نموذج إجراء
تجارب على إنسان

                 

                                                                                                                   رقـم النمـوذج:                    NAUSS-REC 004

يرجى تعبئة النموذج إلكترونيًّا
يمكنك التنقل بين الحقول بالضغط على مفتاح tab

	عنوان خطة البحث باللغة العربية:
	           
	عنوان خطة البحث باللغة الإنجليزية:
	          


التعليمات
على الباحث الرئيس إكمال البيانات والإجابة عن الأسئلة بالكامل ثم تسليم الاستمارة مع إرفاق ثلاث نسخ ورقية للمقترح البحثي بالإضافة إلى نسخة إلكترونية لسكرتير اللجنة الدائمة لأخلاقيات البحث العلمي بجامعة نايف العربية للعلوم الأمنية، علمًا بأنه:
· سيتم التواصل مع الباحث الرئيس في حال وجود تعديل.
· سيتم تسليم إفادة بالموافقة النهائية من خلال سكرتير اللجنة.
· في حال عدم اكتمال البيانات في الاستمارة سوف تعاد المعاملة للباحث الرئيس لإكمالها.

معلومات عن الطلب المقدم

	نوع الطلب:
	
	
	

	
	
	       

	طبيعة البحث:
	
	

	
	
	

	
	

	
	
	            
	نوع البحث:
	
	

	التاريخ المتوقع لبداية البحث:
	 	الموافق:
	 
	التاريخ المتوقع لانتهاء البحث:
	 	الموافق:
	 




	
بيانات الباحث الرئيس


	الاسم
	الدرجة العلمية
	جهة العمل
	القسم
	رقم الجوال
	البريد الإلكتروني

	               	            	            	            	              	               


	بيانات الباحثين المشاركين

	الاسم
	الدرجة العلمية
	جهة العمل
	القسم
	رقم الجوال
	البريد الإلكتروني
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	إقرار باستيفاء متطلبات إجراء بحث علمي فيما يخص الأخلاقيات الحيوية

	على الباحث الرئيس الإجابة عن الأسئلة التالية:
هل مشروع البحث يتضمن إجراء تجارب على "الإنسان"؟
· إذا كان الجواب بـ "لا" تخطى هذه المرحلة.
·          إذا كان الجواب بـ "نعم" أجب عن الأسئلة الآتية:

	م
	السؤال
	نعم
	لا
	لا ينطبق

	1. 
	هل لإجراء البحث على الإنسان أهداف علمية واضحة؟
	
	
	

	2. 
	هل سيتم تعريف الأفراد المشاركين (مرضى/أصحاء) بأهداف البحث واحتمالات الخطر فيه وما يترتب على مشاركتهم فيه من حقوق وواجبات؟
	
	
	

	3. 
	هل سيتم أخذ موافقة خطية من المشاركين بالبحث بعد التبصير؟
	
	
	

	4. 
	هل مصلحة هذا الإنسان المتوقعة أو المنتظرة من إجراء التجربة أو البحث العلمي عليه أكبر من الضرر المتوقع حدوثه؟
	
	
	

	5. 
	هل سيتم استغلال ظروف الإنسان الذي يُجْرى عليه البحث بأي شكل من الأشكال؟  
	
	
	

	6. 
	هل سيتم استغلال الإنسان الذي يجري عليه البحث من أجل الاتجار بالأمشاج واللقائح الآدمية أو الأعضاء أو الأنسجة أو خلايا البشرة أو أجزائها أو البيانات الوراثية من المشتقات والمنتجات الآدمية؟
	
	
	

	7. 
	في حال سيتم إجراء البحث على اللقائح الآدمية والأمشاج والأجنة. هل سيتم ذلك وفق الضوابط والأنظمة التي تحددها اللجنة الوطنية للأخلاقيات الحيوية والطبية بمدينة الملك عبد العزيز للعلوم والتقنية.
	
	
	

	8. 
	هل من أهداف البحث استنسال إنسان؟
	
	
	

	9. 
	هل ستتم مراعاة خصوصية وسرية المعلومات المتعلقة بالأشخاص الذين ستجمع منهم العينات؟
	
	
	

	10. 
	هل للبحث تأثير سلبي على المجتمع، يكرس مفهوم التفرقة على أساس العرق؟
	
	
	

	11. 
	هل يتعرض البحث لأي من المقدسات الدينية بالإيجاب أو السلب بأي من الأشكال؟
(يذكر باختصار):(             )
	
	
	

	
	ما طبيعة مشاركة المتطوعين في البحث؟ أجب عن التالي بـ"نعم" أو "لا" :

	12. 
	سحب عينات من المتطوعين دم، أنسجة، سوائل بيولوجية (حدد:      )
	
	
	

	13. 
	إعطاء جرعات تجريبية من دواء أو عقار أو مادة طبيعية للمتطوعين
	
	
	

	14. 
	هل سيتم الدخول على قواعد البيانات الصحية للمريض؟ 
	
	
	


الصحة المهنية واعتبارات السلامة
المخاطر المترتبة جراء الأبحاث على الإنسان: الباحث الرئيس مسؤول عن التأكد من تقليل تعرض الإنسان إلى أقصى حد ممكن لأية مخاطر جسدية أو كيميائية أو بيئية أو بيولوجية أو إشعاعية خلال فترة إجراء هذا البحث. كما سيتبع جميع العاملين في هذا البحث جميع الإجراءات للسلامة الحيوية، وسيتلقون التدريب اللازم من قبل الجهات المعنية أو من قبل الباحث الرئيس في هذا الموضوع.
أ- مخاطر بدنية
هل طبيعة البحث تعرض الأشخاص لمخاطر بدنية (الأذى البدني)؟  
       إذا كانت الإجابة بـ"نعم" وَضِّح المخاطر المحتملة بالتفصيل وخطة التعامل معها

	
	
	

	الوصف
	           



ب- مخاطر كيميائية
هل طبيعة البحث تعرض الباحث الرئيس أو الطاقم البحثي لأية مخاطر كيميائية؟ على سبيل المثال(الفورمالديهايد وسوائل الحفظ الأخرى، مواد تنظيف، مبيدات، سموم، مذيبات، أدوية بتأثيرات معروفة، أدوية بتأثيرات غير معروفة، غازات متطايرة مهيجات، مواد قابلة للانفجار،.....، أي مخاطر أخرى).
       إذا كانت الإجابة بنعم وضح خطة التعامل معها

	
	
	

	الوصف
	   


ج- مخاطر بيولوجية
هل طبيعة البحث تُعَرِّض الباحث الرئيس أو الطاقم البحثي لأية مخاطر بيولوجية؟ على سبيل المثال(عوامل مُعْدِية، سموم بيولوجية، أمراض حيوانية المنشأ، مواد بشرية المنشأ، حمض نووي معدل، .....؟
       إذا كانت الإجابة بـ"نعم" وَضِّح خطة التعامل معها

	
	
	

	الوصف
	   


د- مخاطر إشعاعية
هل طبيعة البحث تعرض الأشخاص أو الباحث الرئيس أو الطاقم البحثي لأية مخاطر إشعاعية؟ على سبيل المثال (الأشعة السينية، الطبقية (المقطعية)، النظائر المشعة، إشعاع الخلايا أو الحيوانات، الليزر، الموجات الكهرومغناطيسية الدقيقة، ..........)، مع ملاحظة أهمية الحصول على الرخص والتدريب اللازم من الجهات المعنية.
       إذا كانت الإجابة بنعم وضح خطة التعامل معها

	
	
	

	الوصف
	   




مسئوليات الباحث الرئيس وتوقيعه
         أصادق على صحة ودقة المعلومات في هذا الطلب، وأتعهد بمراعاة أنظمة الجامعة الخاصة بالأبحاث على الإنسان وأوافق على :
1. الامتثال لجميع أنظمة وقرارات وشروط ومتطلبات لجنة الأخلاقيات الحيوية.
2. أن هذا البحث صُمِّمَ بحسب كامل معرفتي لمعايير الرفق بالإنسان والإحسان إليه والالتزام بالمعايير المتبعة لدى الجامعة.
3. الحصول على موافقة اللجنة (لجنة الأخلاقيات) المسبقة قبل الشروع في التعديل على البحث/ نموذج الإذن بإجراء البحث/ الموافق عليها سابقًا.
4. إبلاغ اللجنة (لجنة الأخلاقيات) حسب نظام الأخلاقيات الحيوية، عن أية انحرافات أو أحداث أو مشاكل غير متوقعة تُعَرِّض الإنسان أو الصحة العامة للخطر.
5. تقديم إعادة طلب الموافقة/ نموذج الانتهاء من البحث حسب اللزوم.
6. أن مشاركتي ومشاركة أيٍّ من الباحثين المشاركين لا تتعدَّى نظام الجامعة فيما يخص تعارض المصالح الشخصية في البحث.
7. جميع الأفراد المشاركين بالفريق البحثي لديهم التدريب والخبرة الكافية لإجراء الأنشطة البحثية حسب الدور الموضح لهم بالبحث ولديهم المعرفة بإجراءات الدراسة الموصوفة في هذا البحث.
8. سيتم إرسال تقرير دوري عن البحث في المدة التي تحددها اللجنة.
9. بالإضافة إلى أنه، بالتوقيع أدناه، أُؤكد أنه لديّ المرافق والمصادر اللازمة لإجراء هذا البحث.

الباحث الرئيس

	الاسم:
	       
	التاريخ:
	       
	التوقيع:
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