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Title of Proposal:  

  

Phase I-II trial of  capecitabine (xeloda®), 

oxaliplatin and irinotecan in combination with 

bevacizumab in 1st line treatment of metastatic 

colorectal cancer  

 

 عنوان البحث :
 

و   المرحلة من  الأولى  لادراسة  ال الثانية  ستخدام التجريبية 
أ)كسيلودا(  تابينيكابيس   عقاقير أيرينوتيكان   كساليبلاتين،و ، 

مع   لسرطان   علاجيكخط    بيفاسيزوماببالاشتراك   أول 
 نتقالي. القولون والمستقيم الا

Part I – Research Participant Information Sheet:  معلومات للمشارك في البحث:  –الجزء الأول 

Introduction 

You are invited to take part voluntarily in a research 

study using a new regimen of chemotherapy to treat 

you colorectal cancer that has spread to other 

organs. The treatment includes 4 drugs, 

capecitabine, Oxaliplatin, Irinotecan and 

Bevacizumab.  Before agreeing to participate in this 

research study, it is important that you read and 

understand this form. It describes the purpose, 

procedures,benefits, risks, discomforts and 

precautions of the study. It also describes the 

alternative procedures that are available to you and 

your right to withdraw from the study at any time.  If 

you participate, you will receive a copy of this form 

to keep for your records. 
A .Purpose of the Research:  
The purposes of this study are to determine what is 

the best dose of the drug Irinotecan when added to 

the standard regimen of capecitabine, Oxaliplatin 

 مقدمة
لقدددددددددددد شارددددددددددددت م دددددددددددا ا  ددددددددددددار ة   دراسدددددددددددة    ددددددددددددة شو  دددددددددددة  سدددددددددددد  دا  
نظددددددددا  اديددددددددد مددددددددم الرددددددددلو ال    ددددددددا   لرلاددددددددا مددددددددم سدددددددد شا  القولددددددددو  
وا سددددددددددددددد ق م ا    ددددددددددددددد  إ     دددددددددددددددا    ددددددددددددددد    ي ددددددددددددددد   الردددددددددددددددلو  ربردددددددددددددددة 
 قدددددددددددددددددددددددددددددددددددداقا  اب سدددددددددددددددددددددددددددددددددددد  اب    و سددددددددددددددددددددددددددددددددددددال رل    إي ي و   ددددددددددددددددددددددددددددددددددددا  

 ددددددددددددددار ة    دددددددددددددد   الدراسددددددددددددددة وب فاسدددددددددددددد اوما   قردددددددددددددد  ا وا قددددددددددددددة  ادددددددددددددد  ا 
الرح  دددددددددددة مدددددددددددم ا  دددددددددددم     قددددددددددد    ددددددددددد ا ال  دددددددددددو و و ف  ددددددددددد  و دددددددددددو ي ددددددددددد   
الهددددددددددددددددددددددد  مددددددددددددددددددددددم الدراسددددددددددددددددددددددة والإادددددددددددددددددددددد ا ات والفوا ددددددددددددددددددددددد وا  دددددددددددددددددددددداش  
وا نا ااددددددددددددددددات وا ح  اشددددددددددددددددات    ددددددددددددددددا ي دددددددددددددددد   الإادددددددددددددددد ا ات الردياددددددددددددددددة 
ا  دددددددددددو  ة لدددددددددددا وة  ددددددددددددا ا نسدددددددددددحا  مددددددددددددم الدراسدددددددددددة      وقددددددددددددت    

 ددددد ا ال  دددددو و للح فدددددا   دددددا  حالدددددة م دددددار  ا  نندددددا سددددد     نسددددد ة مدددددم
    سجل ا

 
 الغرض من البحث:   (أ

 الغدددددددددددد ر مددددددددددددم  دددددددددددد   الدراسددددددددددددة  ددددددددددددو مر  ددددددددددددة    دددددددددددد 
ا  دددددددددددددة مدددددددددددددم  قدددددددددددددار إي ي و   دددددددددددددا  والددددددددددددد   ددددددددددددد م إ دددددددددددددا   ا إ  ال ظدددددددددددددا  
الق اسدددددددددددد  ا  ددددددددددددو  مددددددددددددم  اب سدددددددددددد  اب  و و سددددددددددددال رل   وب فاسدددددددددددد اوما  
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and bevacizumab used in the treatment of advanced 

colorectal cancer, and to determine how effective 

this combination is in fighting your cancer. In 

addition to know the side effects of the combination.  

 

Qualifications to Participate 

The doctor in charge of this study or a member of 

the study staff has discussed with you the 

requirements for participation in this study .It is 

important that you are completely truthful with the 

doctor and staff about your health history .You 

should not participate in this study if you do not meet 

all qualifications. 

Some of the requirements to be in this study are: 

• You must be at least 18 years old. 

• You must have been diagnosed to have cancer 

of the colon or rectum 

 

You cannot participate in this study if ⎯  

• You are pregnant or breastfeeding. 

• You have a significant history of heart disease or 

medical disorder which contraindicates the 

administration of treatment.. 

• You have been treated before with 

chemotherapy for the same condition 

يددددددددددد  ا  قددددددددددد  و د ا سدددددددددد  د  لرددددددددددلو سدددددددددد شا  القولددددددددددو  وا سدددددددددد ق م 
   دددددددددددا   مقاومدددددددددددة السددددددددددد شا    مدددددددددددد   رال دددددددددددة  ددددددددددد ا ا

   مر  ة ال  ثاات الجانر ة لا   ا إ ا ة إ
 

 
 متطلبات المشاركة:

لقددددددددد قددددددددا  الطر ددددددددا ا سددددددددفوي  ددددددددم  دددددددد   الدراسددددددددة  و  حددددددددد   دددددددد اد   يدددددددد  
الدراسددددددددددة ل اق ددددددددددة م طارددددددددددات ا  ددددددددددار ة    دددددددددد   الدراسددددددددددة مرددددددددددا  مددددددددددم 

الر ددددددددددددد    دددددددددددددو  الطر دددددددددددددا و  يددددددددددددد   ا  دددددددددددددم      دددددددددددددو   دددددددددددددادقا  مددددددددددددد 
ريخددددددددددددددددا ال دددددددددددددددددح   و ددددددددددددددددا      دددددددددددددددددار     دددددددددددددددد   الدراسدددددددددددددددددة إ ا   تا

   و     ا جم   ا  طارات 
 

 
 برض م طارات الدراسة:

 س ة  ا  الأق    18 ا    ي و        -
تم   دددددددددددددددددددد  ا حال ددددددددددددددددددددا   ددددددددددددددددددددا سدددددددددددددددددددد شا    القولددددددددددددددددددددو   -

 وا س ق م 
 

   ة  ا ا  ار ة       الدراسة إ ا:
 را  إ ا   ت حامل   و م   -
إ ا  دددددددددددددددا  تاريخدددددددددددددددا ي دددددددددددددددا إ  الإ دددددددددددددددابة بددددددددددددددددا  قاددددددددددددددد   و  -

 ا ط ا  م    ي رارر م   اق  الرلو   

 ل فس الحالة    ة     ا  ةإ ا  اق ت   الساب  مرالج -
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Description of the Research:  

If you agree to participate in this study, you will  do 

the following procedures:   

Complete evaluation of your tumor stage. This will 

include clinical evaluation by your physician in 

addition to the routine radiological studies that are 

usually done out side clinical trials. 

Treatment will include the administration of the 

medications capecitabine, Oxaliplatin, Bevacizumab 

and Irinotecan ( all are approved cancer treating 

medications and commercially available) .The 

medication capecitabine will be given orally daily in 

two divided dose for 14 days every cycle. 

Oxaliplatin, Irinotecan and Bevacizumab will be 

given by intravenous infusion once every 3 weeks. 

Treatment cycles will be repeated every 3 weeks. 

The doses of capecitabine, Oxaliplatin and 

bevacizumab are standard. The dose of the 

medication Irinotecan will be lower than the standard 

dose. Every 3-6 patient group participating in the 

trial will have a fixed dose of Irinotecan and 

subsequent 3-6 patient group dose might be higher 

if the prior dose was found to be tolerable. Once an 

appropriate dose of Irinotecan and or Oxaliplatin is 

reached, the doses will be fixed and all participating 

patients will be treated at the most appropriate dose 

level. Treatment cycles will be continued until the 

  وصف البحث:(  ب

   ددددددددددد   الدراسدددددددددددة  نندددددددددددا س   ددددددددددد   ا  دددددددددددار ةإ ا وا قدددددددددددت  اددددددددددد  
 لإا ا ات ال ال ة:ل

 ق دددددددددد م  امدددددددددد    حاددددددددددة الدددددددددددور  ا واددددددددددود لددددددددددديا  وس  دددددددددد    لدددددددددددا 
  ا س ق ددددددددددددا ات إ ق دددددددددددد م سدددددددددددد ي   مددددددددددددم قردددددددددددد  شر رددددددددددددا إ ددددددددددددا ة 

الإشددددددددددددددددددددددرا  ة ال و    ددددددددددددددددددددددة الدددددددددددددددددددددد   دددددددددددددددددددددد    ددددددددددددددددددددددارو ال جددددددددددددددددددددددار  
 الس ي ية 

 اب  و و سدددددددددددال رل      قدددددددددددار  اب سددددددددددد س  ددددددددددد   الردددددددددددلو إ طدددددددددددا 
سدددددددددددددددددددد اوما  وإي ي و   ددددددددددددددددددددا   جم ر ددددددددددددددددددددا  قدددددددددددددددددددداقا مر  دددددددددددددددددددددة وب فا

ا  وم ددددددددددددددو  ة  ددددددددددددددار     سدددددددددددددد  م إ طددددددددددددددا    قددددددددددددددار  شلرددددددددددددددلو السدددددددددددددد  
   م ف دددددددددا   اب  يوم دددددددددا   دددددددددم ش يددددددددد  الفدددددددددم  اددددددددد  اددددددددد    سددددددددد  اب 

 دددددددددددددددددة  وسدددددددددددددددددد  اق  يومدددددددددددددددددا  ل ددددددددددددددددد  دورة  لا 14و لدددددددددددددددددا  ددددددددددددددددددة 
و   دددددددددددددددددددا  وب فاسددددددددددددددددددد اوما   دددددددددددددددددددم ش يددددددددددددددددددد   و سدددددددددددددددددددال رل   وإي ي 

ال سددددددددد يا  ددددددددد  الوريدددددددددد مددددددددد ة واحددددددددددة  ددددددددد  ثلثدددددددددة  سددددددددداب    وسددددددددد  م 
 إ ادة دورات الرلو    ثلثة  ساب   

اب  و و سدددددددددددددددددددددددددال رل   وب فاسددددددددددددددددددددددددد اوما   ا  دددددددددددددددددددددددددات  اب سددددددددددددددددددددددددد 
و   ددددددددددا   قدددددددددد  مددددددددددم الج  ددددددددددة  ة  قددددددددددار إي يق اسدددددددددد ة  سدددددددددد  و  ا  دددددددددد 

م  دددددددددددددد     6إ   3الق اسدددددددددددددد ة  س  ددددددددددددددار   دددددددددددددد    و ددددددددددددددة مددددددددددددددم 
ال ج بددددددددددددة وسدددددددددددد  اقو  ا  ددددددددددددة  ب ددددددددددددة مددددددددددددم إي ي و   ددددددددددددا  وسدددددددددددد  اق  

اللحقدددددددددددددددددددد  ا  ددددددددددددددددددددة   ادددددددددددددددددددد  إ ا  6إ   3  و ددددددددددددددددددددة ا   دددددددددددددددددددد  
بادددددددددددددددو  الج  دددددددددددددددة مدددددددددددددددم   ددددددددددددددد  الج  دددددددددددددددة الأو   ولجددددددددددددددد د تم  دددددددددددددددوا 

سدددددددددددددال رل   سددددددددددددد  م   ر دددددددددددددت ا  اسدددددددددددددرة مدددددددددددددم إي ي و   دددددددددددددا  و/ و  و 
الج  دددددددددددددددددددددات وسددددددددددددددددددددد  م  دددددددددددددددددددددلو جم ددددددددددددددددددددد  ا   ددددددددددددددددددددد  ا  دددددددددددددددددددددار   

 دوراتبالج  دددددددددددددددددددددة الأ  ددددددددددددددددددددد  مل مدددددددددددددددددددددة  سددددددددددددددددددددد  م ا سددددددددددددددددددددد   ار   
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cancer progress or side effects become intolerable. 

However after 5 to 8 cycles of treatment both 

Oxaliplatin and Irinotecan will be stopped and 

treatment will continue with the 2 medication 

Capecitabine and Bevacizuman only. 

You will have radiological evaluation with CT scan 

after every two cycles of therapy. In addition you will 

have blood tests prior to staring each new cycle of 

therapy. These will be done as per routine clinical 

practice 

الرددددددددددددددلو إ       قددددددددددددددد  حالددددددددددددددة السدددددددددددددد شا   و   ددددددددددددددر  ال دددددددددددددد ثاات 
ثمدددددددددددددا  دورات خمدددددددددددددس ا  الجانر دددددددددددددة أدددددددددددددا    ادددددددددددددة  إ   نددددددددددددد  بردددددددددددددد 

  دددددددددددددددددا  إيقدددددددددددددددددا   و سدددددددددددددددددال رل   وإي ي و سددددددددددددددددد  م مدددددددددددددددددم الردددددددددددددددددلو 
وس سددددددددددددددددد    الردددددددددددددددددلو بالرقددددددددددددددددداريم  اب سددددددددددددددددد  اب  وب فاسددددددددددددددددد اوما  

  قط 
سدددددددددددددو   ددددددددددددد   لدددددددددددددا  ق ددددددددددددد م إشدددددددددددددرا   مددددددددددددد    دددددددددددددوي  بالأشدددددددددددددرة 
ا قطر ددددددددددددة برددددددددددددد  دددددددددددد  دور دددددددددددد  مددددددددددددم الرددددددددددددلو  إ ددددددددددددا ة إ   لددددددددددددا 
سدددددددددددددد ج   لدددددددددددددد   حو ددددددددددددددات د  قردددددددددددددد  الرددددددددددددددد     دورة  لا ددددددددددددددة 

 اديدة  وس  م  لا شرقا  لا  ارسة الس ي ية ال و    ة 
 

Potential Risks and Discomforts: 

There may be risks to you if you participate in this 

study. 

Risks and Discomforts Associated with 

Irinotecan. 

The most frequently reported adverse reaction with 

irinotecan include  diarrhea ,nausea and vomiting, 

hair loss and decrease in your blood counts which 

may predispose you to increased risk of infection or 

bleeding.  

Abdominal cramps and excess tears and sweating 

can oxccasionally occur at the time of intravenous 

infusion and this could be quickly treated with a 

shbcutaneous injection. 

Risks and Discomforts Associated with Capecitabine 

You may get capecitabine a condition were you 

    المحتملة:والانزعاجات  لمخاطر  ا 

 قد   ر ر   اش    حالة م ار  ا     الدراسة 
 

 المخاطر والانزعاجات المرتبطة بـ إيروينوتيكان:
       ال  ثاات الجانر ة الأ       ارا  ما يا :

إسددددددددد اي  أ  دددددددددا  و ق دددددددددف   قددددددددددا  شدددددددددر  ونق دددددددددا     ردددددددددداد الدددددددددد  
 ا   و نايف مما قد يايد مم اح  اي  ر  ا  ل  

 
ة دددددددددم    تدددددددددد  مغدددددددددا و ددددددددددم   و رددددددددد     دددددددددد  اقددددددددد  ال سددددددددد يا 

 ددددددددددم  ددددددددددلو  لددددددددددا بسدددددددددد  ة  ق ددددددددددة  ددددددددددت  دددددددددد  الوريددددددددددد ول ددددددددددم ة
 الجاد 

 
 ابين:تات المرتبطة بـ كابيسيجالمخاطر والإنزعا
وال ق دددددددددددا  ا حمددددددددددد اراب  لدددددددددددا حالدددددددددددة مدددددددددددم   سددددددددددد قدددددددددددد يسدددددددددددرا  اب 
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have redness, peeling, cracking and pain in your 

palms and feet. This is usually temporary and 

disappears with stopping or reducing the dose of 

your medication.  Nausea and vomiting may occure with 

capecitabine. Diarrhea and skin darkening are also 

possible side effects. 

Risks and Discomforts Associated with 

Oxaliplatin 

Oxaliplatin can cause numbness in your fingers and toes. 

In around 10% of patients this can be severe. However in 

most of patient is slowly reversible after stopping the 

medication. Other side effects from oxaliplatin include 

electric like sensation specially when touching cold 

objects, and occasional feeling of suffocation . 

In addition Oxaliplatin can cause decrease in your blood 

counts which may predispose you to increased risk of 

infection or bleeding. Less commonly oxaliplatin may 

cause nausea and vomiting. 

 

Risks and Discomforts Associated with Bevacizumab 

Bavacizumab  can cause high blood pressure in around 

10% of patients. This might require medication to lower 

your blood pressure. Also it may case bleeding or clots in 

5% of patients, bowel perforation in 2% of patients that 

might require emergency surgery to close it, and spilling 

of proteins in your urine that is not usually significanIn 

patients who have to undergo major surgery while on this 

ا مفق دددددددا  وال  دددددددق  و     ال فددددددد  والقددددددددم    دددددددادة مدددددددا ي دددددددو   لددددددد 
ويدددددددداوي   ددددددددد وقددددددددف الرقددددددددار  و  قا دددددددد  الج  ددددددددة  قددددددددد تددددددددد  أ  ددددددددا  

اب   ومددددددددددددم ال دددددددددددد ثاات الجانر ددددددددددددة  و ق ددددددددددددف مدددددددددددد  اسدددددددددددد  دا   اب سدددددددددددد 
 المح  اة  ي ا  الإس اي واأ قا  الجاد 

 

ــات الأخـــــــــــــــــــــر  ــاطر والانزعاجـــــــــــــــــــ ـــ  المخـــــــــــــــــــ ــة بـــــــــــــــــــ المرتبطـــــــــــــــــــ
 أوكساليبلاتين:

ة ددددددددددددددم    يسددددددددددددددرا  و سددددددددددددددال رل       دددددددددددددد      دددددددددددددداب  ال ددددددددددددددديم 
% مددددددددددددم 10والقدددددددددددددم   وي ددددددددددددو   لددددددددددددا شددددددددددددديدا  لددددددددددددد  حددددددددددددوا  

ا   دددددددددددد  إ   ندددددددددددد  يدددددددددددد ر س بددددددددددددرط  لددددددددددددد  أالر ددددددددددددة ا   دددددددددددد  برددددددددددددد 
وقدددددددددددف الرقدددددددددددار  و  ددددددددددد   ال ددددددددددد ثاات الجانر دددددددددددة الأ ددددددددددد   إحسدددددددددددا  
شدددددددددر   بال  ددددددددد با   ا دددددددددة   دددددددددد  دددددددددس الأشددددددددد ا  الرددددددددداردة وإحسدددددددددا  

إ دددددا ة لددددد لا ة دددددم    يسددددددرا   با    دددددا    بردددددض الأح دددددا 
نق دددددددددددددا     ردددددددددددددداد الدددددددددددددد  ممدددددددددددددا قدددددددددددددد يايدددددددددددددد مدددددددددددددم  و سددددددددددددال رل   

ير ددددددد  الغ  دددددددا  وال ق دددددددف  اح  ددددددداي  ر  دددددددا  ل  دددددددا   و نايدددددددف 
 مم ال  ثاات الأق  ش و ا  

 
 :المخاطر والانزعاجات المرتبطة بـ بيفاسيزوماب

ًٍ ة دددددددددددم    يسدددددددددددرا ب فاسددددددددددد اوما  ار فا ددددددددددد  ً الدددددددددددد  لدددددددددددد   دددددددددددغط    اٍ
ط % مددددددددددم ا   دددددددددد   وقددددددددددد ي طاددددددددددا  لددددددددددا  ددددددددددلو ل  فدددددددددد ض  ددددددددددغ10

  ا   دددددددددد % مددددددددددم 5لددددددددددد   ا   و  اطدددددددددد ا  نايفددددددددددالددددددددددد     ددددددددددا قددددددددددد يسددددددددددرا 
% مدددددددددم ا   ددددددددد  ممدددددددددا قدددددددددد ي طادددددددددا ا احدددددددددة 2وثقددددددددا   الأمردددددددددا  لدددددددددد  

شار دددددددددددددة لغاقددددددددددددد   و دددددددددددددد   ال و   ددددددددددددددات   الردددددددددددددوي و دددددددددددددو  دددددددددددددادة لدددددددددددددد س 
شددددددددددديدا   بال سددددددددددرة لا   دددددددددد  الدددددددددد يم س   ددددددددددرو  لج احددددددددددة  ردددددددددداة و ددددددددددم 
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medication delay in wound healing may occur. 

Other Risks and Discomforts 

There may be unknown risks of possible harmful 

interaction with other medication you may be taking. 

This is unlikely and will be dealt with accordingly.  

If any important new information is found during this 

study that may affect your wanting to continue to be 

part of this study, you will be told about it right away. 

 ا  الج   ق د الرلو ب   نن  قد ي و    ا  بط    ال ئ
 المخاطر والانزعاجات الأخر 

قددددددددددددد   ددددددددددددو    ددددددددددددا   دددددددددددداش  أددددددددددددا مر و ددددددددددددة  اح  دددددددددددداي حدددددددددددددو  
ويدددددددددة   ددددددددد   ي  اولهدددددددددا ا ددددددددد يض  و لدددددددددا  مددددددددد  د فا ددددددددد   دددددددددار مددددددددد   

 بر د ا ح  اي  وس  م ال رام  مر  حسا الحالة 
إ ا تم الر دددددددددور  اددددددددد     مراومدددددددددات   ددددددددد   اديددددددددددة م  دددددددددة  دددددددددلي 

  ا  دددددددددددار ة    ددددددددددد    الدراسدددددددددددة والددددددددددد  قدددددددددددد  دددددددددددفث   اددددددددددد  رأر دددددددددددا
  الدراسة   س  م إ رار   ا  ا  الفور 

Potential Benefits: 

In similar studies where combinations of similar 

drugs were used improved response of the cancer to 

treatment was achieved. This might result in longer 

duration of survival (god’s will), increased chance of 

surgical removal of residual cancer especially when 

in the liver and improved quality of life. 

 :الفوائد المحتملة 

تم  ق دددددددددددددد  اسدددددددددددددد جابة    دددددددددددددد     ددددددددددددددلو السدددددددددددددد شا   
  دراسدددددددددات م دددددددددا ة تم    دددددددددا اسددددددددد  دا  م  دددددددددا مدددددددددم  

ز دة     قددددددددددداقا م ددددددددددددا ة  وقدددددددددددد   ددددددددددددو  ن  جدددددددددددة  لددددددددددددا
 دددددددددددددددددددددددددترة ال جددددددددددددددددددددددددداة  ل ددددددددددددددددددددددددد ئة     وز دة    دددددددددددددددددددددددددة  
ا س ئ دددددددددددددددددداي الج احدددددددددددددددددد  لاددددددددددددددددددور  ا  رقدددددددددددددددددد   ا ددددددددددددددددددة  

   دما ي و    ال رد و س  اودة الح اة 
E.   Alternative to Participation (where 

applicable): If you decide not to participate 

in this study, you will be treated according 

to standard treatment practiced currently at 

King Faisal Specialist Hospital and 

Research Center. This includes giving you 

the combination of capecitabine, 

Oxaliplatin, and bevacizumab ( no 

irinotecan). Those are given at fixed known 

dosed. The rest of the  standard practice is 

 البدائل عن المشاركة ) إن وجدت (:(  ه ـ
إ ا قدددددددددد رت  ددددددددددد  ا  ددددددددددار ة    دددددددددد   الدراسددددددددددة   ننددددددددددا  
سدددددددددددد  اق  الرددددددددددددلو شرقددددددددددددا  لاط يقددددددددددددة الق اسدددددددددددد ة ا  ررددددددددددددة  
حال ددددددددددددددا    مس  ددددددددددددددف  ا اددددددددددددددا    دددددددددددددد  ال    دددددددددددددد   
وم  ددددددددددا الأ دددددددددددا   و  دددددددددد    ددددددددددد   الط يقددددددددددة إ طدددددددددددا    
م  دددددددددددددددددددددددا مدددددددددددددددددددددددم  اب سددددددددددددددددددددددد  اب  و  و سدددددددددددددددددددددددال رل    

و  إي ي و   دددددددددددددددا    و رطددددددددددددددد   وب فاسددددددددددددددد اوما   مدددددددددددددددم د
وسدددددددددددددد  م      ددددددددددددددات مر و ددددددددددددددة  ب ددددددددددددددة بج ددددددددددددد   الرقدددددددددددددداقا  

إ طددددددددددددا   باقدددددددددددد  الرددددددددددددلو شرقددددددددددددا  لاط يقددددددددددددة الق اسدددددددددددد ة  
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similar to what is being offered in this trial  ال    ر  ما يقد        ال ج بة 
 

F.   Cost/s Reimbursements: If you follow the 

directions of the study doctor and staff and 

you are physically injured due to any 

substance or procedure properly given under 

the plan for this study, KFSH&RC will make 

available to you, including admission, if 

required, its hospital facilities and 

professional attention. 

  التكاليف / التعويضات المالية:  (و

ت شر دددددددددددددددا الدراسدددددددددددددددة و  يقددددددددددددددد   إ ا ا رردددددددددددددددت  وا  دددددددددددددددا
و  ددددددددددددرت اسدددددددددددد ان ا  ن  جددددددددددددة    مددددددددددددادة  و    إادددددددددددد ا   
  طددددددددددددددد  ب دددددددددددددددورة   دددددددددددددددح حة و قدددددددددددددددا  لخطدددددددددددددددة  ددددددددددددددد    

   فددددددددد  مس  دددددددددف  ا ادددددددددا    ددددددددد   الدراسدددددددددة   سدددددددددو   
ال    ددددددددددددددددد  برلادددددددددددددددددا و  وةدددددددددددددددددا با س  دددددددددددددددددف  إ   

  طارت الحالة 
G.  Termination of Participation (where 

applicable): Your taking part in this study is entirely 

voluntary.  You may refuse to take part in the study 

or you may stop your participation in the study at 

any time, without a penalty or loss of benefits to 

which you are otherwise entitled. 

Your participation also may be stopped by the study 

doctor without your consent. If this happens, it might 

be due to a bad reaction you have and or new 

information about combination chemotherapy safety 

or effectiveness. 

If you stop being part of this study, the study 

doctor or 

one of the staff members will talk to you about any 

medical issues regarding the stopping of your 

Participation  
 

  إنهاء المشاركة ) إذا أمكن (:(   ز

إ  ا شددددددددددترا     دددددددددد   الدراسددددددددددة  ددددددددددو   دددددددددد   طددددددددددو    
ة  ددددددددددا     دددددددددد  ض ا شددددددددددترا     دددددددددددا  و   تمامددددددددددا  

ة  دددددددددددددا     وقدددددددددددددف اشدددددددددددددترا ا    دددددددددددددا      وقدددددددددددددت  
    ردددددددددددد ر لأ   قوبددددددددددددة  و  سدددددددددددد       دددددددددددد ا  بدددددددددددددو   

  ماا   س ح  لا 
 دددددد لا ة ددددددم وقددددددف اشددددددترا ا    دددددد   الدراسددددددة مدددددددم  
قردددددددددددد  شر ددددددددددددا الدراسددددددددددددة  و الج ددددددددددددة ال ا  ددددددددددددة لادراسددددددددددددة  
دو  موا ق ددددددا  إ ا حددددددد   لددددددا   قددددددد ي ددددددو  بسددددددرا  
 فا ددددددد   دددددددار  و اسددددددد جابة سددددددد ئة لردددددددلو  و ا   دددددددا   

 .الرلومراومات اديدة  م مد   ما  و ا ا ة 
 وقدددددددددددددف اشدددددددددددددترا ا    ددددددددددددد   الدراسدددددددددددددة   سدددددددددددددو   إ ا  

ي حدددددددددددد  مردددددددددددا شر دددددددددددا الدراسدددددددددددة  و  حدددددددددددد    دددددددددددا   
  يدددددددددددددددددددد  الدراسددددددددددددددددددددة   ددددددددددددددددددددو  ا سددددددددددددددددددددا   الطر ددددددددددددددددددددة  

 .ا  راقة بوقف اشترا ا       الدراسة
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H.  Compensation / Treatment: 

In the event of injury resulting from 

participation in the research study, KFSH&RC 

will make available to you, including 

admission, if required, its hospital facilities and 

professional attention. Financial compensation 

from KFSH&RC is not available. 

 

 التعويضات / العلاج: (   ح
  حالدددددددددددددة حددددددددددددددو      ددددددددددددد ر    قددددددددددددددر    مدددددددددددددم  

سددددددددددددددددد   ف   اددددددددددددددددد ا  م دددددددددددددددددار  ا  ددددددددددددددددد   الدراسدددددددددددددددددة  
ا ادددددددددددددددا    ددددددددددددددد  ال    ددددددددددددددد  وم  دددددددددددددددا     مس  دددددددددددددددف

الأ دددددددددددددددا  ب قدددددددددددددددد  الر ايددددددددددددددددة الطر دددددددددددددددة  اللزمددددددددددددددددة  و  
إ ا لددددددددددددددا  الأمدددددددددددددد  ول  دددددددددددددد        ال  ددددددددددددددو    ا س  ددددددددددددددف

 يا ا  ل       روي ات مال ة 

I.  Voluntary Participation: 

Participation in this study is voluntary.  You will 

suffer no penalty nor loss of any benefits to 

which you are otherwise entitled should you 

decide not to participate.  Withdrawal from this 

research study will not affect your ability to 

receive alternative methods of medical care 

available at KFSH&RC. 

Significant new findings developed during the 

course of the research study which might be 

reasonably expected to affect your willingness 

to continue to participate in the research study 

will be provided to you. 

 المشاركة التطوعية:  (ط
ا  دددددددددددددار ة    ددددددددددددد   الدراسدددددددددددددة شو  ددددددددددددد  وإ ا قددددددددددددد رت  دددددددددددددد  
ا  ددددددددار ة  انددددددددا لدددددددددم   ردددددددد ر لأ  م ددددددددايقات   و لفقددددددددددا  
حقدددددددددددددددددددددا ا  ددددددددددددددددددددد و    ا رالجدددددددددددددددددددددة     دددددددددددددددددددددا    قددددددددددددددددددددد ار  
با نسدددددددحا  مدددددددم الدراسدددددددة لدددددددم يدددددددفث   اددددددد   اق دددددددا لخدمدددددددة 
 لا ددددددددددددددة بدياددددددددددددددة م ددددددددددددددو  ة   مس  ددددددددددددددف  ا اددددددددددددددا    دددددددددددددد  

  ا ال      وم  ا الأ 
سدددددددددد  م إبلأددددددددددا    ن ددددددددددا   اديدددددددددددة  امددددددددددة  ظ دددددددددد   
 ددددددددددلي  طددددددددددوررات الرحدددددددددد  ممددددددددددا قددددددددددد يددددددددددفث  بط يقددددددددددة  
مرقولدددددددددددددة  اددددددددددددد  رأر دددددددددددددا   ا سددددددددددددد   ار با  دددددددددددددار ة  

        الدراسة
J.  Confidentiality: 

Your identity and medical record, as a 

participant in this research study, will remain 

confidential with respect to any publications of 

 السرية:    (ي
   ددددددددددددددار     دددددددددددددد   الدراسددددددددددددددة سدددددددددددددد  و   وي ددددددددددددددا و  ددددددددددددددو ت 
مافددددددددددددا الطدددددددددددد ر سدددددددددددد ية   جم دددددددددددد  ا   ددددددددددددورات ا  راقددددددددددددة ب  ددددددددددددا   

مدددددددددددددددم قرددددددددددددددد  ا ادددددددددددددددس  االدراسدددددددددددددددة  وة دددددددددددددددم ا شدددددددددددددددل   ا  ددددددددددددددد 
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the results of this study.  Furthermore, your 

medical record may be reviewed by the 

Research Advisory Council in accordance with 

applicable laws and regulations. 

Your medical information will be kept confidential by 

the study doctor and staff and will not be made 

publicly available unless disclosure is required by 

law.Data obtained from this study that does not 

identify you individually will be evaluated at the end 

of the study and most likely published. Your original 

medical records may be reviewed by the Ethical 

Review Board for this study, and regulatory 

authorities for the purpose of verifying clinical trial 

procedures and/or data. Your medical information 

may be held and processed on a computer. 

By signing this consent form, you authorize the 

record review, information storage and data transfer 

described above. 

ا س  ددددددددددددددددددار  لم ددددددددددددددددددا   و الج ددددددددددددددددددة الدا  ددددددددددددددددددة لادراسددددددددددددددددددة   
  حدود ال ظم والقوان  ا طرقة   ا الخ و 

 راومددددددددددات الطر ددددددددددة الخا ددددددددددة بددددددددددا شدددددددددد  سددددددددددو  يدددددددددد م ا ح فددددددددددا  با
ال   دددددددددا  مدددددددددم قرددددددددد  شر دددددددددا الدراسدددددددددة و  يددددددددد  الدراسدددددددددة ولدددددددددم يددددددددد م 

 . تاح  ا  ا ا  ما   ي طاا القانو  ال  ف    ا

 وي دددددددا الدراسدددددددة      دددددددف  دددددددم   ددددددد  ب دددددددا ت مدددددددم   ق ددددددد م سددددددد  م 
  وس  م ن   ا   الغالا

قددددددددد يدددددددد م م اارددددددددة سددددددددجل ا الطر ددددددددة الأ ددددددددا ة مددددددددم قردددددددد   اددددددددس 
لأ لق ددددددددددددددة ا  دددددددددددددد   لهدددددددددددددد   الدراسددددددددددددددة  والسدددددددددددددداطات ا  اارددددددددددددددة ا

ال  ظ   ددددددددددددددددددة ا    ددددددددددددددددددة بغدددددددددددددددددد ر ال حقدددددددددددددددددد  مددددددددددددددددددم إادددددددددددددددددد ا ات 
وقدددددد يددددد م حفددددد  ومرالجدددددة  . و الر دددددا ت/ال ج بدددددة الإ ا     دددددة و

 .ب ا  ا الطر ة  ا  حاسا آ 

 
ب وق رددددددددددا  ادددددددددد  نددددددددددو و ا وا قددددددددددة  دددددددددد ا    نددددددددددا بدددددددددد لا   دددددددددد   

ا ت ل اارددددددددددددددددة سددددددددددددددددجاا  و ددددددددددددددددايم ا راومددددددددددددددددات ونقدددددددددددددددد  الر دددددددددددددددد 
 .حسر ا ورد   ل 

K.  Contact Person(s): 

You may call the Section of Assurance & 

Compliance, Office of Research Affairs at 

014424724  for general questions concerning 

research at KFSH&RC or research subjects' 

rights.  For any specific questions with regard 

to this study, or in the event of a research-

related injury, please contact Dr. Shouki 

 الأشخاص الذين يمكن الاتصال بهم:    (ك
حا قسم     ا   اي  ا   اس فسار  ا ا  واود     لة 

الأ ا   ا    شئو   م  ا  الرحو     واودة  رقابة 
رقم   ل وا       سئاة  امة           014424724 ا ف 

ال   ر    و   رار    ا اا       لس  ف   بالرحو  
واود  سئاة  دردة   رار    حالة  و   ا  ار      قو  

حدو       حالة  الرح   و    إ ابات         ا 
الد  ور ا   اي  ا   ن او  شوق     بالدراسة  
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Bazarbashi on 01-4647272 Ext. 23935, Pager # 

9911              . 
A signed copy of the consent form will be given 

to you. 

 

 وياة    01-4647272رقم   ا   ا ف     بازارباش 
  9911ا از ندا  رقم  و   23935رقم 

 رويد  ب س ة موقرة مم   ا الإق اس  م  ا 
 

PART II - Authorization for Administration of 

certain drugs, use of devices or performance of 

certain procedures to: 

 

Patient Name:  ____________________________ 

 

MRN #:__________________________________ 

أو  الجزء الثاني:   علاج  باستعمال  تفويض 
 جهاز أو إجراء طبي: 

 
 

                                                                                                                                                           ا  يض: __________________اسم  
 

اددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددف الطدددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد  :  رقددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددم ا 
__________________ 

1.a  I authorize Dr. Shouki Bazarbashi and 

his/her associates at KFSH&RC to administer 

the following drugs,  during my treatment (or 

the treatment of the person named above for 

whom I am responsible): 

“Phase I-II trial of  capecitabine (xeloda®), 

oxaliplatin and irinotecan in combination with 

bevacizumab in 1st line treatment of 

metastatic colorectal cancer ”  

 

الد  ور     -1 بازارباش     / ا   ور   و  شوق  
مس  ف مر     ا  ار    ا اا           حد 

باس ر اي   الأ ا   وم  ا  مم  ال       س ا   ما 
ال  ا   قاقا   مرالجة  الطر ة   و  مرالج    لي 

  م   :ا   ور   ل  وال      و  
 

و   المرحلة من  الأولى  استخدام  التجريبية  دراسة  الالثانية 
أوكساليبلاتين،    عقاقير )كسيلودا(،  كابيسيتابين 

بيفاسيزوماب مع  بالاشتراك  علاجبي    أيرينوتيكان  كخط 
 القولون والمستقيم الانتقالي.  أول لسرطان 

1.b  I also agree that the following body fluids 1-   سوا مم       ا  وا    ا         ات 
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and tissues may be sampled  for research 

analyses and related purposes (include volume 

and frequency of each): 

I agree to standard (routine) analysis of my 

tissue samples for establishing the diagnosis. I 

addition I agree to giving blood samples for 

routine analysis of blood counts, kidney and 

liver function prior to each cycle of 

chemotherapy which will amount to 

approximately 10 ml of blood every three 

weeks. 

 

م رارقة  لأأ ار  ا ا    و لا  الجسم   و  نسجة 
 بالرح        ال   ة و دد ا  ات ل   نو  : 

 
 وا دددددددددددددددددددد   ادددددددددددددددددددد  ال حا دددددددددددددددددددد  الدددددددددددددددددددد و    لار  ددددددددددددددددددددات  

 لغددددددددددددددد ر ال  ددددددددددددددد  ا    ا ددددددددددددددد  و ة مدددددددددددددددم  نسدددددددددددددددج 
إ دددددددددا ة إ   لددددددددددا  وا ددددددددد   ادددددددددد  إ طدددددددددا     ددددددددددات د   
لا حا دددددددددد  الدددددددددد و    ل رددددددددددداد الددددددددددد  وو ددددددددددا ف ال ادددددددددد   
وال ردددددددددددد قرددددددددددد   ددددددددددد  دورة مدددددددددددم الردددددددددددلو ال    دددددددددددا    

مدددددددد  مددددددددم الددددددددد     10والدددددددد  سدددددددد  و       ددددددددا حددددددددوا   
    ثلثة  ساب   

2. I understand that the above-mentioned 

drugs, are being studied to determine the 

extent to which they may be of value in 

treating my illness or condition (or the illness 

or condition of such patient named above, as 

the case may be). 

 

س  ةا   ور الرقاقا        م     2  م    ل  
قد    ادراس   حد  إ      مف د   ر  ة   ة  و  

م  ا   ال    اني  الحالة  م     و  رالجة 
ا  يض  م  ا  يراني  ال   والحالة  ا  ر    و 

    ا   ور اسم    ل 
 

3. I acknowledge that I have read, or had 

explained to me in a language I understand, the 

attached Research Participant Information 

sheet and that  Dr. shouki Bazarbashi has 

explained to me the nature and purposed of the 

drugs, procedures described in the Research 

Participant Information Sheet as well as any 

ق  ت  3 قد  باغة    -    ق   ن   ش حت    قد   و 
با  ار ة    -     ا   ا  رارقة  ا راومات  جم   

الد  ور/   و    وا   قة   بازارباش بالرح      شوق  
وشر رة   ما  ة  الإا ا ات    الرقاقاقد  و       و 

ا ر  نو و  والغ ر  ا   ورة    لا  ار   اومات 
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benefits reasonably to be expected, possible 

alternative methods of treatment, the attendant 

discomforts and risks reasonably to be 

expected and the possibility that complications 

from both known and unknown causes may 

arise as a result thereof. I have had the 

opportunity to ask any questions I had with 

respect to such drugs, devices or procedures 

and all questions I asked were answered to my 

satisfaction. 

 

الردياة   الرلا ة  والط    م  ا  ا  اوة  والفوا د  م  ا 
و  لا   حدوث ا  ا  وق   وا نا ااات  وا  اش   لها 
أا   مر و ة  و  لأسرا   م ا فات  حدو   اح  اي 

 مر و ة ن  جة ل لا   
الأسئاة   لر ر  ال ا  ة  الف  ة  قد    حت      ا  ن  

ي رار    الإا ا    اة الأا و    بالرقاقا    ا    ات  و 
 و اق ت الإاابات ال ا  ة    ا   ة الطر 
 

4.  I voluntarily accept the risks associated with 

the use of the above-mentioned drugs, devices 

or the performance of the above-mentioned 

procedures with the knowledge and 

understanding that the extent to which they 

may be effective in my treatment (or the 

treatment of the patient named above, as the 

case may be) has not been established, that 

there may be side effects and complications 

from both known and unknown causes and that 

these drugs, devices, or procedures may not 

result in cure or improvement. 

 

ا  راقة       4 ا  اش   إرادتي  قر   ولحض  إن  
ا   ورة    الأا اة  و    الرقاقاباس  دا    الإا ا ات   و 

مد   ا دتها   ال ا      و      م   ا    الإق ار      ا 
لا  ا   اسم    ل    لا    و  ي م  ا   ور      

بر م وقرة  إثرا    اانر ة  وآ ر  م ا فات  و     ا   د   
وإ        مر و ة    أا  مر و ة  و   و    الرقاقاولأسرا  

حال   و   إ   سرم  قد    فدر   الإا ا ات  الأا اة  و 
 ال فا  م  ا  

5.  I understand that I am free to withdraw this 

consent and discontinue treatment with the 

above-mentioned drugs, devices or procedures 

at any time.  The consequences and risks, if 

any, which might be involved in the event I 

later decide to discontinue such treatment have 

بسحا 5 الح ية  مطا   و   م          
الدوا /الج از/ و  ا رالجة   ا  وقط   موا ق  
جم    ش حت    وقد  وقت    الإا ا       

وا  ا وادت   ا  الرواقا  ا تر رة  إ   ش  
 انسحابي مم الدراسة  
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been explained to me.  I understand that such 

withdrawal will not affect my ability to receive 

any medical care made necessary by the 

performance of such studies or to which I 

might be otherwise entitled. 

 

 

 

لم  الدراسة  مم      انسحابي    ا    م    
الطر ة  الر اية  حق     اقر   يفث   ا  
الدراسة     لا  ار ة        اللزمة      جة 
ال   بالدراسة  و  لا  ار    تم    ال    و 

  س حق ا   الأحواي الرادية  
 

7.  I confirm that I have read, or had read to me, 

the foregoing authorization and that all blanks 

or statements requiring completion were 

properly completed before I signed. 

 

Patient/Surrogate: _________________________ 

 
Date: ___________________________________ 

 

Print Name: ______________________________ 

 

Relationship: _____________________________ 

 

ق        ا 7 ق  ت   و  قد       ا    د  ن  
تمت  قد  اللزمة  ا راومات  جم    و    ال فويض 

  ررئ  ا بدقة قر   وق ر   ا    
 
 

 _________ ال وق  : ___________ 
 

 ___________ ال اريخ: ________
 
                                                            : __________________شرا ة  سما 

                                               __________________ اة الق ابة:  
 

8.  I confirm that I have accurately translated 

and/or read the information to the subject or 

his/her surrogate. 

ا راومات  8 جم    ق  ت/   جمت  قد        د  ن  
 لا  يض  و لو   م      ا   ورة بدقة

 

Signature Date 

(If signed by Surrogate) 
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Witness:  ______________________ 

 

Print Name: ______________________________ 

 

KFSH&RC ID #: ________________ 

Date: ___________________ 

 

 

 _____  وق   ال ا د: ______________ 
 

                                ____________________ شرا ة:  ا سم
 

 رقم الرطاقة:  _____________                                                     
 ال اريخ : ______________________ 

 

9. I have fully explained to the above patient/ 

relative/ guardian the nature and purpose of 

the foregoing drugs, devices or procedures, 

possible alternative methods of treatment 

which might be advantageous, the benefits 

reasonably to be expected, the attendant 

discomforts and risks involved, the possibility 

that complications may arise as a result thereof 

and the consequences and risks, if any, which 

might be involved in the event the patient/ 

relative/ guardian hereafter decides to 

discontinue such treatment.  It is my 

understanding that the above patient/ relative/ 

guardian understands the nature, purposes, 

benefits, and risks of participation in this 

research before signing of this informed 

consent.  I have also offered to answer any 

questions the above patient/ relative/ guardian 

might have with respect to such drugs, devices 

or procedures and have fully and completely 

answered all such questions. 

ق ير  9 /  و  لا  يض  ب ورة  اماة  ش حت  قد       ق   ن  
مم   والغ ر  شر رة  /   الأا اة  /الرقاقا      و   م    

الرل  اتالإا ا  الردياة  والط          ة م وال   المح  اة  ا ة 
ا  وق     ا  وقرة والفوا د  مف دة   و     وا نا ااات  وا  اش  

 حدوث ا وال  قد يتر را  ا  ا حدو  م ا فات  
ق ار   حالة  ا  اش     ال  ا    و  قد  و حت    ا  ن  

 ا  يض   و ق ير   و و   م    قط  ا رالجة 
ا  يض  لد ر     ا ف و   و    مم  ق ير   و  ا   ور   ل    و 

وا  اش   والفوا د  م  ا  والهد   الدراسة  شر رة  قد   م   م    
ا وا قة  قر   وق ر   ا   ا  ار ة    ا  ا تر رة  ا  

 با  ار ة  
جم    سئاة   للإاابة  ا   اس رداد   ب و     ق ت  وقد 
ا  راقة   بالإاابة  ا   اا  و   م    ق ير /  ا  يض/ 

بالإاابة    اتالإا ا   /الأا اة  /بالرقاقا ب     وق ت  رل  
  ا  جم   الأسئاة    ام 

Signature 
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 (Signature of Principal Investigator/ Delegate): 
 _______________________________ 
 

Print Name: ______________________________ 

 

Title: ____________________________________ 

 
Date: _____________________ 

 : نائبه/توقيع الباحث الرئيسي
________________ ____________ 

 
 :____________________ شرا ة  سما 

ة:_______________________ الو  ف
_ 
 

 : _______________________ التاريخ
 

 


