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	عناصر الموافقة على المشاركة في بحث علمي
	
	





	العناصر الأساسية للموافقة على المشاركة في بحث علمي

	1) أنت مدعو/ أنت مدعوة من قبل (اسم الباحث الرئيسي) إلى المشاركة في بحث علمي، تحت عنوان
[bookmark: _GoBack]" يذكر عنوان البحث "

	2) الذي يجرى في " يذكر اسم المنشأة"

	3) شرح المعلومات ودور المشارك بطريقة مفهومة لمستوى الإنسان موضوع البحث وباللغة التي يفهمها.

	4) التوضيح للمشارك /الإنسان موضوع البحث بأن المشاركة في البحث أمر طوعي وله/لها الحق في الانسحاب في أي مرحلة من مراحله (وقتما شاء) دون التعرض لخسارة أو فوات منفعة يستحقها.

	5) أهداف البحث:

	6) وصف المنفعة المفترضة للمشارك في البحث:

	7) وصف الضرر/الخطر المتوقع حدوثه خلال المشاركة في البحث (إن وجدت).

	8) وصف الطرق البديلة للعلاج (خارج نطاق البحث) إن وجدت.

	9) وصف درجة سرية المعلومات (عدم إفشاء هوية المشارك في البحث) وإقرار الباحث بالمحافظة على سرية معلومات البحث.

	10) توضيح جميع الإجراءات والزيارات والمعالجات الطبية الخاصة والتابعة للبحث.

	11) مدة إجراء البحث:

	12) توضيح نوع العينات التي ستؤخذ من المشارك خلال فترة البحث وكميتها، وكيفية استخدامها (إن وجدت).

	13) الالتزام (من طرف الباحث أو الشركة الداعمة) بالتخلص من العينات الزائدة عن الحاجة؟

	14) التوضيح للمشارك بالبحث بأنه لا تترتب على قرار رفضه أو انسحابه من المشاركة  أية عقوبة أو خسارة لمنفعة يستحقها.

	15) شرح المخاطر أو الأضرار التي يمكن أن تترتب على الانسحاب من البحث قبل انتهائه دون محاولة التأثير على قرار مشاركته من عدمها؟

	16) تعهد الباحث بأن يحيط المشارك علما بجميع المعلومات التي قد تستجد خلال فترة إجراء البحث، والتي يمكن أن تؤثر على قراره بالاستمرار في المشاركة.

	17) أرقام وعناوين التواصل للحصول على أي معلومات تتعلق بالبحث، أو بحقوق المشارك، أو التبليغ في حال حدوث ضرر:
اللجنة المحلية:  هاتف ................ والبريد الالكتروني.................................
الباحث:        هاتف ................ والبريد الالكتروني.................................

	18) شرح كيفية تعويض المشارك بالبحث في حال وقوع ضرر عليه ناجم عن مشاركته في البحث.




· موافقه الإنسان موضوع البحث (أو من يمثله) على المشاركة في البحث بناء على المعلومات أعلاه.
· اقرار الباحث الرئيس (أو من ينيبه) بصحة المعلومات أعلاه والتعهد بتزويد اللجنة المحلية بأي تغييرات محتملة في حال حدوثها وقبل العمل بها.

المشارك /الإنسان موضوع البحث:						التوقيع:

الباحث الرئيس/ عضو من فريق البحث:					التوقيع: 	
التاريخ:    /   /       هـ							الموافق    /   /      م 

	اللجنة المحلية لأخلاقيات البحث بالمنشأة

	تم التأكد من صحة المعلومات أعلاه وموافقتها مع نظام أخلاقيات البحث.

	موافقة اللجنة المقيمة للبحث:                     □ موافق                        □ غير موافق

	ملاحظات:.......................................................................................................

	رئيس اللجنة: ................................. التوقيع: ........................ التاريخ: ..........................


*ملاحظة: يفضل اعتماد النموذج من المستشفى لوضع نسخة منه في ملف المريض في حال التجارب السريرية.

صفحة  1 من  2				لمزيد من المعلومات يمكن زيارة الموقع الالكتروني للجنة الوطنية للأخلاقيات الحيوية http://bioethics.kacst.edu.sa 
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