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                                                           KFMC Institutional Review Board

King Fahad Medical City
مدينة الملك فهد الطبية
Riyadh, Kingdom of Saudi Arabia
الرياض- المملكة العربية السعودية
GENETIC CONSENT BY SUBJECT FOR PARTICIPATION IN RESEARCH
أقرار بالموافقة علي المشاركة في دراسة بحثية
	CONSENT BY SUBJECT FOR PARTICIPATION IN RESEARCH


	موافقة للمشاركة في البحث


	Protocol Number:  
	رقم الدراسة: 

	Name of Subject:


	اسم المشارك:

	Medical Record Number: 

	رقم السجل الطبي:

	Study Title: 

	عنوان الدراسة: 


	Principal Investigator: 

	الباحث الرئيسي: 

	Address: 

	العنوان: 

	Telephone:  
Section A: Research Participant Information Sheet
After receiving full explanation of the intended research project 

from …………………………………

and having all my inquiries about this study answered, I,

the undersigned…...………….…………… give my consent 

for voluntary participation in a research project. 

By signing this document I attest to having full knowledge and 

understanding of the following:

I am participating in this research:   ………………….. 

Required procedures:  FORMTEXT 

      samples from blood and from tumour 

tissue. 

Risks involved:  FORMTEXT 

     No risk, 

Project is Sponsored by:
Section B: Genetic Material/Testing Details

You are asked to participate in a study that requires your genetic material (including blood and tissue) and genetic testing, analysis of DNA/RNA, through your bio-samples, collected prospectively for this study by the procedure described to you. This may include routine method of liquid or soft tissue bio-samples collection at laboratory or collection of required tissue through surgical excision or resection. This study is subject to general rules in the Kingdom of Saudi Arabia in general and King Saud University in particular. There are certain options the participant has to decide, not conflicting with general rules.
1. The study requires my genetic testing: yes

RNA&DNA sequencing
2. What type of genetic test is to be performed? 
RNA & DNA sequencing on blood and tissue sample
3. I am informed about the purpose of genetic testing on my biosamples:

To discover a specific biologic profile in breast cancer that can help in predicting the - response to treatment and associated with the prognosis 
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 YES/ [image: image2.png]


 NO

4. I consent for the analysis of my RNA/DNA, through my biosamples (blood and tissue)
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 YES/ [image: image4.png]


 NO

5. I have options of getting my genetic test result if/when the study allows.
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 YES/ [image: image6.png]


 NO

6. I allow and nominate the person to get my genetic test result on my behalf.
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 YES/ [image: image8.png]


 NO

If yes, provide:
Name: ………………….Relationship: …………………………Signature of nominee: ……………
7. I am informed that my identifiers will be removed from the genetic material/ biosamples.

(The patient is usually referred to by using a medical record number and a code number, without mentioning the patients’ identifiers). 
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 YES/ [image: image10.png]


 NO

8. I am informed that my biosamples/ genetic material will be used for the study I am consenting for.
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 YES/ [image: image12.png]


 NO

9. I Consent that my biosamples could be stored for the use of other (secondary) study/by other investigator.
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 NO

10. I am informed that unknown or inherited disease could be detected from the genetic testing.
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 NO

11. I am informed that my genetic material/biosamples will be sent outside the Kingdom of Saudi Arabia (KSA) for genetic testing, and my identifiers will coded or removed.
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 NO

12. I am informed that if a Treatable inherited disease is found In my test, I will be guided for the confidential treatment in or outside KSA.
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 NO

13. I am informed of the clinical data required for my genetic testing.
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 NO

Section C: Research Subject Consent
The research and procedures have been explained to me.  

I have been allowed to ask any questions I have at this time.  

I can ask any additional questions I may think of later.  

I may refuse to participate in the study, and I may quit being in the
study at any time without any penalty and without affecting my
health care.

I will receive a signed copy of this consent form.

I agree to participate in this study.  My agreement is voluntary.  

I do not have to sign this form if I do not want to be part of this 

research study.

I consent that the investigators of this study and their collaborators 

will use my samples in this study and in other studies if required, 

as mentioned in the study procedures described to me. 

Patient Name: ________________________________________

Signature: _____________________________________
Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)
Time: (AM ________)
 ________  PM 
Person Obtaining Consent (Designated by PI):

I have explained the nature and purpose of the study and the risks 

involved.  I have answered and will answer questions to the best 

of my ability.  

I will give a signed copy of the consent form to the subject.

Name: _____________________________________________
Signature: __________________________________________
Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)
Time: (AM ________)
_______  PM 
Principal Investigator: ________________________________

Signature of Principal Investigator:

Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)
Time: (AM ________)_______ PM 
Section D: Do not use the following signature lines unless third 

party consent is being requested and has been:
Legally Authorized Representative:____________________________________

Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)


Person Obtaining Consent:___________________________________________

Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)

OR

The person being considered for this study is unable to consent for
himself/herself because he/she is a minor.  By signing below, you
are giving your permission for your child to be included in this

study.
Parent or Legal Guardian: _______________________________

Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)
IMPARTIAL WITNESS: In case when subject is unable to read 

and/or understand the text and nature of the ICF and the study.

Witness name:___________________________________________

Relation, if any, with subject: __________________________

Signature: 

Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)

Person Obtaining Consent:--------------------------------------------

Date: ___ / ___ /_____ (H); ___ / ___ /______ (G)

Principal Investigator:

Signature of Principal Investigator:

Time (AM ________)_______PM 

	رقم الهاتف: 
الجزء الأول:معلومات المشارك في البحث
بعد تلقي التوضيح الكامل لمشروع البحث المعني من
 __________________________
والرد على جميع استفساراتي حول الدراسة، أنا _____________________________، الموقع أدناه أوافق على المشاركة في مشروع البحث. بتوقيعى على هذا المستند أشهد بأني علي دراية وفهم تامين بما يلي:
-
أنا أشارك في هذا البحث:  
-
 الإجراءات المطلوبة: سوف يتم أخذ عينة من الدم ومن النسييج الورمي للفحص الجيني  
-
الأخطار المتضمنة: لا توجد أخطار علي المريضة حيث انه يعد اجراء روتيني   
المشروع مكفول من قبل/ ICRG/ (مجموعة ابحاث سرطان الثدي السعوديه)SBCTG 120
الجزء الثاني ب: المادة الوراثية/ تفاصيل الاختبار
لقد طلب منكم المشاركة في دراسة تتطلب مادتكم الوراثية واختبار وراثي، تحليل DNA (الحمض النووي)/ RNA (الحمض النووي الريبي)، من خلال عينتكم البيولوجية، التي سيتم جمعها لهذه الدراسة حسب الإجراءات المحددة التي شرحت لكم لكم. هذا قد يتضمن، الطريقة الروتينية لجمع العينات البيولوجية السائلة أو الأنسجة الناعمة معملياً، أو جمع الأنسجة اللازمة من خلال استئصال جراحي. هذه الدراسة تخضع للقواعد العامة بالمملكة العربية السعودية بشكل عام وجامعة الملك سعود بشكل خاص. هناك خيارات محددة يمكن للمشارك التقرير من بينها، ولا تتعارض مع القواعد العامة.
1. هل الدراسة تتطلب اختباري الوراثي؟ نعم 
2. ما نوع الاختبار الدراسي الذي سيتم؟
RNA&DNA sequencing تتابع الاحماض الأمينية ب الدي ان ايه و ار ان ايه بعينات الدم و الأنسجه
3.  أنا على دراية بالغرض من الاختبار الوراثي لعيناتي الحيوية
(   ) نعم/ (   ) لا
الغرض من هذا التحليل الجيني هو دراسة ما اذا كان هناك اي اختلال  جيني قد يتسبب في حدوث سرطان الثدي
4.  أنا أوافق على تحليل RNA/ DNA، من خلال العينات الوراثية
(   ) نعم/ (   ) لا
5. لدي خيارات الحصول علي نتيجة الاختبار الوراثي حينما تسمح الدراسة.
(   ) نعم/ (   ) لا
6. أنا أسمح وأرشح الشخص للحصول على نتيجة الاختبار الوراثي نيابة عنى.
(   ) نعم/ (   ) لا
إذا كان الإجابة نعم، اذكر ما يلي:
الاسم:



العلاقة:



توقيع المرشح:
7. أنا علي دراية بأن معرفاتي سيتم إزالتها من المادة الوراثية، العينات الوراثية.
(   ) نعم/ (   ) لا
سوف يتم الإشارة الي المريضة برقم السجل الطبي بالإضافة الي كود رقمي مع حذف الاسم الهوية
8. أنا على علم بأن عيناتي الوراثية/ المادة الوراثية ستستخدم لأجل الدراسة التي أوافق عليها.
(   ) نعم/ (   ) لا
9. أوافق على إمكانية تخزين عيناتي الوراثية لاستخدامها في دراسة أخرى (ثانوية)/ من قبل باحث آخر.
(   ) نعم/ (   ) لا
10. أنا على علم أنه يمكن اكتشاف مرض غير معلوم أو وراثي من اختباري الوراثي.
(   ) نعم/ (   ) لا
11. أنا على دراية بأن مادتي الوراثية/ عيناتي الوراثية سيتم إرسالها خارج المملكة العربية السعودية لأجل الاختبار الوراثي، وسيتم تشفير أو إزالة معرفاتي.
(   ) نعم/ (   ) لا
12. أنا على دراية بأنه إذا اكتشف مرض وراثي يمكن علاجه وذلك ضمن اختباري، فإنه سيتم توجيهي للعلاج السري داخل أو خارج المملكة العربية السعودية.
(   ) نعم/ (   ) لا
13 أنا على دراية بالبيانات السريرية المطلوبة لاختباري الوراثي.
(   ) نعم/ (   ) لا
الجزء الثالث ج: الموافقة على موضوع البحث :
تم توضيح البحث والإجراءات لي. لقد سمح لي بطرح الأسئلة التي خطرت لي في ذلك الوقت. يمكنني طرح أية أسئلة إضافية قد تخطر لي لاحقاً. يمكنني رفض المشاركة في الدراسة، ويمكنني مغادرة الدراسة في أي وقت بدون أي جزاءات وبدون تأثير على رعايتي الصحية.
سأتلقي نسخة موقعة من نموذج هذه الموافقة.
أوافق على المشاركة في هذه الدراسة. موافقتي تطوعية. ليس علي توقيع هذا النموذج إذا لم أرغب في أن أكون جزءاً من هذه الدراسة البحثية.
أوافق على أن الباحثين بهذه الدراسة ومعاونيهم سيستخدمون عيناتي في هذه الدراسة وفي دراسات أخرى إذا تطلب الأمر، حسب ما ذكر في إجراءات الدراسة الموضحة لي.
اسم المريض المشارك : ______________________
التوقيع : ____________________
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)  الوقت: ص (   ) 
م (    ) 
الشخص الحاصل على الموافقة:

لقد أوضحت طبيعة وغرض الدراسة والمخاطر المتضمنة. لقد أجبت وسأجيب على الأسئلة حسب أفضل مقدرتي. سوف أوقع نسخة من نموذج الموافقة لأجل الموضوع.
توقيع الشخص الحاصل على الموافقة:
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)  الوقت: ص (   )
 م (    )
الباحث الرئيسي:

توقيع الباحث الرئيسي:
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)  الوقت: ص (   )
 م (    ) 
الجزء الرابع د: لا تستخدم خطوط التوقيع التالية ما لم تطلب
 موافقة طرف ثالث وتم الحصول عليها:
الممثل المفوض قانوناً: ___________________________
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)
الشخص الحاصل على الموافقة: _____________________
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)
أو
الشخص المعتبر بهذه الدراسة غير قادر على الموافقة بنفسه/ نفسها لأنه/ لأنها قاصر. بالتوقيع أدناه، فإنكم تمنحون تصريحكم لطفلكم ليتم تضمينه بهذه الدراسة.
الوالد أو الوصي الشرعي: ___________________________
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)
شاهد غير متحيز: في حالة أن موضوع الدراسة غير قادر على قراءة و/ أو فهم النص وطبيعة نموذج الموافقة هذا ICF والدراسة.
اسم الشاهد: ___________________________________
العلاقة، إن وجدت، بالموضوع: _______________________
التوقيع:
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)
الشخص الحاصل على الموافقة: ______________________
التاريخ: ___ / ___ / _________ (هـ)؛ ___ / ___ / _______ (م)
الباحث المسئول:توقيع الشخص المسئول:
الوقت: ص (   ) 

م (    ) 


