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Research Consent Form
Research Title: Cluster-randomized controlled trial to test the effectiveness of facemasks in preventing respiratory virus infection among Hajj pilgrims
Principal Investigators: Dr Haitham El Bashir, Dr Harunor Rashid
We invite you to take part in research at Hajj pilgrimage. We wish to find out if giving masks to Hajj pilgrims stops transmission of influenza and other respiratory viruses. You are being asked to join in this study because you reside in Australia, Saudi Arabia or Qatar, and over 18 years old. We aim at recruiting 7000 pilgrims.
If you agree to join this study, we will ask you for some information about you and your health, and give you a pair of diaries (one to be completed at Hajj, and the other back home). In some tents but not in others we shall provide masks free of cost. We will then follow what happens to you. 
If you have a cold, a cough, a chest infection or flu please seek out one of our team who will visit your tent at least once a day. If you are ill we will take swabs from your nose (or throat if that’s more convenient to you) to test for viral infection. 
We expect the only risks to be a tickling sensation, sneeze and may have watering from eyes if a swab is collected from your nose or throat. 
If you have flu symptoms, we may give you standard painkillers and other medications to relieve your pain and fever. 
You do not have to join this study. It is up to you. You can say okay now and change your mind later. If you say no or change your mind, there will be no effect on you.
Before you say YES or NO to being in this study, we will answer any questions you have. If you join the study, you can ask questions at any time. Just tell the researcher that you have a question.
If you have any questions about this study please feel free to contact 
· Dr Osamah Barasheed, Mobile: +966 503 362 068 (Saudi Arabia), Email: barasheedoa@gmail.com 
· Dr Haitham El Bashir, Tel: +974 4439 7062 (Qatar), Email: helbashir@hmc.org.qa 
· Dr Harunor Rashid, Tel: +61 29845 1489 (Australia) , Email: harunor.rashid@health.nsw.gov.au 
	

	Signature of volunteer 
	Person Obtaining Consent

	I voluntarily agree to join the research described in this form.
---------------------------------(Printed Name of Volunteer)

---------------------------------(Signature of Volunteer)

---------------------------------(Date)
	I document that:
· I (or another member of the research team) have explained this research to the volunteer.
· I have personally evaluated the volunteer’s understanding of the research and obtained their voluntary agreement.
----------------------------------- (Printed Name of Person Obtaining Consent)

---------------------------- ------(Signature of Person Obtaining Consent)

-----------------------------------(Date)
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نموذج موافقة المشاركة بالبحث 
عنوان البحث: دراسة عشوائية بالقرعة لاختبار فعالية استخدام الكمامات (قناع الوجه) للوقاية من الأمراض التنفسية المعدية بين الحجاج أثناء موسم الحج
الباحث الرئيسي: د. هيثم البشير ، د. هارون الرشيد . 
نود أن نطلعك على دراسة بحثية نقوم بها . لمعرفة المزيد عن كيفية منع الانفلونزا ونزلات البرد والسعال والتهابات الصدر في الحج بواسطة استخدام الكمامات (قناع الوجه). نحن ندعوك للانضمام لهذا البحث لأننا نأمل أن يتم منع انتشار عدوى الانفلونزا والتهابات الصدر الفيروسية بواسطة استخدام الكمامات (قناع الوجه) . وقد تمت دعوتك لأنك حاج/حاجة من أستراليا, السعودية أو قطر وعمرك فوق 18 عاما . ونهدف إلى مشاركة 7000 حاج معنا في هذه الدراسة .
إذا وافقت على المشاركة بهذه الدراسة، سنسألك عن بعض المعلومات المتعلقة بك وبصحتك . بعدها سنعطيك استبيانان (أحدهما لتعبئته يومياً أثناء الحج والآخر لحين رجعتك الى بلدك) . سيتم توزيع المشاركين عشوائيا إلى مجموعة من الخيام. مما يعني أن بعض الخيام سيتم تزويدها بالكمامات وليس الكل, بعد ذلك سنقوم بمتابعة صحتك.
وفي حالة إصابتك بنزلة البرد أو السعال أو الانفلونزا والتهابات الصدر فاطلب أحد أعضاء فريق البحث والذي بدوره سيزورك مرة واحدة في اليوم على الأقل لفحصك والعناية بك . سيأخذ الطبيب مسحة من أنفك (أو حلقك إذا كان أنسب لك) لمعرفة وتحديد الفيروس المسبب للالتهاب .
عند أخذ مسحة من الحلق أو الأنف قد تحس حينها بدغدغة أو برغبة في العطاس لكنها سرعان ما ستزول بعد ذلك .


سيتم صرف بعض الأدوية المسكنة للحرارة والآلام .
ليس عليك الانضمام إلى هذه الدراسة فالأمر متروك لك لتقرر . يمكنك أن توافق الآن ومن ثم تغير رأيك لاحقا بإخبارنا بأنك تريد التوقف . سواءاً لم ترد أن تكون في الدراسة أو إذا شاركت بالدراسة وغيرت رأيك لاحقاً وتوقفت, فلن يؤثر ذلك بشيءٍ عليك.
قبل أن تقول نعم أو لا لتكون في هذه الدراسة، فإننا سنرد على أية أسئلة لديك. إذا اشتركت بالدراسة، يمكنك طرح الأسئلة في أي وقت

إذا كان لديك أي أسئلة حول هذه الدراسة لا تتردد في الاتصال على:

· د. أسامة بارشيد ، موبايل: +966 503 362 068 أو إيميل :      barasheedoa@gmail.com
· د. هيثم البشير ، تلفون: 97455998276+    أو إيميل :      helbashir@hmc.org.qa 
· د. هارون رشيد، تلفون: +61 29845 1489 أو إيميل :      harunor.rashid@health.nsw.gov.au

إذا قمت بتسجيل اسمك أدناه، فهذا يعني أنك توافق على المشاركة في هذه الدراسة البحثية.
	توقيع المشارك البالغ 

	أوافق طوعاً على الانضمام الى البحث المشروح في هذا النموذج


	التاريخ
	
	التوقيع
	
	الاسم الكامل للمشارك بالبحث

	الشخص الحاصل على الموافقة

	أشهد أني:
· أنا (أو أحد أعضاء فريق البحث) قمنا بشرح البحث بشكل وافي للمشارك بالبحث
· قمت شخصياً بتقييم فهم المشارك بالبحث والحصول على موافقته/ها الطوعية.


	التاريخ
	
	التوقيع
	
	الاسم الكامل الشخص الحاصل على الموافقة
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