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عنوان مشروع البحث
مكتوب إعلام موجه إلى المشاركين في مشروع بحث طبّي

المشاركون الرشداء



الأولياء الشرعيين للمشاركين القصر أو الرشداء المحجورين
سيدتي، سيدي
ندعوكم (أو من الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) للمشاركة في مشروع بحث سريري.
ستجدون صلب هذا المكتوب الإعلامي تفاصيل دراستنا ويمكنم أخذ ما يكفيكم من الوقت للإطلاع عليها وفهمها لمساعدتكم على التفكير في المشاركة وطلب إيضاحات من الطّبيب المسؤول عن الدراسة قبل إبداء مواقفتكم وإمضاء وثيقة الرضاء المستنير
1. تقديم فريق البحث
نحن فريق بحث ننتمي إلى (التعريف بالهيكل الراجع بالنظر)……………………………………… ;..
نرجو منكم (أو من الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) المشاركة في مشروع البحث (تحديد عنوان المشروع)…………………………………………………………………………………………
هذا العمل يقوم به فريق متكوّن من : 
 -ذكر إسم الباحث الرئيسي للمشروع……………………………..…….

 -ذكر إسم أحد أعضاء الفريق الذي يمكن مراجعته من قبل المشارك لطلب إيضاحات حول مشروع البحث……..……………………………………………………………………………………….

 ذكر أسماء المعاونين والأقسام التي يعملون بها والمؤسسات التي ينتمون إليه…………………………………….
هذه الدراسة تمّ إنجازها في إطار أطروحة دكتورا في الطب 
مذكرة
  ماجستير
  نشرية
    أخرى           (أذكرها)
هذا المشروع مموّل من قبل إحدى الهيئات:    نعم                       لا          
إسم الهيئة المموّلة: )مخبر بحث، غرفة صيدلانية..(…
……………………….
2. مصادقة لجنة الأخلاقيات الطّبية المحلية لمستشفى الحبيب ثامر:
هذا المشروع كان موضوع إحالة على لجنة الأخلاقيات الطّبية لمستشفى الحبيب ثامر (مرجع : : HTHEC-202 -….) وتحصل على المصادقة بتاريخ……………………….  (بعد قرار اللّجنة).
3. أهداف مشروع البحث:
تتمثل أهداف مشروع البحث في: (أذكرها)…………………………………………………………
المعطيات التي سيتم تجميعها ستكون صالحة لِـ:
 -أذكر القيمة العلمية والإجتماعيّة للبحث…………………………………………………………………. 
-الغايات المنتظرة أو المحتملة على صعيد الصّحة الفردية المباشرة و/ أو غير المباشرة وعلى صعيد الصّحة الجماعيّة………..………………………………………………………………………………….
4. طرق إجراء البحث:
في إطار هذا البحث، أنتم مطالبون بـ (وصف طبيعة المشاركة: رفع عينات، عدد ومدة الإختبارات، الإستجوابات. تفصيل مدّة البحث، مدّة المشاركة، عدد الزيارات، عدد ومدّة الإختبارات، العلاج الموصوف، عند أخذ عينات من الدم تحديد عددها وحجمها، مدّة المشاركة في مشروع البحث /اليوم/الشهر/السنة ومكان إجرائها وغيرها من الإلتزامات)…………………………………………………………………………………
5. المخاطر والسلبيات المصاحبة لمشروع البحث
- قد تتضمّن مشاركتكم (أو مشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) في مشروع البحث مخاطر محتملة (أثار جانبيّة)……………….. أو متوقعة ………….……… (تحديد المخاطر مع ترتيبها حسب تواترها: ممكنة، أكيدة، نادرة، ودرجة خطورتها: خطرة، جديّة، بسيطة)…………………………………..
يمكن توقع بعض العوارض غير المريحة والمتصلّة بالمشاركة في مشروع البحث: القلق، الوقت المسخّر للمشاركة (التوجّه، التعب، التوقف عن العمل...)  (تحديدها)……………………………………………….
 6. التعويض والمصاريف الطّبية
لمشاركتكم (أومشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) في مشروع البحث فوائد مباشرة أو غير مباشرة (على صحّة المشارك / على تشخيص وتطوّر المرض  /على تقدم المعارف العلميّة...)………………………………………………………………………………….
إنّ مشاركتكم (أومشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) في إتفاقية البحث لن تنجر عنها أيّة مساهمة ماليّة من طرفكم.
يتكفل المسؤول عن البحث كلّ المصاريف طبقًا للقانون.
نؤكد على غياب تضارب مصالح متعلّقة بالأدوية أو أيّة وسيلة أخرى.
7. السريّة وإخفاء الهويّة
كلّ المعطيات المتعلّقة بكم (أوالمتعلقة  بشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) والتي تمّ تجميعها خلال التجربة سيقع التعاطي معها بكلّ سريّة والإحترام المطلق للسر الطّبي (الحالة الصّحية قبل أو أثناء البحث، العادات الحياتية، الهويّة، الإنتماء العرقي أو الديني...) ولا يمكن الولوج إليها إلا من قبل المسؤولين عن الدراسة (تحديدهم: الباحث الرئيسي، عضو من الفريق، مؤسسة، مخبر...).
إذا وقعت معالجة المعطيات معلوماتيًا فإنّ التسجيلات يتمّ أيضًا التعاطي معها معلوماتيًا من قبل المسؤولين عن البحث مع ضمان السريّة وإخفاء الهويّة.
8. إعادة إستغلال المعطيات الشخصية (معطيات / عيّنات)
لا يمكن الإذن بإعادة إستغلال العينات / المعطيات إذا لم تعبروا على موافقتكم الصّريحة (أو موافقة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) بواسطة مطبوعة الرضاء المستنير.
إذا عبرتم على رضاكم (أو رضاء الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) على إعادة إستعمال المعطيات / العينات فإنّ هذه الأخيرة تخضع إلى إعادة تجميع بإحترام قواعد السريّة وإخفاء الهويّة مع إيداع مطلب جديد للمصادقة لدى لجنة الأخلاقيات الطّبية المحليّة.
9. نشر نتائج الدراسة:
في صورة النشر فإنّ نتائج مشروع البحث تكون مطابقة للإتفاقيّة السابقة مع ضمان السريّة وإخفاء الهويّة.
10. الحصول على المعلومة:
بإمكانكم و بطلب رسمي منكم (أو من الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) بواسطة رسالة موّجهة إلى الباحث الرئيسي للمشروع /أو الطبيب المرجعي في الآجال (عند إتمام الدراسة) الحصول على النتائج المتعلّقة بوضعكم الصّحي.
11. شروط وأشكال المشاركة:
- تعد مشاركتكم (أو مشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) في مشروع البحث تطوّعية، سرية ودون مقابل.
- بإمكانكم و بطلب رسمي منكم (أو من الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) وبكل حرّية القبول أو رفض المشاركة في مشروع البحث كمّا يمكنكم أيضًا الإنسحاب وفي أي وقت من المشاركة في المشروع ودون تحديد الأسباب على أن تتوّلوا إعلام الباحث الرئيسي أو من ينوبه.
- ليس لقرار رفض مشاركتكم أو الإنسحاب من المشروع أيّ تأثير على جودة العلاج أو الخدمات التي من حقكم التمتع بها ولا على علاقتكم بالباحث الرئيسي أو طبيبكم المباشر أو أعوان الصّحة المشاركين فيه.
- يمكن قطع مشاركتكم (أو مشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) دون موافقتكم في الحالات التالية:
1. إذا لم تعد لكم مصلحة فيه.
2. إذا خالفتم التعليمات المتعلقة بمشاركتكم فيه.
3. لأسباب إداريّة أو ماليّة أو غيرها (تحديدها)…………………………………….
12. مقتضيات في حالة حدوث ضرر ناشىء عن مشروع البحث:
عند حدوث ضرر مباشر متعلق بمشاركتكم (أو بمشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) في مشروع البحث، يمكنكم التمتع مجانًا بالتكفل من قبل المصالح الطّبية التي تتطلبها حالتكم الصّحية.
- الحق في تعويض الضرر المباشر لمشاركتكم (أو مشاركة الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية م) في مشروع البحث ويبقى هذا الحق محفوظًا حتى في صورة أنّكم (أو الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) قررتم الإنسحاب من المشروع.
لكم أو (الشخص الذي تحت ولايتكم) الحق في طب التعويض عن كل ضرر مباشر ناتج عن مشاركتكم في البحث.
13. التعريف بجهات الإتصال
إن كانت لديكم (أو الشخص الذي تحت ولايتكم الشرعية) أيّة أسئلة متعلّقة بمشروع البحث أو في صورة حدوث عوارض غير مريحة بسبب مشاركتكم في مشروع البحث يمكن الإتصال بالباحث الرئيسي للمشروع (الإسم واللقب)……………………………….. بواسطة ( البريد الإلكتروني...)
…………………………
شكرًا لبذلكم الوقت للإطلاع على هذا الإعلام وإن وافقتم على المشاركة في هذا البحث ندعوكم إلى إمضاء مطبوعة الرضاء المستنير المرافقة.
إطلعت ووافقت
التاريخ………………………….
إسم ولقب المشارك /إسم ولقب ممثله الشرعي…………………………………
الإمضاء
تمّ تلقي الموافقة من قبل الباحث (الإسم واللّقب / الصّفة / الإمضاء)
……………………………………………………………………..
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