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ت ليي  أر  )أو ق   (V4.1 16-Apr-2020) معلومات المشاركين نشرةأؤكد أنني قرأت  :لي معلومات حول الدراسةال تقديمتم  .1

 .وقد تم الرد عليها بشكل مرض ،المعلومات وطرح الأسئلة الإطلاع علىأتيحت لي فرصة قد  وأنه، هاوفهمت

 

 بذلك نسحاب في أي وقت، دون إبداء أي سبب، ودون أن تتأثرة الاأفهم أن مشاركتي طوعية وأن لي حري طوعية:الالمشاركة  .2

 .رعايتي الطبية أو حقوقي القانونية

 

 الطبيية تقياريرالالأقسيام ذات الصيلة فيي  عليى بصيورة سيريةالإطيلاع أعطيي إذن  بيانات الدراسة الخاصة بي: حصول علىال .3

 السييلطات امعيية أكسييفورد ووالمستشييفى  امفوضييين ميين  ييذالشييخا  للأأثنيياء الدراسيية  تمعييوالمعلومييات التييي     الخاصيية بييي

 .بشكل صحيح ىأن الدراسة ت رمن التنظيمية للتحقق 

 

المعلومات الطبية التي ي معهيا الأطبياء والمستشيفيات التيي تيوفر ليي إمكانية تقديم  أوافق على معلوماتي الطبية: على الحصول .4

منظمات صحية ومراكز بحوث محلية أو وطنية )بما في ذليك دخيول المستشيفى، والتسي يل  لدىوالتي قد تكون  الطبية الرعاية

عشير سينوات بعيد فتيرة المتابعية المقيررة.  إليى اايية  سييق الدراسية سيواء أثنياء أوالمدني، والتدقيق، وبيانات البحث  لمركيز تن

يا و مثيل سييتم تمرير يا بأميان إليىد  يويتي حيد  وأفهم أن المعلومات التي ت    يذ  يمكننيي إلاياء بأنيه  يذ  الهيئيات ل عيل ذليك ممكن 

 .أي وقت عن طريق الكتابة إلى فريق مركز التنسيقب الموافقة

 

، الحاسوبفي قاعدة بيانات  في الدراسة ما أحرزته من تقدم بشأنمعلومات  تس لسه أفهم أن :الحاسوبالبيانات المخزنة على  .5

بشكل   ذ  المعلومات سي حتفظ بها خزن على أ هزة الحاسوب التي تشرف عليها  امعة أكسفورد. وأفهم أن ذ  البيانات ست  وأن 

 .آمن وسري

 

والموافقيية علييى سييئلة الأأتيحييت لييي فرصيية طييرح ولييي ،  هيياتتمييت قراءلقييد قييرأت المعلومييات )أو  ة:الموافقةةة علةةى المشةةارك .6

 .المشاركة في الدراسة أعلا 

  

.........................................  .............................  ........./......./.............. 

 تاريخ اليوم            التوقيع   كبيرة  إن ليزية )بأحرفلمشارك اسم ا       
 

.........................................  .............................  ............../......./......... 

 تاريخ اليوم            التوقيع  كبيرة  إن ليزية )بأحرف اسم الشخ  الذي يأخذ الموافقة

 الطبية. التقاريرصلية  في الأنسخة )وتحفظ ال ،لملف موقع الباحثنسخة ، ونسخة للمشارك * 

 اسم المستشفى

 اسم المريض

 رقم الدراسة
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 :ولكن لديه القدرة على إعطاء الموافقةنفسه ب يوقعإذا كان المشارك غير قادر على قراءة النص و/أو 

 حصلأنه و سؤال طرح أي كان بمقدور  المشارك/المشاركة المحتمل، والذي علىنموذج الموافقة دقيقة  أت قراءةقرأني  شهدأ

 .مرضية على أ وبة

 بحرية. موافقتهم أنهم أعطواؤكد أ

 

.........................................  .............................  ............../......./......... 

 تاريخ اليوم            التوقيع   كبيرة  إن ليزية)بأحرف اسم الشا د         

 
 

.........................................  .............................  ............../......./......... 

 تاريخ اليوم            التوقيع  كبيرة  إن ليزية )بأحرفاسم الشخ  الذي يأخذ الموافقة 

 

فشل الجهاز  نتيجة حالته الطبية )على سبيل المثال خطورةعلى إعطاء الموافقة بسبب بشكل مؤقت  عاجزاإذا كان المشارك 

 (:الفوري الاصطناعيالتنفس التنفسي الحاد أو الحاجة إلى 

 .الأسئلةطرح  وأتيحت لي فرصةلي   هاتقراء تمت لقد قرأت المعلومات )أو

، إن أراد، الانسحاب من الدراسيةيمكنه ، وأنه ذلكأفهم أنه سي طلب من المريض تأكيد موافقته بم رد أن تكون لديه القدرة على 

 .دون أن يؤثر ذلك على رعايته الطبية

 .إن استطاع راب في المشاركة في  ذ  الدراسةأن المريض يأعتقد 

 

.........................................  .............................  ............../......./......... 

 تاريخ اليوم            التوقيع  كبيرة  إن ليزية)بأحرف  اسم الممثل القانوني          
 

 

.........................................   

    علاقته بالمريض
 

.........................................  .............................  ............../......./......... 

 تاريخ اليوم            التوقيع  كبيرة  إن ليزية )بأحرف اسم الشخ  الذي يأخذ الموافقة

 ، وتحفظ النسخة )الأصلية  في التقارير الطبية الخاصة بالمشارك.لملف موقع الباحث نسخةالقانوني، و للممثل* نسخة 

 اسم المستشفى

 اسم المريض

 رقم الدراسة
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 دعوة للمشاركة

ا أو أكثر   18ندعو البالاين )الذين تتراوح أعمار م بين   فييرو  الكورونيانتي ية الإصيابة بإليى المستشيفى  أ دْخ ليوااليذين وعام 

((COVID-19 علا يات محتمليةللموافقية عليى الانضيمام إليى  يذ  الدراسية البحثيية التيي تقيارن  بالإصابة بها، الإشتبا ، أو . 

 النموذج معلومات حول الدراسة بما في ذلك أ داف المشاركة ومخاطر ا وفوائد ا.يقدم  ذا و

 

 :يةدراسة البحثهذه ال عليك معرفته حوليتوجب  ما

 هذا البحث؟ يجرىلماذا  (1

تحدث  ذ  الحالة بسبب نيوع و. COVID-19)) 19-كوفيديسمى  ئوير ك أو اشتبهوا في أنك تعاني من مرضؤاكتشف أطبا

 .كوروناالفيرو  اختصارا ، أو SARS-CoV-2)) 2-كوف-سار  سمىتمن الفيروسات 

 تحسينويدون القيدوم إليى المستشيفى. و  الكورونيا بفييريصيابون ممين  عشيرينمن أصل مريض  تسعة عشرحوالي ويتحسن 

ا، ولكن قد يحتاج البعض إلى الأكس ين أو  الذين يدخلون المستشفى معظم . ومع أن تتحسن حالتهم قبل التنف  الاصطناعيأيض 

 .حالتهم ذلك، فإن نسبة قليلة لا تتحسن

 

عليى اليرام مين و يود العدييد مين الأدويية التيي قيد تكيون ،  19-كوفييد) فيرو  الكورونالا تو د أدوية ذات قيمة مثبتة ضد و

كانيت أي مين  يذ   إذاتهيدف  يذ  الدراسية إليى معرفية ميا و . ةالمعتياد الطبيية مفيدة )أو ربما ضارة  عند إضافتها إلى الرعايية

 .ذات فائدة العلا ات الإضافية

 ما هو الغرض من هذه الدراسة؟ (2

.  19-)كوفيد فيرو  الكورونا تكون مفيدة لمرضى يمكن أنتهدف  ذ  الدراسة إلى مقارنة العديد من العلا ات المختلفة التي 

 الآخير أقرا  وبعضهاها بعض ، ذ  العلا اتباختبار  ل نة الخبراء التي تقدم المشورة لرئي  الأطباء في إن لترا وقد أوصت

كان أي منها سيصبح أكثر فعالية في مسياعدة  إنما  أحد يعرف لاإلا أن   ذ  العلا ات تبدوا واعدة، على الرام من أنوحقن. 

  . ميع المرضى اي سيحصل عليهتالوفي المستشفى ) ةالمعتادطبية ال الرعايةمقارنة مع المرضى على التعافي 

 

-Lopinavir ريتونيافير/لوبينيافير المعتيادة فيي المستشيفى،  يي الطبيية العلا ات، التي يمكين تقيديمها بالإضيافة إليى الرعايية 

Ritonavir (الكورتيكوسيتيرويداتعادة لعلاج فيرو  نقي  المناعية البشيرية    المستخدمة Corticosteroids (مين نيوع 

 والمشياركين الحواميل النسياء بيين يختلف الدقيق النوع] عادة الالتهاب لتقليل الحالات من م موعة في يستخدم الذي الستيرويد،

 أو   للملارييا عيلاج)Hydroxychloroquine  كلوروكيوين  يدروكسيي  [ الشيائع الاسيتخدام ضيمن كيذلك ولكن الآخرين،

 فيييإن ،أخطييير حيييالتهم تكيييون اليييذين للمرضيييى بالنسيييبة . الاسيييتخدام شيييائع حييييوي مضييياد)Azithromycin  أزيثروميسيييين

ييا خيييارا   يعتبيير  الروميياتيزمي المفاصييل التهيياب عييلاج)Tocilizumab توسيييليزومابال  لا فإننييا الحاضيير، الوقييت وفييي  .أيض 

 اسييتخداماتها ميين معروفيية ال انبييية آثار يياإلا أن  . 19-كوفيييد) الكورونييا فيييرو  عييلاج فييي فعييالاهييا من أي كييان إذا مييا نعييرف

 .من مراقبتك بشكل مناسب طبيبك وسيتمكن الأخرى
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 من يقوم بالدراسة؟ (3

فيي  مييع أنحياء مع أطباء في العديد من المستشيفيات  ويعملون، حثلبا ترعىالتي  في  امعة أكسفورد باحثون الدراسة ي  ري

 المملكة المتحدة.

 الدراسة؟ شملهتمن الذي  (4

وتأكييدت إصيابتهم بفييرو  الكورونييا عليى الأقيل،  ثمانيية عشير عامييا  المرضيى فيي  ييذ  الدراسية إذا كيان عميير م  يمكين إدراج

 والييذين  ييم فييي ا )أو ي حتمييل إصييابتهم بييالفيرو  حسييب أطبييائهم كورونيياللفيييرو   فحيي  مخبييريميين خييلال   19-)كوفيييد

ا المرضى إذا كان الطبي ي درَجلن و المستشفى. ا محدد   .تلائمهم لا من علا ات الدراسة اأي أنب المعالج يعتقد أن  ناك سبب 

 في هذه الدراسة؟ إدراجيعلى  وافقت   في حالماذا يحدث بعد ذلك  (5

تفاصييل ميو زة الحاسيوب في  هياز  ست س لبعد ذلك، و سي طلب منك التوقيع على نموذج الموافقة. فإنه إذا قررت الانضمام، 

)مثل رمي  ابعد ذلك عشوائي الحاسوبلك  وسي خص تحدد  ويتك والإ ابة على بعض الأسئلة حول حالتك الصحية والطبية. 

قيد و .ة بالنسيبة لمستشيفاكالمعتياد الطبيية الرعاييةذليك يشيمل س ،في  ميع الحالاتو الممكنة.  يةخيارات العلا ال ، إحدىالنرد 

ا يمكن إعطاؤ  عن طريق الفم أو الحقين أو الاستنشياق.  ا إضافي  ا علا   أي مين  يذ   انتقياء ئيكطبالأأو ليك لا يمكين ويشمل أيض 

 التييي الثانييية المرحليية فييي إدخالييك كؤأطبييا يختييار فقييد ،تتييد ور أوخطيييرة  حالتييك كانييت إذاو لييك. ست خصيي  التييي الخيييارات

عيلاج الدراسية  إليى بالإضيافة) الأخيرى الممكنية يية العلا خيارات، إحدى الأخرى مرةا عشوائيلك الحاسوب فيها،  سيخص 

  .لدى مستشفاك المعتاد رعايةالسابق الخا  بك، بما في ذلك دائما مستوى ال

 

الدراسة ولكن لن تكون  ناك حا ة لزيارات إضافية بعيد مايادرة  حاسوبفي  وت دخلس ل معلومات إضافية حول صحتك ت  وس

ل تَ في بعض الحالات، قد ي  و .شفىالمست على معلومات حول صيحتك )قبيل وأثنياء وبعيد الدراسية  مين السي لات الطبيية أو حَصَّ

 و يئة الصحة العامة لإن لترا  [NHS Digital]هيئة الصحة الوطنيةالس ل الرقمي ل قواعد البيانات )بما في ذلك

Health England]  [Public إن والهيئات الأخرى المكافئة وقواعد البيانات ال ينيية أو اير يا مين قواعيد البيانيات البحثيية

حتى يتمكن فريق الدراسة من الحصول عليى معلوميات أكثير تفصييلا  أو عليى الميدى الطوييل وذلك قد قدمت لهم عينات  كنت 

 .شاركتكسنوات بعد انتهاء م 10 إلى اايةحول آثار علا ات الدراسة على صحتك 

 ما هي الفوائد المحتملة للتواجد في الدراسة؟ (6

ا، قيد قد يسياعدك عيلاج الدراسية أو  فوائد إضافية.  رختباالا في طوركان لأي من العلا ات  إنلا نعلم ما  لا يسياعدك شخصيي 

 .تساعد المرضى في المستقبلقد ولكن  ذ  الدراسة 

 ما هي المخاطر المحتملة للتواجد في الدراسة؟ (7

 ونتييائجالأنفلونزا، بي شيبيهة اأعراضيو، معويية اتالآثيار ال انبيية المعروفية لهيذ  العلا يات )والتيي قييد تشيمل اضيطراب باسيتثناء

الارتبياط  وعليى اليرام مين. عقيار الدراسية ات يا ليرد فعيل حياد  محتمليةايير  إمكانيية  ناكالدم اير الطبيعية ، فإن  اتاختبار

 مشكلة ي شكل أن المتوقع اير من أنه إلا طويلة، لفترات الاستخدام عند الكبد بتلف Tocilizumab لتوسيليزوماب  النادر  دا

 على الأ  نّة اير العلا ات بعض تأثير إلا أن الحوامل، النساء ت درج وقد .  الدراسة خلال  ذ  القصيرة المدى على أثناء تناوله
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تتعليق  إثيارة مخياوف دون أخيرى ميع الحواميل لأسيباب طبيية مسيبق ا اسيت خد مت قيد العلا يات  مييع أن مين الرامبي - مؤكيد 

وإن كنت تتلقين العلاج ولم تكيوني حياملا حينهيا، فإننيا ننصيحك، كيإ راء وقيائي، بعيدم الحميل لميدة ثلاثية أشيهر مين  .بالسلامة

مزييد ال ت الحصيول عليىالخا  بيك فيي حيال أرد طبيب المستشفى استشارةير ى  .الت ريبية  العلا ات) الانتهاء من العلاج

ك ؤسييدرك أطبياو ليك.  الحاسوبك العلاج الذي خصصه ؤأنت وأطبا ينبم رد إدرا ك في الدراسة، ستعرفو من المعلومات.

 .ينباي عليهم مراقبتهاكانت  ناك أي آثار  انبية معينة  إنما 

 هل يمكنني إيقاف علاج الدراسة أو مشاركتي في وقت مبكر؟ (8

إذا قيررت أنيك لا و في القييام بيذلك. إن لك الحرية ، ففترة العلاجقبل انتهاء الدراسة  علاجأنت أو طبيبك في إيقاف  رابتإذا 

وبَية الهويية فيي قيول ذليك )عليى اليرام مين أن المعلوميات ييةحرليك التراب في  مع المزيد من المعلومات عنيك، ف التيي  مَح  

 تحليلها . فيسيستمر فريق البحث  ،حتى ذلك الوقت  معت

 أسئلة أو مشاكل، بمن اتصل؟ ةإذا كان لدي أي (9

 فإنهيا مزيد من المعلوميات حيول الدراسيةول. الخا  بك أسئلة ير ى التحدث إلى الفريق الطبي في المستشفى ةإذا كان لديك أي

  .www.recoverytrial.netستكون متاحة على موقع الدراسة )

 على خصوصيتها؟ ونبها عني وكيف تحافظ ونما هي المعلومات التي تحتفظ (11

الأطباء الذين فقط الاطلاع على المعلومات  م بستبقى  ميع المعلومات المتعلقة بك وبصحتك خاصة. الأشخا  المسموح لهم 

 لتنظيميية التيي تتحقيق مين إ يراء الدراسية بشيكل صيحيح. ن في مركيز تنسييق الدراسية، والسيلطات اووالعاملي رون الدراسة، 

 .يو د إشعار خصوصية على موقع الدراسةو

 هل يجب علي المشاركة؟ (11

 .المستشفى ا ذالتي تتلقا ا في  الطبية . إن قرارك بالمشاركة لن يؤثر على الرعايةاطوعيا الانضمام إلى الدراسة أمريعتبر 

 مالية؟هل هناك أي تكاليف أو مدفوعات  (12

 لطاقم الطبي الخا  بك مقابل مشاركتك في  ذ  الدراسة.لدفع لك ولا يلن و  ميع العلا ات الت ريبية ستكون م انية. 

 ؟أيضا   ماذا يمكنك أن تخبرني (13

والمعهيد اليوطني للبحيوث (UK Research and Innovation)  ل الدراسية مين المملكية المتحيدة للأبحياث والابتكيارتميوّ 

 ةإذا اكتشيفنا أييو أي مين علا يات الدراسية.  مصنّعي ، ولي National Institute for Health Research)) الصحية

تها الراعيي، بتيأمين تتمتيع  امعية أكسيفورد، بصيفو فسينقدمها ليك.  ،معلومات  ديدة قد تيؤثر عليى قيرارك بالبقياء فيي الدراسية

 يئة الخيدمات  تعويضويشمل   مشاركتك في  ذ  الدراسة.لأي ضرر كنتي ة مباشرة لاير المحتمل تعرضك  مناسب في حال

 .لمقدمةاة السريري اتالعلا   NHSالصحية الوطنية )

http://www.recoverytrial.net/

