


طلب مراجعة أولية للبحث على الإنسان
يُستخدم هذا النموذج لجميع الأبحاث المقدمة إلى اللجنة المحلية. يُرجى ملء هذا النموذج وإرساله مع:
	أ. قائمة مراجعة تقديم خطة البحث.
	ب. خطة البحث.

	ج. السيرة الذاتية المحدثة لجميع الباحثين.
	د. أوراق جمع البيانات أو أي أدوات أخرى.

	هـ. شهادات الدورة الالكترونية لأخلاقيات البحوث.
	و. قائمة مراجعة الممارسات السريرية الجيدة.



	عنوان خطة البحث:
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.

	الباحث الرئيسي:
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.

	رقم الهوية الوطنية/الاقامة:
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.

	معلومات الاتصال:
	الجوال: انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	الهاتف: انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	البريد الإلكتروني: انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.

	
	
	أعلى درجة أكاديمية: انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.



	مصدر التمويل
(اسم الجهة الراعية أو مزود المنحة، في حال وجوده)
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.



	الفريق البحثي (بما في ذلك الباحث الرئيسي)

	الاسم
	الدور في البحث(أ)
	مشارك في الموافقة
	هل هناك أي تعارض في المصالح 
متعلقة بهذا البحث؟

	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	☐
	نعم  ☐                      لا ☐

	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	☐
	نعم  ☐                      لا ☐

	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	☐
	نعم  ☐                      لا ☐

	*الدور في البحث (يرجى عكس الرقم أدناه في الجدول أعلاه، قد يتولى الباحث أكثر من دور واحد)

	1. تطوير خطة البحث.
2. تحديد أهلية الموضوع.
	3. مراجعة السجلات / تقارير المختبر / جمع البيانات.
4. الفحوصات البدنية الخاصة بالدراسة والتاريخ الطبي.
	5. مراجعة تقرير المختبر.
	6. تحليل البيانات (شخص واحد فقط).
7. أخرى (يرجى التحديد).


	الملحق أ: هل هذه دراسة في موقع واحد أم في مواقع متعددة؟

في حال كانت الدراسة متعددة المراكز يرجى اكمال البيانات أدناه 
	
☐   موقع واحد
☐  مواقع متعددة


	إذا كانت الدراسة متعددة المواقع: (الجهة الرئيسية: انقر أو اضغط هنا لإدخال النص. (  

	اسم جهة التعاون
	نوع الجهة
	هل هذه المؤسسة تشارك فقط كمركز تنسيق؟ نعم/لا
	الشخص المسؤول عن التواصل
	الهاتف
	البريد الإلكتروني

	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.

	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.



	استخدام المنتج: الدواء والجهاز
(أدرج جميع الأدوية غير المعتمدة التي يتم استخدامها؛ والأدوية المعتمدة التي تم تحديد استخدامها في خطة البحث؛ و/أو الأطعمة أو المكملات الغذائية التي يتم تقييمها لتشخيص أو علاج أو معالجة أو تخفيف مرض أو حالة)

	حدد نوع المنتج
	 الاسم العام 
	اسم العلامة التجارية
	تحقق من كل ما ينطبق
	موافقات الهيئة العامة للغذاء والدواء
• تقديم رقم IND
• تقديم بيانات الاتصال أو الموافقات
	إذا تم استخدامه تجريبيًا، تحقق مما يلي:
	وصف التخزين والمعالجة والإدارة

	☐ دواء
☐ جهاز
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	☐ تم استخدامه وفقًا لخطة الرعاية
☐ تم استخدامه لأغراض البحث.
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.
	☐ علامة جديدة.
☐ لفئة جديدة،
☐ بطريقة جديدة (على سبيل المثال: جرعات مختلفة، طرق مختلفة)
	انقر أو اضغط هنا لإدخال النص.

	ج- لكل دواء معتمد، يجب أن يتضمن نسخة من النشرة الداخلية.
لكل دواء يحمل رقم IND، تأكد من أن الطلب يتضمن أحد العناصر التالية:
 • كتيب الباحث الحالي   
 • التواصل مع الجهة الراعية IND
  • الجهة الراعية مع رقم IND  
  • نموذج التواصل مع الهيئة العامة للغذاء والدواء مع رقم IND





	نموذج التعهد بالموافقة

	بتوقيعي أدناه، أشهد بأنني قمت بمراجعة مشروع البحث هذا بالكامل وأنه قابل للتنفيذ ضمن الموارد المتاحة.

	التوقيع
	التاريخ

	
	

	التعهد بالموافقة

	بالتوقيع أدناه، أكون قد:
• حصلت على جميع الموافقات الإدارية اللازمة.
• حصلت على حالة تضارب المصالح ("نعم" أو "لا") لكل موظف بحثي.
• حصلت على موافقة جميع الباحثين في البحث.
• قرأت وفهمت كتيب MCHD INVESTIGATOR، وسأجري هذا البحث وفقًا للمتطلبات الواردة في الكتيب.

	توقيع الباحث الرئيسي
	التاريخ

	
	








الصفحة 4 من 4

