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 معلومات المريض للدراسة:  

 دراسة رصدية دولية مستقبلية (: ARCTIC-Iالرعاية الروتينية التخديرية لاستئصال الخثرة في حالات نقص تروية الدماغ )

 

 عزيزي المندوب ، 

 

يستطيع الشخص الذي تمثله حالياً أن يقرر ما إذا كان سيشارك في دراستنا العلمية أم لا. لذلك نطلب منك اتخاذ هذا القرار نيابة   لا

 عنهم.

المريض للمشاركة في دراسة قائمة على الملاحظة من خلال تقديم بعض بياناته الطبية. قبل أن تقرر المشاركة من    ندعو

الدراسة   المريض معك عن  بعناية. سيتحدث طبيب  النشرة  قراءة هذه  التالية. يرجى  المعلومات  قراءة  ، نطلب منك  عدمه 

 ويجيب على أسئلتك. 

عنييييسنقوم يقلي لاي ماي يييي5000بتسجيلي حوال  مني قسميييي100مريضي قبلي مني الدراسةي لهذهي التخطيطي تمي .ي مستشف 

يي  
ألمانيا.يتدعميي،ييييMünchenيUniversitätيTechnischeي،يIsarيderيrechtsيKlinikumالتخديريوالعنايةيالمركزةيف 

ييا.يالجمعيةيالأوروبيةيللتخديريوالعنايةيالمركزةيهذهيالدراسةيماليايوتنظيم

المشاركة في دراستنا طوعية. إذا كنت تفضل ألا يشارك المريض الذي تمثله أو تسحب الموافقة في وقت لاحق ، فلن ينتج عن ذلك  

 أي عيوب على المريض. 

 لماذا أجريت هذه الدراسة؟

أ تسد  إزالة جلطة دموية كانت  الدماغية: تمت  للسكتة  الحاد  العلاج  المريض خطوة حاسمة في  تجاوز  إلى  لقد  المؤدية  الشرايين  حد 

قسطرة   باستخدام  أثناء    -الدماغ  المعلومات  من  الكثير  بالفعل جمع  تم  لقد  الدموية.  الأوعية  داخل  الخثرة  استئصال  يسمى  ما  وهذا 

الأدوية  إلى  بالإضافة   ، للمريض  الطبي  والتاريخ   ، المختبر  ونتائج   ، وأوعيته  للدماغ  الطارئ: صور  العلاج  هذا  وتنفيذ    تحضير 

 والتدابير التي يطبقها طبيب التخدير لتعزيز نجاح العلاج. إجراء. 

ليس فقط إعادة الفتح الفوري والكامل للأوعية الدموية المسدودة ، ولكن أيضًا تفاصيل الرعاية التخديرية أثناء استئصال الخثرة من  

 يزال النقاش حول ما إذا كان التخدير العام أو التهدئة  داخل الأوعية الدموية تؤثر على النتيجة النهائية لمرضى السكتة الدماغية. لا

أكثر فائدة ، وما الدواء الذي يجب استخدامه والجرعات ، وكيف ينبغي دعم إمدادات الأكسجين والعديد من التفاصيل الأخرى للرعاية  

 التخديرية. 

التخديرية أثناء استئصال الخثرة من داخل الأوعية  لتحليل الروابط بين الرعاية    ARCTIC-Iصُممت الدراسة القائمة على الملاحظة  

الدموية والنتائج العصبية بعد ثلاثة أشهر من أجل تطوير توصيات ذات أسس علمية لأخصائيي التخدير الذين يعتنون بمرضى السكتة  

 الدماغية.  

 كيف يتم تنفيذ الدراسة؟

 عد الأول ، سيجمع فريق البحث لدينا بيانات حول ما يلي: تمتد مشاركة المريض على مدى ثلاثة أشهر وتشمل حدثين. في المو

(ي • اي،يوالأدويةيالمزمنةي،يونتائجيالمختبر
ً
يالحالةيالصحيةيللمريضي)علىيسبيليالمثالي،يالأمراضيالموجودةيمسبق

يالسكتةيالدماغيةيالحاليةيللمريضي)علىيسبيليالمثالي،يشدةيالأعراضي،يموقعيانسداديالأوعيةيالدموية(ي •
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يالوعاءيالدموي(التدخلي)ع •  
يف   
يالوقتي،يتدفقيالدميالنهان  يلىيسبيليالمثالي،يتأخبر

يرعايةيالتخديري)علىيسبيليالمثالي،يالأدويةي،يإدارةيمجرىيالهواء(ي •

 

ةي • (يعلميوظائفيالأعضاءيأثناءياستئصاليالخبر ي)علىيسبيليالمثالي،يضغطيالدمي،يوتشبعيالأكسجير 

ييمكنياستخراجيهذهيالبياناتيمنيالسجليالشيرييللمريض.ي

إدارةيي المريضيعلىي لتقييميقدرةي يغضونيثلاثةيأشهري  
الهاتفيف  ي بالمريضيعبر إذنكيللاتصالي ،ينطلبي بالإضافةيإليذلكي

ةيأقليمنيخمس (.ييحياتهياليومية.يستستغرقيهذهيالمقابلةيالقصبر ي)والأخبر  
يالثان  يالموعديالتجريبر  يدقائقيوه 

 ما هي فوائد ممكنة من المشاركة؟ 

ينحصليعليهايمنيي  
الب  المعلوماتي .يستعملي المستشف  ي  

ف  إقامتهي أثناءي ورةي بالض  المريضي تفيدي لني الدراسةي ي  
ف  المشاركةي

ي وقدي ،ي ةي الخبر استئصالي أثناءي التخديريةي للرعايةي فهمناي ي تحسير  علىي الدراسةي ييهذهي  
ف  الرعايةي ي تحسير  إلي ذلكي ؤديي

يالمستقبل.ي

 ما هي العيوب والمخاطر المحتملة للمشاركة؟

السكتةيي مني أشهري ثلاثةي بعدي بالمريضي نتصلي سوفي ،ي أعلاهي موضحي هوي ،يكماي ذلكي ومعي مخاطر.ي أوي عيوبي توجدي لاي

يالدماغيةيلإجراءيمقابلةيمعياريةيتستغرقيأقليمنيخمسيدقائق.ي

 هل تنشأ أي تكاليف إضافية؟  

 من خلال المشاركة في الدراسة ، لن يتحمل المريض ولا التأمين الطبي أي تكاليف إضافية.  

 ما هو متوقع مني؟ 

المعلومات حول الحالة الوظيفية للمريض هي محور الدراسة. لذلك ، من الأهمية بمكان أن نتمكن من الوصول إلى المريض عبر  

 بيانات الاتصال الخاصة بالمريض قبل أن نتواصل معه ، فيرجى إبلاغنا بذلك. الهاتف. إذا تغيرت

 هل يمكن الانسحاب من الدراسة أثناء الدورة؟

المريض غير ملزم بالمشاركة ولن يؤثر رفضه عن المشاركة على الرعاية التي يتلقاها المريض. إذا وافقت على مشاركة 

إذاييبإمكانك الانسحاب في أي وقت ، ولن يؤثر ذلك على الرعاية التي يتلقاها المريض.المريض ثم غيرت رأيك ، فلا يزال  

يتميي  
قررتي)نيابةيعنيالمريض(يأويالمريضيالانسحابيمنيالدراسةي،يفلنييتميجمعيالمزيديمنيالبيانات.يومعيذلكي،يفإنيالبياناتيالب 

وي مشفرةي ستظلي النقطةي هذهي ي حب  برقم(ي تحديدهاي )تمي هاي وتشفبر إزالةييجمعهاي فإني ،ي الواقعي ي  
ف  اللاحقة.ي التحليلاتي ي  

ف  تستخدمي

إذايي الخاصيبكي ي المحلى  المحققي التحدثيإلي ي العلميةيللدراسة.ييرجر السلامةي يتميجمعهايبالفعليمنيشأنهيأنييقوضي  
الب  البياناتي

 قررتيالانسحاب.ي
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 معلومات حول حماية البيانات 

ايللائحةيالعامةيلحمايةيالبياناتي)
ً
يحقوقهيفيمايييحقيي(ي،ييGDPRوفق للمريضيأنييتميإعلامهيبكيفيةيحمايةيبياناتهيومايه 

كةيأويأييهيئةيأخرىي يالبياناتي)شخصيأويشر  
يتعلقيبمعالجةيبياناتهيالشخصية.يبالنسبةيلهذهيالدراسةي،يفإنيالمتحكميف 

الم والعنايةي للتخديري الأوروبيةي الجمعيةي ي ه  ووسائلها(ي الشخصيةي البياناتي معالجةي مني الغرضي )تحددي ،ييESAICركزةي (ي

مسؤولةيعنيرعايةيبياناتيالمريضييييESAICلذلكي،يفإنيي.ييBelgiumي،يBrusselsي1000ي،ي24يComédiensيdesشارعيي

يي  
ف  البياناتي حمايةي بمسؤولي الاتصالي يمكني المريض.ي حقوقي امي احب  خلالي مني صحيحي بشكلي ييESAICواستخدامهاي

ي@esaic.orgprivacyعلى

مصلحة مشروعة في معالجة البيانات الشخصية للمرضى لإجراء الدراسة السريرية. ستتمثل فائدة هذه الدراسة في    ESAICلدى  

الخثرة من داخل الأوعية   أثناء استئصال  الدماغية  السكتة  يعتنون بمرضى  التخدير الذين  تطوير توصيات ذات أسس علمية لأطباء 

  ESAICضرورية أيضًا لأغراض البحث العلمي. ولضمان سلامة المريض وسلامة نتائج الدراسة ، تلتزم  الدموية. هذه المعالجة  

 أيضًا بمعالجة البيانات الشخصية للمريض. هذه المعالجة ضرورية للصالح العام في مجال الصحة العامة. 

الصحية والحالةي ،ي للمريضي المزمنةي الصحيةي الحالةي جمعهاي تمي ي  
الب  البياناتي ونتائجييييتعكسي ،ي والعلاجي ،ي الحاليةي

ييمكنيأنيتحدديهويةيالمريضيي  
ييتطلبهايبروتوكوليالدراسة.يسيتمياستبداليجميعيالبياناتيالشخصيةيالب   

الفحوصاتيالب 

يخزانةي/يمكتبيي  
ةي)علىيسبيليالمثالي،يالاسميوي/يأويتاري    خيالميلاد(يبرمزيتعريفي)اسميمستعار(ي،يوسيتميتخزينهايف  مباشر

المستي ي  
ف  والفريقييمقفلي الدراسةي عاتقيطبيبي يقعيعلىي فقط.ي المعتمديني ي الموظفير  قبلي مني إليهي الوصولي يمكني ي شف 

يي  
ةيمنيالبياناتيالب  ييتميجمعها.يلاييمكنيتحديديالمريضيمباشر  

يواجبيالحفاظيعلىيالشيةيفيماييتعلقيبالبياناتيالب  الطبر 

ي،يسيكونيطبيبيالدراسةيوالفريقيالط يهميالأشخاصيالوحيدونيالذينييمكنهميإنشاءيرابطييتميجمعهايللدراسة.يوبالتال  بر 

يالبياناتيالمنقولةيخلاليالدراسةيوسجلاتكيالطبية.ي يبير 

،يسيتميي يمدتها.يومعيذلكي المحلى  القانوني ييحددي  
الب  الأرشفةي ةي بعديفب  ي المستشف  ي  

ف  المحفوظةي البياناتي سيتميحذفي

ونيًايلمدةيي ةي،يسيتميإخفاءيهويةيالبياناتيبشكليلاييسنواتيعلىيالأي10تخزينيالبياناتيالمشفرةيإلكب  ينهايةيهذهيالفب   
قل.يف 

يإخفاءيالهويةيأنهيلمييعديمنيالممكنياستخداميالبياناتيلتحديديهويةيشخصيباستخداميجميعيالوسائليي  
رجعةيفيه.ييعب 

يالمعقولةيالمحتملة.ييتمينقليالبياناتيالمشفرةيإليجهاتيخارجيةيفقطيإذايكانيالقانونييسمحيبذلك.ي

تميجمعيالبياناتيالمشفرةيالمذكورةيأعلاهيمنيقبليموقعيالدراسةيومشاركتهايمعيالجمعيةيالأوروبيةيللتخديريوالعنايةييسيي

يتعملينيابةيعنها.يي  
يبلجيكايواللجانيالأخلاقيةيوالسلطاتيالتنظيميةيوالجهاتيالخارجيةيالب   

يالمركزةيف 

ستوىيحمايةيالبياناتيالشخصيةيمثليبلديالمريض.يإذايتمييقدييتمينقليبياناتيالمريضيإليبلديقديلاييكونيلديهينفسيم

ي،يفإنيي مسؤولةيعنيحمايةيالبياناتيالشخصيةيللمريض.يسيضمنيأنييييESAICنقليبياناتيالمريضيخارجيالاتحاديالأورونر 

أويستضعيي ،ي البياناتي منيحمايةي بمستوىيكافٍي تتمتعي أنهاي بهايعلىي في معب  المريضي بياناتي ي يستتلف   
الب  ييESAICالدولةي

ضماناتيمناسبةيلضمانيحمايةيالبياناتيالشخصيةيللمريض.ييحقيلكي،ينيابةيعنيالمريضيأويالمريضي،يطلبينسخةيمني

يي  
ي.يprivacy@esaic.orgعلىيESAICهذهيالضماناتيعنيطريقيالاتصاليبمسؤوليحمايةيالبياناتيف 

ايللائحةيالعامةيلحمايةيالبياناتي)
ً
يحقيلكيالوصوليإليالمعلوماتيالشخصيةيالخاصةيبكيوتصحيحهاي،يي(ي،ييGDPRوفق

وستخضعيي مطلقةي ليستي الحقوقي هذهي أني ملاحظةي ي يرجر وقت.ي أيي ي  
ف  نقلهاي وإمكانيةي تخزينهاي أوي استخدامهاي لتقييدي

يي  
يي.ييESAICلتحليليكليحالةيعلىيحدةيمنيقبليمسؤوليحمايةيالبياناتيف   

إذايكانتيلديكيأييأسئلةيأويإذايكنتيترغبيف 

mailto:privacy@esaic.org
mailto:privacy@esaic.org
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الاتصالي ي جر فبر ،ي الدراسةي هذهي ي  
ف  للمريضيكمشاركي الشخصيةي البياناتي حمايةي حقوقي ممارسةي

ي مسؤولي إلي أسئلتكي توجيهي مني ذلكي بعدي سيتمكنوني البحث.ي فريقي أوي الدراسةي لديناييبطبيبي البياناتي حمايةي

ي ييجبيأنيتدركيأنيالاتصاليبأييهيئةيخارجيةيينطوييعلىيمخاطريفقدانيهويتك.ي(.يprivacy@esaic.org)عبر

يبالمريضيأويقانونيحمايةيالبياناتيالشخصيةي، يمكنكيتقديميشكوىيإليسلطةيحمايةييييإذايكنتيتعتقديأنيمعالجةيالبياناتيقديتض 

يلمزيديمنيالتوضيح  
 .البياناتيالشخصيةيأويالاتصاليبالمحققيالوطب 

Contact : = INPDP : Instance nationale de protection des données personnelles 

Tunis 1, Rue Mohamed Moalla, 1002, Mutuelleville. B.P. 525 

71 799 853 / 711  Tél. 

 823 71 799  Fax  

inpdp@inpdp.tn  
  

mailto:privacy@esaic.org
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 . ESAICإعلان الموافقة: للاستخدام المحلي فقط. لا ترسل هذا النموذج إلى 

 دراسة رصدية دولية مستقبلية (: ARCTIC-Iالرعاية الروتينية التخديرية لاستئصال الخثرة في حالات نقص تروية الدماغ )

 __ __ __   -__ __ __  -المريض لهذه الدراسة: __ __ __   معرف

يالدراسة  
يالموافقةيعلىيالمشاركةيف 

أبلغت من قبل ______________________________________________ بالدراسة. لقد تلقيت وقرأت  

مكتوبة وشفوية مفصلة حول الغرض من الدراسة  المعلومات المكتوبة وإعلان الموافقة على الدراسة المذكورة أعلاه. تلقيت معلومات 

ومسارها ، وفرص ومخاطر المشاركة وحقوقي والتزاماتي. أتيحت لي الفرصة لطرح الأسئلة. تم الرد على هذه الأسئلة بشكل  

 مرضي وكامل. 

 يمكن استخدام رقم )أرقام( الهاتف التالية للاتصال بالمريض و / أو ممثله:  

(1  )

__________________________________________________________________________

_______ 

(2  )

__________________________________________________________________________

_______ 

(3  )

__________________________________________________________________________

_______ 

 ركة المريض طوعية وأن لي الحق في سحب الموافقة في أي وقت دون إبداء سبب ، دون تحمل أي عيوب. لقد تم إخطاري بأن مشا

 

 بموجب هذا ، بصفتي ممثل المريض ، أوافق على مشاركة المريض 

 نعم / لا  في الدراسة أعلاه.   

 

 

 

 

 

 اسم الممثل وتوقيعه     مكان وتاريخ

 

 

 

 

 

 توقيع الطبيب المبلغ     مكان وتاريخ

 

 

 

 

  


