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Research Informed Consent Guidance





Informed Consent for Participation in the SEHA/PureHealth Group Research Study
الموافقة المستنيرة على المشاركة في البحث لدى مجموعة بيور هيلث / شركة صحة
Study Title: ………………………………………………………………………………………………………………….. عنوان الدراسة: 
Protocol/Registration Number: …………………………..…………………………………………… رقم البروتوكول/التسجيل:





	مسؤولية المريض

	أفهم أنني بحاجة إلى قراءة هذا النموذج بعناية وطرح الأسئلة قبل التوقيع على إقراري بالموافقة على المشاركة في الدراسة البحثية حسب ما شرحه لي الباحث الرئيسي/الموظف المعني بالبحث المفوَّض للحصول على الموافقة.

	هل أنت مشارك في أي أنشطة بحثية أخرى؟

	· نعم (يرجى تحديد تفاصيل الدراسة وآخر تاريخ للمشاركة (تاريخ آخر جرعة من المنتج التجريبي (يوم/شهر/سنة)):

	· لا.

	يرجى وضع الأحرف الأولى من اسمك بجانب إجابتك:

	الباحث الرئيسي/ الموظف المعني بالبحث المفوَّض للحصول على الموافقة:

	بعد المناقشة مع المشارك وتأكيد معايير الأهلية لكل بروتوكول، أقر أنا، بصفتي الباحث/الموظف المعني بالبحث المفوَّض للحصول على الموافقة بأن المشارك مؤهل للمشاركة في الدراسة.

	التـوقيع بالأحرف الأولى من الاسم:                                      التاريخ:                            

	موافقة مجلس المراجعة المؤسسية أو لجنة أخلاقيات البحث على الدراسة

	تمت مراجعة هذه الدراسة والموافقة عليها من قبل الجهات التالية المنطبقة: 

	· الرقم المرجعي لمجلس المراجعة المؤسسية التابع لشركة صحة: 

	· الرقم المرجعي لمجلس المراجعة المؤسسية التابع لدائرة الصحة (عند الاقتضاء): 

	· الرقم المرجعي لأي مجلس آخر للمراجعة المؤسسية (عند الاقتضاء): 

	يشير الرقم المرجعي للموافقة هذا إلى أن الدراسة خضعت للمراجعة الشاملة وتم اعتمادها من قبل مجلس المراجعة المؤسسية المنطبق / لجنة أخلاقيات البحث لضمان إجرائها بطريقةٍ آمنة وأخلاقية.

	الدراسة البحثية

	اسم الدراسة :

	الرقم المرجعي للبروتوكول:.

	اسم  الباحث الرئيسي:.

	أسماء الباحثون الفرعيون:.

	الجهة الراعية/الجهة الممولة:

	منظمة الأبحاث التعاقدية، عند الاقتضاء:.

	رقم التسجيل الحكومي للتجارب السريرية (عند الاقتضاء).

	أي رقم مرجعي للتسجيل آخر:

	ما هو البحث السريري؟

	لقد تمت دعوتك للمشاركة في دراسة بحثية. يدرس الأطباء والموظفون المعنيون في شركة صحة ومجموعة بيور هيلث طبيعة المرض ويحاولون تحسين طرق التشخيص والعلاج وهذا ما يسمى البحث السريري. سيسمح لك فهم مخاطر هذه الدراسة وفوائدها بإصدار الحكم المستنير حول ما إذا كنت ترغب أن تشارك فيها وتسمى هذه العملية بالموافقة المستنيرة.

	قد يحتوي هذا الإقرار على كلمات لا تفهمها. يرجى أن تطلب من الطبيب أو الطاقم المعني بالدراسة شرح أي كلمات أو معلومات لا تفهمها بوضوح. يمكنك الحصول على نسخة غير موقعة من نموذج الموافقة هذا للتفكير فيه أو مناقشته مع العائلة أو الأصدقاء قبل اتخاذ قرارك.

	ستحصل كذلك على نسخة موقعة من نموذج الموافقة في حال وافقت على المشاركة كي يتسنى لك الرجوع إليه والاحتفاظ به في سجلاتك.

	المشاركة في دراسة بحثية ليست مثل الحصول على رعاية طبيبة منتظمة لأن الغرض من الرعاية الطبية المنتظمة هو تحسين صحتك أما الغرض من الدراسة البحثية هو جمع المعلومات. إن مشاركتك في هذه الدراسة لا تحل محل رعايتك الطبية المعتادة.

	تشير كلمة "أنت" في نموذج الموافقة هذا دائماً إلى الشخص موضوع الدراسة/المشارك/المريض. في حال كنت ممثلاً مفوضاً قانونياً، فيرجى تذكر أن "أنت" تشير إلى الشخص موضوع الدراسة /المشارك/المريض.

	لا توقِّع على نموذج الموافقة هذا مالم يتاح لك الفرصة لطرح الأسئلة وتلقي إجابات مُرضية على جميع أسئلتك.

	تفاصيل الدراسة (يرجى إكمال هذا القسم بلغةٍ مبسطة وبدون استخدام أي اختصارات).

	


	الغرض من الدراسة:

	سبب مشاركة الشخص موضوع الدراسة/المشارك/المريض:.

	مدة الدراسة وعدد الزيارات المتعلقة بالدراسة وعدد مجموعات الدراسة وعدد المشاركون: 

	معايير الأهلية: (لمن تكون الدراسة متاحة - الجنس، العمر، متطلبات الدراسة المحددة، وما إلى ذلك):

	ماذا سيحدث في كل زيارة متعلقة بالدراسة؟

	في حال وافقت على أن تكون جزءً من هذه الدراسة، سنطلب منك القيام بما يلي (تفاصيل الإجراءات والزيارات والاستبيانات/استطلاعات الرأي 
ومقدار الوقت الذي ستستغرقه كل زيارة): 

	المخاطر المتعلقة بالدراسة (تقديم بيانات المخاطر حول ما يلي):

	التكاليف الطبية الإضافية -  في حال كنت تسعى أنت أو طبيبك لإجراء اختبارات طبية إضافية لمتابعة المخاطر التي تم الكشف عنها في النتائج، فقد تتحمل أنت وشركة التـأمين الخاصة بك، إذا لزم الأمر، مسؤولية هذه التكاليف.

	يمكن أن تؤثر النتائج الناتجة عن هذا البحث على أحقيتك للحصول على تغطية تأمينية في المستقبل أو أقساط التأمين. قد ترغب قبل التسجيل في هذه الدراسة في مراجعة التغطية التأمينية الحالية لك واستكشاف خيارات التأمين على الحياة والرعاية طويلة الأجل والعجز.

	ضائقة عاطفية أو نفسية من معرفة المعلومات عنك. في حالة الدراسة الجينية، معرفة المعلومات الوراثية التي تؤثر عليك وعلى أفراد عائلتك.

	فقدان الخصوصية. على سبيل المثال، يمكن لشخص ما مقارنة المعلومات الموجودة في قواعد البيانات الخاصة بنا بالمعلومات الواردة منك (أو من القريب بالدم) في قاعدة بيانات أخرى ويكون قادر على التعرف عليك (أو التعرف على القريب بالدم). من الممكن كذلك أن تقع انتهاكات لأمن نظم الحاسوب المستخدمة لتخزين الرموز التي تربط معلوماتك الجينية والطبية بك شخصياً.

	فقدان سرية المعلومات: في بعض الحالات، يجوز الكشف عن المعلومات التي تفصح عنها إلى الجهات المعنية لمنعك أنت أو الآخرين من التعرض للضرر.

	مخاطر أخرى: 


	المخاطر التي تنطوي عليها الإجراءات:

	التفاصيل:

	

	

	سيقوم الباحثون المعنيون بالدراسة بمتابعة جميع المخاطر المتوقعة وغير المتوقعة وسنخبرك في حال ظهور أي معلومات جديدة حول مخاطر المشاركة في هذه الدراسة.

	· أنا أفهم أن شرح المخاطر ليس مستفيضاً، ولكن قد أتاح لي الباحث الرئيسي/ الموظف المعني بالبحث المفوَّض للحصول على الموافقة الفرصة لطرح الأسئلة التي تمت الإجابة عليها بشكلٍ مناسب.

	· أنا أفهم أنني أملك الوقت الكافي للتفكير في المشاركة في الدراسة ومناقشة ذلك الأمر مع عائلتي و/أو الطبيب المعالج لي.

	· لقد تم إعلامي كذلك بأنني سأبلَّغ بأي مخاطر جديدة أو ناشئة بمجرد أن يعلم الباحثون أنها يمكن أن تؤثر على سلامتي وقراري بشأن المشاركة في الدراسة. وفي هذه الحالة، سيتعين عليّ المضي قدماً عملية إعادة الموافقة إذا رغبت في الاستمرار.

	· أنا أفهم أنه سيتم منح المراقب (المراقبين) والمدقق (المدققين) ومجلس المراجعة المؤسسية/لجنة أخلاقيات البحث والسلطة (السلطات) التنظيمية حق الدخول المباشر إلى سجلاتي الطبية الأصلية للتحقق من الإجراءات الخاصة بالتجارب السريرية و/أو البيانات، دون انتهاك لسرية بياناتي، وأنا أصرح بموافقتي على الاطلاع عليها.

	التـوقيع بالأحرف الأولى من الاسم:

	في حال وجود منتج تجريبي مشمول بالدراسة: 

	· لا
	· نعم

	إذا نعم، يُرجى إضافة معلومات عن الإمساخ:

	1. قمْ بوصف مخاطر المنتج الخاص بالدراسة على القدرة الإنجابية ومخاطر التعرض على نمو الجنين. حددْ أي آثار معروفة أو محتملة على الخصوبة والحمل ونمو الجنين.

	هناك احتمالية وجود مخاطر على الصحة الإنجابية المرتبطة بالمنتج الخاص بالدراسة كما يلي:
أ.
ب. 

	2. يرجى توضيح الطرق المناسبة لتجنب الحمل التي تتطلبها الدراسة. يشمل ذلك تحديد أنواع وسائل منع الحمل المقبولة والمدة التي يجب استخدامها خلالها، وستلتزم المشاركة في الدراسة باستخدام وسائل منع الحمل بدقة أثناء التجربة وبعدها وفقًا للبروتوكول.

	· أنا أفهم أنه سيتم إجراء اختبار حمل قبل إعطاء الدواء ولن يتم تسجيلي في الدراسة إلا إذا كانت نتائج اختبار الحمل سلبية.

	· أنا أفهم أنه يجب عليّ إبلاغ الباحث فورًا في حالة الحمل (إن وجد)، وفي هذه الحالة سأنسحب من التجربة.

	· أنا أفهم أنني سأستخدم وسائل منع الحمل أثناء التجربة ولمدة 3 أشهر بعد آخر جرعة من الدواء موضوع الدراسة، إن وجدت.


	الاعتبارات الثقافية والدينية:

	نحن نحترم ونفهم أن المعتقدات الثقافية والدينية مهمة. إذا كان أي جزء من هذه الدراسة يتعارض مع معتقداتك الثقافية أو الدينية، فيرجى إخبارنا بذلك. سنبذل قصارى جهدنا لتلبية احتياجاتك والتأكد من شعورك بالراحة عند المشاركة.

	الفوائد المحتملة:

	الفوائد التي تعود عليك

	قد لا تستفيد من المشاركة في هذه الدراسة البحثية. 
إذا كان هنالك أي فائدة من الدراسة، يرجى ذكرها (عند الاقتضاء).


	الفوائد التي تعود على المجتمع

	نأمل أن ما قد عرفناه من هذه الدراسة قد يمد المجتمع بمعلوماتٍ هامة وجديدة قد تكون مفيدة في نظام الرعاية الصحية الحالي.

	التكاليف:

	سنخبرك قبل بدء الدراسة أو أي إجراء إذا كان يجب عليك سداد أي مبلغ. على الرغم من أن الدراسة قد تدفع مقابل بعض العناصر والخدمات المتعلقة بالدراسة، فإن أي اختبارات أو إجراءات أو أدوية أخرى قد تكون ضرورية لعلاج حالتك الطبية سيتم محاسبة التأمين الخاص بك عليها بالطريقة العادية. قد تكون مسؤولاً عن نسبة المشاركة في العلاج أو مبالغ  التحمل. ولا تغطي هذه الدراسة البحثية تلك التكاليف. إذا كانت لديك أي أسئلة حول العلاج الذي قد تتحمل دفعه، يرجى مناقشة ذلك مع طبيبك أو الموظف المعني بالدراسة.

	أي أحداث سلبية تنشأ بسبب مشاركتك في الدراسة البحثية سيتم تغطيتها من قبل الجهة الراعية للدراسة أو المؤسسة المعنية بالدراسة.

	الدفع مقابل المشاركة و/أو سداد النفقات

	· لا تغطي هذه الدراسة تكاليف المشاركة فيها.

	· تغطي هذه الدراسة تكاليف المشاركة فيها على النحو التالي (أذكر المبلغ/الجدول الزمني للدفع). يهدف هذا التعويض إلى المساعدة في دفع تكاليف السفر وتكاليف رعاية الأطفال وساعات العمل الضائعة التي قد تتحملها بسبب مشاركتك في هذه الدراسة.

	المبلغ المطلوب دفعه (بالدرهم الإماراتي):     




	الأسئلة المتعلقة بالدراسة والتعويض عن الإصابة:

	جميع المشاركين في هذه التجربة السريرية تم تغطيتهم من قبل شركة التأمين [الاسم]:

	رقم بوليصة التأمين:

	تفاصيل الاتصال بشركة التأمين:

	الاسم:

	رقم الهاتف:

	البريد الالكتروني:

	في حال كانت لديك أي أسئلة تتعلق بمشاركتك في هذه الدراسة أو في حال شعرت في أي وقت أنك تعرضت لأي إصابة تتعلق بالبحث، يرجى الاتصال:

	تفاصيل مجلس المراجعة المؤسسية المركزي:

	الاسم:

	رقم الهاتف:

	البريد الالكتروني:

	الباحث الرئيسي:

	اسم الموقع/العنوان: 

	الهاتف:                                   

	البريد الإلكتروني:

	الباحث الرئيسي:

	اسم الموقع/العنوان: 

	الهاتف:                                     

	البريد الإلكتروني: 

	ممرض الدراسة:

	اسم الموقع/العنوان: 

	الهاتف:                                     

	البريد الإلكتروني: 

	منسق الدراسة:

	اسم الموقع/العنوان: 

	الهاتف:                                   

	البريد الإلكتروني: 

	إذا كنت ترغب في مناقشة المشكلات والمخاوف والأسئلة أو الحصول على معلومات أو تقديم تعليقات، يرجى التواصل مع:

	معلومات الاتصال بالباحث 

	العنوان: 

	الهاتف:         

	البريد الإلكتروني: 

	في حال شعرت أنك تعرضت لإصابة كنتيجة مباشرة لمشاركتك في هذه الدراسة، يجب عليك التماس العناية الطبية المناسبة والاتصال فوراً بطبيب الدراسة الخاص بك على الرقم المذكور أعلاه. يتوفر العلاج الطبي و/أو الإقامة بالمستشفى في حال لزم الأمر لمعالجة مثل هذه الإصابات وستغطيها الجهة الراعية للدراسة أو المؤسسة المعنية بالدراسة.

	أسئلة حول حقوقك:

	مجلس المراجعة المؤسسية أو لجنة أخلاقيات البحث هو مجموعة من الأشخاص الذين يقومون بمراجعات مستقلة للبحوث لحماية الأشخاص المشاركين في الدراسة البحثية. يمكنك الاتصال بمجلس المراجعة المؤسسية/لجنة أخلاقيات البحث المخوّلين بالاعتماد لمناقشة أي مشاكل أو مخاوف أو أسئلة لديك حول البحث. من الممكن أن يساعدك مجلس المراجعة المؤسسية/لجنة أخلاقيات البحث في الحصول على معلومات حول البحث والتشجيع على الإفادة بأي معلومات من قبل الأشخاص موضوع البحث.

	تفاصيل التواصل مع مجلس المراجعة المؤسسية /لجنة أخلاقيات البحث المخوّلين بالاعتماد (إضافة جميع التفاصيل المنطبقة):

	العنوان: 

	الهاتف:          

	البريد الإلكتروني: 

	المشاركة الطوعية والنتائج الجديدة والانسحاب من الدراسة:

	تعتبر المشاركة في هذه الدراسة طوعية. يمكنك أن تقرر عدم المشاركة في هذه الدراسة أو الانسحاب منها في أي وقت دون التعرض لأي عقوبة أو فقدان لأي مزايا تستحقها خلاف ذلك في شركة صحة أو مجموعة بيور هيلث وفقاً لمستوى الرعاية الخاص بك وبسبب أي إصابات ناجمة عن المشاركة في هذه الدراسة. في حال تركت الدراسة قبل الزيارة الدورية النهائية المقررة، فقد يطلب منك طبيب الدراسة القيام بزيارة أخيرة لإتمام بعض الإجراءات النهائية المتعلقة بالدراسة. تعد المشاركة في هذه الزيارة طوعية أيضاً ولكننا نشجعك ونتطلع إلى دعمك من خلال القيام بالزيارة النهائية.

	سيتم إبلاغك بأي نتائج جديدة هامة قد تظهر أثناء الفحص وقد تؤثر على رغبتك في الاستمرار في الدراسة.

	سيتم توثيق مشاركتك في هذه الدراسة في سجلك الطبي الإلكتروني، يجب أن تخبر طبيب الدراسة الخاص بك عن تاريخك المرضي السابق ووضعك الصحي الحالي وأي حساسية تعاني منها إضافة إلى جميع الأدوية وأي علاج (الأدوية المتاحة دون وصفة طبية أو بوصفة طبية أو الأعشاب، وما إلى ذلك) تستخدمه حالياً.

	قد يتم إيقاف مشاركتك في هذه الدراسة في أي وقت من قبل طبيب الدراسة أو الجهة الراعية دون موافقتك وذلك للأسباب التالية:

	· اعتقاد طبيب الدراسة أنه أمر ضروري لصحتك أو سلامتك.

	· أنك لم تتبع التعليمات المتعلقة بالدراسة.

	· أن الجهة الراعية قد أوقفت الدراسة أو

	· أسباب إدارية تتطلب انسحابك.

	مسؤوليتي بصفتي مشارك [يرجى التعديل بناءً على المتطلبات الخاصة بالدراسة]:

	· أنا أفهم الغرض من الدراسة والمخاطر والفوائد المحتملة، وأوافق طوعاً على المشاركة فيها.

	· أنا أفهم أن لي الحق في الانسحاب من الدراسة متى شئت، دون أي تحيز.

	· أنا أفهم أنه يجب عليّ اتباع التعليمات المحددة للدراسة، مثل تناول الأدوية في الأوقات المحددة وحضور الزيارات المقررة واتباع أي إرشادات أخرى وضعها الباحثون.

	· لقد قدمتُ معلومات دقيقة وصحيحة عن تاريخي المرضي ونمط حياتي.

	· سأقدم معلومات صحيحة عن أي تغييرات تطرأ على حالتي الصحية طوال فترة التجربة.

	· أنا أفهم أنه في حال شعرت، كمشارك، بأي آثار جانبية أو أعراض غير عادية، فيجب عليّ إبلاغ فريق البحث فورًا ليتم معالجتها.

	أو

	· باعتباري الوصي القانوني للمشارك، فأنا أفهم أنه إذا عانى المشارك من أي آثار جانبية أو أعراض غير عادية، فيجب عليّ الإبلاغ عنها إلى فريق البحث على الفور حتى يتمكن من معالجتها.

	· أنا ألتزم بحضور جميع الزيارات الخاصة بالدراسة والمتابعات المقررة، إذْ أفهم أنها بالغة الأهمية من أجل سلامتي ولنجاح التجربة.

	· أنا أفهم أن عدم حضور المواعيد قد يؤثر على سلامة البيانات التي يتم تجميعها. لذا، سأُعيد جدولة الزيارة الفائتة.

	· أنا أفهم أن معلوماتي الصحية الشخصية سرية، ويجب التعامل معها باحترام من قِبَلي ومن قِبَلِ فريق البحث.

	· أنا أفهم أنه يتعين عليّ أن أبقى على تواصل مع فريق الدراسة، خاصةً إذا اضطررتُ للانسحاب أو طرأ أي تغيير على صحتي أثناء التجربة.

	· أنا أفهم أنه في حال تغيير بيانات الاتصال الخاصة بي، يتعين عليّ إبلاغ فريق البحث في أقرب وقتٍ ممكن.

	· أنا أفهم أنه ينبغي أن أتبع احتياطات السلامة، مثل تجنب بعض الأنشطة أو المواد التي قد تؤثر على سلامة الدراسة، حسبما هو مذكور في نموذج الموافقة هذا وكما شرحه لي فريق البحث.

	أخرى:




	السرية:

	سيتم الحفاظ على سرية هويتك وسجلاتك الشخصية، إلى الحد الذي تسمح به القوانين و/أو اللوائح المعمول بها، ولن يتم إتاحتها للجمهور. سيتم الحفاظ على سرية المعلومات أثناء وبعد مشاركتك في هذه الدراسة.

	لن يتم استخدام اسمك أو أي معلومات تعريفية أخرى في أي تقارير أو منشورات. وإذا تم نشر نتائج الدراسة، فستظل هويتك سرية ومجهولة.

	تصريح دائرة الصحة بإصدار المعلومات لأغراض البحث:

	بموجب لوائح دائرة الصحة، لا يجوز "استخدام" المعلومات التعريفية للمريض الخاصة بك ومعلوماتك الصحية المحمية التي تم إنشاؤها أو الحصول عليها أثناء هذه الدراسة البحثية السريرية لإجراء البحث أو "الكشف عنها" (إعطاؤها لأي شخص) لأغراض متعلقة بالبحث دون إذن منك. ويسمى هذا الإذن "التصريح". لذا، لا يجوز لك المشاركة في هذه الدراسة إلا إذا وافقت على هذا التصريح. إذا تطوعت للمشاركة في هذه الدراسة البحثية، فلديك الحق في معرفة أن الآخرين قد يعرفون هويتك. قد تحدد معلومات الدراسة هويتك بالطرق التالية:

	· الاسم.

	· العنوان.

	· الهاتف.

	· تفاصيل أخرى عنك، بما في ذلك سجلاتك الطبية السابقة.

	تضم هذه الدراسة عدداً من الباحثين والشركات والجهات الحكومية الذين قد يستخدمون معلوماتك الصحية ويتشاركونها مع الآخرين. نود إخبارك من يمكنه استخدام هذه المعلومات وكيف يمكنه استخدامها.

	نود أيضاً إعلامك بحقوقك فيما يتعلق باستخدام معلوماتك الشخصية قبل موافقتك على المشاركة في هذه الدراسة.

	من يمكنه استخدام معلوماتي الصحية المحمية أو مشاركتها؟

	يجوز للباحث (طبيب الدراسة) وطاقم البحث تقديم المعلومات الصحية المحمية للآخرين أثناء الدراسة وبعدها وفقاً للمتطلبات التنظيمية/ الموافقات حسبما يقتضي الأمر بما في ذلك:

	· الجهة الراعية للدراسة، بما في ذلك أي أشخاص أو شركات تعمل لصالح أو مع الجهة الراعية أو مملوكة له.

	· الأطباء وأخصائيو الرعاية الصحية المشاركون في هذه الدراسة.

	· الجهات الحكومية في دولة الإمارات العربية المتحدة وغيرها في الدول الأخرى.

	· مجموعة بيور هيلث.

	· موردو الطرف الثالث على النحو المصرح به من قبل مجموعة بيور هيلث.

	لماذا سيتم استخدام معلومات الدراسة هذه و/أو مشاركتها؟

	· لتنفيذ الدراسة البحثية.

	· لتحليل وتقييم نتائج الدراسة.

	· لإجراء مراجعات داخلية للامتثال للبحث.

	· للامتثال لمتطلبات إعداد التقارير الحكومية.

	· للحصول على الموافقة التسويقية للمنتجات الجديدة.

	ما هي حقوقي فيما يتعلق بمعلوماتي الصحية؟

	يحق لك طلب المعلومات الصحية الخاصة بك ونتائج المختبر التي تم التحقق منها. ومع ذلك، لن يُسمح لك بصفتك مشاركاً في هذه الدراسة البحثية بالاطلاع على معلوماتك أو نسخها إلا بعد اكتمال البحث أو نشره.

	قد لا نقدم لك نتائج البحث إذا لم يتم التحقق من صحة النتائج. إذا احتوى البحث على نتائج تم التحقق منها، يمكن اتاحتها في سجلك الطبي.

	يمكنك سحب أو إبطال (إلغاء) التصريح الخاص باستخدام معلوماتك الصحية والكشف عنها في أي وقت. ومع ذلك، إذا لم تقم بإلغاء هذا التصريح الخاص بك من خلال إرسال إشعار خطي إلى طبيب الدراسة بخصوص هذه الموافقة والموافقة الفرعية، فلن تنتهي صلاحية هذا التفويض (التصريح) إلى أن  يصبح غير مطلوب في الدراسة.

	عندما تسحب تصريحك للمشاركة في هذه الدراسة، لن يتم جمع أي معلومات صحية جديدة قد تحدد هويتك بعد ذلك التاريخ. لا يزال من الممكن استخدام المعلومات التي تم جمعها بالفعل وتقديمها للآخرين ويمكن القيام بذلك في حال كان من الضروري أن يكون البحث موثوقاً به.

	في حال قمت بسحب تصريحك للمشاركة، لن يمكنك  الاستمرار في هذه الدراسة.

	نحن نخطط لنشر نتائج هذه الدراسة، ولكن ستظل هويتك سرية. لن يتم استخدام أية بيانات تحدد الهوية لأغراض النشر.

	إذا كنت ترغب في إعلامك بنتائج الدراسة، يرجى تحديد ذلك أدناه، وسنرسل النتائج المنشورة إلى أحدث بريد إلكتروني متاح في سجلاتنا. 

	ملاحظة: عادةً ما يستغرق نشر النتائج عامين أو أكثر، اعتماداً على مدة الدراسة ودرجة تعقيدها.

	أود أن أحصل على نتائج الدراسة المنشورة

	(يرجى وضع الأحرف الأولى من اسمك بجانب اجابتك)
	· لا.
	· نعم.

	عندما تسحب تصريحك للمشاركة في هذه الدراسة، لن يتم جمع أي معلومات صحية جديدة قد تحدد هويتك بعد ذلك التاريخ. لا يزال من الممكن استخدام المعلومات التي تم جمعها بالفعل وتقديمها للآخرين ويمكن القيام بذلك في حال كان من الضروري أن يكون البحث موثوقاً به. في حال قمت بسحب تصريحك للمشاركة، لن يمكنك الاستمرار في هذه الدراسة.

	هل هناك قيود محتملة على حماية معلوماتي الصحية؟

	إذا تم تقديم معلوماتك الصحية إلى الأطراف المذكورة أعلاه و/أو إلى الآخرين الذين لا يشترط عليهم الامتثال لقوانين الخصوصية الاتحادية، فقد لا تكون معلوماتك محمية بعد ذلك، وثمة احتمال أن يتم  الكشف عن معلوماتك للآخرين دون إذنك.

	يجوز أن يتم الكشف عن معلوماتك الشخصية إذا كان ذلك مطلوباً بموجب القانون.

	يجوز أن يتم إرسال سجلاتك لهذه الدراسة من خلال إرسالها عبر جهاز الفاكس أو عبر شبكة الانترنت، من المحتمل أن يتم إرسال سجلاتك إلى الشخص الخطأ.

	ما هو الوقت اللازم للاحتفاظ بمعلوماتي؟

	تتطلب سياسة شركة صحة ومجموعة بيور هيلث والقانون المعمول به في دولة الإمارات العربية المتحدة تخزين جميع الملفات المتعلقة بالدراسة البحثية إلى أجل غير مسمى بعد إغلاق الدراسة البحثية في موقع الدراسة.

	خطة الاستعداد للطوارئ الخاصة بالأبحاث (إن وجدت)

	في الحالات الطارئة مثل الكوارث الطبيعية وتفشي جائحة مثل مرض فيروس كورونا في عام 2019 (كوفيد-19) وحالات الطوارئ الوطنية، وما إلى ذلك:

	لقد تلقيت الشرح والمعلومات المفصّلة حول كيفية الوصول إلى الباحث الرئيسي وفريق الدراسة والأماكن التي يجب الذهاب إليها للحصول على العلاج والأدوية المتعلقة بالدراسة البحثية، والأشخاص الذين يتعين التواصل معهم والموقع الذي يجب زيارته في حالة وقوع أي أحداث سلبية تتعلق بالدراسة.

	أنا أفهم بصفتي المشارك أو الوصي القانوني، أنني مسؤول عن تقديم تفاصيل محدثّة للتواصل في حال قمت بتغيير رقم هاتفي أو عنوان منزلي وما إلى ذلك.

	التـوقيع بالأحرف الأولى من الاسم:

	الموافقة على جمع العينات الحيوية ومناولتها وتخزينها (عند الاقتضاء)	

	سيتم جمع العينات الخاصة بك (الدم والأنسجة والحمض الخلوي الصبغي (DNA) وما إلى ذلك) لإجراء هذه الدراسة وتحليلها:

	تتضمن العينات الحيوية بيانات تعريفية خاصة بك، وسيتم بذل كافة الجهود للحفاظ على العينات آمنة في موقع مشفر بكلمة مرور يتم الوصول إليه فقط من قبل الموظفين المصرح لهم.

	سيتم تحليل العينات الخاصة بك:

	· في دولة الإمارات العربية المتحدة، أو.

	· قد يتم إرسالها إلى الخارج.

	سيتم تخزين العينات لمدة ................................. سنوات.

	سيتم التخلص من العينات وفقاً للقوانين والإجراءات الإماراتية/الدولية بخصوص العينات الحيوية في نهاية تاريخ التخزين وفقاً للمتطلبات الدراسة في .......................... سنوات.

	إذا وافقت على البحث الفرعي أدناه، قد يتم تخزين العينات الخاصة بك إلى أجلٍ غير مسمى وسيتم استخدامها لإجراء أبحاث مستقبلية ويجوز أن يتم مشاركتها مع باحثين آخرين بدولة الإمارات العربية المتحدة أو بالخارج.

	الموافقة على البحث الفرعي (عند الاقتضاء)

	يمكن استخدام البيانات غير المعرّفة الخاصة بك لإجراء الأبحاث في المستقبل من قبل الباحثين الحاليين والجهات المتعاونة الوطنية والدولية من المؤسسات التابعة لمجموعة بيور هيلث والمؤسسات الخارجية. في الظروف التي يتم فيها استخدام عينة جينية غير معرّفة أو مجهولة الهوية في البحث، يوجد فرصة لأن تكون العينة متعلقة بك أو أن يتم التعرف عليك، لأن كل شخص لديه تركيبة جينية فريدة. يمكن كذلك ربط أفراد عائلتك من خلال هذه العينات.

	إذا انسحبت من المشاركة خلال الدراسة، يمكن للباحثين استخدام البيانات التي تم جمعها بالفعل ولا يمكن فصلها عن النتائج العامة للدراسة المتعلقة بالبحث الفرعي.

	أنا أوافق على استخدام بياناتي غير المعرّفة في البحث الفرعي:

	

	(يرجى وضع الأحرف الأولى من اسمك بجانب اجابتك)
	· لا.
	· نعم.

	بيان المشارك للموافقة:

	لقد تلقيت الشرح بالكلمات والأسلوب الذي أستطيع فهمه بخصوص:

	· طبيعة وأغراض الدراسة البحثية؛

	· الإجراءات والمخاطر التي تنطوي عليها المشاركة في الدراسة البحثية؛

	· الفوائد المحتملة للدراسة البحثية؛

	· استخدام معلومات الرعاية الصحية الخاصة بي من هذا البحث والكشف عنها؛

	· الحقوق المكفولة لي في المشاركة والانسحاب؛

	· التكاليف المحتملة المتعلقة بالمشاركة؛

	· تفاصيل الشخص الذي يجب الاتصال به أو إلى أين أذهب للوصول إلى فريق الدراسة أو للحصول على علاجي وأدويتي المتعلقة بالدراسة البحثية وآثارها الجانبية وفي حالة الطوارئ مثل الكوارث الطبيعية.

	· لقد تم الرد على جميع أسئلتي حول الدراسة ومشاركتي فيها.

	· لقد وافقت على المشاركة في الدراسة البحثية هذه بكامل إرادتي وأصرّح باستخدام معلوماتي الصحية والإفصاح عنها إلى الأطراف المدرجة ضمن قسم التفويض الوارد في هذه الموافقة لأجل الأغراض الموضحة أعلاه.

	· إن توقيعي على نموذج الموافقة هذا، لا يعني أنني أتنازل عن أي من الحقوق القانونية التي كنت سأحصل عليها خلاف ذلك بصفتي الشخص موضوع الدراسة البحثية.

	بيان الباحث الرئيسي أو عضو فريق الدراسة المدرّب المعيّن (تفويض الصلاحيات)

	لقد أبلغت المشارك أو الممثل القانوني عن الدراسة البحثية المشار إليها أعلاه. لقد شرحت، بما يتفق مع الحكم الطبي المقبول، (1) طبيعة وأغراض الدراسة البحثية (2) الإجراءات والمخاطر التي قد تنطوي عليها المشاركة في الدراسة (3) والفوائد المحتملة للدراسة البحثية (4) واستخدام معلومات الرعاية الصحية المحمية للمريض والكشف عنها (5) وحقوق المريض في المشاركة والانسحاب (6) والتكاليف المحتملة المتعلقة بالمشاركة في الدراسة (7) وتوفير المعلومات عن خطة الاستعداد للطوارئ الخاصة بالأبحاث (عند الاقتضاء) المرفقة كذلك بنموذج الموافقة.

	توقيع الباحث الرئيسي أو عضو فريق الدراسة المدرّب المعيّن (تفويض الصلاحيات)

	الاسم: 

	رقم الرخصة: 

	مستند هوية آخر (عند الاقتضاء، بطاقة الهوية/جواز سفر): 

	اللقب: 

	التوقيع:                                                التاريخ والوقت:                     

	توقيع المريض

	الاسم: 

	التوقيع:                                                التاريخ والوقت:                     

	توقيع الممثل القانوني (عند الاقتضاء)

	العلاقة بالمريض: 

	الاسم: 

	نوع بطاقة الهوية:                                    رقم بطاقة الهوية:  

	التوقيع:                                                 التاريخ والوقت:                     

	توقيـــع الشاهـد

	أنا لست الطبيب المعالج للمشارك أو مقدم الرعاية المعني بالدراسة البحثية، ولكنني شهدت المناقشة وعملية الموافقة المستنيرة حول الدراسة البحثية التي تمت بشكلٍ أخلاقي على قدر معرفتي، وقد وقّع المشارك أو ممثله القانوني بمحض إرادته على هذا النموذج.

	الاسم:                                                    رقم بطاقة الهوية:

	التوقيع:                                                   التاريخ والوقت:                     

	بيان الشاهد المحايد (عند الاقتضاء)

	إذا تمت قراءة وثيقة الموافقة والتفويض هذه للشخص موضوع البحث بسبب أن هذا الشخص غير قادر على قراءة الوثيقة، يجب حينئذ أن يحضر شاهد محايد (شخص مستقل عن الدراسة ولا يمكن أن يتأثر بشكلٍ غير عادل بالأشخاص المشاركين في الدراسة ويحضر عملية الموافقة المستنيرة إذا كان الشخص موضوع البحث لا يستطيع القراءة، وهو من يقرأ الموافقة المستنيرة وأي معلومات مكتوبة أخرى مقدمة للشخص موضوع البحث) للحصول على الموافقة والتوقيع على البيان التالي:

	أشهد بأن المعلومات الواردة في هذه الموافقة والتفويض قد تم شرحها للشخص موضوع البحث وقد فهمها. وأشهد كذلك بأن الشخص موضوع البحث وافق على المشاركة في هذه الدراسة البحثية.

	العلاقة بالمريض: 

	الاسم: 

	نوع بطاقة الهوية:                                    رقم بطاقة الهوية:  

	التوقيع:                                                 التاريخ والوقت:                     

	ملاحظة: لا يمكن استخدام خانة التوقيع هذه للترجمة إلى لغة أخرى. وفي سبيل تسجيل الشخص المعني الذي لا يتكلم اللغة الإنجليزية أو العربية، يلزم إعداد نموذج إقرار موافقة مُترجَم وأن يتم اعتماد الترجمة من قبل مجلس المراجعة المؤسسية/لجنة أخلاقيات البحث إن لزم الأمر.

	توقيع المترجم (عند الاقتضاء)

	فَهِم المشارك على حد علمي ما قمت بترجمته وتفسيره وقام بتوقيع هذا النموذج بمحض إرادته.

	الاسم: 

	رقم الهوية:                                           اللغة:

	التوقيع:                                               التاريخ والوقت:
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