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STUDY INFORMATION AND INFORMED CONSENT FORM IN CASE OF PREGNANCY 
إقرار بالموافقة المستنيرة على المشاركة في التجارب السريرية في حالة الحمل





	

	
	
	
	
	
	

	SECTION A:
	
	
	
	
	لقسم أ: 

	
	
	
	
	
	

	Study Title:
	
	
	
	
	عنوان الدراسة: :

	
	
	
	
	
	

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

	
	
	
	
	
	

	Principal Investigator:
	
	
	
	
	الباحث المسؤول:

	
	
	
	
	
	

	Principal Investigator Address:
	
	
	
	
	عنوات الباحث المسؤول:

	
	
	
	
	
	

	Telephone:
	
	
	
	
	رقم الهاتف:

	
	
	
	
	
	

	Email:
	
	
	
	
	الإيميل:

	
	
	
	
	
	

	Sponsor/Non-Commercial Funding/NA: Yes
	
	
	
	
	الممول/ ممول غير تجاري/ لاينطبق: 

	
	
	
	
	
	

	
	

	INTRODUCTION
	مقدمة

	
	

	Dear Participant,

You are being asked to provide information on your/your partner’s pregnancy, and on the birth and health of your newborn child, as you/your partner is/was participating in _____________ clinical research study. 

The purpose of collecting this information is to establish the safety of the experimental drug in pregnancy, fetus and newborn children. This information is important to the overall evaluation of the experimental drug. You/your partner may provide this information or give permission to your/your partner’s health care provider or gynecologist to release it directly to your/your partner’s study doctor. If you agree to provide this information and allow them to be used and analyzed, you and your partner will be asked to sign and date this form.
	عزيزي المشارك:

سيُطلب منكِ تزويدنا بمعلومات عن حملكِ/حمل شريكتك، وولادة وليدكِ وصحته وذلك لمشاركتكِ/مشاركة شريكتك حاليًا أو سابقًا في الدراسة البحثية السريرية التي تحمل رقم ______________ 
إن الغرض من جمع هذه المعلومات هو إقرار سلامة العقار التجريبي على الحَمل والجنين والأطفال حديثي الولادة. وتُكمن أهمية هذه المعلومات في تقييم العقار التجريبي تقييمًا شاملًا. يُمكنكِ/يُمكن لشريكتك تزويدنا بتلك المعلومات أو السماح لمُقدِم الخدمة الصحية أو طبيب النساء الخاص بكِ/بشريكتك بالإفصاح عنها مباشرةً لطبيب الدراسة. في حال موافقتكِ على تقديم هذه المعلومات واستخدامها وتحليلها، يجب عليكِ وعلى شريكتكِ توقيع هذا النموذج وتاريخه.

	
	

	
	

	SECTION B:
	القسم ب: 

	
	

	
	1. WHAT INFORMATION IS NEEDED?
	
	
	ماهي المعلومات المطلوبة؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	2. ARE THERE ANY ALTERNATIVES?
	
	
	هل هناك أيّ بدائل؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	3. ARE THERE ANY BENEFITS?
	
	
	هل هناك أيّ فوائد؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	4. WHAT ARE THE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS?
	
	
	ما هي المتاعب والمخاطر المحتملة؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	5. ARE THERE ANY COSTS IF YOU DECIDE TO PARTICIPATE?
	
	
	هل هناك أي تكاليف إذا قررت المشاركة؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	6. CONFIDENTIALITY OF YOUR INFORMATION
	
	
	سرية بياناتك
	

	
	
	
	
	
	

	
	7. WHAT ARE MY RESPONSIBILITIES?
	
	
	ماهي مسؤولياتي؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	8. WHAT ARE YOUR LEGAL RIGHTS AND ENTITLEMENTS TO COMPENSATION?
	
	
	ما هي حقوقك القانونية واستحقاقاتك للتعويض؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	9. WHO HAS REVIEWED THIS PREGNANT PARTNER FORM?
	
	
	من راجع نموذج مشاركة الحامل هذا؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	10. WHO SHOULD YOU CONTACT FOR MORE INFORMATION?
	
	
	من يمكنني التواصل معه للحصول على المزيد من المعلومات؟
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	If you have further questions about the study, you may ask them at any time.  You may call (PI Name at mobile number)
	إذا كان لديك أي أسئلة حول المشاركة في الدراسة، يُرجى الاتصال بطبيب الدراسة الخاص بكِ أو بفريق البحث.

	
	

	If you desire or want any further information regarding your rights as a research patient, you may contact the Ethics Committee member:
	إذا رغبت بالحصول على المزيد من المعلومات حول حقوقك لأنك مشارك في البحث يمكنك الاتصال بعضو لجنة الأخلاقيات:

	
	

	· MR
	· MRS
	· DR
	
	
	
	
	· الدكتور
	· السيدة
	· السيد

	
	
	
	(Insert name of Ethics Committee member)
	
	
	(أضف اسم عضو لجنة الأخلاقيات).
	
	
	

	
	

	Telephone:
	
	(Insert contact number)
	(أضف رقم الهاتف).
	
	رقم الهاتف

	
	
	
	
	
	

	
	

	

	

	SECTION C:
	القسم ج:

	
	

	CONSENT
	إقرار بالموافقة

	
	

	Subject Full Name:
	
	
	
	
	اسم المريض الكامل

	
	

	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، 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 والممول باستخدام معلوماتي الصحية الشخصية وكشفها. 

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 Signature:
	
	
	
	
	توقيع المشارك

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ

	
	

	Time
	
	
	
	
	
	
	الوقت

	
	· AM
	· PM
	
	
	· م
	· ص
	

	
	

	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 الحاصل على الموافقة

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	
	
	
	

	Time
	
	
	
	
	
	
	الوقت

	
	· AM
	· PM
	
	
	· م
	· ص
	

	
	

	Full Name of Principal Investigator & Badge Number
	
	
	
	
	لاسم الكامل للباحث المسؤول و رقم بطاقه العمل:

	
	

	Signature of Principal Investigator:
	
	
	
	
	توقيع الباحث الرئيس:

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time
	
	
	
	
	
	
	الوقت

	
	· AM
	· PM
	
	
	· م
	· ص
	

	
	

	
	

	SECTION D:
	القسم د

	
	

	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:
	للمشاركين غير القادرين على منح الموافقة: 

	
	

	
	

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

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:  

	
	

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

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:  

	
	

	For children who cannot give consent:
	أو

	
	

	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 بالدراسة غير قادر على الموافقة بنفسه/ها لأنه/ا لازال قاصرًا. يشير التوقيع أدناه إلى موافقتك على إعطاء الإذن لطفلك للمشاركة في هذه الدراسة. 

	
	

	
	

	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

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

	
	

	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.
	شاهد محايد: يلزم وجود شاهد في حالة عدم قدرة المشارك على قراءة أو فهم النص وطبيعة التصنيف الدولي لتأدية الوظائف وطبيعة الدراسة. 

	
	

	Witness Full Name:
	
	
	
	
	اسم الشاهد الكامل

	
	

	Relation, if any, with subject:
	
	
	
	
	صلة قرابته بالمشارك (إن وجدت):

	
	

	Signature:
	
	
	
	
	التوقيع

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

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

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Full Name of Principal Investigator & Badge Number
	
	
	
	
	[bookmark: _GoBack] الاسم الكامل للباحث المسؤول و رقم بطاقه العمل:

	
	

	Signature
	
	
	
	
	توقيع الباحث المسؤول

	
	

	Date:
	
	
	
	
	التاريخ:

	
	

	Time
	
	
	
	
	
	
	الوقت

	
	· AM
	· PM
	
	
	· م
	· ص
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