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	RESEARCH & SCIENTIFIC CENTER


INFORMED CONSENT FOR RESEARCH WITH NO DIRECT BENEFITS TO EMPLOYEES
إذن ناف للجهالة بالموافقة على بحث
بدون فائدة مباشرة للمشاركين

		





	Title of Proposal:
 
	عنوان البحث:  


	
	

	Part I – Research Participant Information Sheet:
You are invited to participate in a scientific research project
	الجزء الأول – معلومات للمشارك في البحث:
ندعوك للمشاركة في بحث علمي 

	
	

	A. Purpose of the Research is to increase general knowledge about
 
	أ.	الغرض من البحث هو زيادة المعرفة عن
  




	
	

	B.  	Description of the Research:
	ب.	وصف البحث:

	
 

 

	
 


	
	

	C.  	Potential Risks and Discomforts:
	جـ.     المخاطر أو الانزعاجات المحتملة:

	         No expected Potential Risks and Discomforts
	لا يوجد مخاطر جراء المشاركة في هذا البحث.





	
	

	D.  	Potential Benefits:
	د.	الفوائد المحتملة:  

	Taking part in this study will help in providing recommendations, and the improvement of ______  Furthermore, this research will be important for practitioners in ______ in KSA supporting them in enriching the experience of service users.
	المشاركة في هذه الدراسة    ستساعد   في تقديم التوصيات، وتحسين أبحاث _____ علاوة على ذلك، سيكون هذا البحث مهمًا للممارسين في ____ في المملكة العربية السعودية لدعمهم في إثراء تجربة مستخدمي الخدمة.

	
	

	E.  	Alternative to Participation (where applicable):
	هـ.	البدائل عن المشاركة ( إن وجدت )

	[bookmark: _GoBack]Your participation is voluntary. Since this study is mainly aiming to collect data through  _______
	المشاركة في هذه الدراسة طوعية. وسيكون تجميع البيانات من خلال _____

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	F.  	Cost/s Reimbursements:
	و.  التكاليف / التعويضات المالية:

	You will not be asked to pay for participation, or any procedure, drug, and laboratory test related to the study.
You will not be compensated for your time spent for study, effort and travel expenses.


	لن يطلب منك أن تدفع مقابل المشاركة أو أي إجراءات تتعلق بالدراسة. كما أنه لن يتم تعويضك عن أي وقت أو جهد أو نفقات سفر تتكبدها بسبب هذه الدراسة.

	
	

	G. 	Termination of Participation (where applicable):
	ز.	إنهاء المشاركة (إن حدث ):

	You can decide to stop taking part in the study at any time. Please inform to the doctor/study investigator about your decision of stopping your study participation. However, the information provided will be used for the research data purpose as it is not possible to unpick your response during the group discussion.

	يمكنك أن تقرر التوقف عن المشاركة في الدراسة في أي وقت. ويرجى إبلاغ الطبيب/مسؤول الدراسة عن قرارك بوقف مشاركتك بالدراسة. ولكن سوف تستخدم المعلومات التي قدمتها  قبل تاريخ الانسحاب لأنه من الصعب استبعاد مداخلاتك التي تم ادلاءها اثناء الاجتماع.

	
	

	H. 	Compensation / Treatment:
Not applicable 
	ح.  التعويضات / العلاج:
 غير مطابق

	
	

	I.  Voluntary Participation:
Participation in this study is voluntary.  You will suffer no penalty nor loss of any benefits to which you are otherwise entitled should you decide not to participate. Significant new findings that may come up during the course of the research study which might be reasonably expected to affect your willingness to continue to participate in the research study you will be informed up.
	ط.  المشاركة التطوعية:
المشاركة في هذه الدراسة تطوعية وإذا قررت عدم المشاركة فإنك لن تتعرض لأي مضايقات وسيتم إبلاغك بأي نتائج هامة جديدة تظهر خلال تطورات البحث مما قد يؤثر بطريقة معقولة على رغبتك في الاستمرار بالمشاركة في هذه الدراسة.

	
	

	J.  Confidentiality:
Your identity, as a participant in this research study, will remain confidential with respect to any publications of the results of this study.  Your record in connection with this study will be kept confidential to the extent permitted by the law.  Furthermore, your record may be reviewed only by the SBAHC-Institutional Review Board or the agency sponsoring this research in accordance with applicable laws and regulations.
It is your right to keep a signed copy of the consent form.


	ي.  السرية:
كمشارك في هذه الدراسة ستكون هويتك  سريه في جميع المنشورات المتعلقة بنتائج الدراسة و في الحدود التي يسمح بها النظام كما يمكن الاطلاع عليها فقط من قبل مجلس أخلاقيات البحوث في المدينة أو الجهة الراعية للدراسة في حدود الأنظمة والقوانين المطبقة بهذا الخصوص.



من حقك الاحتفاظ بنسخة موقعة من هذا الإذن.



	PART II:	Authorization of Voluntary participant who is not expected to obtain any direct benefit:
	الجزء الثاني: تفويض من المشارك بالدراسة التي لا يتوقع أن يكون لها فائدة مباشرة للمشارك:

	
	

	1. A. I hereby volunteer to participate in a research program under the supervision of Dr______ and his/her associates which will involve the following conditions, drugs or procedures:
	1-أ	بهذا أتطوع للمشاركة في هذا البرنامج البحثي تحت إشراف الدكتوره:  _____ أو أحد المشاركين معها والمتضمن هذه الحالات، الأدوية، أو الإجراءات الطبية.

	
	Not applicable
	
	
	غير مطابق                                                                 
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	1. B. I also agree that the following body fluids and tissues may be sampled for research analyses and related purposes (include volume and frequency of each):
	1-ب  كما أوافق على أخذ عينات من سوائل أو أنسجة الجسم وذلك لأغراض تحليلية  متعلّقة بالبحث (أذكر الكمية وعدد المرات لكل نوع):


	
	Not applicable
	
	
	غير مطابق                                                                 
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	2. I acknowledge that I have (read, or had explained to me) * in a language I understand, the attached Research Participant Information sheet and that
 Dr. ___. has explained to me the nature and purpose of these studies, including the extent, if any, to which they are experimental, the possible attendant discomforts, symptoms, side effects and risks reasonably to be expected, and the possible complications, if any, which may arise from both known and unknown causes as a result of these studies.  I have had the opportunity to   
ask any questions I had with respect to this study and all questions I asked were answered to my satisfaction.
	2.  أقر بأنني قد (قرأت – أو شرحت لي) * بلغة مفهومة         – هذه المعلومات المتعلقة بمشاركتي في هذا البحث وأن الدكتور   _____________________________ قد أوضح لي طبيعة هذه الدراسة وأهدافها (ومدي كونها تجريبية إن كانت كذلك) * والآثار الجانبية أو الانزعاجات أو الأعراض أو المخاطر المتوقع حدوثها وجميع المضاعفات الممكنة إن وجدت والناتجة عن أسباب معروفة أو غير معروفة مرتبطة بالدراسة كما أقر بأنه قد أتيحت لي الفرصة لتوجيه جميع الأسئلة المتعلقة بموضوع الدراسة وتلقيت الإجابات الشافية.


	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	3. I understand that, in order to provide the data by which to measure the effectiveness of these studies, Dr. ____ will discuss the _____. which have been fully described and explained to me.  Should these indicate any abnormality, my participation in the aforementioned studies may be terminated.  I acknowledge I do not have any preexisting medical or emotional problem which would make it unwise for me to participate in these studies.
	3. كما أفهم بأنه ومن أجل الحصول على المعلومات التي يمكن من خلالها تقييم كفاءة هذه الدراسات وفعاليتها فان الدكتور:__.
ستقوم بإجراء مقابله تتضمن اسئله عن____
كما أقر بأنني لا أعاني من أي مشاكل طبية أو نفسية معروفة لدي بحيث يكون من غير الحكمة قبول مشاركتي بهذه الدراسة


	
	

	4. I understand that I am free to withdraw this authorization and discontinue participation in these studies at any time.  The consequences and risks, if any, of such withdrawal during the course of the studies have been explained to me.  
	4.  وأفهم بأن لي مطلق الحرية بسحب هذا الإذن وإنهاء مشاركتي بهذه الدراسة في أي وقت  أشاء مع علمي بجميع العواقب والمخاطر المترتبة على انسحابي من الدراسة (إن وجدت). 

	
	

	5.  I grant this consent as a voluntary contribution in the interest of medical research.
	5.  أوافق على أن يكون هذا الإذن كمشاركة طوعية في  هذا البحث الطبي.

	
	

	
	

	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.

 

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 Name:
	سم المشارك:

	Subject Signature:
	
	
	
	
	توقيع المشارك:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time:
	
	
	
	
	
	
	الوقت:

	
	· AM
	· PM
	
	
	· مساءً
	· صباحًا
	

	
	
	
	

	Person Obtaining Consent:
	
	
	
	
	الشخص الذي يحصل على الموافقة:

	
	

	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
	· صباحًا
	

	
	

	Principal Investigator:
	
	
	
	
	الباحث المسؤول:

	
	

	Signature of Principal Investigator:
	
	
	
	
	توقيع الباحث المسؤول:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time:
	
	
	
	
	
	
	الوقت:

	
	· AM
	· PM
	
	
	· مساءً
	· صباحًا
	

	
	




For Official Use Only  	INFORMED CONSENT FOR RESEARCH WITH NO DIRECT BENEFITS TO EMPLOYEES	 (Cross out the non-applicable) *	إذن ناف للجهالة بالموافقة على بحث	بدون فائدة مباشرة للمشاركين	(اشطب ما لا ينطبق) *	
	
From:			
To			
RAC#			
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