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 ورقة معلومات المشاركین 

سرطان  لحالات   المراكز متعددة دولیة دراسة  ): APOLLOدولیة ( دراسة  - القولون والمستقیم العرض الحاد لسرطانالعنوان: 
   الطارئةالقولون والمستقیم 

 Acute Presentation of Colorectal Cancerالعنوان القصیر: 

 : [أدخل عند الموافقة] الرقم الإشاري للموافقة الأخلاقیة 

 الباحث الرئیسي: [أدخل تفاصیل الباحث الرئیسي المحلي] 

 

الطارئة لسرطان القولون والمستقیم.  سواء    حالاتي الإدارة الجراحیة وغیر الجراحیة للأنت مدعو للمشاركة في دراسة حول التباین ف
شاركت أم لا ھو اختیارك.  إذا كنت لا ترغب في المشاركة ، فلا یتعین علیك تقدیم سبب ، ولن یؤثر ذلك على الرعایة التي تتلقاھا.   

 یمكنك الانسحاب من الدراسة في أي وقت.   إذا كنت ترغب في المشاركة الآن ، ولكن تغیر رأیك لاحقا ، 
  

حدد سبب قیامنا بالدراسة ، وما ستتضمنھ  ت  نھا ستساعدك ورقة معلومات المشاركین ھذه في تحدید ما إذا كنت ترغب في المشاركة.  إ
مشاركتك ، وما ھي الفوائد والمخاطر التي قد تتعرض لھا ، وماذا سیحدث بعد انتھاء الدراسة.  سنراجع ھذه المعلومات معك ونجیب  

لدیكم. لیس علیك أن تقرر الیوم ما إذا كنت ستشارك في ھذه الدراسة أم لا. قبل أن تقرر ، قد ترغب في  على أي أسئلة قد تكون  
 التحدث عن الدراسة مع أشخاص آخرین ، مثل العائلة أو الأصدقاء أو مقدمي الرعایة الصحیة.  لا تتردد في القیام بذلك. 

 
التوقیع على نموذج الموافقة في الصفحة الأخیرة من ھذا المستند.  سیتم    إذا وافقت على المشاركة في ھذه الدراسة ، فسیطلب منك

 إعطاؤك نسخة من كل من ورقة معلومات المشارك ونموذج الموافقة للاحتفاظ بھا. 
 

 صفحات، بما في ذلك نموذج الموافقة. یرجى التأكد من قراءة وفھم جمیع الصفحات.  ] x[یبلغ طول ھذا المستند  

لقد تم اختیارك للمشاركة في ھذه الدراسة لأنك خضعت مؤخرا لإجراء جراحي طارئ للقولون والمستقیم اخترنا تضمینھ مع فترة  
 یوما بعد الخروج.   90متابعة تصل إلى 

 

 ما ھو الغرض من ھذا البحث؟  .1

الطارئة لسرطان القولون والمستقیم في   حالات ف الأساسي من الدراسة ھو وصف التباین في الإدارة الجراحیة وغیر الجراحیة للالھد
 دولیة.   دراسة 

الغرض من ھذه الدراسة ھو أن تكون قادرا على فھم أفضل لكیفیة إدارة الأطباء للمرضى الناشئین المصابین بسرطان القولون  
م الدراسة أیضا في فھم إجراءات الإدارة وآثارھا السلبیة. ھذه الدراسة مھمة لأنھا ستساعد في إعلام وتحسین والمستقیم. وستسھ

 كیفیة إدارة سرطان القولون والمستقیم الحاد بعد الخروج من المستشفى بعد الجراحة.  

من مغادرة المستشفى. سنقوم  یوما  90 و  30ستتضمن ھذه الدراسة جمع البیانات فور إجراء الجراحة عند خروجك ، وكذلك بعد 
 أحداث سلبیة بعد الجراحة.   إجراء الإدارة وتفاصیلھ وأيبجمع البیانات حول نوع 

 

 من یقوم بھذا البحث؟  .2
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 [أدخل تفاصیل الفریق المحلي].  التعاونیة.  ) EuroSurgأبحاث الطلاب الأوروبیین (مجموعة  الباحثون الرئیسیون ھم

 

 لمشروع البحثي؟ ھل یجب أن أشارك في ھذا ا .3

ھذا مشروع بحثي ولیس علیك المشاركة. إذا كنت لا ترغب في المشاركة ، فلن تتأثر رعایتك الطبیة بأي شكل من الأشكال. أیضا ،  
 یمكنك الانسحاب من المشروع في أي وقت بعد أن تبدأ. 

 

 ماذا تتضمن المشاركة في ھذا البحث؟  .4

سیتم الوصول إلى السجلات الطبیة للمستشفى من قبل جامعي البیانات لجمع المعلومات ذات الصلة للدراسة. سیتم إلغاء تحدید كل  
 ھذه المعلومات وتخزینھا على خادم آمن عبر الإنترنت. 

 

 ماذا علي أن أفعل؟  .5

غییر علاجھم الطبي للمشاركة في الدراسة. یحتاج المرضى إلى إكمال أي أنشطة إضافیة أو حضور عیادات المتابعة أو ت لن 
 

 ما ھي الفوائد المحتملة للمشاركة؟  .6

لن یكون لھذا البحث فائدة مباشرة للمشاركین ولكنھ سیثري الأبحاث المستقبلیة وفھم التباین في إدارة إجراءات سرطان القولون  
والمستقیم الحادة في المجال الطبي. 

 

 

 للمشاركة؟   ما ھي المخاطر والعیوب المحتملة .7

ھناك الحد الأدنى من المخاطر المتوقعة للمشاركة في الدراسة حیث لا توجد تغییرات في العلاج الطبي مع المشاركة في الدراسة.  
الخطر الأكثر أھمیة ھو أن جامعي البیانات سیكونون قادرین على عرض سجلاتك الطبیة  ولكن سیتم الاحتفاظ بھا غیر محددة عند  

 تضمینھا في الدراسة.  

 

 ل یمكنني الحصول على علاجات أخرى خلال ھذا المشروع البحثي؟ ھ .8

 لن یتداخل البحث مع / أو یغیر رعایتك الطبیة العادیة بعد الجراحة. 

 

 ماذا سیحدث للمعلومات الخاصة بي؟ السریة وأمن البیانات  .9

 سیتم إلغاء تحدید بیاناتك وتخزینھا على خادم جامعي آمن ومحمي بكلمة مرور.  
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 حدث إذا انسحبت من البحث؟ ماذا ی .10

المشاركون أحرار في الانسحاب في أي وقت دون أي تأثیر على علاجھم الطبي. یمكن للمشاركین سحب الموافقة فقط قبل قفل  
 البیانات على الخادم الآمن. بعد ھذه النقطة ، یتم إلغاء تحدید البیانات وسیبدأ تحلیل البیانات. 

 دراسة أو سحب الموافقة  على العلاج المستمر / الرعایة الطبیة. یؤثر عدم المشاركة في ھذه ال لن

 

 الشكاوى والاتصالات (لجنة المحققین والأخلاقیات)  .11

سیتم تنفیذ ھذا المشروع وفقا لإعلان ھلسنكي. تم تطویر ھذا البیان لحمایة مصالح الأشخاص الذین یوافقون على المشاركة في  
 الدراسات البحثیة البشریة. 

.  xxxxx لجنة أخلاقیات البحوث البشریة  تمت الموافقة على الدراسة من قبل  
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 نموذج الموافقة 

دراسة دولیة متعددة المراكز للعروض التقدیمیة  ): APOLLOدولیة ( دراسة -  CoLorectaL  العرض الحاد لسرطانالعنوان:  
 الطارئة لدراسة أترابیة لسرطان القولون والمستقیم

 العرض الحاد لسرطان القولون والمستقیمالعنوان القصیر: 

 EuroSurg: apollo.eurosurg@gmail.com: الدكتور ویلیام شو والدكتور كریس فارغیز نیابة عن البحث رئیس 
 المحلي: [لإدراج اسم المستشار المشرف المحلي] مسؤل البحث 

 العمیل المتوقع المحلي: [لإدراج اسم العمیل المتوقع المحلي] 
 الأولى  الدولیة المراكزالموقع: 

 
 فإنك توافق على ما یلي:   بالتوقیع على ھذه الموافقة ،

 لقد قرأت ورقة معلومات المشاركین  أو قرأھا لي شخص ما بلغة أفھمھا. ●
 لقد أتیحت لي الفرصة لطرح الأسئلة وأنا راض عن الإجابات التي تلقیتھا. ●
 تم شرح طبیعة المشروع البحثي والغرض منھ ومخاطره. أنا أفھمھم وأوافق على المشاركة.*  ●
لمشاركة في ھذا المشروع البحثي كما ھو موضح وأفھم أنني حر في الانسحاب في أي وقت أثناء  أوافق بحریة على ا ●

 المشروع دون التأثیر على رعایتي الصحیة المستقبلیة. 
 أفھم أنھ سیتم إعطائي نسخة موقعة من ھذا المستند للاحتفاظ بھا ●

 

 
 

 تصریح طبیب الدراسة / كبیر الباحثین: 
 

لقد قدمت شرحا شفھیا لمشروع البحث وإجراءاتھ ومخاطره والآثار المترتبة على الانسحاب من المشروع البحثي وأعتقد أن  
 المشارك قد فھم ذلك الشرح 

 


