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INFORMED CONSENT FOR MEDICAL & CLINICAL STUDIES
الموافقة المستنيرة للمعلومات الطبية والدراسات السريرية





	
	SECTION A:
	القسم أ:

	
	

	STUDY INFORMATION
	معلومات عن الدراسة

	
	

	Study Title:
	
	
	
	
	عنوان الدراسة:

	
	

	Protocol Number/Study Code:
	
	
	
	
	رقم البروتوكول/ رمز الدراسة:

	
	

	Principal Investigator:
	
	
	
	
	الباحث المسؤول:

	
	

	Principal Investigator Address:
	
	
	
	
	عنوان الباحث المسؤول:

	
	

	Telephone:
	
	
	
	
	الهاتف:

	
	

	Email:
	
	
	
	
	البريد الإلكتروني:

	
	

	Sponsor
	
	
	
	
	الممول

	
	
	
	
	
	
	

	

	INTRODUCTION
	مقدمة

	Dear Participant,

You are invited to take part in a clinical research study. To help you decide, you should understand the study and what it will involve for you. To make an informed decision to take part you should know the purpose of the study, the procedures, the benefits and risks of the study, the discomforts and the precautions taken. This process is called ‘informed consent’. Please take the time to read the following information carefully and discuss it with others. Please ask your study doctor if there is anything that is not clear or if you would like more information.

You can leave the study at any time without giving a reason if you do not wish to provide one. It will not affect your regular medical care. Before your participation in the study can be confirmed, you have to complete initial tests for the study doctor. 

It cannot be promised that the study will help you but in the future the information we get from this study may help improve the future treatment of people with the same condition. 

Once you have decided that you want to take part, you (or legally acceptable representative) will be asked to sign the informed consent form. You will be given a copy of the signed form to keep, and the original will stay at the study center.
	عزيزي المشارك،

أنت مدعو للمشاركة في دراسة بحثية سريرية، ولكن ينبغي عليك فهم الدراسة وماستتضمنه لمساعدتك على اتخاذ القرار. يجب عليك معرفة الغرض من الدراسة والإجراءات والفوائد والمخاطر والعوامل المقلقة والإجراءات المُتخذة وذلك لاتخاذ قرار مستنير للمشاركة، وتسمي هذه العملية "موافقة مستنيرة".
 يُرجى تخصيص وقت لقراءة المعلومات التالية بعناية ومناقشتها مع الآخرين، ويمكنك سؤال طبيب الدراسة في حالة عدم وضوح أي أمر أو رغبت بالحصول على معلومات إضافية.

يمكنك الانسحاب من الدراسة في أي وقت بدون إبداء سبب إن لم يكن لديك الرغبة في التبرير، فذلك لن يؤثر على الرعاية الطبية العادية التي تتلقاها، كما يجب عليك إكمال الاختبارات الأولية لطبيب الدراسة قبل التأكيد على مشاركتك. 

لا نعدك بأن الدراسة ستساعدك، ولكن قد تساعد المعلومات المستمدة من هذه الدراسة في تحسين العلاج في المستقبل للأشخاص المصابين بنفس الحالة. 

بمجرد أن تقرر بأنك ترغب بالمشاركة، سيُطلَب مِنك (أو من ممثلك المعترف به قانونيًا) التوقيع على نموذج الموافقة المستنيرة، وسيتم تسليمك نسخة من النموذج الموقَّع لتحتفظ به وستكون النسخة الأصلية محفوظة في مركز الدراسة. 


	

	SECTION B:
	القسم ب:

	1. What is the purpose of the study?
	1. مالغرض من الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	2. How many people will take part in the study?
	2. كم عدد الأشخاص الذين سيشاركون في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	3. Study location?
	3. موقع الدراسة؟ 

	
	
	
	
	
	

	4. What will happen if I take part in this study?
	4. ماذا سيحدث إذا شاركت في هذه الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	5. What is expected of me during the study?
	5. مالمتوقع مني خلال الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	6. How long will I be in the study?
	6. مالفترة التي سأمضيها في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	7. What are my responsibilities?
	7. ما هي مسؤولياتي؟

	
	
	
	
	
	

	8. Can I stop being in the study?
	8. هل يمكنني التوقف عن المشاركة في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	9. Are there risks if I stop being in the study?
	9. هل هناك مخاطر إذا توقفت عن المشاركة في الدراسة؟ 

	[Provide description of any risks which research subject can come through in case of withdrawal, study treatment discontinuation, or becoming ineligible or loss of any rights from getting treatment]
	[تقديم وصف للمخاطر التي يمكن أن يتعرض لها المشارك في البحث في حالة الانسحاب أو إيقاف الدراسة أو عدم الأهلية أو فقدان الحقوق من الحصول على العلاج]

	
	
	
	
	
	

	10. What side effects or risks can I expect from being in the study?
	10. ماهي الآثار الجانبية أو المخاطر التي يمكن أن أتوقعها من المشاركة في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	11. Are there benefits to taking part in the study?
	11. هل توجد فوائد للمشاركة في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	12. What if I will travel outside the kingdom or abroad while in the study?
	12. ماذا لو سافرت خارج المملكة أثناء المشاركة في الدراسة؟ 


	
	
	
	
	
	

	13. What happens if I am injured because I took part in this study?
	13. ماذا يحدث إذا أصبتُ بالضرر بسبب مشاركتي في هذه الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	14. What are the costs of taking part in the study?
	14. ما هي تكاليف المشاركة في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	15. Will I be paid for my taking part in this study?
	15. هل سأتلقى مقابلاً بسبب مشاركتي في هذه الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	16. Will my medical information be kept private?
	16. هل سيتم الحفاظ على خصوصية معلوماتي الطبية؟

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	

	SECTION C:
	القسم ج:

	NOTE: Fill this section in case subject’s bio-specimens are required as part of the study
	ملاحظة: أكمل هذا القسم في حالة كانت العينات الحيوية للمشارك مطلوبة كجزء من الدراسة

	17. I am being asked to give my bio-sample(s) as mentioned in the study procedure(s).
	17. يُطلب مني تقديم عينة (عينات) حيوية بحسب ماتم ذكره في إجراء (إجراءات) الدراسة. 

	[Description of subject’s bio-sample(s) required as part of research protocol. E.g. blood, urine, saliva, semen, ascites, stool, surgically resected/excised tissue, etc.]
	[وصف العينات الحيوية المطلوبة كجزء من بروتوكول البحث، على سبيل المثال الدم،البول ،اللعاب ،السائل المنوي ،الاستسقاء ، البراز ، الأنسجة المستئصلة جراحيًا، إلخ.]

	
	
	
	
	
	

	18. I am asked for the bio-sample(s) listed with the mentioned condition(s).
	18. طُلبت مني العينات الحيوية المدرجة في الشرط (الشروط) المذكورة. 

	[Please mention the subject’s bio-sample(s) required with their quantity, weight/volume and condition(s)]
	[يرجى ذكر العينات الحيوية المطلوبة بكميتها ووزنها / حجمها ووضعها]

	
	
	
	
	
	

	19. Why I am asked to give my bio-sample(s)?
	19. لماذا يطلب مني تقديم عينات حيوية؟ 

	[Description mentioning the use and reasons of bio-sample(s) as part of study]
	[وصف يذكر استخدام العينات الحيوية وأسبابها كجزء من الدراسة]

	
	
	
	
	
	

	20. My bio-sample(s) will be sent to Central Laboratory/Company (Local/ Abroad).
	20. سيتم إرسال عيناتي الحيوية إلى مختبر محلي/ شركة (محلية/في الخارج). 

	Your blood samples will be shipped to a local laboratory for analysis and will be destroyed after analysis. Your blood samples will not be kept for research purposes after the end of the study
	سوف يتم إرسال عينات الدم الخاصة بك إلى مختبر محلي للتحليل وسيتم التخلص منها بعد ذلك، ولن يتم الاحتفاظ بعينات الدم لأغراض البحث بعد الانتهاء منها. 


	
	
	
	
	
	

	21. I hereby consent to provide my clinical data required with the bio-sample(s).
	21. أوافق بموجبه على تقديم بياناتي السريرية المطلوبة مع العينات الحيوية.

	· Yes 
	· No
	· لا
	· نعم

	[Please mention subjects clinical data required along with the bio-sample(s), justifying the use, ensuring the limitations and privacy of subjects’ data, with coding the identifiers. No national or government identity/database information could be allowed with the subject’s data]
	[يرجى ذكر المعلومات السريرية المطلوبة للمشارك والعينات الحيوية  التي تبرر الاستخدام وتضمن خصوصية معلوماته وترميز المعرّفات. لن يُسمح بظهور معلومات الهوية / قاعدة البيانات الوطنية أو الحكومية مع بيانات المشارك]

	
	
	
	
	
	

	22. My bio-sample(s) will not be used for genetic testing.
	22. لن يتم استخدام عيناتي الحيوية للاختبارات الوراثية.

	· Yes 
	· No
	· لا
	· نعم

	
	

	
	

	 SECTION D:
	القسم د:

	23. What are my rights if I take part in this study?
	23. ماهي حقوقي إذا شاركت في هذه الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	24. What are the possible disadvantages or risks of taking part?
	24. ماهي السلبيات أو المخاطر المحتملة للمشاركة؟

	
	
	
	
	
	

	25. What happens when the research study stops?
	25. ماذا يحدث حين تتوقف هذه الدراسة البحثية؟

	
	
	
	
	
	

	26. What alternative treatments are available?
	26. مالعلاجات البديلة المتاحة؟

	
	
	
	
	
	

	27. Who do I call if I have questions or problems?
	27. بمن يجب علي الاتصال إذا كانت لدي أسئلة أو مشكلات؟

	
	
	
	
	
	

	28. What if new information about the study drug becomes available?
	28. ماذا إذا توفرت معلومات جديدة حول عقار الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	29. What will happen if you don’t want to carry on with the study?
	29. ماذا سيحدث إذا لم ترغب في الاستمرار في الدراسة؟

	
	
	
	
	
	

	30. Why are my data being collected and analyzed?
	30. لماذا يتم جمع بياناتي وتحليلها؟

	SECTION E:
	القسم هـ:

	CONSENT
	الموافقة


	Subject:
	المشارك:

	The research and procedures have been explained to me.  I have been allowed to ask any questions and all my questions have been answered. I have read the consent and have had time to think about participating.  I can ask any additional questions I may think of later.  I may refuse to participate in the study, and I may quit being in the study at any time without any penalty and without affecting my health care.

I have been given permission for the study doctor and sponsor to use and disclose my personal health information.

I will receive a signed copy of this consent form.

I agree to participate in this study.  My agreement is voluntary.  I do not have to sign this form if I do not want to be part of this research study.
	تم توضيح البحث والإجراءات لي وقد سُمح لي بطرح أي سؤال وتمت الإجابة على جميع أسئلتي. قرأت الموافقة وفكرت في المشاركة ويمكنني طرح أي أسئلة إضافية فيما بعد. قد أرفض المشاركة في الدراسة وقد أنسحب منها في أي وقت دون عقوبة ولن يؤثر ذلك على رعايتي الصحية.

أسمح لطبيب الدراسة والراعي باستخدام معلوماتي الصحية الشخصية والكشف عنها. 

سأستلم نسخة موقعة من نموذج الموافقة. 

أوافق على المشاركة في هذه الدراسة وموافقتي هي تطوعًا مني وليس مطلوبًا مني التوقيع على هذا النموذج إذا لم أرغب بالمشاركة في هذه الدراسة البحثية. 

	
	

	Subject Full Name: 
	اسم المشارك الكامل: 
	

	Subject Signature:
	
	
	
	
	توقيع المشارك:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time:
	
	
	
	
	
	
	الوقت:

	
	· AM
	· PM
	
	
	· مساءً
	· صباحًا
	

	
	
	
	

	Full Name of Person Obtaining Consent & Badge Number
	
	
	
	
	الاسم الكامل لشخص الذي يحصل على الموافقة ورقم بطاقه العمل:

	
	

	I have explained the nature and purpose of the study and the risks involved.  I have answered and will answer questions to the best of my ability.  I will give a signed copy of the consent form to the subject.
	لقد وضحت طبيعة الدراسة والغرض منها والمخاطر المتعلقة بها، كما أجبت على الأسئلة وسوف أجيب عليها بأقصى استطاعتي. سأُسلم نسخة موقعة من نموذج الموافقة للمشارك.

	Signature of Person Obtaining Consent:
	
	
	
	
	توقيع الشخص الذي يحصل على الموافقة:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ

	
	

	Time:
	
	
	
	
	
	
	الوقت:

	
	· AM
	· PM
	
	
	· مساءً
	
	

	
	

	Full Name of Principal Investigator & Badge Number
	
	
	
	
	الاسم الكامل للبحاث المسؤول و رقم بطاقه العمل:

	
	

	Signature of Principal Investigator:
	
	
	
	
	توقيع الباحث المسؤول:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time:
	
	
	
	
	
	
	الوقت:

	
	· AM
	· PM
	
	
	· مساءً
	· صباحًا
	

	
	

	
	

	SECTION F:
	القسم و:

	
	

	STOP! Do not use the following signature lines unless third party consent is being requested. 
(For subjects who are unable to give consent).
	توقف! لا تستخدم خطوط التوقيع التالية ما لم يتم طلب موافقة طرف ثالث. 
(بالنسبة للمشاركين غير القادرين على منح الموافقة).


	
	
	
	

	For subjects unable to consent:
	بالنسبة للمشاركين غير القادرين على منح الموافقة:

	Full Name of Legally Authorized Representative:
	
	
	
	الاسم الكامل للممثل القانوني المعتمد:


	Signature:
	
	
	
	التوقيع:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Full Name of Person Obtaining Consent & Badge Number
	
	
	
	
	 الاسم الكامل لشخص الذي يحصل على الموافقة و رقم بطاقه العمل:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	For children who cannot give consent:
	لأطفال الذين لا يستطيعون الموافقة:

	
	

	The person being considered for this study is unable to consent for himself/herself because he/she is a minor.  By signing below, you are giving your permission for your child to be included in this study.
	الشخص المعني لهذه الدراسة غير قادر على الموافقة بنفسه/ نفسها كونه/ كونها قاصرًا. بالتوقيع أدناه، فإنك تسمح بضم طفلك إلى هذه الدراسة.

	
	

	Full Name of Parent or Legal Guardian:
	
	
	
	
	 الاسم  الكامل للوالد أو الوصي القانوني:



	Signature:
	
	
	
	
	التوقيع:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	
	
	
	
	

	
	
	

	IMPARTIAL WITNESS: In case when subject is unable to read and/or understand the text and nature of the ICF and the study, a witness is required.
	
	الشاهد المحايد: في الحالات المذكورة أعلاه، يلزم وجود شاهد في حال عدم قدرة الشخص على قراءة أو فهم نص نموذج الموافقة المستنيرة والدراسة وطبيعتهما..

	
	
	
	
	

	Witness Full name & Badge Number
	
	
	
	
	اسم الشاهد الكامل و رقم بطاقه العمل:

	
	

	Signature:
	
	
	
	
	التوقيع:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Full Name of Person Obtaining Consent & Badge Number
	
	
	
	
	 الاسم الكامل لشخص الذي يحصل على الموافقة:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Full Name of Principal Investigator & Badge Number:
	
	
	
	
	الاسم الكامل للباحث الرئيسي و رقم بطاقه العمل:

	
	

	Signature
	
	
	
	
	التوقيع

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time:
	
	
	
	
	
	
	الوقت:

	
	· AM
	· PM
	
	
	· مساءً
	· صباحًا
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