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دراسة اجرائية – إقرار موافقة للمشاركة بدراسة بحثية  
 

  
 عنوان الدراسة : 

  

 رقم الدراسة    : 

 :الباحث الرئيسي        

 :المـمــول                   

 :عنـوان البـاحـث الرئـيسـي  

  
 
 

  مقـــدمة.  1

او ذكر اذا كانت الدراسة ستجرى محليا ( )هالمريض الطبية او السبب الرئيسي لمشاركت ةذكر حال): نك بحثية لأ للإنضمام طواعية لدراسة مدعو نتأ
 (زمتعددة المراك ةو اذا كانت جزء من دراسأ على المستوى الوطني او العالم

 

 .  أهداف الدراســــة 2

  ذكر الاهداف الرئيسية و الثانوية للدراسة:  جراءها هوإالهدف من 
 

 دة المشاركة .  م3

 على خطة الدراسة بناءا  ذكر مدة المشاركة في البحث 
ذكر المدة باليوم والشهر و ) لمدة (ذكر الاجراءات)حيث سيتم  عمل  ،ا  يوم تقريب( ذكر المدة باليوم والشهر و السنة)مدة مشاركتك بهذه الدراسة 

 .(ذكر المدة باليوم والشهر و السنةو عدد المرات) زور عيادة طبيبكست ،(ذكر المدة باليوم والشهر و السنة)و ستتم متابعتك ( السنة
 

 .  عدد المشاركين بهذه الدراسة/موقع الدراسة 4

ذكر ) هذه الدراسة في ىستجر ،مشارك (ذكر عدد المشاركين المتوقع الكلي بالدراسة)العدد الكلي المتوقع للمشاركين بهذه الدراسة سيكون 
 (.الدراسة بالاضافة للاقسام المعنية مثل المختبر او عيادة الاشعة الخ  هالموقع الذي ستجرى في

 

 .  خطوات الدراسة 5

سوف تعطى لك نه أو فريق الدراسة و أسئلة لباحث الدراسة لديك الفرصة لطرح الأ إعلم أنهة، الدراس هذه في المشاركة على موافقتك قبل *
 (لك او طبيب العائلة ا  قريب أو ا  صديق هذا يشمل قد تريده شخص أي مع ومناقشتها بعناية ماتالمعلو قراءة )يرجى. نسخة من هذا الاقرار

 
  :و صف الاجراءات و الانشطة التي سيتم تطبيقها في هذة الدراسة

 
 :تي للمريضت التجربة، يجب ذكر الآو جهاز طبي تحأو اجراء ألدواء  ا  عشوائي ا  اذا كانت الدراسة تشمل توزيع

او   B ذكر الدواء او الجهاز او الاجراء )  او (A)ذكر الدواء او الجهاز او الاجراء  ـ موافقتك للمشاركة في هذة الدراسة سيتم توزيعك عشوائيا لفي حال 
هذا يعتمد ) وية(ذكر النسبة المئ)  Bو نسبة اجراء او اخذ الدواء  )ذكر النسبة المئوية( A جراء او اخذ الدواء إكون نسبة ث ستيح (يالدواء الوهم

  على تصميم الدراسة(
 

 :يجب ذكر الأتي للمشارك ةمجهول ةان اعطاء الدواء او الاجراء عملياذا ك
  القائمين على الدراسة على علم بالدواء او الاجراء المعطى لك.لا نت و ألا  :ةمن طرفي الدراس الاجراء مجهولا   سبيل المثال اذا كان ىعل
 
 : دراسه سريرية جراءات فيل على الإمثا
 

 ولى(و الزيارة الأأ) الزيارة الاساسية  :مرحلة المسح
 اذا وافقت على المشاركة في هذه الدراسة سيطلب منك التوقيع على هذا الاقرا ر المبني على المعرفة

 
ذكر الفحوصات و الاجراءات التي :  حيث سيتم عمل الفحوصات التالية ، هليتك للمشاركة في الدراسةأدف من هذة الزيارة هو معرفة مدى ن الهإ

 سيتم عملها 
 

 مرحلة العلاج:
و في  ،ستكمال الدراسةلإ هليتكأعلامك بعدم إن يتم أو أستكمال الدراسة ن يطلب منك العودة لإأمن الممكن  ،على النتائج ا  الزيارة و بناء ههذبعد 

 : الزيارةتي في هذة جراء الآإ ستكمال الدراسة سيتمحال طلب منك العودة لإ
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 : لاجراءات التي سوف يتم عملها مثل:  شرح الفحوصات و االزيارة الثانية

 تاريخك المرضي ونظام حياتك الاعتيادي -
 فحص طبي شامل -
  تحديد الوزن و الطول -
 قياس درجة  الحرارة -
 قياس ضغط الدم  والنبض " في وضعية الجلوس "  -

 الخ ....
 

 ( الزيارة و الاجراءات حسب الزيارةذكر ت التالية حسب بروتوكول الدراسة ).....  الخ  حيث ستخضع للفحوصا ،الرابعة، الزيارة الثالثة
 

  (ات المطلوبةءعدد الزيارات و الاجرا) :ةمرحلة المتابع
 

 متى تنتهي مشاركتي في الدراسة:.  6

 تحديد متى او تحت اي ظرف/ظروف تنتهي المشاركة في الدراسة    
 

 نتهاء الدراسة(إستكمال العلاج بعد إذا كان للمريض الحق في إ)تحديد نتهاء المشاركة بالدراسة إعند 
 

 والاعراض الجانبية و الانزعاجات : المخاطر.  7

  ذكر الاثار الجانبية المتوقعةتية: ثار الجانبية الآقد يكون لمشاركتك في هذة الدراسة  المخاطر و الآ
  مثال: تية :سة التأثيرات الآجراءات الدراإقد تسبب 

 .لتهابإما يحدث  ا  الحالات و نادر في بعض غماءإو قد يحدث  ،برةلم مكان وضع الإأو أحمرار إقد يسبب سحب الدم 
  مثل: زيادة عدد الزيارات للطبيب  :خرى قد تتسبب بها مشاركة المريض بالدراسةأنزعاجات إي أذكر  
ا يحدث قد   . الآن حتى تعرف لم التي الجانبية ثاروالا المشكلات بعد أيض 
 

 .الدراسة ستكمالإ بدء أو في رغبتك على تأثر قد  جديدة معلومات بلاغك بأيإسيتم 
 

 معلومات هامة متعلقة بمشاركة الاناث:.  8

ضعات او اللواتي لديهن الرغبة في الانجاب  ) ذكر تاثير  انضمام الاناث او الشريك  للدراسة و اذا كان هناك اي تاثيرات على النساء الحوامل  وا لمر
 بالاضافة الى استخدام وسائل منع الحمل(

 

 الدراسة: هذه في المشاركة عن والتعويض التكاليف.  9

 ضرار متعلقة بالبحثأيجب عليك أن تخبر باحث الدراسة فورا  بأي 
 دويةأ يأتتحمل تكاليف  لن الدراسة و هذه مالية لقاء المشاركة في تكاليفلا يوجد  :تيلآتعويضات مادية للمريض يجب ذكر ا يأذا لم يتم تخصيص إ
 . البحث( لغرض فقط صممت جراءاتإ أو فحص  أو

على قرار الباحث الرئيس في الدراسة سيقوم )ممول  ءا  مشاركتي بهذه الدراسة و ذلك بنالقد أكد لي  باحث الدراسة بأن أي ضرر يلحق بي نتيجة 
 ةالتأمين و رقم بوليص ةذكر جه)تتعلق بهذا الضرر عن طريق  ةدويأو أجراءات إ يأو دفع بتعويضي عن هذا الضرر  ممول الدراسة ذكر اسمالدراسة 
 (التأمين

 

 :الفوائد.  10

 ذكر الفوائد المرجوة من هذة الدراسة: 
 تية:ستخدام الجملة الآإذا لم يكن هنالك فوائد مباشرة للمشارك ممكن إو  

ولكن من الممكن أن تساهم هذة الدراسة  في تقدم العلوم  ،و لأقاربي جراء مشاركتي بهذه الدراسةأنه لايوجد فائدة مباشرة لي ألقد علمت 
 الطبية.

 

 البدائل العلاجية:.  11

خذ هذه أو الفوائد المحتملة أر المخاطر يجب ذك يذكر في هذا الجزء البدائل العلاجية او الاجرائية المتوفرة للمريض المشارك في الدراسة وايضا  
 العلاجات البديلة. 

 

 : معلومات حول المشاركة.  12

و لن يؤثر ذلك على  ،سبابنسحاب من الدراسة  في أي وقت تشاء بدون إبداء الألك الحق التام في الإ ،ن مشاركتك في هذه الدراسة تطوعيةإ
 خبار طبيب الدراسة بذلك.إشاركتك عليك نهاء مإذا قررت . إالعناية الطبية المقدمة لك

جراءات و في حال عدم التزامك بالزيارات و الإ، أنهاء مشاركتك في هذه الدراسة وذلك بناءا على حالتك الصحيةأو الممول أيحق لطبيب الدراسة 
 المقررة في هذة الدراسة. 

 
 بالدراسة .  ذا كان من الممكن ابقاؤك مشاركا  إا سيقرر طبيب الدراسة فيم ،عراض جانبيةأو أ خرىأمراض أذا كان لديك إ
ذكر مسؤوليات المشارك مثل: الاتزام بالتعليمات و مواعيد الزيارات و مواعيد وكميه  نه يتوجب عليك:إخذت القرار بالمشاركة في هذه الدراسة فأذا إ

 يماتالعلاج حسب التعل
 

 الشخصية: الطبية  ماتالمعلو عن والكشف واستخدام لجمع والتخويل السرية. 13

طلاع عليها حد الإتعتبر سرية و لا يحق لأ ،و طبيةأ ةو منسق البحث سواء كانت شخصيأ ةعن طريق طبيب الدراسجميع المعلومات التي تم جمعها 



 

 

Non-Clinical Form        Rev. 11/2014             Ref# APP  1419-05                 Page 3 of 3                                Appendix G                                 O&M #  2101-0894 

 

 ،خلاقيةواللجنة الأ ،الدراسةو ممثلين عن ممول   ،بحاث الطبيةو موظفي مركز الملك عبدالله العالمي للأ ،الدراسة كطبيب  ،مصرح لهم عدا ممثلين
و الهيئة  ،وروبية للدواءو المنظمة الأ ،مريكيةوالدواء الأ للغذاء الهيئة العامة و، هيئة الصحة : مفتشيلى و ليس حصرا  إ ةضافإ ٬ و اللجنة العلمي

، ويشمل ذلك أي جهة تقدم و تحليل البيانات ةو مراجعأشخاص المصرح لهم بالدخول للملفات الطبية يضا الأأو ،العامة للغذاء و الدواء السعودية
 شهادات اعتماد.

 
و )ممول الدراسة(، في حال تم أ بحاث الطبيةالبيانات التي يتم جمعها من ملفات المشاركين بالدراسة هي ملك لمركز الملك عبدالله العالمي للأ

 لا لدى فريق البحث. إليها برموز غير معروفة إن يشار ألممكن و لكن من ا ا  لن تكون معلوماتك الشخصية مذكورة مطلق ،نشر نتائج الدراسة
 

 الاتصالات:. 14

أو إذا كنت تظن أنك واجهت إصابة أو حالة طارئة متعلقة  ،و بالرعاية الطبية المتوفرة من خلال البحثأإذا كان لديك أي استفسارات تتعلق بالبحث 
  رقم هاتف الباحث الرئيسي()اسم الباحث الرئيسي  : د. ________   (.)راسة : الباحث الرئيسي في الد بالبحث، يمكن الاتصال على

 
 . 14572 فرعي: 8011111إذا كانت لديك أي استفسارات عن حقوقك كمشارك يمكنك الاتصال باللجنة الأخلاقية على الرقم: 

 
سئلة أي أذا كان لدي إو  ،جابة عليها من قبل فريق البحثولقد تم الإ ،سئلتي حول المشاركة في هذه الدراسةأطيت الفرصة لمناقشة ع  ألقد 
  (اسم الباحث الرئيس)خرى سأقوم بالاتصال على أ

 
تلقاها أعلى الرعاية الطبية التي  ن يؤثر ذلكأنسحاب متى قررت ذلك دون نه يحق لي الإأعلم أو  ،في هذا البحث تطوعية ين مشاركتأفهم أ -

 .عادة
 لي. نهاء مشاركتي حسب ما يراه مناسبا  إراسة الرئيس نه يحق لباحث الدأفهم أ -

 ركتي في الدراسة .انهاء مشإو مواعيد الزيارات قد يتسبب في  جراءات البحثإلتزام بعدم الإن أفهم أ -
)خاص . ةدراسمشارك في ال ولأدخال إقبل  و متاحة للجمهور ةبيانات عام ةفي قاعد ةن تكون مسجلأيجب  ةسات السريرياكل الدر نأفهم أ -

  (ةالدراسات السريري
 

عن  ةو أؤكد بأنني تلقيت معلومات كافي ،أقر بأني لم أتنازل عن أي من حقوقي القانونية ،طلاععلى الإ ةالمبني ةبتوقيعي على هذة الموافق
فرصة لمناقشة الدراسة وطرح الأسئلة على الاطلاع وأتيحت لي ال ةالمبني ةفي هذه الموافق ةوأنني قد قرأت وفهمت المعلومات الموجود ،الدراسة

 وقد كنت راضٍ عن التفسيرات التي تلقيتها.
 
 .ةو مؤرخ ةموقع ةحصل على نسخأطلاع سوف على الإ ةالمبني ةنه بعد التوقيع على هذه الموافقأفهم أ

 
 .اسة البحثيةعلى الاطلاع، أنا أوافق على المشاركة في هذه الدر ةالمبني ةريخ هذه الموافقاتوقيع وتمن خلال 

 
 

 

 
       

       

 التاريخ 
 التوقيع 

  اسم المشارك 
       

       

 اسم ولي الأمر أو الوصي القانوني  التوقيع  التاريخ 
سنة( 18)إذا كان المشارك قاصرا  ، أقل من   

 

       

       

   التاريخ 
 التوقيع

 اسم الشاهد 
على القراءة والكتابة( )إذا كان المشارك غير قادر/قادرة  

 

       

       

  اسم الباحث الرئيسي  التوقيع  التاريخ 
       

       

المقدم  اسم  التوقيع  التاريخ  / بشرح قام الذي  تقديم    الوثيقة 
       

 


