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	معلومات عامة

	     
	عنوان الدراسة:

	     
	الباحث الرئيس:

	     
	الكلية/ القسم:

	     
	العنوان البريدي:

	                                                              الفاكس:
	الهاتف:

	     
	البريد الألكتروني:


أقر بأنني قد قمت بمراجعة كل المعلومات المقدمة في هذا التقرير بدقة، كما أقر بأن المعلومات الواردة صحيحة ودقيقة.
	
	
	

	التاريخ
	
	توقيع الباحث الرئيس


1. نوع التقرير:

 FORMCHECKBOX 

مرحلي
 FORMCHECKBOX 

مراجعة مستمرة
2. الرجاء تقديم ملخص مقتضب عن الدراسة وهدفها ونتائجها حتى تاريخه وربطها بالنتائج المتوقعة , وذلك في بند الملاحظات والتعليقات المذكور أدناه.
3. نوع المراجعة:

	 FORMCHECKBOX 
 مراجعة كاملة                       
 FORMCHECKBOX 
 مراجعة سريعة: اختر من القائمة:
	  هذا المشروع مؤهل لـ: 


	 FORMCHECKBOX 
 نعم
 FORMCHECKBOX 
لا
	هذا البحث تمت مراجعته الأصلية واعتماده تحت بند المراجعة السريعة  :

	*بند المراجعة السريعة

	 FORMCHECKBOX 
 نعم
 FORMCHECKBOX 
 لا
	تم إغلاق البحث بشكل دائم فيما يتعلق بتسجيل مشاركين جدد و يبقى البحث مفتوحاً فقط لمتابعة المشاركين على المدى البعيد

	 FORMCHECKBOX 
 نعم
 FORMCHECKBOX 
 لا
	أنشطة البحث المتبقية تقتصر على تحليل البيانات فقط


 * المراجعة السريعة:  يقوم رئيس اللجنة الفرعية أو أحد أعضاء اللجنة المكلفين من قبله بمراجعة البحث سواء كان هذا البحث جديداً أو بحثاً مقدماً لإجراء تعديلات عليه بعد أن تمت الموافقة عليه مسبقاً واعتماده تحت بند المراجعة السريعة ويشترط لهذا البند من المراجعة أن لا تتعدى المخاطر المتوقعة للأشخاص المشاركين في البحث الحد الأدنى.
	     
	4.  موافقة لجنة أخلاقيات البحوث الأصلية بتاريخ 

	     
	5. تاريخ توقيع آول المشاركين بالدراسة على نموذج الموافقة بعد التبصير

	     
	6. تاريخ التسجيل المتوقع لآخر شخص بالدراسة 


7. أرفق نسخة من نموذج الموافقة بعد التبصير ( تاريخ الموافقة عليه         )
8. النشاطات منذ آخر تقرير
	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم 
	1. وسائل جديدة لإدراج مشاركين جدد بالدراسة

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	2. تغيير كبير بالبروتوكول

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	3. تعديلات بالبروتوكول

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	4. تغيير الباحث الرئيس

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	5. تغيير في موظفي الدراسة


9. اعتبارات مخاطر جديدة. أسئلة تتعلق بأحداث منذ التقرير السابق، إن وجدت. 
	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم

	1. هل هناك أية مشاكل غير متوقعة سواء كانت تنطوي على مخاطر للأشخاص المشاركين في الدراسة أو على مشاكل أخرى ( مثال زيادة نسبة حدوث الأحداث السلبية أو الأحداث السلبية الخطيرة عن النسبة المتوقعة، أو انتهاك خصوصية المشاركين بالدراسة، أو زيادة التكلفة على المشاركين؟ (    

	
	عند اختيارك لـ " نعم" الرجاء التفصيل 

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	2. هل تم تزويد المشاركين بالبحث بمعلومات قد تؤثر على رغبتهم بالستمرار بالدراسة؟

	
	عند اختيارك لـ " نعم" الرجاء التفصيل

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	3. هل هناك من سعى من المشاركين في البحث للتعويض عن إصابة متعلقة بالبحث، أو قدم شكوى بشأن سير الدراسة؟

	
	عند اختيارك لـ " نعم" الرجاء التفصيل

	 FORMCHECKBOX 

لا
	 FORMCHECKBOX 

نعم
	4. هل طرأ شيء في الدراسة من الممكن – في نظرك – أن يغير من احتمالية حدوث المخاطر أو المنافع المرتبطة بالدراسة الأصلية؟

	
	عند اختيارك لـ " نعم" الرجاء التفصيل


	 FORMCHECKBOX 

نعم          FORMCHECKBOX 

لا
	10. هل عملية اختيار الأِشخاص للمشاركة بالبحث تضم أحدً من المجموعات الضعيفة المعرضة للخطر مثل السجين، القاصر، ناقص الأهلية، أو المعوق ذهنياً؟


 إذا كانت الإجابة بنعم، اختر من القائمة كل المجموعات ذات العلاقة:
	 FORMCHECKBOX 
 مرضى نقص المناعة المكتسبة (الإيدز)
 FORMCHECKBOX 
الأطفال
 FORMCHECKBOX 
 المعاقين ذهنياً
 FORMCHECKBOX 
 كبار السن
 FORMCHECKBOX 
  المحكوم عليهم/ غير السجناء
 FORMCHECKBOX 
 الأجنة
 FORMCHECKBOX 
 الإخصاب المخبري، التلقيح الصناعي
	 FORMCHECKBOX 
 الأجنة المجهضة

 FORMCHECKBOX 
 موظفي وطلاب جامعة الملك سعود
 FORMCHECKBOX 
 الأقليات
 FORMCHECKBOX 
 المعاقين جسديا
 FORMCHECKBOX 
النساء الحوامل
 FORMCHECKBOX 
 السجناء
 FORMCHECKBOX 
فئات أخرى:      


	
	معتمد النموذج (الباحث الرئيس)
	
	معد النموذج 

	
	التوقيع
	
	التوقيع

	
	التاريخ
	
	التاريخ


لمزيد من المعلومات، يرجى زيارة موقع لجنة أخلاقيات البحوث  في جامعة الملك سعود (http://dsrs.ksu.edu.sa/ar/comm_Policies)
تقرير عن سير الدراسات: الطبية (السريرية)/ العلمية (الغير سريرية) / الحيوانية / النباتية/ الكليات الإنسانية
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