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نموذج الرسالة التوضيحية لعينة البحث وإقرار بالموافقة على المشاركة فى الأبحاث السريرية
Open Letter and Participant Informed Consent Form
 The University of Petra

- جامعة البترا-
كلية الصيدلة - جامعة
	رقم البحث (يعبأ من قبل لجنة أخلاقيات البحث العلمي)
	

	عنوان البحث
	

	الباحث الرئيسي
	

	اسم المشرف على البحث 
	

	اسم المشارك (عينة البحث أو وكيله)
	

	نوع وثيقة إثبات الشخصية / رقمها ومكان صدورها (إرفاق صورة عن الوثيقة فى حالة الأبحاث السريرية)
	□ بطاقة أحوال شخصية   □                جواز سفر                 □       أخرى  
□ الرقم                             □ مكان الصدور
□ إرفاق صورة عن الوثيقة فى حالة الأبحاث السريرية

	العنوان
	

	رقم الهاتف
	


سيشرح لك الباحث الرئيسي أو أحد أعضاء فريق البحث محتويات هذا البحث وتأثيره عليك. وفى هذا الإقرار سيتم إعلامك بإجراءات البحث، والمخاطر والفوائد من المشاركة ، وكيفية الحفاظ على سرية المعلومات. وعليه نرجو منك اخذ الوقت الكافي في طرح الأسئلة لكي تتخذ قرارك إذا كنت ستشارك في البحث أم لا. وهذه الموافقة تسمى الموافقة المستنيرة ، إذا قررت المشاركة في البحث، سيطلب منك التوقيع على هذا الإقرار وستعطى نسخة لسجلاتك.
على الباحث الرئيسي أو أحد أعضاء فريق البحث توضيح النقاط التالية لعينة البحث:

	1-الهدف من إجراء البحث:



	2- عدد المشاركين في البحث: (العدد التقريبي للمشاركين (أفراد العينة) في هذا البحث (في هذا الموقع/الجامعة/المستشفى/المركز والعدد الكلي للمشاركين)


	3-إجراءات البحث: (وصف للإجراءات الواجب اتباعها وتحديد الإجراءات التجريبية)


	4-موقع اجراء البحث:




	5-مدة مشاركة العينة في البحث:



	6-قدرة عينة البحث على إنهاء المشاركة في البحث:

يستطيع الفرد من عينة البحث أن يتوقف عن المشاركة في البحث في أي وقت. فقط عليه أن يخبر الباحث الرئيسي أو أحد أعضاء فريق البحث ليوضح له كيفية إنهاء مشاركته بأمان. ولا يجوز أن يتم الضغط عليه لإجباره بالاستمرار في البحث. فهو أمر مخالف لأساسيات أخلاق البحث.


	7- المخاطر المترتبة على قرار عينة البحث بإنهاء المشاركة في البحث: 



	8- المخاطر أو الآثار الجانبية التي يمكن حدوثها من جراء المشاركة في البحث: على الباحث الرئيسي أو أحد أعضاء فريق البحث وصف أية مخاطر أو أثار الجانبية متوقعة أو غير متوقعة لعينة البحث، وما هي الإجراءات المتبعة في مثل هذه الحالات. وفي  حال تعرضك لأية مخاطر سيكون العلاج متاحا ويتوقف ذلك على عدد من العوامل (منها عدم تنفيذ الإجراءات البحثية المطلوبة من عينة البحث – اخفاء معلومات عن الباحثين قد تؤدي الى تعريضه للخطر). ولا تقدم جامعة البترا أو ممول أي من الباحثين أي شكل آخر من أشكال التعويض عن الضرر. إذا كانت عينة البحث حاملا - أو قد تصبح حاملا أثناء إجراء البحث - يجب بيان ما إذا كان العلاج المستخدم أو الإجراء المتبع في هذا البحث قد تنطوي على مخاطر للجنين وان كانت غير متوقعة حاليا.


	9- الفوائد من المشاركة  في البحث:

وصف لأي فائدة للبحث قد تكون متوقعة لعينة البحث أو للأخرين. مشاركتك في هذه الدراسة  قد لا تؤدي إلي تحسن حالتك . ولكن يأمل القائمين على البحث أن يكون الإجراء-الدواء-التدخل- الجهاز أكثر فاعلية أو له أقل أثار جانبية من المعتاد علما بأنه لا يوجد دليل على ذلك حتى الآن.



	10- الأعباء المالية المترتبة على عينة البحث جراء المشاركة في البحث:  (سيتم توضيح أنك لن تتحمل تكاليف أي من أنشطة البحث).


	11-  الأجر الذي تتقاضاه عينة البحث نظير مشاركتها في هذا البحث (إن وجد): 

سيتم ايضاح إن كان هناك تعويض مقابل وقتك وجهدك ونفقات التنقل في سبيل مشاركتك في البحث.
             أ - إذا كان هناك تعويض فماهي قيمته:
             ب- إذا كان هناك اتفاق مسبق لدفع الأجر وانسحبت عينة البحث قبل اكتمال البحث، بغض النظر عما إذا كان هذا 

              الانسحاب طوعيا أو غير طوعي هل سيتقاضى عينة البحث أجر أم لا:


	12- الحفاظ علي سرية المعلومات الطبية الخاصة بعينة البحث.

يلتزم القائمون على البحث بأن المعلومات الشخصية في سجلك تحظى بالسرية التامة. يستثنى من ذلك الحالات التي بقتضي فيها الأمر الإفصاح عن معلومات البحث بموجب القانون. لن يتم الإفصاح عن اسمك أو معلوماتك الشخصية إذا تم نشر أو عرض نتائج  لبحث.


	13- حقوق عينة البحث في حال الموافقة على المشاركة في هذا البحث:

قرار المشاركة في البحث من اختيارك. فلك حرية اختيار المشاركة في البحث أو لا. كما يمكنك إنهاء المشاركة في أي وقت. و مهما كان قرارك ، لن يكون هناك أي عقوبة مترتبة عليك.  في حال الموافقة على المشاركة في البحث عليك تعبئة نموذج الموافقة على المشاركة في البحث Patient Consent Form


اسم الشخص الحاصل على الموافقة:

لقد شرحت طبيعة البحث والغرض منه وما ينطوي عليه من مخاطر. وقد أجبت وسأجيب علي الأسئلة على أفضل قدر من استطاعتي. سأعطي نسخة موقعة من الإقرار بالموافقة إلي عينة البحث المذكور/ة أعلاه.
اسم و توقيع الشخص الحاصل على الموافقة





التاريخ:

اسم وتوقيع الباحث الرئيسي







التاريخ:
إقرار الموافقة على المشاركة في البحث  Patient Consent Form
الرجاء التحقق مما يلي قبل تعبئة هذا النموذج:
· أنك تتمتع بالأهلية للمشاركة في هذا البحث.
· أنك أحد الوالدين أو الوصي على الطفل /او من لا يتمتع بالأهلية لمنح الإذن بالمشاركة في هذا البحث.
أنا الموقع أدناه قد قرأت/فهمت المعلومات المقدمة لدي عن البحث وقد تمت الإجابة على كافة أسئلتي بشكل مُرضي، أوافق على المشاركة في هذا البحث، مع احتفاظي بالحق في أن أنسحب من البحث في أي وقت دون سبب ومن دون وقوع ضرر عليّ او تحيز ضدي في أي وقت.
وقد أبلغت بأهداف البحث والبيانات/العينات التي سيتم جمعها وكيفية التعامل مع هذه البيانات/العينات بعد الانتهاء من البحث.

وأنا أفهم أن جميع المعلومات التي أدلي بها أو يتم جمعها عني ستعامل بسرية تامة ولن تعلن بأي شكل قد يؤدي إلى التعريف بهويتي. يكون الاستثناء الوحيد لذلك أن تكون المعلومات مطلوبة من قبل القانون. كما أوافق على أنه يمكن نشر بيانات البحث مع مراعاة سرية المعلومات كما ذكر أعلاه.
اسم وتوقيع عينة البحث:









اسم وتوقيع الوصي على الطفل/عديم الأهلية (إن وجد): 

اسم الطفل او عديم الأهلية:  
التاريخ:
"تمت الموافقة على إجراء هذا البحث من قبل لجنة أخلاقيات البحث العلمي التابعة لكلية الصيدلة-جامعة البترا"

في حال وجود اي تساؤل أو شكوى من قبل المشاركين في البحث يمكن الاتصال بلجنة الأخلاقيات على البريد الإلكتروني :

أو هاتف:
1

