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 المستنيرة  نموذج الموافقة كتابةإرشادات 
 

  منظم وسهل بشكل  في كتابة نموذج الموافقة المستنيرة هذه الإرشادات لمساعدة الباحثينتم إعداد

 وإعطاء أمثلة توضيحية لكل قسم.، وذلك عن طريق شرح كل قسم من أقسام النموذج القراءة

 يتعين على الباحثين إعداد نموذج الموافقة المستنيرة باللغتين العربية والإنجليزية. يمكن للباحثين-

 ستعانة بخدمات قسم الترجمة.الإ -إن لزم الأمر

  يتعين على الباحث عند كتابة نموذج الموافقة المستنيرة الأخذ بعين الاعتبار طرق البحث

يم المستخدم في بروتوكولات الدراسة المقترحة، وكذلك إكمال جميع الأقسام المطلوبة والتصم

 بشكل مناسب وفقاً لبروتوكولات الدراسة.

  لتزام بجميع الإرشادات المذكورة أعلاه لكتابة نموذج الموافقة المستنيرة، الإيتعين على الباحث

 به.لتزام بذلك قد يجعله غير مؤهل لمراجعة طلعدم الإوأن 

  يمكن للباحثين الرجوع إلى الرابط أدناه للتعرف أكثر على كيفية اختيار اللغة المناسبة لكتابة

 الموافقة المستنيرة.نموذج 

 

https://prism.kpwashingtonresearch.org/course_introduction/splash_page_befor

e_registration.html 
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 النسخة العربية 

 مقدمة )دعوة للمشاركة في دراسة بحثية(

الدعوة للأشخاص للمشاركة في يرجى تقديم معلومات موجزة عن نفسك وإعطاء فكرة تتضمن بأنه قد تم توجيه  شرح:

البحث الذي تجريه الان مع افادتهم بأنه يمكنكم التحدث مع أي شخص يشعرون بالارتياح في التحدث معه حول البحث وأنه 

يمكنهم أخذ الوقت المناسب لتحديد قرارهم حول المشاركة في الدراسة من عدمها . يرجى طمأنة المشاركين بأنه في حال 

عبارات فانه يمكنهم أخذ الوقت المناسب لاستيعاب تلك العبارات كما يمكنهم طرح أي أسئلة يودون طرحها عدم فهم بعض ال

 الان أو فيما بعد لاحقا

 )ة(محتمل )ة( لقد تم اختيارك كمشارك ]أدرج البيان العام حول الدراسة[للمشاركة في دراسة بحثية  )ة( انت مدعو مثال:

وطرح أي أسئلة لديك  بتأن يرجى قراءة هذا النموذج أي معايير استبعاد[ضمن ،  )ة(اركشرح كيفية اختيار المشا]بسبب 

 ة أم لا.المشاركة في الدراس أن تقرر)ي( إذا كنت تريد )ين( قبل

 الغرض من إجراء البحث 

للمشاركين مع يرجى تقديم شرح موجز يتضمن مبررات إجراء البحث وينبغي استخدام لغة واضحة لا تسبب ارباك  شرح:

استخدام مصطلحات مبسطة عن الأمراض مثل الاسم المحلي لمرض الملاريا بدلا عن اسم بعوضة الانفوليس " يساعد 

البعوض على انتشار الأمراض " مع تجنب استخدام مصطلحات مثل نشوء المرض والمؤشرات والمحددات الخ . هناك 

 ثور على كلمات بديلة علمية أو لغة مهنية .أرشادات توجيهية عبر الانترنت لمساعدتك على الع

بلغة مبسطة[ في النهاية قد يتم نشر هذا البحث  من الدراسة شرح سؤال البحث والغرضاالغرض من الدراسة هو ] مثال: 

 .كورقة بحث، وما إلى ذلك أو سيقدم]كجزء من كتاب عن ... ، 

 نوع التدخل العلاجي

أنواع التدخل العلاجي التي يتم تنفيذها والتي سيتم تناولها بقدر من التفصيل في القسم يرجي تقديم نبذة مختصرة عن  شرح:

الخاص باجراءات البحث وهي تعد مفيدة للمشاركين في الدراسة وذلك إذا عرفوا من البداية ما إذا كان البحث يحتوي على 

 أمصال ومقابلة شخصية وعينة أو سلسلة من وخز الاصابع بالابر .

 .سيتم إعطاؤك ]اشرح بإيجاز طبيعة التدخل العلاجي بلغة مبسطة[ الدراسة،في هذه  مثال:

 اختيار المشاركين

يرجى تحديد أسباب اختيار مشارك معين للمشاركة في هذا البحث . وغالبا ما يكون هناك استغراب حول سبب  شرح:

 اختيار المشاركين والذين ينتابهم شعور بالخوف والارتباك أو القلق .

 .]بالدراسة بلغة مبسطة الرئيسية لاختيار المشاركين ]اذكر المعاييرهو سبب اختيارك للمشاركة في هذه الدراسة  مثال:

 وعيةتطالمشاركة ال

يرجى افادة المشاركين بوضوح تام حول امكانية مشاركتهم في الدراسة من عدمها . مع ذكر العلاجات البديلة التي  شرح:

يرجى افادة المشاركين بأنه سواء في حال موافقتهم المشاركة في الدراسة أو عدم المشاركة فانهم سوف تقدمها العيادة . 

يحصلون على جميع الخدمات التي اعتادوا الحصول عليها ومن الأهمية بمكان التأكيد على المشاركين منذ بداية المشاركة 

 .لكي يتم سماع المعلومات الاخرى في هذا السياق في الدراسة بأن الدراسة قائمة على مبدأ المشاركة الطوعية

كما  الحق بالموافقة على المشاركة في هذه الدراسة من عدمها، كامل ولك  ،مشاركتك في هذا البحث تطوعية بالكامل مثال:

  دون أن يؤثر ذلك على حتى وإن وافقت على المشاركة من قبل، والتوقف عن المشاركة في أي وقتيمكنك تغيير رأيك 

 لاحقًا.  ذلك وسنخبرك المزيد عن  Zللمرض  الخدمات التي تتلقاها في العيادة/ المنشأة مستوى
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 جراءات والبروتوكولاتالإ

يرجى تقديم وصف عن الاجراءات الدقيقة المتبعة على أساس خطوة بخطوة والاختيارات التي يتم إجراؤها وأي  شرح:

يرجى تقديم شرح منذ البداية حول الاجراءات الغير مألوفة والتي تشمل العينات العشوائية والاشارة أدوية يتم صرفها كما 

 إلى الاجراءات الروتينية والتجريبية أو البحثية . ينبغي على المشاركين معرفة ما هو متوقع منهم . 

 يرجى استخدام لغة عملية وسهلة.

الإجراءات والمهام ؛  اشرح]في هذه الدراسة ، سيطُلب منك القيام بالأمور التالية:  في حال موافقتك على المشاركة مثال:

 .ومدة الإجراءات ؛ إلخ[ ، عدد  مرات الزيارة،لمشاركةلالفترة الزمنية  اذكرأي إجراءات تجريبية ؛  حدد

 .[لموضوع الدراسة، إن وجدتأي إجراءات بديلة أو دورات علاجية متاحة  اشرح* ]

 في حال استخدام البروتوكولات للبحوث الاكلينيكية :

يرجى أولا تقديم شرح وافي حول المعايير والمباديء التوجيهية التي يجب اتباعها لعلاج الحالات المرضية . ثانيا  شرح:

 في حال أخذ عينة كجزء من البحث فانه يرجى تقديم شرح ما إذا كانت الاجراءات العلاجية ستتم تحت المخدر الموضعي

والمسكنات أو التخدير العام وما هو نوع الأعراض والأعراض الجانبية التي ينبغي ان يتوقعها المشاركون تحت كل فئة 

 على حدة .

 للدراسات الاكلينيكية 

في حال هناك ضرورة تستوجب أخذ عينة من الدم يرجى تقديم شرح  حول عدد المرات المحددة لاخذ عينة من الدم  شرح:

 .باستخدام لغة يفهمها الشخص العادي وينبغي تقديم صور ونماذج توضح كيفية اخذ عينات من الدموحجم العينة 

وفي حال استخدام العينات لهذا البحث فقط، عليه يرجى تقديم شرح واضح يتضمن الافادة بأنه سيتم استخدام العينات 

حث فقط وسيتم اتلافها بعد كذا سنة عند الانتهاء من البيولوجية المتحصل عليها أثناء هذا البحث سيتم استخدامها لهذا الب

إجراء البحث وفي حال تخزين مواد بشرية وبيولوجية لمدة أطول من مدة البحث أو احتمال استخدام تلك المواد لأغراض 

ين أخرى بخلاف الأغراض المذكورة في المقترح البحثي ثم ينبغي تقديم معلومات والحصول على الموافقة تحدديا لتخز

 .واستخدام تلك المواد بغرض المشاركة في الدراسة ) أنظر القسم الأخير(

وضح لهم الكمية ) سنقوم بأخذ هذه الكمية من الدمباستخدام حقنة وإبرة. في كل مرة  من الذراع سنقوم بسحب الدم مثال:

،  بشكل عامحتوي على كمية صغيرة من الماء فيه. ي آخرصغير وعاء ملعقة ، قارورة أو أي المطلوبة من الدم باستخدام 

، سيتم  غضون سنةفي  البحث،من الأسابيع / الأشهر. في نهاية  xفي عدد  هذه الكمية من الدمسنأخذ حوالي ........ 

 التخلص من عينات الدم المتبقية.

 جراءات  وصف  الإ

بخطوة وربما يكون من المفيد للمشارك استخدام يرجى تقديم وصف للمشارك حول جميع ما يحث له بخطوة  شرح:

رسومات لتوضيح الاجراءات بشكل جيد . مثل قنينة أوقارورة صغيرة تحتوى على كمية قليلة من المااء لتوضيح كيفية 

 سحب الدم .

 خلال هذا البحث ، ستقوم بخمس زيارات للعيادة: مثال:

  ،تسناوي حنوالي ملعقنة صنغيرة منن ذراعنك باسنتخدام حقننة. ثنم في الزيارة الأولى، سيتم أخذ كمية صغيرة منن الندم

سنجري اختبار للدم للتأكد من وجود المواد التي تساعد الجسم على مكافحة العدوى من عدمها. كما سنقوم بطنرح بعنض 

 الأسئلة حول صحتك، وسنقوم بقياس طولك ووزنك.

  ؤك عطاإلمتعلقة بصحتك ثم سيتم الأسئلة ابعض     ح يتم طرف سو، سبوعين أبعد ن لتي ستكو، امة دلقارة الزياافي

 -كما تم شرحه من قبنل، لاأحند يعلنم علنى وجنه اليقنينيا. رلملاعلاج افي واء المستخدم حاليا  لدر أو الاختبار اما عقاإ

 ما إذا كنت قد تلقيت الاختبار أو الدواء الوهمي أم لا. -لانحن ولاأنت
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 دةــــــــــــــــــــالم

ارفاق بيان يحدد الالتزام بالجدول الزمني للبحث لاطلاع المشارك في الدراسة عليه بما في ذلك مدة البحث يرجى  شرح:

 ومدة متابعة البحث عند الضرورة

يام / أو ___ )عدد( الأشهر. خلال تلك الفترة، سيكون من الضروري أن الأيتم إجراء البحث خلال ___ )عدد(  مثال:

المستشفى / المرفق الصحي _______ )عدد الأيام( ، ____ )عدد الساعات( كل يوم. ثم سنلتقي بك تصل إلى العيادة / 

 بعد ثلاثة أشهر من زيارتك الأخيرة للعيادة لإجراء الفحص النهائي.

 أشهر.  وسيتم الانتهاء من البحث بنهاية الستة أشهر(. 6مرات  خلال  5بشكل عام ، سيطلب منك الحضور إلى العيادة 

 الأعراض الجانبية

يجب اخطار المشاركين المحتملين بأي أعراض جانبية معروفة أو متوقعة ومالذي سوف يحدث في حال وجود  :شرح

 .راض جانبية أو أحداث غير متوقعةأع

كما سبق ذكره ، يمكن أن يكون لهذا الدواء بعض الآثار الجانبية غير المرغوب فيها. يمكن أن يجعلك هذا الدواء  مثال:

تشعر بالتعب، كما يمكن أن يسبب لك بعض التورم المؤقت حول المكان الذي أخذنا منه الحقنه من الذراع. ومن الممكن 

التي لا نعلمها. في هذه الحاله، سوف نتابعك عن كثب ونتتبع أي أيضاً أن يسبب استخدام هذا الدواء بعض المشكلات 

مشاكل أو أعراض غير مرغوب فيها. وقد نستخدم بعض الأدوية الأخرى لتقليل أعراض الآثار الجانبية أو التفاعلات عند 

 الضرورة بعد أخذ موافقتك. وستتم استشارتك دائما قبل الانتقال إلى الخطوة التالية.

 المخاطر

يرجى تقديم وصف لأي مخاطر متوقعة الحدوث مع وصف مستوى الرعاية المتوفرة في حال حدوث أذى والجهة :شرح

للمشاركين ويجب تقديم  ذىلى المخاطر على انها تسبب أإينظر  الرعاية.المقدمة لخدمات الرعاية والجهة الممولة لخدمات 

 .رار بشأنهامعلومات كافية حول المخاطر التي يمكن للمشارك ان يتخذ ق

]اشرح الخطر . ثانيًا، ]اشرح الخطر الأول، بما في ذلك احتمالية الخطر[المخاطر التالية. أولاً،  تتضمن الدراسة مثال:
 الثالث، .... الثاني، بما في ذلك احتمالية الخطر[.

ولكن قد تكون هناك مخاطر متوقعة(. )أو مخاطر معقولة  لاتوجد أي،  ]أذكر ذلك[الحدوث مخاطر متوقعة ك ناهلم تكن إذا 

 غير معروفة.

 أو

من خلال مشاركتك في هذا البحث، من الممكن أن تكون عرضة لخطر أكبر مما أنت عليه الآن. على سبيل المثال، توجد 

ي حال كان الدواء  لا يؤدي احتمالية بأن مرضك لن يتحسن وأن الدواء الجديد لا يعمل بنفس فاعلية الدواء القديم. ولكن ف

ساعة فسوف نمنحك حقنة الكينين التي سوف تعمل على خفض درجة  84مفعوله و درجة حرارتك لم تنخفض خلال 

 أكثر بالراحة.حرارتك وتمنحك شعوراً 

 المنافع

النظر عن أذكر فقط تلك الأنشطة التي ستكون منافع فعلية وليست تلك التي يحق لهم الحصول عليها بغض  :شرح

المشاركة. يمكن تقسيم المنافع إلى فوائد للفرد ، ومزايا للمجتمع الذي يقيم فيه الفرد ، وفوائد للمجتمع ككل نتيجة لإيجاد 

 إجابة على سؤال البحث.

 في حال مشاركتك في هذا البحث، فستحصل على المنافع التالية:  مثال:

مقابل مالي. وفي حال مرض طفلك أثناء هذه الفترة، فسيتم علاجه سيتم التعامل مع أي أمراض مؤقتة لديك دون أي 

بالمجان أيضاً. وقد لا تكون هناك أي فائدة مباشرة لك من خلال المشاركة في هذا البحث، ولكن مشاركتك في هذه الدراسة 

ع أيضاً في هذه المرحلة من المحتمل أن تساعدنا في العثور على إجابة لسؤال البحث. وقد لا تكون هناك أي فائدة للمجتم

 من البحث، ولكن من المرجح أن تستفيد الأجيال القادمة.(

 أو

و / أو في الدراسة البحثية  منافع مشاركتك في هذا البحث هي ]اشرح منافع المشاركة التي سيحصل عليها المشاركون 

 نافع.غيرهم. إذا لم يكن من المحتمل حصول المشارك على أي منفعة فلا داعي لذكر الم
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 إذا لم تكن هناك منافع متوقعة، فاذكرها على هذا النحو[.

 التعويضات 

يرجى تقديم شرح وافي يتضمن الافادة عن الأشياء المقدمة للمشاركين مقابل مشاركتهم في الدراسة . أن إدارة كلية  :شرح

الأمير سلطان العسكرية للعلوم الصحية لا تشجع نظام الحوافز إلا أنها توصي بصرف التعويضات والمنصرفات المتحملة 

يجب تحديد الصحية.كاليف السفر وأموال لأجور تدفع لزيات المرافق كنتيجة للمشاركة في البحوث وتشمل هذه الأشياء ت

 المضيف.المبلغ ضمن سياق البلد 

إلى العيادة / موقف السيارات وسنعطيك ]المبلغ[ لوقت العمل تغطية تكاليف المجيْ سنعطيك ]مبلغاً من المال[ ل مثال:

 في هذا البحث(.الضائع. لن تحصل على أي أموال أو هدايا أخرى مقابل مشاركتك 

 أو

ستتلقى المبلغ التالي / السداد التالي: ]اذكر مبلغ الدفع أو معلومات السداد الأخرى )على سبيل المثال ، نقاط الصف ،قسائم 

شرائية ، تبرعات ، إلخ( ، وكذلك حدد الحالات التي سيتم فيها الدفع/ السداد للمشترك والحالات التي  لا يتم فيها الدفع/ 

 للمشترك إن وجدت.السداد 

 السرية 

يرجى تقديم شرح يتضمن المحافظة على سرية المعلومات من قبل فريق البحث وسرية البيانات خصوصا فيما  :شرح

 المشاركة.يتعلق بالمعلومات حول 

سيتم  التعامل مع جميع المعلومات التي سوف نجمعها عنك خلال هذا المشروع البحثي بسرية تامة ، أي معلومات  مثال:

عنك سيكون لها رقم بدلاً من اسمك الحقيقي، وسيقفل عليها بمكان آمن ولن يتمكن سوى الباحثون في هذه الدراسة من 

]اذكر اسم الشخص المخول حق الوصول إلى باستثناء  الاطلاع عليها. ولن تتم مشاركتها أو إعطاؤها لأي شخص
 ، طبيبك الخاص ، إلخ[. DSMBالمعلومات ، مثل الجهات الراعية للبحث ، لوحة 

 أو

ستحفظ هذه الدراسة بدون اسم، ولن نقوم بجمع أو الاحتفاظ بأي معلومات عن هويتك. وسيتم التعامل بسرية تامة مع جميع 

ة. سيتم الاحتفاظ بسجلات البحث في ملف مغلق ، وسيتم تشفير جميع المعلومات الإلكترونية السجلات الخاصة بهذه الدراس

وتأمينها باستخدام ملف محمي بكلمة مرور. ]إذا تم عمل تسجيلات صوتية أو فيديو ، فاشرح على وجه التحديد من 

تدميرها والإشارة إلى كيفية تدميرها أو سيحصل عليها ، إذا كان سيتم استخدامها لأغراض تعليمية ، ومتى سيتم مسحها / 

 محوها[. لن نشير في أي تقرير قد ننشره إلى أي معلومات تجعل من الممكن التعرف على هويتك.

 مشاركة نتائج البحث

 ينبغي اطلاع المشاركين في الدراسة بنتائج البحث شاملة التفاصيل الكاملة عبر المنشورات والمؤتمرات :شرح

باستثناء  -ستتم مشاركة المعلومات التي حصلنا عليها من خلال إجراء هذا البحث معك من خلال اللقاءات المجتمعية  مثال:

قبل إتاحتها للعامة. سيعقد بعدها لقاءات مجتمعية صغيرة وسيتم الإعلان من خلالها عن نتائج هذا  -معلوماتك السرية 

 لمهتمون بموضوع بحثنا.البحث، ثم ستنشر هذه النتائج  ليطلع عليها ا

  من الدراسة البحثية الحق في رفض المشاركة أو الانسحاب

ينبغي التأكيد على جميع المشاركين بأن المشاركة قائمة على أساس طوعي وليس الزامي وتتضمن الحق في  :شرح

 الانسحاب من الدراسة في أي وقت مع تقديم مثال للمرضى المراجعين للعيادات .

لا يتعين عليك المشاركة في هذا البحث إذا كنت لا ترغب في القيام بذلك ورفض المشاركة لن يؤثر على علاجك في  مثال:

هذه العيادة بأي شكل من الأشكال. حيث يمكنك التوقف عن المشاركة في البحث في أي وقت ترغب فيه دون أدنى تأثير 

 زمة من قبل العيادة.على حقوقك كمريض في الحصول على الرعاية الطبية اللا

 أو

المشاركة في هذه الدراسة هي تطوعية بالكامل.  بحيث يمكنك رفض المشاركة في الدراسة  في أي وقت دون أن يؤثر ذلك 

. ولن يؤدي قراركم هذا  إلى خسارة أو  فقدان أي من الأمير سلطانعلى علاقتك مع الباحثين في هذه الدراسة أو كلية 

الإجابة على أي سؤال ، وكذلك الانسحاب كلياً من المقابلة كما يحق لك الامتناع عن م الحصول عليها. المزايا  التي يحق لك
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 وزارة الدفاع والطيران

 العامة للخدمات الطبية الإدارة

 كلية الأمير سلطان العسكرية للعلوم الصحية 

 لجنة أخلاقيات البحث العلمي

MINISTRY OF DEFENSE 

MEDICAL SERVICES DIVISION 

PRINCE SULTAN MILITARY 

COLLEGE OF HEALTH SCIENCES 

INSTITUTIONAL REVIEW BOARD 

في أي وقت خلال الدراسة البحثية ؛ بالإضافة إلى ذلك ، لديك الحق في أن تطلب من الشخص الذي يجري المقابلة عدم 

 استخدام أي من مواد المقابلة الخاصة بك.

 العلاجات البديلة

من الأهمية بمكان بأن تكون هناك علاجات بديلة وأستخدام أجراءات علاجية جديدة كما من المهم أيضا تقديم وصف  :رحش

 للعلاج المحدد.

إذا كنت لا ترغب في المشاركة في هذا البحث ، فسيتم اعطائك العلاج الموحد المتوفر في المركز / المعهد /  مثال:

 .المستشفى، والذي يصرف للأشخاص المصابين بالملاريا

 اشخاص يمكن الاتصال بهم

كين التوضيح للمشاريرجى تقديم قائمة تتضمن معلومات عن الاسماء ومعلومات الاتصال مع المشاركين .يرجى  :شرح

 .بانه قد تم اعتماد خطة البحث

]الاسم ، إذا كنت ترغب في طرح أ ي أسئلة الآن أو في أي وقتٍ لاحق، حتى بعد بدء الدراسة، فيمكنك التواصل مع  مثال:
 .عنوان البريد الإلكتروني[ [أو على البريد الإلكتروني  ]رقم الهاتف [العنوان / عن طريق الهاتف 

 أو

لديك الحق في طرح أي أسئلة حول هذه الدراسة البحثية والحصول على إجابات هذه الأسئلة سواءً قبل أو أثناء أو بعد 

البحث، فلا تتردد بالاتصال بي  ]الاسم[ عن طريق البريد الإلكتروني ]عنوان البريد الإلكتروني[ أو عن طريق الهاتف 

 ]رقم الهاتف[. 

نتائج هذه الدراسة البحثية، فسيتم إرسال نسخة عن ملخص نتائج الدراسة إليك. وفي حال وفي حال رغبتك بالحصول على 

وجود أي مخاوف أخرى لديك بشأن حقوقك كمشارك في هذه الدراسة لم يتم الرد عليها من قبل فريق الباحثين ، فيمكنك 

وم الصحية بالظهران على الرقم لجنة المراجعة المؤسسية في كلية الأمير سلطان العسكرية للعلمكتب الاتصال ب

 .6844تحويلة  4888888

 


