
	نموذج موافقة على المشاركة في دراسة بحثية
(نموذج مُختصر)

	اسم الدراسة البحثية:      
الباحث الرئيسي:                                                                                 
القسم:      


مقدمة:
يُقدم هذا النموذج مُلخصًا لبعض المعلومات الرئيسية حول إحدى الدراسات البحثية بالإضافة إلى بعض العناصر المطلوبة للموافقة المسبقة. 
المعلومات الرئيسية:
سيقدم الباحث ملخصًا بالمعلومات الأساسية لمساعدتك في فهم الأسباب التي قد تجعل شخصًا يرغب في المشاركة في الدراسة البحثية أو لا يرغب في ذلك.  وإذا كنت مهتمًا بمعرفة المزيد عن الدراسة، فستستمر عملية الموافقة المُسبقة.  ويُمكنك مناقشة هذه المعلومات مع الباحث.
إذن بالمشاركة في دراسة بحثية:
نحن نطلب الحصول على إذن منك بالمشارك في إحدى الدراسات البحثية.  وإذا كنت تمنح الإذن لشخص آخر بالمشاركة في الدراسة البحثية، بصفتك بديلًا عنه أو بديلة عنه، أو الممثل المُخول قانونًا، أو ولي الأمر، أو الوصي القانوني، فإن المصطلحين "أنت" و "الخاص بك" يشيران إليك وإلى المشارك البحثي.
المعلومات الأساسية:
نحن نُقدم لك المعلومات التالية شفهيًا بلغتك المفضلة: 
· الغرض من الدراسة البحثية، 
· المدة المتوقعة لمشاركتك في الدراسة البحثية،
· الإجراءات التي سيتم اتباعها، 
· أي إجراءات تجريبية،
· أي مزايا، أو آلام، أو مخاطر يُمكن التنبؤ بها بصورة معقولة،
· ما إذا كانت هناك أي معالجات أو إجراءات بديلة مُفيدة مُحتملة أم لا، 
· كيفية حماية خصوصيتك وسريتك ومن سيطلع على معلوماتك، و
· ما إذا كان من المُمكن إزالة عناصر تحديد الهوية من معلوماتك أو عيناتك لاستخدامها في الأبحاث المستقبلية دون الحصول على موافقة مسبقة إضافية أو ما إذا كانت معلوماتك أو عيناتك لن يتم استخدامها أو توزيعها للبحث المستقبلي أم لا.
تُعد مشاركتك في هذا الدراسة البحثية تطوعية، ولن يتم فرض عقوبات عليك أو أنك ستفقد أي مزايا في حال رفضت المشاركة أو قررت التوقف عنها.  ومع ذلك، يجب أن تظل أي معلومات تم جمعها عنك قبل الانسحاب في السجلات، وذلك عندما يكون مطلوبًا بموجب اللوائح الحكومية أو التي يوافق عليها مجلس الاستعراض المؤسسي. 
معلومات إضافية:
يجب على الباحث أيضًا أن يخبرك بما يلي حيثما أمكن:
· أي تعويض متاح أو علاج طبي في حال حدوث إصابة
· احتمالية وجود مخاطر غير متوقعة عليكِ أو لطفلكِ، إذا كنتِ حاملًا أو أصبحتِ حاملًا،
· الظروف التي يُمكن فيها للباحث أن يمنعك من المشاركة،
· أي تكاليف إضافية ستتحملها،
· ما سيحدث إذا قررت التوقف عن المشاركة،
· توقيت إخبارك بالنتائج الجديدة التي قد تؤثر على رغبتك في المشاركة، 
· عدد الأشخاص الذين سيشاركون في الدراسة،
· أي اختبارات جينية قد تحدث،
· ما إذا كانت نتائج الأبحاث ذات الصلة سريريًا سيتم إعادتها إليك أم لا، وفي حال إعادتها، سيكون ذلك بموجب أي شروط،
· ما إذا كان يمكن الاتصال بك في المستقبل للحصول على معلومات أو عينات إضافية أو لمناقشة المشاركة في دراسة بحثية أخرى أم لا، 
· أنواع العينات أو المعلومات التي سيتم جمعها والفترة الزمنية التي ستُستخدم فيها في البحث،
· ما إذا كان يمكن استخدام العينات (حتى إذا تمت إزالة عناصر تحديد الهوية) لتحقيق ربح تجاري أم لا، وإذا كان يُمكن استخدامها، وما إذا كان المشاركون في الدراسة البحثية سيحصلون على هذا الربح التجاري أم لا،
· ما إذا كان سيتم مشاركة أي نتائج بحث ذات الصلة بالجانب السريري معك مع تحديد شروط حدوث ذلك، 
· أو مدى احتمالية أن نجري تسلسلًا جينوميًا كاملًا (إن كان ذلك معلومًا).
	الأسئلة حول:
	قد توجه إلى:

	· البحث
· إصابة متعلقة بالبحث
· كيفية الانسحاب من الدراسة
	الاسم:      
رقم الهاتف: (     )     -      
مشغل الصفحة: (718) 270-1000

	· حقوقك
· حقوق الخصوصية 
· كيفية الانسحاب من الدراسة
	 يمكنك التواصل مع الشخص (الأشخاص) المذكور أعلاه أو مكالمة
 مجلس الاستعراض المؤسسي:  (718) 613-8480
موظف الخصوصية بالمستشفى: (718) 270-7470


التوقيعات:
	المشارك في البحث، أو الوكيل، أو الممثل المخول قانونيًا، أو الوالد، أو الوصي القانوني: 
لقد قرأت هذا النموذج وتمت الإجابة على جميع أسئلتي حول هذا البحث بما يرضيني.  وأنا أتطوع للمشاركة في هذه الدراسة البحثية.
وإذا قمت بالتوقيع نيابة عن فرد آخر، فأنا أوافق على الدراسة البحثية بناءً على فهمي لرغبات المشارك البحثي. 

	 _____________________________
الاسم
	______________________________
التوقيع

	______________
تاريخ التوقيع


	المترجم 

	_____________________________
الاسم
	______________________________
التوقيع
	______________
تاريخ التوقيع


	الشاهد غير المتحيز 

	_____________________________
الاسم
	______________________________
التوقيع 
	______________
تاريخ التوقيع


	الباحث الذي حصل على الموافقة المسبقة

	_____________________________
الاسم
	______________________________
التوقيع 
	______________
تاريخ التوقيع


التوزيع: 
· التوقيع الأصلي: ملف البحث الخاص بالباحث.
· نسخة إلى: الشخص المخول بالبحث.
· نسخة إلى: السجل الطبي، إذا كانت هذه تجربة سريرية (ما لم تشمل الدراسة شهادة السرية أو المتطلبات التي ينتظرها مجلس الاستعراض المؤسسي (IRB))
13 من 2


إصدار النموذج _______
	
	إصدار: 11.14.2018
صفحة 1 من 3
	



