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رقم السجل:
إسم المشارك:
تاريخ الميلاد:
الجنس (ذكر | أنثى) :
الجنسية:

نموذج موافقة مستبينة للمشاركة بدراسة تنطوى على الإختبارات الجينية
إستخدام عيّنات غير معّرفة تماما
مخاطر منخفضة 

	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 up to the moment of providing the sample without penalty or loss of rights or other benefits to which you are entitled. 
	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. 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 حتى لحظة سحب العيّنة دون أن يؤثر ذلك فى حقوقكم أو فوائدكم المستحقة والمشرعة. 

	NOTE: This template is best for studies using truly unidentifiable samples (i.e., no codes or indirect identifiers will be associated with the samples and the risks to subjects would be low should inadvertent disclosure occur)
PLEASE DO NOT CHANGE THE FORMAT OF THIS TEMPLATE
	ملاحظة : هذا النموذج هو الأفضل لإجراء دراسات باستخدام عينات غير معّرفة حقا (أي أنه لا توجد رموز أو أي معرفات غير مباشرة مرتبطة مع العينات ، والمخاطر على المشاركين فى الدراسة سوف تكون منخفضة فى حالة  الإفشاء غير المقصود( .
فضلا لا تغيير فى الشكل العام لهذا النموذج

	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 أو خارج  أوقات الدوام وخلال الأجازات ):

	Each item given below has to be filled. Please modify according to your study needs. The tips highlighted in yellow can be erased. 

	يجب ملئ كل البنود أدناه حسب إحتياج الدراسة. بعض النصائح الإرشادية كما مبّن باللون الأزرق يمكن مسحها من النموذج.


	Invitation to participate 
[State the overall purpose of the study in simple terms]
Invitation

You are invited to participate in a research study because you have hepatitis or have had it in the past. You do not have to participate in this research; if you choose not to do so it will not affect your care in any way.


	دعوة للمشاركة 
نصيحة : إشرح الغرض العام من إجراء هذه الدراسة وذلك بعبارات بسيطة 

دعوة 

انتم مدعوون للمشاركة في دراسة بحثية لأنه لديك التهاب الكبد أو كنت تعانى من التهاب الكبد في الماضي. أنت غير ملزم بالمشاركة في هذا البحث ، وإذا اخترت ألا تفعل فلن يؤثر قرارك هذا على الرعاية الخاصة والتى تتلقاها بأي شكل من الأشكال


	What is the purpose of the study?

[Explain to potential subjects why the study is being done]
Dr. X is trying to find out why some people who have hepatitis develop liver cancer later in life.  If he can, it might someday help doctors develop more effective treatments for liver cancer, or even ways to prevent the cancer from developing in the first place.


	ما هو الغرض من الدراسة؟ 

نصيحة : إشرح للمشارك المحتمل فى هذا البحث لماذا تُجري هذه الدراسة  

الدكتور س يقوم بإجراء هذا البحث فى محاولة لمعرفة لماذا يتطور التهاب الكبد لدى بعض الناس للأصابة  بسرطان الكبد في وقت لاحق في الحياة. إذا استطاع هذا البحث البحث فى التوصل الى سبب ذلك، فإن ذلك قد يساعد يوما ما الأطباء فى تطوير علاجات أكثر فعالية لسرطان الكبد، أو حتى إستحداث وسائل لمنع حدوث السرطان في المقام الأول.


	If you agree to participate, what will be done?
You will be asked to give your [age, race, sex, ethnic background, family history, and your health history]. The researchers will not keep any information that identifies you or that lets them know which blood sample came from you.   About 2 tablespoons of blood will be drawn.  DNA will be removed from the blood and studied.  DNA is present in your genes. Genes are the material passed from parent to child that influences the make-up of the body and mind, such as how someone looks and if someone is more likely to get a disease.

Dr. X may also want to use your cells or stored genetic material (DNA) in other research in the future, or share them with other researchers for use in their work.  Please initial below your choice about whether your sample can be used in other research studies.

( I do not want my DNA or tissue used for any future research.

( I agree to allow my DNA or tissue to be kept for future research, which might include studies done by researchers not at the Hamad Medical Corporation. 

	إذا وافقت على المشاركة ، ماذا سيتم القيام به فى البحث؟ 

سوف نطلب منك اعطاء معلومات عن عمرك (العرق والنوع والخلفية العرقية والتاريخ الصحى العائلي وأيضا تاريخك الصحى). لن يقوم الباحثون بحفظ أو الإبقاء على أي من المعلومات والتى تحصلوا عليها خلال مشاركتك فى هذا البحث  والتي من شأنها تحديد هويتك، أو أن تسمح لهم معرفة أي عينة دم جاءت منك. بعد ذلك، سيتم سحب حوالي 2 ملعقة طعام  من الدم من ذراعك. ستتم إزالة الحمض النووي من الدم ودراستها. الحمض النووي موجود في الجينات الخاصة بك. الجينات هي المادة التى تنتقل من الام الى الطفل والتى تعطى للطفل صفات ومميزات الجسم والعقل ، مثل كيف يبدو الطفل فى تكوينه وصفاته الجسمانية وما اذا كان أكثر عرضة  واحتمالا للحصول على المرض. 

الدكتور س قد يحتاج أيضا إلى استخدام الخلايا الخاصة بك أو تخزين المواد الوراثية (الحمض النووي) في بحوث أخرى في المستقبل ، أو فى مشاركتها مع باحثين آخرين داخل أو خارج مؤسسة حمد الطبية لاستخدامها في بحوثهم ودراساتهم. الرجاء إبداء رغبتك حول ما إذا كان يمكن لنا استخدام العيَنة الخاصة بك أو حمضك النووى في بحوث ودراسات أخرى. الرجاء إختيار أحد الإختيارات التالية: 
        أنا لا أريد أن يستخدم الحمض النووي أو الأنسجة FORMCHECKBOX 
 المستخلصة في أي بحث في المستقبل 
    أنا أريد واوافق على السماح للباحثين على الإبقاء على  FORMCHECKBOX 
 الحمض النووي الخاص بي أو الأنسجة لأغراض البحث في المستقبل       والتي قد تشمل دراسات يمكن أن يجريها باحثون في مؤسسات صحية غير مؤسسة حمد الطبية  _____


	Are there any risks?
There is a small chance that drawing your blood will be painful or will cause bleeding, infection, or dizziness. The information gained from the study of your DNA cannot be linked to you since no identifying information will be kept.  Nothing will be written on the sample that anyone, including the researchers, will be able to connect back to you.
	هل هناك أية مخاطر نتيجة مشاركتى بالبحث؟ 

هناك فرصة صغيرة أن عملية سحب عينة دمك قد تسبب ألما بسيطا أو سوف تتسبب في حدوث نزيف دموى بسيط بموضع الإبرة أو عدوى ، أو دوخة. المعلومات المكتسبة من دراسة الحمض النووي الخاص لم تكن مرتبطة بأى معلومات تدل على هويتك وبالطبع ستبقى على هذا الحال ولذلك يصعب التعّرف على هويتك ومشاركتك فى هذا البحث. لن تتم كتابة أي شيء على العينة وبذلك لن يتمكن أي شخص ، بما في ذلك الباحثين على ربط بهويتك.


	Are there any benefits?
Participating in this study is not expected to benefit you directly. If the study is successful, it may some day help prevent liver cancer in others or lead to more effective treatments.  Some people also find satisfaction in contributing to scientific knowledge.

	هل هناك أي فوائد نتيجة مشاركتى بالبحث ؟ 

لا نتوقع أن تكون هناك فائدة مباشرة تعود عليك نتيجة مشاركتك في هذه الدراسة. و إذا قدر النجاح لهذه الدراسة ، فإنها قد تساعد يوما ما في منع حدوث سرطان الكبد لدى بعض الناس أو أن تؤدي إلى علاجات أكثر فعالية. بعض الناس أيضا يشعرون بالارتياح في الإسهام في المعرفة العلمية


	Who will see the results of this study?
The results of this study may be published in a medical journal, but the only people who would be able to identify you from published information will be those involved in the research. 


	من الذي سيرى نتائج هذه الدراسة؟ 

قد تنشرنتائج هذه الدراسة في مجلة طبية ، ولكن الأشخاص الوحيدون الذين سيكون فى مقدورهم التعرف عليك من نشر المعلومات ونتائج هذا البحث سيكون فريق البحث ومن لهم صلة مباشرة بالدراسة.

	What if you change your mind?

If you have any questions or concerns about this study it is important that you talk to Dr. X or one of the other members of the research team before you agree to participate. Because once your blood is donated there is no way to know who the sample came from, it will not be possible for your sample to be identified and removed from this or any other research studies you agreed this sample could be used for.


	ماذا لو غيرت رأيك؟ 

إذا كان لديك أي أسئلة أو استفسارات حول هذه الدراسة نرى من المهم أن تتحدث مع الدكتور س  أو أحد الأعضاء الآخرين في فريق البحث قبل الموافقة على المشاركة. من الضرورى جدا أن تعلم بأنه بمجرد أخذ عينة الدم منك ومغادرتك المكان لن يكون بمقدورك الإنسحاب من البحث ولن يكون بمقدورنا التعّرف على عينتك من جملة العيّنات الأخرى وبالتالى لن نستطيع سحب عيّنتك وإزالتها من هذا البحث أو أى بحث نريد القيام به فى المستقبل. 


	Will commercial products be developed from my sample? [This information should be included if any potential exists for the tissue or blood sample to lead to a test, technology, cell line, or other product that could be patented or sold for commercial gain]
Cells obtained from your tissue sample may be used to establish a cell line which will be used to help identify genes, or genetic markers.  A cell line is one which will grow indefinitely (permanently) in the laboratory.  These cell lines may be shared in the future with other researchers with no identifying information about you.  Cell lines may be useful because of the characteristics of the cells and/or the products they may produce. These cell lines may be of commercial value. If this happens you will not be able to share in the profits from commercialization of products developed from your tissue or blood samples.

	هل يتم تطوير منتجات تجارية من العينة الخاص بي؟ 

نصيحة :  ينبغي أن تدرج هنا معلومات عن إمكانية إستحداث منتج جديد من إستخدام عينة المشارك وما إذا كان لهذا المنتج الجديد فائدة تجارية أو مادية أو إستحداث  براءة اختراع لتحقيق مكاسب تجارية، مثال لهذه المنتجات إستحداث خط خلية جديد أو إختبار جديد .  

الخلايا التي تم الحصول عليها من خلايا الأنسجة الخاصة بالعينة والتي أُخذت منك يمكن استخدامها لإنشاء خط الخلية  والتي سيتم استخدامها عادة للمساعدة على التعرف على الجينات ، أو فى تحديد علامات وراثية. خط الخلية هو مستحدث يتمتع بخاصية النموء إلى أجل غير مسمى (دائم) في المختبر. خطوط الخلية هذه يمكن أن نتبرع بها الى باحثين آخرين فى المستقبل لإستخدامها فى الأبحاث، من دون تحديد المعلومات الخاصة بك خطوط الخلية هذه مفيدة جدا فى الأبحاث وذلك بسبب خصائصها / أو بسبب المنتجات التي قد تنجم عنها. يمكن أن تكون لخطوط الخلايا هذه قيمة تجارية. فى حالة حدوث ذلك، فسوف لن يكون لك الحق فى المشاركة في الأرباح المتأتية من تسويق المنتجات المستحدثة من الأنسجة أو عينات الدم.


	Signed Consent of 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 to this research 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:  أقر انا الموقع ادناه بأني قرأت (أو قد ُقرأ لي) المرفق اعلاه الخاص بهذا البحث. د. إسم الباحث الرئيسى، أو من ينوب عنه قد قام بشرح الدراسة لى واجاب عن كل اسئلتى واستفساراتى الخاصة بالدراسة والبحث. لقد تم شرح وإيضاح المخاطر وعدم الراحة وكذالك الفوائد المرجوة من اجراء الدراسة, كما تم ايضا شرح وايضاح بدائل هذا البحث والمتاحة لى وفهمت محتواها. كما تم إخطارى بان المشاركة فى هذا البحث عمل طوعى خالص وبالتالى لى مطلق الحرية بالمشاركة او بعدم المشاركة. فى حالة إتخاذى القرار بعدم المشاركة فى هذا البحث العلمى لا يترتب على قرارى هذا اى تبعات او حرمان من حقوقى المستحقة. أيضا يمكننى الانسحاب وعدم مواصلة المشاركة فى هذا البحث حتى لحظة أخذ العيّنة منى دون أن يؤثر ذلك فى حقوقى أو فوائدى المستحقة والمرجوة والمشرعة. و أنه قد أُجيبت كل أسئلتي والتى طرحتها , وبتوقعي أدناه اوافق على المشاركة في البحث .توقيعك هذا يدل على موافقتك بالمشاركة حتى تاريخ إنتهائها أو تمديدها من قبل لجنة البحوث. إذا طرأ أى طارىء قد يؤثر على رغبتك فى المشاركة فى هذه الدراسة فسوف نخطرك بذلك                  




	Participant / Parent(s)/ Guardian’s Name
	Signature & Date 


	التوقيع وتاريخه
	إسم: المشارك ، الوالد (الوالدين) أو الوصي

	
	
	
	

	Child's Name
	Signature & Date 
	التوقيع وتاريخه
	إسم الطفل المشارك

	
	
	
	

	Witness Name
	Signature & Date 
	التوقيع وتاريخه
	إسم الشاهد

	
	
	
	

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

	
	
	
	

	For use of Medical Research Center only

	إستخدام مركز الأبحاث الطبية فقط
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