است. در مواردی که از یک پزشک آموزش دیده مناسب از طرف یک سازمان ثالث برای استخدام استفاده میشود، حداقل اطلاعات بیمار به سازمان ارسال می شود تا امکان برنامه ریزی و انجام ویزیت فراهم شود.
پیگیری دوره زندگی چیست؟
پیگیری دوره زندگی شامل جمع آوری انواع داده های ذکر شده در بالا در آینده است. این امر  کشف عوامل ژنتیکی که بر روی رویدادهای سلامتی آتی  تأثیر می گذارد را امکان پذیر می کند .  این اطلاعات فقط برای اهداف تحقیقات پزشکی مورد استفاده قرار می گیرد و در طول زندگی و پس از مرگ شما ادامه خواهد داشت، مگر اینکه از آن انصراف داده باشید.
آیا داده های من محرمانه خواهد ماند؟
بله .  تمام اطلاعاتی که در طول تحقیق جمع آوری می کنیم محرمانه خواهد بود و قوانین سختگیرانه ای وجود دارد که از حریم خصوصی شرکت کنندگان در تحقیق در هر مرحله محافظت می کند. محققین برای انجام این تحقیق نیاز به دسترسی به سوابق و داده های پزشکی شما دارند.
به منظور دسترسی نمایندگان مسئول از طرف پشتوانه مالی یا موسسه NHS به سوابق پزشکی و داده​های جمع​آوری​شده در طول مطالعه در جایی که مربوط به شرکت شما در این تحقیق است، برای اطمینان از اینکه تحقیقات  به درستی انجام می​شود به رضایت شما نیازمندییم .  حامی مالی ، مسئول مدیریت کلی پروژه و ارائه بیمه و غرامت است.
چه اتفاقی برای نمونه  داده های DNA من خواهد افتاد؟
با اجازه شما، نمونه DNA و داده​های ژنتیکی شما را ذخیره می​کنیم تا برای تحقیقات پزشکی تایید شده آتی استفاده کنیم. برخی از این تحقیقات ممکن است از امکانات موجود در کشورهای دیگر یا مواردی که توسط سازمان​های تجاری ارائه می​شوند استفاده کند، اما نمونه شما همیشه تحت کنترل محققان GenOMICC یا سازمان​های شریک و تابع مقررات بریتانیا خواهد بود.
چه کسی در مطالعه شرکت خواهد کرد؟
GenOMICC همکاری پزشکان و دانشمندانی است که در تلاش برای درک بهتر بیماری وخیم هستند. همچنین ممکن است در آینده برای انجام تحقیقات با سازمان های دیگر نیز همکاری کنیم. فقط محققان واجد شرایط و تایید شده به داده​های شما دسترسی خواهند داشت. 
آیا دوباره با من تماس می گیرید؟
در صورت موافقت، ممکن است برای کسب اطلاعات بیشتر یا اطلاع از فرصت های تحقیقاتی دیگر، دوباره با شما تماس بگیریم.  اگرچه ما می​توانیم از DNA شما چیزهای زیادی بیاموزیم، اما ممکن است بتوانیم حتی بیشتر از مطالعه سلول​های خون شما یا تحقیقات دیگر بیاموزیم. اگر اینطور بود، ما با شما تماس می گرفتیم زیرا به نمونه خون دوم نیاز داریم.  شما مجبور نیستید با این یا هر درخواست بعدی موافقت کنید.


آیا می توانم درخواست كنم كه در هر مقطعی از مطالعه خارج شوم؟
بله، شما آزاد هستید که در هر زمانی بدون ذکر دلیل و بدون ایجاد اختلال در دریافت  مراقبت های پزشکی خود، از این مطالعه انصراف دهید. 
برای انصراف دو گزینه وجود دارد:
[bookmark: _Toc10471140]1. انصراف نسبی
این گزینه برای موقعیت​هایی است که از داده​های خود برای ادامه استفاده برای تحقیق راضی هستید، اما نمی​خواهید تماس بیشتری با شما گرفته شود : 

· ما پرونده شما را به روز می کنیم تا اطمینان حاصل کنیم که با شما تمای گرفته نشود . 
· ما به به روز رسانی و ذخیره اطلاعات مربوط به سلامتی و سایر سوابق شما برای استفاده در تحقیقات تایید شده ، ادامه خواهیم داد.
[bookmark: _Toc10471141]2. انصراف کامل 
این گزینه برای شرایطی است که دیگر نمی​خواهید از داده​هایتان برای تحقیق استفاده شود و نمی​خواهید تماس بیشتری با شما گرفته شود.

ما
· اطلاعات شخصی که در مورد شما نگهداری می کنیم را حذف خواهیم کرد
· نمونه DNA شما را ازبین می بریم 
· اطلاعات ژنتیکی شما را حذف می کنیم (اگر از قبل در تجزیه و تحلیل گنجانده نشده باشد)

ما 
· مستقیما با شما تماس نخواهیم گرفت 
· به به روز رسانی و ذخیره اطلاعات مربوط به سلامتی و سایر سوابق شما ادامه می دهیم 
· به تحقیقات جدید امکان دسترسی به اطلاعاتی که در مورد شما نگهداری می شود را می دهیم  
· ما از اطلاعات شما برای مقاصد دیگر حسابرسی استفاده خواهیم کرد

ما نمی توانیم:
· از تحقیقاتی که در حال انجام است یا قبلا انجام شده است داده ها را حذف کنیم، اما اطلاعاتی که ما در این مرحله نگهداری می کنیم بی هویت است، به این معنی که هیچ کس نمی داند که آن به شما مربوط است.
· سوابق اصلی که توسط وزارت بهداشت نگهداری می شود را حذف می کنیم  و فقط یک ثبت مختصر که شرکت شما درتحقیقات  GenOMICC را تایید می کند در وزارت بهداشت باقی خواهد ماند.

اگر تصمیم به انصراف گرفتید با محقق محلی یا هماهنگ کننده تحقیقات تماس بگیرید و آنها را مطلع سازید . جزئیات آنها در زیر ذکر شده است.
اگر مشکلی داشته باشم یا خواستار اطلاعات بیشتر در مورد این تحقیقات باشم چه باید بکنم؟ 
اگر اطلاعات بیشتری درباره تحقیقات می​خواهید، می​توانید با محقق محلی، [local_lead_investigator_name]، یا با هماهنگ​کننده تحقیقات ، [study_coordinator_name] از طریق شماره [study_coordinator_phone_number] یا ایمیل [study_coordinator_email_address] تماس بگیرید.
اگر می​خواهید با فردی مستقل از تیم تحقیقات صحبت کنید، لطفاً  با  David Dorward   از طرق زیر تماس حاصل کنید : 1000 650 0131 یا به آدرس ایمیل :  David.dorward@ed.ac.uk
اگر می​خواهید در مورد تحقیقات شکایت کنید، لطفاً با بخش زیر تماس حاصل نمایید : [Enter local patient experience team or complaint contact information / Patient Advice and Liaison Service (PALS) details]


 اطلاعات برای شرکت کنندگان درباره مقررات عمومی حفاظت از داده ها
مقررات عمومی حفاظت از داده​های بریتانیا ، که توسط قانون حفاظت از داده مصوب 2018 تنظیم شده است، بر پردازش (نگهداری یا استفاده) داده​های شخصی در بریتانیا نظارت خواهد داشت. شما بدلیل اینکه در حال حاضر در این مطالعه تحقیقاتی بالینی شرکت می کنید این اطلاعات را دریافت کرده اید . اطلاعات زیر حاوی جزییاتی است مربوط به جمع آوری نوع داده ها از شما و اینکه چه کسی آنها  را نگهداری یا ذخیره می​کند.

دانشگاه ادینبورگ و سازمان بهداشت لوتیان از حامیان مشترک این مطالعه مستقر در بریتانیا هستند. ما از اطلاعات شما و/یا سوابق پزشکی شما برای انجام این مطالعه استفاده خواهیم کرد و به عنوان کنترل کننده داده برای این تحقیقات عمل خواهیم کرد. این بدان معناست که ما مسئول مراقبت از اطلاعات شما و استفاده صحیح از آنها هستیم.  حامیان مالی مشترک ، اطلاعات قابل شناسایی در مورد شما را به مدت 5 سال پس از پایان تحقیقات حفظ خواهند کرد.
حقوق شما برای دسترسی، تغییر یا انتقال اطلاعاتتان محدود است، زیرا ما باید اطلاعات شما را به روش های خاصی مدیریت کنیم تا تحقیق قابل اعتماد و دقیق باشد. اگر از شرکت انصراف دهید، ما اطلاعاتی  که قبلاً در مورد شما به دست آورده ایم را حفظ خواهیم کرد. برای حفظ حقوق شما، ما از حداقل اطلاعات قابل شناسایی شخصی استفاده خواهیم کرد.
با ارائه مستقیم اطلاعات شخصی به عنوان مثال به صورت شفاهی، در یک پرسشنامه یا از ارائه دهنده گان سرویس مراقبتی به شما 
[site name NHS] نام، شماره بهداشت و جزئیات تماس شما را برای تماس با شما در مورد مطالعه تحقیقاتی ،حفظ می کند و اطمینان حاصل می کند که اطلاعات مربوط به مطالعه برای مراقبت از شما ثبت شده است و بر کیفیت مطالعه نظارت می​کند. افرادی از دانشگاه ادینبورگ و بهداشت لوتیان و سازمان​های نظارتی ممکن است سوابق پزشکی و تحقیقاتی شما را مطالعه کنند تا بتوانند صحت مطالعه تحقیقاتی را بررسی کنند. [NHS site name] این جزئیات را به همراه اطلاعات جمع آوری شده از شما و سوابق پزشکی شما به دانشگاه ادینبورگ وسازمان بهداشت لوتیان  ارسال می کند. تنها افرادی که در دانشگاه ادینبورگ و  سازمان بهداشت لوتیان به اطلاعات شما دسترسی خواهند داشت ، افرادی هستند که باید در مورد پیگیری مطالعه یا ممیزی فرآیند جمع آوری داده ها با شما تماس بگیرند.
[NHS site name] اطلاعات قابل شناسایی شما را از این تحقیقات به مدت 5 سال پس از پایان تحقیقات  حفظ می کند.
ارائه اطلاعات شخصی به صورت غیر مستقیم به عنوان مثال از سوابق پزشکی شما
دانشگاه ادینبورگ و سازمان بهداشت لوتیان اطلاعات مربوط به شما را برای این مطالعه تحقیقاتی از [NHS site name] جمع آوری می کنند. این اطلاعات شامل نام و نام خانوادگی / شماره NHS / اطلاعات تماس و اطلاعات سلامت شما است که به عنوان یک دسته خاص از اطلاعات در نظر گرفته می شود. ما از این اطلاعات برای دسترسی به سوابق پزشکی شما در صورت لزوم و پیگیری تحقیقات استفاده خواهیم کرد.
استفاده از داده ها برای تحقیقات آینده
وقتی با شرکت در یک مطالعه تحقیقاتی موافقت می​کنید، ممکن است اطلاعات مربوط به سلامت و مراقبت شما در اختیار محققانی قرار گیرد که سایر مطالعات تحقیقاتی را در این سازمان و سایر سازمان​ها انجام می​دهند. این سازمان​ها ممکن است دانشگاه​ها، سازمان​های امور بهداشتی یا شرکت​هایی باشند که در تحقیقات بهداشتی و مراقبتی در این کشور یا خارج از کشور فعالیت دارند. اطلاعات شما فقط توسط سازمان​ها و محققان برای انجام تحقیقات مطابق با چارچوب خط​مشی بریتانیا برای تحقیقات بهداشت و مراقبت اجتماعی استفاده می​شود.
اطلاعات شما می تواند برای تحقیقات در هر جنبه ای از سلامت یا مراقبت مورد استفاده قرار گیرد و می تواند با اطلاعات مربوط به شما از منابع دیگر که توسط محققان، NHS یا دولت نگهداری می شود ترکیب شود. در جایی که این اطلاعات می تواند شما را شناسایی کند، اطلاعات با ترتیبات دقیق در مورد اینکه چه کسی می تواند به اطلاعات دسترسی داشته باشد، به صورت ایمن نگهداری می شود. 

برای اطلاعات بیشتر تماس بگیرید
می​توانید در اطلاعیه حریم خصوصی ما در www.accord.scot، در مورد نحوه استفاده ما از اطلاعات شما و مبنای قانونی خود برای انجام این کار بیشتر بدانید.
برای اطلاعات بیشتر در مورد استفاده از داده​های شخصی توسط سایت​های NHS، لطفاً به وب​سایت سازمان تحقیقات بهداشتی (HRA) مراجعه کنید  https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/.

اگر می​خواهید درباره نحوه رسیدگی ما به داده​های شخصی شما شکایتی مطرح کنید، می​توانید با افسر حفاظت از داده​های ما تماس بگیرید که این موضوع را بررسی می​کند. اگر از پاسخ ما راضی نیستید یا فکر می​کنید که داده​های شخصی شما را به روشی غیرقانونی پردازش می​کنیم، می​توانید به دفتر کمیسر اطلاعات (ICO) در https://ico.org.uk/ شکایت کنید.

اطلاعات تماس افسر حفاظت از داده ها:
	دانشگاه ادینبورگ
افسر حفاظت از داده ها
 برنامه ریزی و اجرای استراتژیک
University of Edinburgh
Old College
Edinburgh
EH8 9YL
تلفن :  0131 651 4114 dpo@ed.ac.uk

	خدمات بهداشتی لوتیان 
افسر محافظت از داده ها 
NHS Lothian
Waverley Gate
2-4 Waterloo Place
Edinburgh
EH1 3EG
تلفن : 5444 465 0131
lothian.DPO@nhs.net 
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