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بجامعة جازان اللجنة المحلية لأخلاقيات البحوث
[bookmark: _ud48ai1agmxl](HAPO-10-Z-001)
Application Form for Ethical Review
نموذج طلب مراجعة أخلاقيةApplication checklist

	No.
	Institutional Review Board (IRB) Required Forms
النماذج المطلوبة
	Availability

	1
	Application Form filled completely & signed
نموذج الطلب مكتمل وموقَّع.
	

	2
	Informed Consent Form in English and/or Arabic language
نموذج الموافقة المستنيرة باللغة الإنجليزية و/أو العربية.
	

	3
	Research tools that will be used in the study in English and/or Arabic language (e.g. questionnaire, interview questions, data collecting sheet,……………...….)
أدوات البحث التي سيتم استخدامها في الدراسة باللغة الإنجليزية و/أو العربية (مثل: الاستبيان، أسئلة المقابلة، ورقة جمع البيانات،...................)
	

	4
	Informed Consent for Genetic Research
نموذج الموافقة المستنيرة للأبحاث الجينية.
	

	5
	Sending Biologic Sample Outside KSA Form
نموذج إرسال العينات البيولوجية إلى خارج المملكة العربية السعودية.
	

	6
	Informed Consent for Research Involving the Administration Of (Drugs, Use of Devices or Performance of Procedures)
نموذج الموافقة المستنيرة للأبحاث التي تتضمن إعطاء أدوية أو استخدام أجهزة أو إجراء تدخلات.
	

	Additional Required Documents
المستندات الإضافية المطلوبة

	7
	Curriculum Vitae's (required from all investigators)
السير الذاتية (مطلوبة من جميع الباحثين).
	

	8
	A Valid Ethics Certificate (required from all investigators)
شهادة أخلاقيات البحث العلمي سارية المفعول (مطلوبة من جميع الباحثين).
	

	9
	SCFHS classification certificate (required from the PI, for medical researches)
شهادة التصنيف المهني من الهيئة السعودية للتخصصات الصحية (مطلوبة من الباحث الرئيسي للأبحاث الطبية).
	



	Additional Required Documents for Students
المستندات الإضافية المطلوبة للطلاب

	10
	Supervisor Letter 
خطاب من المشرف
	

	11
	Cultural Attaché Letter (if studying abroad)
خطاب من الملحق الثقافي (في حالة الدراسة بالخارج).
	

	12
	Enrollment Letter from the Academic Institution
خطاب التسجيل من المؤسسة الأكاديمية.
	

	13
	The Supervisor's C.V.
السيرة الذاتية للمشرف.
	






	Section 1: Request type
	الجزء 1: نوع الطلب

	☐ New Application
☐  طلب جديد
	☐ Update Application
☐ تحديث طلب سابق
	☐ Waiver Application
☐ طلب إلغاء

	Submission Date:
	تاريخ تقديم الطلب: 



	Section 2: Request Details
	الجزء 2: تفاصيل الطلب

	1. Research Title in Arabic: 
	1. عنوان البحث باللغة العربية:

	2. Research Title in English:
	2. عنوان البحث باللغة الإنجليزية:

	3. Place of Research:
	3. مكان تنفيذ البحث:

	4. Research Purpose:
[bookmark: conwjlm4mmju]☐ Academic: .  
[bookmark: or3bhd3rcg4m]☐ Professional: .  
	4. الهدف من البحث:
[bookmark: qqeepjwq5732]☐ أكاديمي:  .  
[bookmark: kq756bo71szo]☐ مهني:  

	5. Research Objectives:
	5. أهداف البحث:

	6. Research Type:
[bookmark: ah7y92okqdiw]☐ Drug Trial                            ☐ Surgical Techniques 
[bookmark: f5p2ewlxjnbi]☐ Invasive Techniques            ☐ Survey Study
[bookmark: p9z9ided4smw]☐ Devise Study                        ☐ Blood Sampling       
☐ Review of Records            
☐ Other (Specify):                                 .
	6. نوع البحث:
[bookmark: s7grv1dz6rx8]☐ تجريب عقار                          ☐ إجراءات جراحية
[bookmark: df997e3v1j7a]☐ إجراءات غير جراحية              ☐ دراسة مسحية
[bookmark: kuvyp9fpkw8e]☐ دراسة جهاز جديد                    ☐ أخذت عينات دم
☐ دراسة من السجلات
☐ أخرى (حدد):                               .




















	Section 3: Study population:
	الجزء 3: المشمولين بالبحث

	Human
	البشر

	Age: 
[bookmark: ycl7hioznw8i]☐ Adults (> 18 years)                 ☐ Children (< 18 years)
[bookmark: hssegyubsdu7]☐ Both Children and Adults       ☐ Particular age:            .

Gender:
[bookmark: if8so7elzegk][bookmark: 93aob2sj9hlk]☐ Male             ☐ Female          ☐ Both Male & Female                    
	العمر:
[bookmark: pzoqjfkxpumh]☐ البالغون ( ≥ 18 عاماً )                 ☐ الأطفال ( < 18 عاماً )
[bookmark: 4nqzuqrateu8]☐ الكل البالغون والأطفال                  ☐ عمر محدد:              .

الجنس:
[bookmark: jri62j8tbh0u][bookmark: w5salbohuism]☐ الذكور           ☐ الإناث             ☐ الكل الذكور والإناث

	[bookmark: 4ygzehl092q8][bookmark: 2wpfvda15c3i]Vulnerable groups:        ☐ Yes               ☐ No
If yes, Please specify:                                  .
	[bookmark: 8to8d98etjlb][bookmark: h84zjto3anyp]الفئات الضعيفة:        ☐ نعم                ☐ لا
إذا كانت الإجابة بنعم، يرجى التحديد:                               .

	Animals:
Type of animal:                                  .
[bookmark: 70gkzvgp0oaa][bookmark: yf5m15zd8hr4]Endangered Animal         ☐ Yes               ☐ No      
	الحيوان:
نوع الحيوان:                                .
[bookmark: 3k865mwn9eq4][bookmark: mi5klau8m6qy]مهدد بالانقراض:          ☐ نعم                ☐ لا

	Plants:
Type of Plant:                                   .             
Endangered Animal         ☐ Yes               ☐ No      
	النبات:  
نوع النبات:                                .  
مهدد بالانقراض:         ☐ نعم                ☐ لا
متعلق بالتحويرات الوراثية للنبات:        ☐ نعم                ☐ لا  



	Section 4: Research Team
	الجزء 4: الفريق البحثي

	Principal Investigator
	الباحث الرئيس

	First Name:
	Last Name:
	الاسم الأخير:
	الاسم الأول:

	ID No.:
	Phone No.:
	رقم الجوال:
	رقم الهوية:

	Speciality:
	Degree:
	الدرجة:
	التخصص:

	Affiliation:
	الانتماء:

	Address:
	العنوان:

	E-mail:
	البريد الإلكتروني:

	Signature:
	التوقيع:



	Supervisor name and degree (for students)
	اسم المشرف ودرجته العلمية (للطلاب)

	
	

	E-mail:
	البريد الإلكتروني:

	List of Co-investigator(s), if any.
	قائمة أسماء الباحثين المشاركين، إن وجد

	If the research supervisor is considered as co-investigator, he/she should be included in the list below.

	No.
	Name
	ID No.
	Affiliation
	E-mail
	Mobile No.
	Role
	Signature

	1.
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	
	




	Section 5: Research Proposal
	الجزء 5: المقترح البحثي

	1. Research Abstract (max. 300 words):
(Includes objectives, methods and importance)
	1. ملخص البحث (لا يزيد عن 300 كلمة:( 
(تتضمن الأهداف والمنهجية البحثية وأهمية الدراسة البحثية)

	








	2. The research in details (max. 1000 words)
	2. تفاصيل البحث (لا يزيد عن 1000 كلمة): 

	Background
	الخلفية

	


























	Objectives
	الأهداف

	







	Rational & importance
	الأسباب والأهمية

	







	Rationale for introducing any new procedure, tool or device etc.  (If any)
	اسباب استخدام أي اجراء او اداة او جهاز جديد (إن وجد) 

	






	Study design
	تصميم الدراسة

	






	Study area
	منطقة الدراسة

	



	Target population
	الفئة المستهدفة

	



	Sample size/calculation of sample size
	حجم العينة/كيفية حسابها

	




	Sampling technique
	تقنية أخذ العينات

	




	Tools & procedures
	الأدوات والإجراءات

	




	Rationale for using illegal or dangerous substances to human health and environment and disposal plan for the dangerous substances and biological samples after research is completed. (If any).          
	اسباب استخدام المواد الممنوعة نظاما أو الخطيرة على صحة الانسان والبيئة، وكيفية التخلص منها ومن العينات البيولوجية بعد انتهاء البحث (إن وجد)

	




	Inclusion & exclusion criteria
	معايير الإدراج والاستبعاد

	






	Research sites
	مواقع الدراسة البحثية

	




	Planned recruitment procedures
	إجراءات دعوة المشاركين المخطط لها

	





	Analysis plan
	خطة التحليل

	







	3. Tasks and Timetable:
	3. المهام والجدول الزمني

	




















	Section 6: Risks & Benefits 
	الجزء 6: المخاطر والفوائد

	[bookmark: cvjjtprtmav3][bookmark: axmgoek6nt7v]Does the research have societal benefits?   ☐ Yes  ☐ No
	هل يترتب على البحث فوائد مجتمعية؟           ☐ نعم   ☐ لا

	List the potential benefits, if any, to the subjects
	اذكر الفوائد المحتملة، إن وجدت، بالنسبة للمشمولين بالبحث

	
	






	Does the research have a risk to the participant?  ☐ Yes  ☐ No
	[bookmark: 1tbrye135h05][bookmark: qob7ziosasye]هل يترتب على الدراسة البحثية أي خطورة على المشاركين؟ ☐ نعم   ☐ لا

	List the expected risk of this research
	اذكر قائمة المخاطر المتوقعة من الدراسة البحثية؟

	
	




	How will the risk be minimized?
	كيف سيتم تقليل المخاطر؟

	
	






	Are the risks reasonable to the potential direct benefits to the subjects, if any, or to the knowledge to be gained?☐ Yes ☐No
	هل المخاطر معقولة بالنسبة للفوائد المباشرة المحتملة على المشاركين، إن وجدت، أو إلى المعرفة التي يمكن الحصول عليها؟    ☐ نعم   ☐ لا




	Section 7: Privacy & Confidentiality
	الجزء 7: الخصوصية والسرية

	Privacy and Confidentiality are maintained for the participants:   
☐ Yes  ☐ No
	تم الحفاظ على الخصوصية والسرية بالنسبة للمشاركين في الدراسة البحثية؟
☐ نعم   ☐ لا

	How you will protect the research data?
	كيف سيتم المحافظة على سرية البيانات البحثية؟

	
	

	It is clearly stated that the subject of the research could quit at any time without penalty or loss of any benefits to which s/he would otherwise be entitled:            ☐ Yes  ☐ No
	[bookmark: _oafvt7lpexc]تم النص بوضوح على أن المشمول بالبحث قد ينسحب في أي وقت من دون عقوبة أو فقدان أي من الفوائد المكفولة له/لها:    ☐ نعم   ☐ لا


	How long the study data will be kept after completion of this study?
	ما هي المدة التي سيتم فيها الاحتفاظ ببيانات الدراسة بعد الانتهاء من هذه الدراسة؟

	☐ 5 years      ☐ more than 5 years, Please indicate………..…..       
	☐ خمس سنوات       ☐ أكثر من خمس سنوات، يرجى التحديد...............



	Section 8: Funding 
	الجزء 8: التمويل

	Is the research funded?  ☐ Yes  ☐ No    Applied for funding
If Yes, Source of Fund:                     number:                    .
	هل هذا البحث ممول؟        ☐ نعم   ☐ لا    للحصول على تمويل
إذا كانت الإجابة بنعم، مصدر التمويل:                      رقمه:                   .



	Section 9: Conflict of interest 
	الجزء 9: تضارب المصالح

	Does any of the research team has any conflict of interest to declare?            ☐ Yes  ☐ No
If Yes, please write                                                                      .
	هل لدى أي فرد من الفريق البحثي أي تضارب في المصالح، ليعلن عنه؟
☐ نعم   ☐ لا 
إذا كانت الإجابة بنعم، نرجو التوضيح                                                .  



	Section 10: Informed Consent
	الجزء  10: الموافقة المستنيرة

	☐ Informed Consent Form will be signed by the participant or the participants’ parent or guardian.
☐ The PI would like to Request a Waiver of Documentation of Informed Consent for the the participant or the participants’ parent or guardian. Please explain why ……………….………..
☐ The PI would like to Request a Waiver of Informed Consent for the the participant or the participants’ parent or guardian. Please explain why:……………………………………………..
	☐ سيتم التوقيع على نموذج الموافقة المستنيرة من قبل المشارك أو ولي أمره.
 
☐ يرغب الباحث الرئيس طلب التنازل عن التوقيع على الموافقة المستنيرة للمشارك أو ولي أمر المشاركين أو الوصي عليه. 
أرجو توضيح السبب:......................................................................
☐ يرغب الباحث الرئيس طلب التنازل عن الموافقة المستنيرة للمشارك أو ولي أمر المشاركين أو الوصي عليه. 
أرجو توضيح السبب:......................................................................





































	Section 11: Declaration
	الجزء  11: إقرار وتعهد

	I certify that:
1. The information filled out in this application form is complete and correct.
2. [bookmark: _6f53dye3580i]The research team will follow the Ethics committee approved proposal (study details, methods, and procedures), unless amendment(s) are requested and approved by the Ethics committee.
3. The research team will follow Jazan University and NCBE regulations.
4. The PI will obtain an approval letter from Saudi Food and Drug Authority (SFDA) before starting a clinical trial.
5. The research team will not disclose personally identifiable data of the participants to any other party.
6. The PI will keep the study data securely for at least five years after the completion of the study.
7. The collected data will only be used for this proposal.
8. The PI is responsible for the safe and ethical conduct of the research.
9. The PI will perform and/or supervise the conduct of study-related procedures, and monitor the safety of the study subjects and investigational staff.
10. The research team will collect two copies of informed consent forms (unless waived)
I. one copy to be kept with the PI
II. one copy to be kept with the study participant
11. The research team will provide progress and closure reports as requested by the Ethics Committee.
12. The PI will notify the Ethics committee as soon as possible in the case of:
I. Any serious unexpected adverse events in accordance with the NCBE regulations.
II. Any event or new information that may affect the benefit/risk ratio of the proposal.
III. Any protocol deviation/violations.
13. The PI has to contact the responsible person at the research site or the responsible entities for obtaining permission for research implementation and disclosure of the outcomes before publication.
14. The final report will be submitted for approval by the IRB before publication.

PI Name:                                                                                   .
Signature:                                       . Date:                               .
	أقر وأتعهد بأن:
1. المعلومات المدونة في نموذج الطلب هذا كاملة وصحيحة.
2. سيتبع فريق البحث المقترح البحثي المعتمد من قبل لجنة الأخلاقيات (تفاصيل الدراسة والأساليب والإجراءات)، ما لم يتم طلب تعديلات وموافقة لجنة الأخلاقيات عليها.
3. سيتبع فريق البحث لوائح جامعة جازان واللجنة الوطنية للأخلاقيات الحيوية.
4. سيحصل الباحث الرئيس على خطاب موافقة من الهيئة العامة للغذاء والدواء السعودية (SFDA) قبل بدء التجربة السريرية.
5. لن يكشف فريق البحث عن بيانات التعريف الشخصية للمشاركين لأي طرف آخر.
6. سيحتفظ الباحث الرئيس ببيانات الدراسة بشكل آمن لمدة خمس سنوات على الأقل بعد الانتهاء من الدراسة.
7. سيتم استخدام البيانات المجمعة لهذه الدراسة البحثية فقط.
8. الباحث الرئيس مسؤول عن إجراء البحث بشكل آمن وأخلاقي.
9. سيقوم الباحث الرئيس بإجراء و/أو الإشراف على إجراء الإجراءات المتعلقة بالدراسة، ومراقبة سلامة المشاركين في الدراسة وموظفي الباحثين.
10. سيجمع فريق البحث نسختين من نماذج الموافقة المستنيرة (ما لم يتم التنازل عنها)
1. نسخة واحدة يتم الاحتفاظ بها مع الباحث الرئيس
2. نسخة واحدة يتم الاحتفاظ بها مع المشارك في الدراسة
11. سيقدم فريق البحث تقارير التقدم والإغلاق بناءً على طلب لجنة الأخلاقيات.
12. سيخطر الباحث الرئيس لجنة الأخلاقيات في أقرب وقت ممكن في حالة:
1. أي أحداث سلبية خطيرة غير متوقعة وفقًا للوائح اللجنة الوطنية للأخلاقيات البحثية.
2. أي حدث أو معلومات جديدة قد تؤثر على نسبة الفائدة / المخاطر للاقتراح.
3. أي انحراف / انتهاكات للبروتوكول.
13. يجب على الباحث الرئيس الاتصال بالشخص المسؤول في موقع البحث أو الكيانات المسؤولة للحصول على إذن لتنفيذ البحث والإفصاح عن النتائج قبل النشر.
14. سيتم تقديم التقرير النهائي للموافقة عليه من قبل لجنة الأخلاقيات قبل نشره



اسم الباحث الرئيس:                                                                    .
التوقيع:                                       التاريخ:                                    .                                                    





استمارة الموافقة المستنيرة للمشارك في البحث العلمي (تعبأ بواسطة الباحث الرئيس)

عزيزي المشارك،
أنت مدعو من قبل الفريق البحثي للمشاركة في الدراسة البحثية والتي هي بعنوان:
                                                                                                                                                 . 

اسم الباحث الرئيس:                                           القسم/الكلية:                                                           .

حيث سيقوم أحد أعضاء الفريق البحثي بشرح جميع المعلومات التي تتضمنها الدراسة (المذكورة أدناه)، كما لك كل الحق في طرح الأسئلة ومطلق الحرية في اتخاذ القرار بالمشاركة من عدمها، وفي حال موافقتك على المشاركة سيتم طلب توقيعك عليها.

معلومات عن الدراسة: 
	1
	الهدف من القيام بالدراسة.  

	

	2
	عدد المشاركين في البحث (عينة الدراسة). 

	

	3
	إجراءات الدراسة المتعلقة بالمشارك بالتفصيل 

	

	4
	الوقت المتوقع للمشاركة في البحث 

	

	5
	المخاطر المحتملة من المشاركة في البحث 

	

	6
	الفوائد المحتملة من المشاركة في البحث

	

	7
	التبعات المالية على المشارك في البحث

	

	8
	التعويضات المالية للمشارك في البحث

	

	9
	آلية الحفاظ على سرية البيانات

	

	10
	للمشمول بالبحث الحق في الانسحاب في أي وقت دون إبداء أسباب من دون عقوبة أو فقدان أي من الفوائد المكفولة له/لها

	

	11
	اسم وبيانات التواصل (ارقام الهاتف والجوال والبريد الالكتروني) مع المختص الذي يمكن التواصل معه للإجابة عن اي استفسارات عن الدراسة 

	





الموافقة الخطية على استمارة الموافقة المستنيرة

1. المشاركة في هذه الدراسة طوعية. 
2. أتفهم أنه حتى لو وافقت على المشاركة الآن، يمكنني الانسحاب في أي وقت أو رفض الإجابة على أي سؤال دون أي عواقب من أي نوع.
3. يضمن فريق البحث أن جميع المعلومات المقدمة سيتم التعامل معها بسرية واستخدامها فقط بهدف ذلك وعدم استخدامها في أغراض أخرى.  
الموافقة 
أوافق أنا                                     وبمحض إرادتي على المشاركة في هذا البحث، حيث تم شرح تفاصيل وإجراءات ومخاطر وفوائد الدراسة لي، وفهمت المعلومات المقدمة وأتيحت لي الفرصة لطرح الأسئلة. أفهم أن المشاركة طوعية وأنني حر في الانسحاب في أي وقت، دون إبداء سبب وبدون تكلفة. وهذا توقيعي على الاستمارة والتي سوف أحصل على نسخة موقعة منها.

أوافق أنا                                     والد/والدة/عائل الطفل                                     وبمحض إرادتي على المشاركة في هذا البحث، حيث تم شرح تفاصيل وإجراءات ومخاطر وفوائد الدراسة لي، وفهمت المعلومات المقدمة وأتيحت لي الفرصة لطرح الأسئلة. أفهم أن المشاركة طوعية وأنني حر في الانسحاب في أي وقت، دون إبداء سبب وبدون تكلفة. وهذا توقيعي على الاستمارة والتي سوف أحصل على نسخة موقعة منها.

اسم المشارك أو ولي أمره:                                                            
التاريخ:                                     التوقيع:                                    .                                   


الباحث المسؤول عن الموافقة المستنيرة

لقد قمت بذكر وتوضيح اهداف الدراسة وشرح تفاصيل وإجراءات ومخاطر وفوائد الدراسة للمشارك (الاسم) وقمت بالإجابة على تساؤلات المشارك وسأقوم بالإجابة على اي تساؤلات مستقبلية مع الالتزام الكامل بسرية البيانات والمعلومات وشخصية المشاركين جميعاً. والتزم بتسليم نسخة موقعة من هذه الاستمارة للمشارك في الدراسة.

اسم الباحث:                                                                               
التاريخ:                                     التوقيع:                                    .                                   


Consent form

Dear participant: 
You are invited from Research team to participant in this study which is entitled: 
                                                                                                                                                               .
Principle Investigator’s Name:                                    Institution/Department:                             .

A member of the research team will explain all the information related to the study (mentioned below), and you have every right to ask questions and are free to decide whether to participate or not, and if you agree to participate, your signature will be requested.

	The aim of the study
	1

	

	Numbers of participants in this study (Study sample)
	2

	
	

	The research procedures related to the participant
	3

	
	

	The expected time to participate in this study
	4

	
	

	Potential risks of participating in this study
	5

	
	

	Potential benefits of participating in this study
	6

	
	

	Financial implications for the research participant
	7

	
	

	Financial compensation for the research participant
	8

	
	

	Mechanism for maintaining confidentiality of data during and after this study
	9

	
	

	Those included in this study have the right to withdraw at any time without giving reasons and without penalty or loss of any of the benefits guaranteed to him/her
	10

	
	

	Name and contact information (phone, mobile No., E-mail) of the specialist who can be contacted to answer any inquiries about the study
	11

	
	





Written informed consent

[bookmark: _3einqxoys0zx]1- The participation in this study is voluntary. 
2- I understand that even if I agree to participate now, I can withdraw at any time or refuse to answer any question without any consequences of any kind. 
3- Research team guarantee that all provided information will be treated confidentially and used only in aim of this and not use in other purpose.

CONSENT 
I voluntarily agree                                  to participate in this research, as the details, procedures, risks and benefits of the study were explained to me, I understood the information provided and had the opportunity to ask questions. I understand that participation is voluntary and that I am free to withdraw at any time, without giving a reason and at no cost. This is my signature on the form, of which I will receive a signed copy.  

I am                             , the parent/Guardian of the child                               , voluntarily agree to participate in this research, where the details, procedures, risks and benefits of the study were explained to me, I understood the information provided and had the opportunity to ask questions. I understand that participation is voluntary and that I am free to withdraw at any time, without giving a reason and at no cost. This is my signature on the form, of which I will receive a signed copy.

Participant's name or his/her guardian:                                                       .
Date                                              .   Signature:                                               .                                                                        

The responsible researcher for informed consent
I have mentioned and clarified the objectives of the study and explained the details, procedures, risks and benefits of the study to the participant (Name)                                and I answered questions of the participant, and I will answer any future questions with full confidentiality of data and information and a personal commitment to all participants. I commit to give the signed copy of this form to the participant in the study.
 
Researcher’s name:                                                                                         .
Signature:                                              .  Date:                                              .
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