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	معهد بحوث ودراسات البيولوجيا الجزيئية
إدارة الدراسات العليا والبحوث
لجنة أخلاقيات البحث العلمي
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Supplement 1: Human Participants
	[bookmark: _Hlk115674786]Does the study involve human participants or their tissue or data? 
	☐  Yes          
☐ No (proceed to Section 4)

	Section 3.1: Participant Selection

	Describe your participants? 

	


	How will you select the participant sample?

	


	How will you determine the sample size? 

	


	Section 3.2: Responsible team members

	List the team members responsible for interacting with participants and/or their samples/data

	1. ………………………..
2. ………………………

	Section 3.3: Participant Recruitment

	How will you contact potential participants? Please select all that apply.




	Section 3.4: Ethical considerations

	Risk benefit assessment

	



	Confidentiality (dealing with data and data dissemination should be confidential)

	




	Informed consent (fill the form) 


[bookmark: _Hlk184801569]

	Data Collection and Storage

	Data Collection and Analysis

	What methods will you use to collect data in the study? Please select all that apply. 

	☐ Interviews
☐ Questionnaires/Survey
☐ Focus groups
☐ Observation
☐ Secondary sources
☐ Clinical measurement
☐ Digital media
☐ Sample collection
☐ In-vitro experiments
☐ Other:…………………………………………………………. 



	How will you record your data and transfer it to secure storage?

	

	Data Storage, Access and Security

	Where will you store the data? Please select all that apply.

	☐ PC\ hard drive
☐ Cloud (OneDrive, google drive,……)
☐ Other:…………………………………………………… (including secure physical storage)

	Who will have access to the data?

	

	How will you maintain the security of the data and transfer it between co-researchers? 

	

	Data Disposal





Other Ethical Issues
	Are the study participants or animals exposed to any risks?      ☐ Yes        ☐ No
If yes, how will you address and manage these risks?

	




	Are there any potential risks to researchers and any other people because of the study? 

	




	How will the results of the study be reported and disseminated? Please select all that apply.

	☐ Peer reviewed journal
☐ Conference presentation
☐ Thesis
☐ Report to funders
☐ Media
☐ Other: ……………………………….



نموذج الموافقة المستنيرة لإجراء بحث طبي على مشارك متطوع (Informed consent) 
أنت مدعو(ة) للمشاركة ببحث علمي سريري سيجرى في جامعة أسيوط. الرجاء أن تأخذ(ى) الوقت الكافي لقراءة المعلومات التالية قبل أن تقرر(ى) إذا كنت تريد(ين) المشاركة أم لا. بإمكانك طلب إيضاحات أو معلومات إضافية عن أي شيء مذكور في هذه الاستمارة أو عن هذه الدراسة ككل من طبيبك. علما بأنك لن تتحمل أي تكاليف اضافية.
الاسم: .............................................................................................................................................................
النوع: .............................................................................................................................................................
السن: .............................................................................................................................................................
تاريخ الميلاد: ....................................................................................................................................................
الرقم القومي: ....................................................................................................................................................
التاريخ: ..........................................................................................................................................................
المكان الذي سوف تتم فيه الدراسة...........................................................................................................................
الخلفية العلمية: ...............................................................................................................................................
الهدف من اجراء البحث: .............................................................................. ..........................................................
وصف طريقة عمل البحث وتفسير مجرياته:.................................................................................................................
الفوائد المتوقعة من البحث: ................................................................................................................. ....................
التأثيرات السلبية وردات الفعل والمخاطر المحتمل حدوثها التي يمكن ان يسببها الإشتراك في هذا البحث: ............................................. 
البدائل المتاحة:  ................................................................................................................. ...............................
سرية المعلومات: سوف تعامل معلوماتك بسرية كاملة ولن يطلع على بياناتك سوى الباحث الرئيسي
حقوق المشارك: من حقك الامتناع عن المشاركة فى هذا البحث، وفى هذه الحالة ستتلقى علاجك المعتاد وأيضًا من حقك الانسحاب من المشاركة فى هذا البحث فى أي وقت دون ابداء أسباب، ولن يكون عليك أية عواقب سلبية وبدون أن تطالب أو تتحمل أي تكاليف، وسوف يتم إخبارك بأي معلومات جديدة قد تظهر خلال البحث والتي يمكن أن تؤثر على الاستمرار في الدراسة.
عند وجود أي استفسار لديك يمكنك الاتصال ب:
اسم الباحث الرئيسي: ...................................................................... تليفون: ................................... ........................

إقرار الباحث:
لقد أطلعت بالتفصيل على التعهد بالاشتراك في البحث مع (اسم المريض، ممثله القانوني)، وأفهمت المريض الغاية من هذه الدراسة ومن أخطارها وفوائدها، وأجبت المشترك على جميع الأسئلة التي تقدم بها بوضوح تام وتعهدت له بإعلامه عن أي تغيير يطرأ في موضوع هذا البحث.
اسم الباحث: ........................................................ 	التوقيع: ........................................................

إقرار المريض بالمشاركة في البحث:
أنا الموقع أدناه وبعد أن اطلعت واستوعبت كل جوانب هذا البحث وحصلت على إجابة عن كل أسئلتي، أوافق بملء إرادتي على المشاركة في هذه الدراسة، وأنا على علم تام بأنني أستطيع الاتصال بالدكتور .............................................................................. وذلك إذا أردت توجيه أي سؤال وكما إنني أعلم أنه يمكنني الانسحاب من المشاركة في هذه الدراسة في أي وقت شئت حتى بعد التوقيع على هذه الوثيقة، وإن العناية التي أتلقاها لن تتأثر بهذا الانسحاب، وإنني سوف أزود بنسخة من هذه الوثيقة.

اسم المريض أو ممثله القانوني/قريبه أو وصيه: ................................... ................................... ...................................
التوقيع أو البصمة:	....................... ..........	الرقم القومي: ................................... التاريخ:.......................... ..................
اسم الشاهد: ......................................................................................................................................................	التوقيع: .........................	............. ......... الرقم القومي................................... .......................................................



نموذج الموافقة المستنيرة من المؤسسة/ المستشفى التي يجرى فيها البحث ويتواجد بها المبحوثين (المفحوصين)

· اسم/ أسماءالباحثين:......................................................................................
· عنوان البحث:.............................................................................................
· اسم المؤسسة/ المستشفى التي يجرى فيها البحث:.........................................................
إنه في يوم ......... الموافق ................، بعد عرض ومناقشة المشروع البحثي الموضح عاليه مع إدارة المؤسسة / المستشفى ومراجعة جميع المعلومات المرتبطة بالبحث بصورة تفصيلية، فإن مؤسسة/ مستشفى .............................. وعنوانها موضح عاليه، توافق طوعًا على المشاركة في الدراسة المحدد عنوانها عاليه، وفقاً للمعطيات الآتية:
· أتيحت للمؤسسة/المستشفى الفرصة للوقوف على موضوع البحث بصورة كاملة.
· لن يكون لنتائج الدراسة أي تأثير ضار/ مؤذي على المبحوثين (المفحوصين).
· يحق للمؤسسة/المستشفى سحب موافقتها على الاستمرار في البحث فور حدوث أي مخالفة لبروتوكول البحث، وإبلاغ الجامعة بخطاب رسمي بالمخالفة.
· الالتزام بالحفاظ على سرية البيانات الخاصة بالمبحوثين (المفحوصين). 
وفي حالة الاستمرار في البحث، فقد فوضت المؤسسة/المستشفى الفريق البحثي في نشر نتائج الدراسة دون ذكر أسماء المبحوثين (المفحوصين)، شريطة ألا يضر نشر النتائج بأمن وسلامة البلاد. 
اسم المؤسسة/المستشفى:                                              	
اسم المدير المسئول:

توقيع المدير المسئول:
التاريخ:

                                                                                 خاتم المؤسسة أو المستشفى




PI Signature …………………………...Researcher Signature ……………………
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