

	
	
	

	
	
	

	
	



	

	
	
	



	نموذج المقترح البحثي

	أ. التعليمات
	1. لتسهيل الرجوع الى المستند إذا لزم الأمر،  يرجى تقديم رقم المستند والتاريخ. 
2. يرجى اكمال جميع أقسام هذا النموذج، في حالات عدم التطابق يرجى اختيار (غير متاح) 
3. اكتب النص في حقل نموذج النص الموضح على النحو التالي:  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
4. بالنسبة للأسئلة التي تكون الإجابة عليها بنعم أو لا، يرجى النقر نقرًا مزدوجًا فوق |_| ووضع علامة "محدد".
5. يرجى تقديم المستندات التالية إذا لزم الأمر: (يرجى مراجعة المادتين (م10/15) و (م10/16) من اللائحة التنفيذية لنظام أخلاقيات البحث على المخلوقات الحية).
أ. نموذج المراجعة الأولية للبحث على الإنسان، موقع من قبل الباحث الرئيسي.
ب. السيرة الذاتية المحدثة لجميع الباحثين.
ج. شهادة دورة الأخلاقيات الحيوية NCBE)) (لجميع أنواع الأبحاث).
د. شهادات الممارسة السريرية الجيدة (GCP) لجميع الباحثين (للأبحاث السريرية).
هـ. شهادات تدريب أخرى في البحث أو الأخلاقيات (إن وجدت).
و. نموذج جمع البيانات، الاستبيان، أي نماذج اخرى.
ز. نموذج الموافقة المستنيرة، باللغتين العربية والإنجليزية (إذا لم يكن الإعفاء مطلوبًا).
ح. اتفاقية التجارب السريرية (CTA).

	ب. المعلومات الأساسية
	إصدار المستند
(على سبيل المثال: 1.0، 1.1)
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	تاريخ المستند
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	عنوان المستند
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	الباحث الرئيسي (PI:
	الاسم:                           رقم الهاتف:                               رقم الجوال:                             العنوان:                       اللقب/المنصب:                      البريد الإلكتروني:                                
التوقيع:      




	


























	

	
	أسماء الباحثين المشاركين: (تعليمات: لا يوجد حد لعدد الباحثين المشاركين ويجب أن تغطي خبراتهم مجالات البحث المختلفة)
		التوقيع
	القسم
	العنوان/المنصب
	الباحثون المشاركون

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	     




	
	تاريخ مراجعة اللجنة المحلية:
	1. هل تمت مراجعة هذا البحث من قبل لجنة محلية أخرى؟
|_|  نعم
|_|  لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى الإشارة إلى تاريخ المراجعة:  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
الرقم المرجعي للدراسة:  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2. هل تمت مراجعة هذا البحث من قبل لجنة خارجية (خارج المملكة العربية السعودية)؟
|_|  نعم
|_|  لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى إرسال نسخة من خطاب القرار.

	
	نوع البحث (يرجى تحديد كل ما ينطبق)
	|_| دراسة بأثر رجعي  |_| دراسة مستقبلية
|_| بحث سريري       |_| تجربة سريرية 
|_| اساسي               |_| بحث قائم على الذكاء الاصطناعي
(البحث السريري: كل بحث يتعلق بجمع معلومات تتعلق بأشخاص متطوعين أو مرضى وتحليلها بغية الوصول إلى معرفة عامة يمكن تطبيقها على الآخرين تتعلق بآلية حدوث مرض أو تشخيصه أو انتشاره أو علاجه.
التجارب السريرية: تجارب تجرى على متطوعين من البشر لمعرفة سلامة وفعالية دواء أو جهاز طبي.) 
|_| دراسة مركز واحد (يرجى كتابة اسم المركز)
|_| متعددة المراكز (يرجى تعبئة النموذج " أ " المرفق الخاص بالبحث على الإنسان)

	ج. المقترح البحثي
	1. أهداف البحث:
	1.1 هدف الدراسة

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2.1 الأهداف المحددة

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	3.1 الأهداف الثانوية

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	2. المقدمة:
	1.2 وصف موجز للمقترح البحثي (بحسب ماورد في المادة (م10/15) من اللائحة التنفيذية لنظام أخلاقيات البحث على المخلوقات الحية)

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2.2 الدراسات السابقة

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	3.2 تصميم الدراسة

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	4.2 المراجع 

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

عند استخدام الذكاء الاصطناعي، على الباحث إضافة المرجع وأن يحتوي على ما يلي: برنامج الذكاء الاصطناعي، نسخة البرنامج، التوجيهات المستخدمة لبرنامج الذكاء الاصطناعي، تاريخ الوصول.

	
	3. الفئات المستهدفة:
	1.3 ما هو عدد المشاركين المتوقع او عدد العينات في الدراسة؟ (يرجى الإشارة إلى رقم)

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2.3 ما هي آلية اختيار المشاركين في الدراسة؟   

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	3.3 معايير استبعاد المشاركين

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	4.3 هل سيتم استقطاب المشاركين من الفئات الهشة؟

	
	
	|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، ما نوع هذه الفئة؟
|_| الأطفال |_| الأشخاص ذوي الإعاقة |_| النساء الحوامل |_| الأجنة

	
	4. المنهجية:
	1.4 وصف تفصيلي للتصميم والإجراءات التي سيتم استخدامها لإجراء البحث

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2.4 وصف تفصيلي لكيفية استقطاب المشاركين (عن طريق الطبيب المعالج، أو حضور عيادة معينة، أو من سجلات المستشفى، أو قاعدة البيانات). يرجى تقديم نسخة من أي لافتات/ملصقات/استبيانات سيتم استخدامها

	
	
	 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	3.4 هل يتضمن البحث دواءً أو جهازًا؟
|_| نعم  |_| لا 
إذا كانت الإجابة بنعم، هل الدواء او الجهاز جديد او سبق تسجيله لدى الهيئة العامة للغذاء والدواء؟
|_| جديد |_| موجود مسبقاً ومسجل لدى الهيئة العامة للغذاء والدواء
في حال كان الجهاز موجود مسبقاً ومسجل لدى الهيئة العامة للغذاء والدواء، ماهي القيمة المضافة من اجراء البحث؟  
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
ماهي آلية تخزين الدواء/الجهاز والتعامل معه وإدارته؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
(يرجى ارفاق كتيب المبادئ التوجيهية للبحث الوارد من الجهة المخولة على سبيل المثال: الهيئة العامة للغذاء والدواء)
[bookmark: _GoBack]

	
	
	4.4 هل يتضمن البحث استخدام علاج جيني؟ 
|_| نعم  |_| لا 
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى مراجعة المادة (م37/1) من اللائحة التنفيذية لنظام أخلاقيات البحث على المخلوقات الحية.

	
	
	5.4 هل يتضمن البحث أخذ عينات من سوائل الجسم أو الأنسجة؟
|_|  نعم  |_|  لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى إكمال ما يلي:
1- ما هو نوع العينات في البحث؟
|_|  عينات متبقية  |_| عينات مؤرشفه |_| عينات حديثة
2- يرجى ذكر سوائل/أنسجة الجسم، والكمية وعدد مرات السحب
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
ج-   كيف يتم تحديد العينات البيولوجية؟
|_| لا يوجد معرف
|_| يتم ترميز العينات البيولوجية والحفاظ على الرمز باستخدام:  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
د- هل سيتم ارسال العينات الى الخارج؟
|_| نعم  |_| لا
هـ - ما الاختبارات التي سيتم إجراؤها على العينات البيولوجية؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
و- من سيكون لديه حق الوصول إلى العينات البيولوجية؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
ز- ماذا سيحدث للعينات البيولوجية بعد اكتمال البحث؟ 
(|_|تستخدم لأبحاث أخرى، |_| تُخزن، |_|تُتلف)
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
ح- هل سيتم إبلاغ الأشخاص بنتائج الاختبارات؟
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى وصف كيفية مشاركتها:
ط - هل تتضمن خطة البحث إرسال عينات بيولوجية إلى مختبرات خارج المملكة؟ (يرجى مراجعة المادة (6/4) من اللائحة التنفيذية لنظام أخلاقيات البحث على المخلوقات الحية)
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى وصف كيفية مشاركتها:
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	6.4 وصف التحليل الإحصائي للبيانات
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	7.4 ما هي المخاطر المتوقعة للمشاركين في هذا البحث؟
(تشمل المخاطر عدم الراحة أو الأذى أو المخاطر. قد تكون المخاطر جسدية أو نفسية أو اجتماعية أو قانونية أو اقتصادية) (استخدم تعريف الحد الأدنى من المخاطر كمرجع: الضرر اليسير الذي لا يتجاوز الخطر المتوقع في النشاطات العادية للحياة اليومية، والذي لا يمكن تلافيه خلال فحص اعتيادي سريري أو نفسي، ويشمل الانزعاج المتوقع وعدم الارتياح).
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	8.4 صف بالتفصيل كيف سيتم تقليل المخاطر التي يتعرض لها المشاركون أثناء فترة البحث، إذا وجد.
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	9.4 ​​ما هي الفوائد المتوقعة للمشاركين في هذا البحث؟) المباشرة والغير مباشرة)
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	5. الاعتبارات الأخلاقية



1.5 الخصوصية والسرية:
	1.1.5 ما هي المعلومات الشخصية التي سيتم جمعها؟ يرجى تقديم نسخة من ورقة جمع البيانات مع توضيح ضرورة جمع هذه المعلومات
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	 2.1.5 ماهي ألية جمع المعلومات؟
 (المشاركون أنفسهم، السجلات الصحية، قاعدة البيانات)  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	 3.1.5 ماهي آلية تخزين المعلومات الشخصية للمشاركين؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	 4.1.5 من سيكون لديه حق الوصول إلى هذه المعلومات؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	 5.1.5 وصف التدابير الإدارية والمادية والفنية التي سيتم اتخاذها لحماية المعلومات الشخصية للمشاركين (سياسات الخصوصية/السرية والتشفير، وحماية كلمة المرور)
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	 6.1.5 ماذا سيحدث للبيانات بعد الانتهاء من البحث؟ (استخدامها لبحث آخر، وتخزينها، أو اتلافها)
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	2.5 القسم المالي:
	1.2.5 هل التمويل مطلوب؟
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى الإشارة إلى طرق التمويل
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
هل سيتلقى المشاركون تعويضات
|_| نعم  |_| لا

	
	
	2.2.5هل هناك أي تضارب في المصالح؟
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى التحديد
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	3.5
الفوائد /المخاطر المحتملة: 
	1.3.5 هل تفوق الفوائد نسبة المخاطر المحتملة؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2.3.5 ماهي آلية حساب نسبة المخاطر المحتملة؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	4.5 
الموافقة المستنيرة::
	1.4.5 هل ستتبع نموذج الموافقة المستنيرة للبحث فيما يتعلق بما يلي:
أ. عملية توثيق الموافقة المستنيرة؟
ب. إصدار ثلاث (3) نسخ من الموافقة المستنيرة؛ نسخة للباحث الرئيسي، ونسخة للمشارك، ونسخة للجنة المحلية.
ج- من الذي سيحصل على الموافقة المستنيرة؟ 
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
د- من الذي سيتولى توثيق الموافقة المستنيرة؟
 انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 
*يرجى ارفاق نسخة من نموذج الموافقة المستنيرة المقترح 
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة لا، يرجى تبريرها   انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 


	
	
	2.4.5 هل تحتاج الى رفع طلب إعفاء توثيق الموافقة المستنيرة؟
|_| نعم  |_| لا
إذا تقدم الباحث بطلب الحصول على اعفاء من توثيق الموافقة، فيرجى الإشارة إلى ما إذا كان بحثك يفي بالمعايير التالية: (سياسات الخصوصية/السرية والتشفير، وحماية كلمة المرور)
1- هل يتجاوز البحث الحد الأدنى من الخطر؟ (يرجى الرجوع إلى التعريف في 4.7)
            |_| نعم  |_| لا
2- إن عدم توثيق الموافقة لن يؤثر سلبًا على حقوق ورفاهية المشاركين
           |_| نعم  |_| لا
ج- يمكن للباحث أن يقوم برفع طلب إلى اللجنة المحلية بطلب الإعفاء من توثيق نموذج الموافقة المستنيرة نظراً لطبيعة البحث
           |_| نعم  |_| لا
د- سيتم تزويد المشاركين بمعلومات إضافية ذات صلة بعد المشاركة كلما كان ذلك مناسبًا
          |_| نعم  |_| لا

	
	6. أخرى:
	1.6 ما هي تواريخ البدء والانتهاء المقدرة للبحث؟
 (التواريخ المقدرة هي بعد موافقة اللجنة المحلية - على افتراض أن الموافقة ستستغرق 15 يومًا بعد التقديم الكامل)
تاريخ البدء:  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.  تاريخ النهاية: انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	2.6 حدد فترة اختيار عينة البحث ومدة مشاركة المشاركين في البحث (في حالة البحث بأثر رجعي، حدد فترة جمع البيانات من النظام/الملفات).
  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	3.6 هل هناك أي ظروف يجوز فيها سحب المشاركين من البحث؟
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى وصف هذه الظروف، والإجراء الذي يجب اتباعه عند الانسحاب، وما سيحدث للبيانات التي قد تم جمعها   انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	4.6 هل سيتم مشاركة نتائج البحث مع المشاركين؟
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى وصف كيفية مشاركتها  انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	5.6 في حالة حدوث إصابة متعلقة بالبحث، هل يتم تعويض الأشخاص المصابين؟ (لا، إذا كانت المخاطر ضئيلة)
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى وصف عملية التعويض، وتقديم نسخة من عقد تعويض الإصابة المتعلقة بالبحث (إن وجدت)   انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	6.6 وفقًا للائحة التنفيذية للجنة الوطنية للأخلاقيات الحيوية؛ لن يتحمل المشاركون أي عبء مالي بسبب المشاركة. هل تم التقيد بما ورد بهذا الخصوص؟
|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة لا، يرجى التوضيح   انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	7.6 هل سيحصل المشاركون على مكافئات مالية كتعويض أو حافز للمشاركة؟

|_| نعم  |_| لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى التوضيح   انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. 

	
	
	يرجى إرسال الصيغة بصيغة PDF، ويمكنك:
1- الضغط على حفظ باسم: ملف PDF.
2- تحويله من مستند word إلى مستند PDF عبر الإنترنت.





الصفحة 2 من 2

