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	موافقة مستبينة للمشاركة بدراسة بحث طبى
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رقم السجل:
إسم المريض:
تاريخ الميلاد:
الجنس (ذكر | أنثى) :
الجنسية:



	You are free to ask as many questions as you like before, during or after in this research, you decide to give consent to participate in this research study. The information in this form is only meant to better inform you of all possible risks or benefits. Your participation in this study is voluntary. You do not have to take part in this study, and your refusal to participate will involve no penalty or loss of rights to which you are entitled.  You may withdraw from this study at any time without penalty or loss of rights or other benefits to which you are entitled. The investigator(s) may stop your participation in this study without your consent for reasons such as: it will be in your best interest; you do not follow the study plan; or you experience a study-related injury.
	كمشارك فى هذا البحث العلمى لك مطلق الحرية في طرح أى سؤال أو إستفسار عن هذا البحث وذلك قبل , أثناء إجراء, أُو بعد إكمال إجراء البحث إذا قررت إعطاء الموافقة على المشاركة في هذا البحث. الهدف الرئيسى من المعلومات الواردة في هذا النموذج هو أن نقدم لكم الشرح الوافى والمستفيض عن كل الأخطار والفوائد التى يمكن أن تتمخض عن إجراء هذا البحث. المشاركة فى هذا البحث عمل طوعى خالص وبالتالى لكم مطلق الحرية بعدم المشاركة. قراركم بعدم المشاركة فى هذا البحث العلمى لا يترتب عليه اى تبعات او حرمان من حقوقكم المستحقة. أيضا يمكنكم الانسحاب وعدم مواصلة المشاركة فى هذا البحث فى أى وقت أو مرحلة دون أن يؤثر ذلك فى حقوقكم أو فوائدكم المستحقة والمشرعة. لأعضاء فريق البحث العلمى الخاص بهذه الدراسة الحق في إيقاف أو إلغاء مشاركتكم في هذه الدراسة إذا رأو مصلحة لكم فى هذا الإيقاف أو الإلغاء أو فى حالة عدم التزامكم بخطة البحث الموضوعة أو إذا تبين لهم ضرر أو إصابة نتيجة إجراء الدراسة وذلك دون أخذ موفقتكم

	Project Title:

	عنوان المشروع: 


	Name of Principal Investigator:
 
	اسم الباحث الرئيسي :

	Location and phone numbers: [provide appropriate daytime contact information and after-hours or on weekends]

	موقع إجراء البحث وأرقام الهواتف (أثناء أوقات الدوام, بعد الدوام و في العطلات):


	Each item given below has to be filled. Please write NA, if not applicable

	يجب ملئ كل البنود أدناه وفي حال عدم توافر الإجابه الرجاء كتابة غير متوفر.


	Introduction to the research: [A brief introduction is given about the research, what it hopes to achieve, who is conducting it etc.,]

	1. مقدمة عن البحث الطبى ( وصف موجز للدراسة وما يمكن تحقيقه من إجراء البحث ومن يقوم بإجراء البحث ).  


	Purpose of the research: [Brief, clear description of the purpose, goals and objectives of the research are provided here]

	2. الغرض من إجراء دراسة البحث (وصف مختصر و واضح للغرض و الاهداف من وراء البحث).


	Selection of research subjects: [A brief description on how research participants are selected, the inclusion and exclusion criteria used to select the sample population and an explanation of why this particular participant is being considered for inclusion in the study]

	3.  إختيار المشاركين بالدراسة ( وصف موجز عن الكيفية التي تم عليها اختيار الأشخاص المشاركين في البحث,و المعايير التي تم عليها الإنضمام أو إستثناء العيّنة السكانية مع إيضاح اسباب اإختيار هذا الشخص للإنضمام في هذه الدراسة)


	Distinction between routine care and research activities: [In case the prospective participant is to be recruited from the patient clientele of treating physicians who also are investigators in the research a description is given to the participant about what parts of the treatment constitutes routine treatment and what constitutes research activities]

	4.  عرٌف الفرق بين خدمة الرعاية الإعتياديّة والأنشطة البحثيّة (فى حالة إختيار مشارك/مشاركة بالدراسة من ضمن الأشخاص اللذين تقدم  لهم خدمات رعاية صحية او طبية من قبل احد أعضاء فريق البحث، يجب على فريق البحث أن يوٌضح لمن وقع عليه الإختيار أى جانب من خطة الرعاية الصحية أو الخدمة العلاجية يقع تحت طائلة الخدمة العلاجية اللتى يحتاجها المشارك واى جانب من هذه الخطة يقع تحت طائلة دراسة البحث الطبى المقترحة) 



	Explanation of the procedures to be used: [Brief, clear explanation of procedures involving the subject]

	5. أشرح الاجراءات التي يتعين استخدامها فى الدراسة  (شرح واضح و موجز للإجراءات المتعلقة بالافراد المشاركين).



	Description of the risks and discomfort involved: [Describe physiological, psychological and social factors of discomfort or risks involved in the study]

POSSIBLE PREGNANCY RISKS – If there are no risks to pregnant females or females of child bearing age, you do not need to include any of the following statements in the informed consent.   If pregnant or nursing women are excluded from the study, a statement supporting the rationale for not including pregnant women needs to be included in the informed consent. For studies that involve the use of drugs, devices or procedures with risks to the fetus in females of child bearing potential, choose one of the following statements: a.  There is evidence of potential for birth defects; or b.  Animal studies have shown potential for birth defects and there are no human studies; or c.  There are no known animal or human data on the potential for birth defects


	   6. وصف للمخاطر والإزعاج الناجمة عنه (وصف الفيزيولوجية,العوامل النفسية والإجتماعية والأخطار المترتبة والناتجة عن  البحث).
 فرضية إحتمال وجود مخاطر أثناء الحمل: (فى حال تأكد الباحث من عدم وجود مخاطر للدراسة على الحوامل أو الإناث فى   سن الإنجاب,لا يجب علىك إدراج أي من الملاحظات  التالية فى الموافقة المستنيرة.  . فى حال إسثتثناء المرأة الحامل أو المرضعة من الدراسة يجب إدراج وشرح اسباب هذا الإسثتثناء فى الموافقة المستنيرة. فى  الدراسات التي تتضمن استخدام الأدوية, الأجهزة أو الإجراءات  التي قد تتسبب فى مخاطر للجنين إختار  أحد الملاحظات التالية (أ  : تشير الدلائل إلى وجود أسباب قد تنتج بموجبها تشوهات تكوينية محتملة اثناء نموء الجنين داخل الرحم; أو (ب. وقد أوضحت الدراسات التى أجريت على حيوانات بالمختبر إمكانية حدوث عيوب وتشوهات تكوينية اثناء نموء جنين الحيوان داخل الرحم  ولكن لا توجد دراسات أجريت على الإنسان. (ت لا توجد معلومات سواء على الحيوان أو الإنسان عن إمكانية حدوث تشوهات خلقيّة.)  



	Description of Safety precautions in this research: [Describe about the safety precautions that will be taken during study period]
                                                                                                   
	7.  وصف إجراءات و إحتياطات السلامة (صف إحتياطات السلامة التي سوف تتخذ أثناء فترة الدراسة).


	Descriptions of the benefits of the study: [Brief description of any direct or indirect benefits to the subject]

	8.  وصف لفوائد المشاركة بالدراسة إن وجدت  (وصف بإيجاز للفوائد المباشرة أو غير المباشرة والمترتبة للمشارك بهذه الدراسة).


	Description of the alternative procedures or treatments for this research: [A description of all alternative procedures or treatment options available to the potential research participant , so that the participant is free to choose which treatment modality to adopt]

	9.  وصف الإجراءات أوالعلاج البديل لهذه الدراسة (وصف كافة الإجراءات البديلة أو خيارات العلاج المتاحة والمحتملة للمشاركِ بحيث تتوفر حرية إختيار المشارك لإسلوب العلاج).

	Details of the options to remain on the research treatment after termination of the research: [A description is provided about whether the research treatment would be available to the participant even after the study has concluded]

	10.  تفاصيل عن خيارات البقاء على العلاج المتبع أثناء فترة البحث حتى بعد انتهاء البحث (تقديم إيضاح للمشارك حول ما اذا كان البحث أوالعلاج سيكون متاحا وحق للمشارك حتى بعد انتهاء الدراسة).


	11.  Details of the person to contact in case of Injury or enquiry during the research: [In case of any types of injury or enquiry, provide name of Supervisor and office phone number to contact at any time of the day or night]

	11.   تفاصيل عن الشخص الممكن الإتصال به في حالة وجود استفسار أو حدوث إصابة خلال فترة البحث (إسم المشرف, رقم تليفون المكتب للتصال به في حالة وجود أي ضرر سواء ليل أو نهارا .

	Details of the financial or other compensation which might be provided to the research participants if any: [Provide details of any compensation which might be provided in lieu of their participation in the research]

	12.   تفاصيل عن التعويضات الماليّة أو غيرها المحتمل إعطائها للمشاركين في البحث (وضح بالتفصيل إن كان هنالك مكافأة مالية أوعينية  للمشارك بالدراسة). 



	Duration of the research: [Describe how long the prospective participant is expected to be in the research and what expectations the investigator might have about the participant’s time spent in the research]

	13.  مدة إجراء البحث (صف المدة المتوقعة للمشاركة في البحث و ما هي توقعات الباحث للوقت المستغرق في إجراء البحث).


	Names of the sponsors of the research: [if applicable, and details about where the research is going to be conducted. Give information to the participant about all the sponsors of the research, any issues of conflict of interest and also where the research will be conducted]

	14.   أسماء مصادر تمويل البحث  (إذا تواجد.أعطى تفاصيل للمشاركين عن إسم الجهات اللتى قامت بتمويل البحث، وما إذا كان لهذه الجهات مصلحة أو عائد مادى منتظر). 



	Assurance of anonymity and confidentiality: [Confidentiality about the results/specimen/laboratory or any other data) Describe steps to protect confidentiality of data and anonymity of the participant information]

	15.  السرية حول النتائج، العينةالمختبرية أو أي بيانات أخرى (صف خطوات حماية سرية البيانات، العينةالمختبرية أو أي بيانات أخرى من شأنها الكشف عن هوية او أسم أى مشارك بالدراسة).



	Non-coercive disclaimer: [A statement that there is no pressure on the prospective subject to participate in the study , that he/she is free to choose any of the treatment modalities offered and that there is no pressure on the participant to continue in the study even after enrollment]

	16.   تـنويه بعدم القسرية (إقرار بعدم ممارسة ضغوط على المشارك للموافقة و انه حر في اختيار الوسيلة المناسبة للعلاج و انه غير ملزم بالاستمرار في الدراسة حتى بعد التسجيل)


	Option to withdraw from the study without penalty: [An option is given to the potential participant to continue or withdraw from the study even after enrollment in the research]

	17.  إمكانية إنسحاب المشارك من الدراسة أو البحث دون عواقب  (أعطي الخيار للمشارك في البحث للاستمرار أو الإنسحاب من الدراسة حتى بعد التسجيل في الدراسة.)



	Details about termination of the study:  [A description is given on when and how the study is expected to be completed, what happens when the study is completed, whether the participant is further entitled to contact the investigators after such time, whether the findings of the research will be revealed to them and if the results of the research would be applied to them or not]

	18.   تفاصيل عن إنهاء الدراسة أو البحث (أعطى شرحا وافيا عن التوقعات بشأن المدة الزمنية والطريقة التى يتم بموجبها إعلان إكتمال الدراسة أو البحث. أشرح ماذا يحدث بعد إنتهاء الدراسة أو البحث، حدد ما إذا كان للمشارك الحق فى الإتصال بفريق البحث بعد فترة من الزمن،  الإطلاع على نتائج البحث، وما إذا كانت النتائج ستطبق على المشاركيين


	Details of the instances in which there might be incomplete disclosure of information: [Description of the instances in the study in which the investigator might not provide all information needed to take an informed consent at the outset of the study, why this is so and when there will be debriefing if any of the undisclosed information to the participant]

	19.   تفاصيل عن الحالات التي قد يكون فيها افشاء المعلومات غير مكتمل (وصف الحالات في الدراسة والتى قد يقدم فيها الباحث عن عدم توفير أو إفشاء جميع المعلومات المطلوبة لاتخاذ إجراء الحصول على الموافقة المستنيرة الخطية في بداية الدراسة, وضٌح لماذا إتخذ الباحث هذا الموقف ومتى يتم استخلاص المعلومات إن وجدت وتوفرها لكى يضطلع عليها المشارك بالدراسة). 


	Signed Consent for Study Participation
Consent: You (the participant) have read or have had read to you all of the above.  Dr. [insert name] or his/her authorized representative has provided you with a description of the study including an explanation of what this study is about, why it is being done, and the procedures involved. The risks, discomforts, and possible benefits of this research study, as well as alternative treatment choices, have been explained to you. You have the right to ask questions related to this study or your participation in this study at any time. Your rights as a research subject have been explained to you, and you voluntarily consent to participate in this research study.  By signing this form, you willingly agree to participate in the research study described to you. You will receive a copy of this signed consent form. As long as the study is renewed as required by the IRB, your signature on this document is valid for the duration of the entire research study. Should any changes occur during the course of the study that may affect your willingness to participate, you will be notified


	الموافقة المستبينة للمشاركة فى البحث
*الموافقه المستبينة الخطية:  عزيزي المشارك في هذا البحث قد قمت بقراءة أو قد قرىء عليك المرفق أعلاه. د. اسم الباحث الرئيسي أو من ينوب عنه قد قام بإعطائك شرح للدراسة متضمناً اسباب القيام بهذه الدراسة و الإجراءات المتضمنة في هذه الدراسة. كما تم إعطائك شرح عن الإزعاج و المخاطر و الفوائد المحتملة من وراء هذه الدراسة و إذا ما كان لك خيارات بديلة للعلاج. لك حق الاستفسار و طرح أي سؤال متعلق بهذه الدراسة أو مشاركتك فيها. تم القيام بتقديم شرح عن حقوقك كمشارك في هذه الدراسة و ان موافقتك على المشاركة في هذا البحث هي عمل تطوعي. بالتوقيع على هذه الورقة, إقرار منك بالموافقة على المشاركة في هذا البحث. سوف تعطى لك نسخة من هذا الإقرار بالموافقة. توقيعك على هذه الوثيقة يعتبر صالح في حال تم تجديد هذا البحث طوال فترة الدراسة البحثية. سوف يتم إبلاغك في حال حصول أي تغيير في الدراسة مما قد يؤثر على موافقتك على المشاركة.                                        




	Participant / Parent(s)/ Guardian’s Nam
	Signature & Date 
	التوقيع وتاريخه
	إسم: المشارك ، الوالد (الوالدين) أو الوصي

	
	
	
	

	Child's Name
	Signature & Date 
	
	إسم الطفل المشارك

	
	
	
	

	Witness Name
	Signature & Date 
	التوقيع وتاريخه
	إسم الشاهد

	
	
	
	

	Principal Investigator’s Name
	Signature & Date 
	التوقيع وتاريخه
	إسم الباحث الرئيسي
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