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ي  طلب
 
ي ل ل  سجالمشاركة ف ویج   لتصلب المتعالن 

 
   والبنك الحيوي د د

 

ة  هذه  ي  بشأن ما  هي طلبالنشر
 
ي المشاركة ف

 
ي ل سجل ال إذا كنت ترغب ف ویج   Norsk MS)  لتصلب المتعدد والبنك الحيويالن 

register og biobank) ي ل سجلال. فيما يلي معلومات حول ما توافق عليه، والغرض من استخدام ویج  لتصلب المتعدد  الن 

وط  والبنك الحيوي ة بعنایة. يرج  قراءة هذه ستخدامالاوشر ة  بهذ ستحتفظ الموافقة. تصری    ح قبل التوقيع عل   النشر ه النشر

 الموافقة.  تصری    ح  بالإضافة إلى نسخة من

 

ت عدم المشاركة، فلا  إذا ا و  . طوعیة لمشاركةا  ي   سواء سبب، ولن يكون لذلك عواقب بالنسبة لك ال بداء یتعی   علیك ا خنر
 
الآن أو ف

 المستقبل. 

 
ي للتصلب المتعدد والبنك الحيوي MSالتصلب المتعدد )مرض • إذا كنت مصابًا ب  ويج  ي السجل الن 

 
  ، (، فيُطلب منك المشاركة ف

اعينة دم وعينة من السائل   وإعطاءتسجيل المعلومات ینطوياعلیااهذااو   
 

ي   الشوکي  الدماغ
 
الفحص   سیاق)تم أخذها بالفعل ف

 مرض التصلب المتعدد. عند الإصابة ب  یةالسبب العلاقة و معدل انتشار المرض  المتعلقة ب دراساتلالمرض( لللکشف عن 

 

ي للتصلب المتعدد قد • إذا كنت مصابًا بمرض التصلب المتعدد و 
ي السجل الوطن 

يُطلب منك  فس  ، تم تسجيلك بالفعل ف 

ي للتصلب المتعدد والبنك الحي  ويج  ي السجل الن 
ااعينة دم وعينة من السائل   عطاءالقیام أیضا بإ  وي من خلالالمشاركة ف   

  الدماغ 

ي  الشوکي 
السببية   علاقةوال انتشار المرض بمعدلالمتعلقة دراسات ل( ل المرض للکشف عن الفحص   سیاق )تم أخذها بالفعل ف 

ي المتعدد. عند الإصابة ب  مرض التصلب العصن 

 

ي هذ
ج  استشارة طبيب ، المستند لا تفهمها تمامًا  ا إذا كانت هناك كلمات أو معلومات ف  ي قسم طب  أمراض عصبیة  فن 

ف 

ي ل  سجلالالأعصاب أو الاتصال ب
 . لتصلب المتعدد والبنك الحيويالوطن 

 

 ؟ ( MS) المتعدد ما هو مرض التصلب 
(اأوا)المتعدد مرض التصلب  ( ويمكن أن  التصلبااللویح  ي المركزي )المخ والحبل الشوکي ي يؤثر عل الجهاز العصن  هو مرض التهاب 

ي التوازن واضطرابات بصرية وحسية. سبب مرض التصلب يس
ي شكل شلل ومشاكل ف 

ا ف 
ً
، ولكن  المتعدد غن  معروف بب أعراض

وسية(   المعرضی     الأشخاص عند يُعتقد أن المرض يحدث نتيجة رد فعل غن  عادي بعد التعرض لعوامل بيئية )مثل العدوى الفن 

 )، ولكن خطر الإصابة بمرض التصلب ا بالمعن  المعتاد وراثيً مرضا المتعدد ليس . مرض التصلب ا وراثي
ً
  بنسبةالمتعدد يزداد قليلا

 مصابًا بالمرض.  المقربة( إذا كان أحد أفراد الأشة تقریبا   2٪

 

 

ي لل سجلالما هو  ویج   والبنك الحيوي؟تصلب المتعدد الن 
ب 

ّ
ي للتصل

ي عام تم إنشاء السجل الوطن 
ويجية 2001المتعدد ف    بعد الحصول عل ترخيص من هيئة حماية البيانات الن 

Datatilsynet (1998  /885-5  بتمويل )  .ي  لکفاءاتا  مرکز   هوالدیالسجل   مکانمن وزارة الشؤون الاجتماعية والصحة
  الوطن 

ي . الجامعي  وكلاند ا ه، مستشف  ، قسم طب الأعصابالمتعدد لمرض التصلب 
البيانات الديموغرافية )الاسم ،  تسجل السجل   ف 

( ؛ البيانات  التشخیص ، من قام بالتشخيص ومكان، سنة التشخيصمرضال ظهور سنة   ، مكان الميلاد ،الرقم الشخصي العنوان ، 

ي المتعدد العائلي   الشيرية )أعراض البداية ، إجراءات التشخيص ، فئة التشخيص ، مسار المرض ، عبء مرض التصلب العصن 

، الفعالية والآثار الجانبية(.  دء ، وقت الب الأدویة، نوع ة لمناعبالأدویةاالمحورةالااوالحالة الشيرية( بالإضافة إلى بيانات العلاج )العلاج

ي يبلغ عنها المريض حول جودة الحياة المتعلقة بالمرض والعلاج 
ا البيانات النر

ً
ي ذلك الآثار الجانبية  يجمع السجل أيض

، بما ف 

ة من المريض   . يتطلب التسجيل موافقة خطيةالمتابعة / العلاجب  ما یتعلقوالأعراض بالإضافة إلى تجربة المريض في مستنن 

ب المتعدد  المصاب بمرض
ّ
 . التصل

 

ي عام  ، تمهذا بالإضافة إلى 
ي ل سجلالب  رتبطإنشاء بنك حيوي للتصلب المتعدد م  2006ف 

، واسم  لتصلب المتعدد الوطن 

ي ال سجل الالوحدة الشاملة الآن هو  ویج   Norsk multippel sklerose register og)  والبنك الحيويلتصلب المتعدد ل  ن 
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biobank)  ويجية ووزارة الصحة . وقد تم إنشاؤه بعد موافقة اللجنة الإقليمية للبحوث الطبية وهيئة حماية البيانات الن 

ااDNAیة ادة الوراثالمالاجتماعية. تحتوي وحدات البنك الحيوي عل عينات دم )لصحة والشؤون ا مديرية وخدمات الرعاية و 

ي سجلالمصل( والسائل النخاعي من المرض  الذين يعانون من مرض التصلب وا
 
  المتعدد التصلب  مرض  المتعدد المسجلی   ف

(MS  .) 

 

ي للصحة العامة  لدی اتيتم تخزين مادة العين
ي قسم  DNA، أوسلو ) Nasjonalt folkehelseinstituttالمعهد الوطن 

 
( وف

ي طب الأعصاب 
 
ي وكلاند ا همستشف    ف

 
غن )المصل والسائلالجامعي ف ي  بن 

 
(.  الدماع ي البنك الحيوي  الشوکي

 
جميع العينات ف

ع.   بناء علیتم إعطاؤها  ة خطية من المتن   موافقة مستنن 

 

 

ي للالسجل الغرض من  ویج   والبنك الحيوي تصلب المتعدد الن 
ات  الالمتعدد للكشف عن الاختلافات الجغرافية و مرض التصلب   مدی انتشار  MS المتعدد  بالتصل  سجلوحدة  اقب  نر س تغين 

ي ربما تحصل  
كن   عل السبب و  مرض التصلبحول  دراسات  لبمرور الوقت. سيوفر هذا أساسًا لالنر

لتخطيط  ل المتعدد مع النر

لە  والآثار الجانبية  المتعدد لعلاج المناعي لمرض التصلب ا     تأثن  للخدمات الصحية للمرض  المصابی   بالمرض. سيشكل تسجيل  

 طرق علاج جديدة ومكلفة.  عندااستخدامالاقتصادية  الأساس لمراقبة الجودة الطبية والاجتماعية 

 

ي وحداتو
 
ي  سج ، ستشكل المواد البيولوجية المرتبطة بمعلومات الالبنك الحيوي ف

ا لدراسات الاستعداد الوراب 
ً
ل أساسًا فريد

وتينات الميجیناتا)مثل تحليلات الحمض النووي للجينات المناعية و  ( ، بالإضافة إلى دراسات الن  ي یمکن أن تکون  لی  
النر

ي المصل والسائل 
ي ف 
امرتبطة بالأمراض أو التعرض البين  االشوک   

وتينات المتدهورة أو الأجسام المضادة   الدماغ  )مثل تحليل الن 

ا إجراء تحليلات للحمض النووي والمصل والسائل
ً
وسات أو السموم البيئية(. سيكون من الممكن أيض ي  للفن 

الشوکي   الدماع 

ي لتأثن  الو   شخیصالمتعلقة بمسار المرض والت  . لأدويةالعلاج 

 

 

وط الوصول إلى واستخدام   ات ل ومواد العينسجال یاناتبشر
لديهم حق الوصول إلى معلومات التعريف الشخصية. كل    والمسؤولی   عن السجل فقط عدد قليل من الأشخاص المصرح لهم 

ي أصبحوا عل علم بها.  هؤلاء لديهم واجب الحفاظ
 عل الشية فيما يتعلق بالمسائل النر

 

ي الموج بياناتلا من أجل الوصول إلى 
إلى   بهذا الخصوص ، يجب عل الباحثی   التقدم بطلبل ومواد البنك الحيوي سجال ودة ف 

ي سجل لل  الأکادیمي المجلس  ويج  ، يجب الموافقة عل جميع  والبنك الحيوي. بالإضافة إلى ذلك لمرض التصلب المتعدد  الن 

ي المشاري    ع    (Regional komité for medisinsk forskningsetikk)  البحثية من قبل اللجنة الإقليمية لأخلاقيات البحث الطن 

ويجية لحماية البياناتأیضا وربما  ي المشاري    ع البحثية و.  (Datatilsynet)  الهيئة الن 
ورية    إعطاءفقط ، سيتم ف  المعلومات الصر 

ي سيتم  تحليلات وتقييم النتائج للأشخاص المسؤولی   عن الدراسات. لل
،  فقط تمين   المعلومات برقم خاص بالسجل   هذه الحالةف 

التعرف  لا یکون بالإمکان ن أن  طریقة تضمالمشاري    ع البحثية بنتائج  عرض هويتك متاحة. سيتم المعلومات المتعلقة بولن تكون 

 الأفراد.  هویات عل 

 
ي  ربما یتطلب الأمر 

اتالمختإجراء تحليلات للمواد ف  ي  ن 
ي / المنطقة الاقت البلاد  خارجف  صادية  ، سواء داخل الاتحاد الأوروب 

ي الولايات المتحدة والدول الأخرى حيث قد تكون قوانی   حماية البيانات أقل صرامة. الأوروبية 
ا ف 
ً
اا، ولكن أيض  

إدارةاالصحةاف 
غن ا عند تسليم، لديها إجراءاتها الخاصة لضمان حماية الخصوصيةالمسؤولة عن معالجة البياناتالجهة ، بن 

ً
إلى  المواد  ، أيض

ي / المنطقة ا  ي هذا الصدد دول خارج الاتحاد الأوروب 
ل و  سجال بیانات تبادلب  ذن الإ أن تمنح منك  طلب ی ، لاقتصادية الأوروبية. ف 

ي مثل هذه المشاري    ع. أي إفصاح عن البيانات أو عينة  دة الما أو  / 
لعينات لن يتم إلا بناءً عل طلب من  تسلیم ل مع الباحثی   ف 

ي بالمتطلبات الرسمية والعلمية اللازمة. 
ي تف 

 المشاري    ع النر

 
وعات البحث الخاصة ي لمرضال  سجلال، قد يكون من المناسب مقارنة البيانات من بالنسبة لمشر ویج  والبنك  التصلب المتعدد  ن 

ي للسكانالسجل ا کالحيوي بمعلومات أخرى من السجلات الطبية ومن السجلات العامة الأخرى ؛  
وسجل    وسجل المواليد   لوطن 

ي وسجل الشطان ( SYSVAKوسجل اللقاحات ) أسباب الوفاة  ويج  ،  ووكالة التجنيد  وسجل الوصفات الطبيةوسجل المرض  الن 

المدفوعة   ستحقاتالتعليم والمشاركة المهنية والمالمعلومات المتعلقة ب، عل سبيل المثال ،لإحصاء لمکتب المرکزي ل ا سجلات و 

ورية  المقارنات العامة. لا يمكن إجراء مثل هذه  من الجهات ا عل ذلك من قبل الهيئات الصر 
ً
، مثل  إلا إذا تمت الموافقة مسبق

ويج  ويجية لحماية البيانات أو المديرية الن  ي أو الهيئة الن  ية للصحة والشؤون الاجتماعية أو  اللجنة الإقليمية لأخلاقيات البحث الطن 
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ام الخصوصية والالضمان الاجتماعي إدارة  ا للقوانی   واللوائح. حیاة الخاصة. سيتم التعامل مع جميع المعلومات مع احنر
ً
 ، ووفق

 

ي سجل لل العیناتالتسجيل و  ويج   والبنك الحيوي لمرض التصلب المتعدد  الن 
ي بواسطة طبيبك /    بمعلومات منك ومن سجلك الطن 

ً
ي الأمراضسيتم ملء نموذج التسجيل أولا

قبل إرسال  العصبیة   أخصاب 

ي 
 
ك ف . سيُطلب من مختن  ي ويج  ا أنابيب عينات الدم من سجل التصلب المتعدد والبنك الحيوي الن 

ً
السماح  المستشف  أيض

ي الشوکي الوصول إلى السائل ب
 

 المرض. إجراءات الفحص للکشف عن  كجزء من   أعطیتە سبق لك و ، والذي الدماع

 
 

 المعلومات وتغينر / حذف لىإ التخزين وحق الوصول 

ي المأخوذة  ل والعينات سج سيتم تخزين معلومات ال
 
ي سجل ال منك ف ويج  ي البنك الحيوي   للتصلب المتعدد   الن 

 
وف

. هذا حنر يمكن تحديث  المسجلةالمعلومات  الأشخاص من خلال هویة  تحدید  یکون بالإمکان. س بە المرتبط

يعات الحالية.  ا للتشر
ً
 السجل بمعلومات جديدة. يتم التخزين وفق

 

خيص  ن  مسم يتم تخزين المعلومات إلى أجل غ ا للنر
ً
ويجية. سيتم التعامل مع  ، وفق من هيئة حماية البيانات الن 

ي سجل الجميع المعلومات المتعلقة ب ويج   والبنك الحيوي بشية تامة.  للتصلب المتعدد   الن 

 

ي  معلوماتال أو تكميلتصحیح يمكنك الحصول عل معلومات حول ما تم تسجيله عنك ويمكنك  
  يمكن توثيق النر

الخاصة بك  إتلاف المواد ل. يمكنك أن تطلب سج غن  كاملة. يمكنك المطالبة بحذفك من الأنها  أو  عدم صحتها 

ي 
ي  أو ، لا يمكن طلب إتلاف  ك. ومع ذلك للبنك الحيوي أو تسليمها أعطیتها ل النر

  وردتحذف المواد والبيانات النر

ي أو 
ي الأعمال العلمية. ف 

ها ف   ربما تم نشر

 

ة، فإنك تؤكد أنك تلقيت نسخة من نموذج الموافقة المرفقعندما توقع عل   ي    هالمعلومات هذ نشر
وأنك توافق عل المشاركة ف 

ي  سجلال ويج   .والبنك الحيوي للتصلب المتعدد  الن 
 

 

 لإتصال ل عنوان  ال 
ي ال  سجلاليمكن توجيه الاستفسارات إلى  ویج  ي والبنك الحيويل  ن  ويج  هاوكلاند  ، مستشف  ، قسم طب الأعصابلتصلب المتعدد الن 

غن.    5021، الجامعي   بن 
Norsk MS register og biobank, Nevrologisk avdeling, Haukeland universitetssjukehus, 5021 Bergen 

 ،  03 55 97 55لهاتف:  ا 
 : ي
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