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 ESIDبیماران جهت ثبت و استفاده در مطالعات بین المللی مرکز ثبت بیماران نقص ایمنی اروپا رضایت نامه آگاهانه  

 
 اطلاعات بیمار 

 بیمار محترم/ والدین محترم بیمار  

ارائه در ذیل صه ای از این مطالعه را ایم. این فرم خلاما این فرم را جهت کسب رضایت شما جهت شرکت در یک مطالعه تحقیقاتی تهیه کرده 

اگر سوال و یا ابهامی دارید از پزشک مرتبط  پزشک شما دراین مورد با شما صحبت خواهد نمود و می دهد. لطفا آن را به دقت مطالعه کنید و

بیماران ثبت بین المللی بالینی و آزمایشگاهی "عنوان  مطالعه ای با" ESID مرکز ثبت بیماران اروپا" هم راستا با شمامرکز درمانی  .بپرسید

این مرکز ثبت بیماران به صورت پایگاه داده ای اینترنتی با دسترسی را انجام می دهد که در  "(  ESIDنقص ایمنی اولیه )به طور خلاصه ثبت 

عات  واقع شده است. اطلاآلمان محدود و محافظت شده می باشد. این مرکز تحت نظارت یک سرور امن در مرکز درمانی دانشگاه فرایبورگ 

 .مدیریت این سرور در زیر شرح داده شده است

 

 هدف پروژه 

می باشد تا یک پایگاه جامع از ( PID) یماران با نواقص ژنتیکی سیستم دفاعیالینی و آزمایشگاهی بعات بلاهدف این پروژه جمع اوری اط 

 به این بیماری های نادر جهت ارتقا پزشکان در امر تشخیص، دسته بندی بیماری ها، تشخیص آینده بیماری و درمان لاتمامی بیماران مبت

و این پایگاه داده ای به صورت بند   در ابتدا ثبت می گرددشما/کودک شما و خلاصه شرح حال   برای این امر، داده های بالینیباشد. بیماران می 

اطلاعات دقیقی در مورد بیماران مشابه با بیماری های نادر جهت و مداوم اطلاعات شما را بروز رسانی می کند. این سبب می شود تا مدت 

بنابراین این داده های جمع آوری شده به تناسب محتوای مطالعات از این پایگاه داده تشخیص بهتر و درمان مناسب تر بیماران میسر گردد. 

 .حذف نمی شوند ذخیره می شوند و 

 

 امنیت ذخیره سازی داده ها  

  مانند اطلاعات نوع جهش ژنتیکی عامل بیماری(ئم بالینی، نتایج آزمایشگاهی لاشامل سال و ماه تولد ، ع )تبط با بیماری شما فقط داده های مر

با کمک آنالیز می شود.  آلمان در مرکز درمانی دانشگاه فرایبورگ  و بصورت کد شده اده های شخصی شمادباط با ارتذخیره می شود و بدون 

. قطعا این اطلاعات نمی  می توانند روند بیماری را در طی سال های مختلف دنبال کنندبدون شناخت نام بیمار محققان این کد گذاری محفوظ 

پزشک مرتبط شما )همکاریا مرکز توسط اطلاعات شخصی )مانند نام و محل سکونت( آشکار کند. برای محقق تواند هویت شما/کودک شما را 

یا مرکز  )تنها پزشک مرتبط شما  .د. این داده ها برای شرکت های ثالث دردسترس نخواهد بودشو( می تواند در یک سرور جداگانه ذخیره 

در فضای مجازی  شتربرای امنیت بی. کد ها می باشند یستامن این لی این پزشکان مسئول ذخیره و  به لیست کد شده دسترسی دارد (همکار

کد گذاری ثانویه می شود تا همواره امنیت و مطالعات کامپیوتری داده های شما اگر نیاز باشد مجدد توسط افراد مسئول در دانشگاه فرایبورگ 

 ه اخلاق مربوطه این مطالعه و ثبت بیماران توسط کمیت . و ضوابط قانونی محافظت داده های بیماران تامین گردد این پایگاه داده ای حفظ شود

 مطالعه و تایید شده است.  
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 امنیت انتقال دادها  

 هستید می توانید یکی از گزینه های زیر را انتخاب کنید  ESID در این مطالعه ثبت بیماران  علاقه مند به مشارکتاگر شما  

صفحه آخر این رضایت نامه و  اطلاعات خود را به منظور انجام این مطالعه  فقط و فقط جهت مطالعات علمی قرار دهید )با امضای می توانید 

 ( بدون علامت زدن هیچ یک از گزینه های موجود

نیز قرار  کز همکار مطالعاتیمرا می خواهید اطلاعات شما/فرزند شما در اختیار شما می توانید گزینه اول را انتخاب کنید اگر گزینه اول: 

تحقیق بر روی به صورت بالینی یا آزمایشگاهی یا اپیدمیولوژی )این مراکز شامل مراکز درمانی هستند که روی بیماری های مشابه گیرد. 

برای هدف  انجام می گیرد و  ESIDاین مطالعات ثالث فقط با تصویب در کمیته های پژوهشی . کار می کنند ( شیوع و بروز بیماری ها

 دیگری استفاده نخواهد شد. این مطالعات می بایست به صورت اخلاقی و قانونی بررس و تصویب شده باشند. 

قرار گیرد مانند  همکاران صنعتییگاه داده ای در اختیار با انتخاب گزینه دوم شما می توانید این اجازه را نیز بدهید تا اطلاعات پاگزینه دوم: 

این همکاران این داده ها را جهت ساخت و یا تکمیل دارو های مورد نیاز شرکت های دارویی که پروژه های تحقیقاتی را پشتیبانی می کنند. 

  بیماران استفاده خواهند کرد.
 

کشور های حوزه اروپا و  به محققین فقط در صورتی بصورت حفاظت شده رصورت انتخاب هر دو گزینه اول یا دوم اطلاعات شما/فرزند شما -

 اگر این کشور ها از نظر امنیت قانونی توانایی این امر را داشته باشند.  شودمی یا خارج از اروپا انتقال داده 

 

که  معین منتقل شود کشور ثالثکه داده ها شما به طور مشخص فقط به یک شما می توانید مشخص کنید بعلاوه گزینه های فوق گزینه سوم: 

این گزینه ممکن است که ریسک انتقال .کمتری نسبت به اروپا داشته باشندو شرایط قانونی   البته شرایط قانونی گزینه اول یا دوم را نداشته باشند

در این کشور ها هم به علت نبود قوی شرایط قانونی  که البته این طبق قوانین اروپا قابل قبول نیست. داده به مراکز عمومی را داشته باشد 

بازدارانده ممکن است شرایط توضیح داده شد در مورد حفاظت مناسب از داده های مرتبط به شما و حقوق شما در حفظ داده های کد گذاری 

قطعا ایت مشخص جداگانه ای داده باشید این اطلاعات را به این کشور ها منتقل می کنیم. ما فقط در شرایطی که شما رضشده میسر نباشد. 

 (. "ثانویه کد گذاری"نیز انجام خواهد شد ) شدید تریدر این شرایط کدگذاری 

 

لث غیر این داده ها به هیچ مرکز ثا، هیچ کسی دسترسی به اطلاعات شما نخواهد داشت و طی هیچ شرایطی مراکز ذکر شده در بالا  غیر از 

بدون اطلاعات شخصی شما/کودک شما شرکت های بیمه داده نخواهد شد. انتشارات ناشی از این داده ها نیز به صورت ناشناس و مسئول مانند 

 خواهد بود.

 

 و حقوق    شارکت اختیاری م 

منقطع شود. لطفا هر زمان که نظرتان حتی بی دلیل توسط شما  مشارکت در این مطالعه تحقیقاتی اختیاری بوده است و می تواند در هر زمانی 

اگر  .ع دهید. هیچ عواقبی ناشی از عدم مشارکت شما در این مطالعه برای شما/فرزند شما مترتب نیستتغییر کرد به پزشک مسئول خود اطلا

حتی با  (عات گذشته ثبت شده کامل حذف شود یا به صورت بی نام  لاین پروژه صرف نظر کردید، می توانید تصمیم گیری کنید که اطشما از ا

و مخققین   عاتی که هم اکنون در اختیار شرکت هامورد استفاده قرار گیرد. لطفا توجه کنید که اطلا (حذف کد های مشخص کننده هویت

می  شما .ع اضافه ای بعد از انصراف شما از شما/فرزند شما در سیستم ثبت نمی شودتواند حذف شود. هیچ اطلاثالث قرار گرفته است نمی 

و در صورت مغایرت تصحیح  )حق دسترسی( ازبینی درخواست کنیدبعات ثبت شده را جهت  توانید از پزشک مرتبط خود در هر زمانی اطلا

 .خاص مسدود کنید )حق محدودیت در پردازش داده(اطلاعات خود را در شرایط و  (تصحیحد )حق کنی
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 سوال در مورد مطالعه و حفاظت اطلاعات ثبت شده 

، مرکز درمانی مسئول و یا رییس  دارید از پزشک معالج خود   و حفاظت اطلاعات ثبت شدهاگر سوال بیشتری درمورد این پروژه تحقیقاتی 

   .بپرسید در مرکز درمانی خودقسمت مطالعه 

با سرپرست مسئول خود یا مرکز درمانی خود نیز ارتباط بگیرید. شما می توانید اطلاعات تکمیلی بیشتری را نیز با مراجعه به شما می توانید 

ول مرکز درمانی تان بدست آورید : با کمک پزشک درمانگر خود یا مسئوبسایت محافظت اطلاعات آلمان  
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html 

 

 

 تماس با مرکز ثبت داده ها  

  :به مرکز ثبت اروپا واقع در فرایبورگ تماس حاصل نمایید شما می توانید 

 :آدرس
ESID-Register, c/o UNIVERSITÄTSKLINIKUM FREIBURG, Institut für Immundefizienz im Zentrum für 
Translationale Zellforschung, Breisacher Straße 115, 79106 Freiburg, Germany.  

 

 36961 270 761 49+تلفن

 36960 270 761 49+دورنما  

 freiburg.de-registry@uniklinik-esidرایانامه  

 https://esid.org/Working-Parties/Registry-Working-Party/ESID-Registryوبسایت  

 

 مسئولیت پردازش داده ها  

هدایت می  رییس کارگروه ثبت بیماران    توسطو اجرایی تعیین می شوند که  توسط یک کمیته علمی    ESIDمسئول پردازش داده ها برای مطالعات مرکز  

اطلاعات درمورد این پایگاه داده و مرکز ثبت بیماران و انجام می شود.    ESIDشود. این کمیته اجرایی توسط رای گیری توسط پزشکان و همکاران عضو  

(   https://www.esid.orgو نحوه سازوکار این کمیته علمی نیز بصورت مبسوط در وبسایت )رییس کارگروه ثبت بیماران و نحوه تماس با این کمیته  

 یا از طریق تماس با مرکز ثبت بیماران در اختیار شما قرار گیرد.  شرح داده شده است و می تواند در هر زمانی توسط پزشک درمانگر شما و یا مرکز درمانی شما  

 

 حق تجدید نظر 

(. شما می حق ارائه شکایت شکایت کنید )می توانید اگر اطلاعات شخصی شما به شیوه نادرستی جمع آوری یا انتقال داده شده است  شما

از طریق تماس ثانویه با مرکز رجیستری، یا  توانید اطلاعات تماس جهت انتقال شکایت خود را به مرکز حفاظت اطلاعات بیماران فدرال آلمان 

 . ارسال کنیدباکمک پزشک درمانگرتان یا مرکز درمانی خود 
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html 

 

 مشارکت در مطالعه  

 .زیر را تکمیل و امضا نماییداگر در نهایت پذیرفتید تا در این مطالعه شرکت نمایید لطفا فرم 
 

mailto:esid-registry@uniklinik-freiburg.de
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  کد بیمار 

اظهار رضایت فرم    
 

 

 

 ESIDرکز ثبت بیماران نقص ایمنی اروپا م گاهی  بالینی و آزمایش مطالعات بین المللی  
 دارم.   یم ملاخود را جهت مطالعه فوق اع  تی رضا  لهیوس  نیبد

فرم را مطالعه    ن یبه دقت اهمچنین  . من کردمفت  دریاپروژه    ن یهداف اا و روند  باره  در..............    دکتر   توسطات را  علااط شفاف  و   کامل   صورت  به   من   •

 ثبت داده است.    ستمیس  ن یدر مورد ا  ا ت من ررا متوجه شدم. پزشک مرتبط من پاسخ سواالا  مارانیکردم و رضابت نامه ب

 تم را داشتم و پرسش سواالا  یر یگ  میتصم  جهت  مناسب زمان  من  •

 

 این داده ها استفاده از  

و   قه بندی و استفاده شود، طبثبت  ESIDاروپا   یمنینقص ا  مارانیمرکز ثبت بدر باره مطالعه  من / فرزند من    هگذاری شدات کد  من موافق هستم تا اطلاع

 د.مقاله از آن منتج شوورت بی نام نمایش دده شود و  ج بص تایهمچنین ن

 : یحات فوق انتخاب نماییدگزینه مناسب را با توجه توضلطفا  

قرار  ثانویه  ذاری  بصورت کد گ  کز همکار مطالعاتیمرا در اختیار    منفرزند  /مناطلاعات  من رضایت می دهم     خیر   بله  

به صورت بالینی یا آزمایشگاهی یا  این مراکز شامل مراکز درمانی هستند که روی بیماری های مشابه  گیرد.  

پا را تکمیل می ویا کشورهایی که از نظر قانونی معیار های ارتند  پا هسکه در ارو  کار می کننداپیدمیولوژی  

زندم را مشاهده کنم و یک نسخه از در سیستم مرتبط به خودم /فروارد شده  ات  لاعی توانم هر زمان اطمن م.  کنند

سی اطلاعات را محدود کنم و یا دسترج شوم،  خاررم هر گاه بخواهم از مطالعه  حق دامن  آن را داشته باشم.  

 . (اولزینه  گ)  کنماطلاعات را تکمیل  
 

در  ثانویه  گذاری های  شده بود با کد  بالا اشاره  که در  با توضیحاتی    منفرزند  /مناطلاعات  من رضایت می دهم     خیر   بله  

قرار گیرد مانند شرکت های دارویی که پروژه های   همکاران صنعتی یگاه داده ای در اختیار  اطلاعات پااختیار  

این همکاران این داده ها را جهت ساخت و یا تکمیل دارو های مورد نیاز بیماران  تحقیقاتی را پشتیبانی می کنند.  

من   .پا را تکمیل می کنندویا کشورهایی که از نظر قانونی معیار های ارتند  پا هسکه در ارو  استفاده خواهند کرد

زندم را مشاهده کنم و یک نسخه از آن را در سیستم مرتبط به خودم /فروارد شده  ات  لاعی توانم هر زمان اطم

سی اطلاعات را محدود کنم و یا اطلاعات را  دسترج شوم،  خاررم هر گاه بخواهم از مطالعه  حق دامن  داشته باشم.  

 .(ومدزینه  گ)  کنمتکمیل  

معین    کشور ثالثبه طور مشخص فقط به یک    من فرزند  /مناطلاعات  من رضایت می دهم  بعلاوه گزینه های فوق    خیر   بله  

کمتری نسبت به  و شرایط قانونی    که البته شرایط قانونی گزینه اول یا دوم را نداشته باشند  منتقل شودج از اروپا  ارخ

 تم. نتقال داده ها آگاه هسین احتمل اریسک های مت به  سبمن ن  .اروپا داشته باشند

 

  ا یشود   یعات من/فرزند من با انتخاب من حذف ملاو اط( فسخحق حفاظت داده ها و )مطالعه انصراف دهم  ن یاز اتوانم  یم یمن مطلع هستم که در هر زمان

ثالث قرار گرفته    ییدارو  یو شرکت ها  نیمحقق  اریدر اخت   نیااز    شیکه پ  یاتعلا که اط  دانمیم  نی. همچن(  ای دادهحق امح)  گردد  ینام م  یبه طور کامل ب

 .  ستیقابل حذف ن

 من قرار دارد.   مرکز درمانی  ارین در اختآ  یکردم. نسخه اصل  افتیرا در  ماریب  تینسخه از رضا  کیمن  

 
 

  



 

 ESID ثبت بیماران ،رضایت آگانه بیمار

5 صفحه –2019جولای  3تاریخ  3.1ویراست  –مانی و آلسی  ی فارسی از نسخه انگترجمه    

 غین بال -لفا

  امضای بیمار  

 

 ختاری

  نام پزشک  

 

 

  امضای پزشک  

 

 ختاری

 

 

 قانونی/ ودکان و افراد کم توان ذهنیک -ب

  نی قیم قانو  / ینوالدامضای  

 

 ختاری

  وم والدین د امضای 

 

 ختاری

  (در صورت امکان) کودک بیمارامضای  

 

 ختاری

  نام پزشک  

 

 

  امضای پزشک  

 

 ختاری

 

 

نکرده   والدی است که امضااستا با ند که نظر او همرجنین تاکید کدین امضا کند باید هملاگر فقط یکی از وا .لازم استدین هر دو والامشای عمومی به صورت  •

 . ی کودک استتنهاحقوقی قل کلد باقی مانده کودک یا والد دارای تد که او تنها وانیا تاکید ک است

سن قانونی رسید یک فرم نگامی که به همی باشد. زم گی میسر است و لاسال 14مرسوم از سن به صورت رت امکان در صو نیان زیر سن قانوضای کودکام •

 کمیل می شود.تحت قسمت الف تت نامه مجدد رضای

 

 

 

 

 

 


