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  جامعة عین شمس     
كلیة الطب            

 

نموذج الموافقة المستنیرة  
لاجراء بحث طبى على مشارك متطوع  

اسم المریض:                            السن:               النوع:                
اسم ولى الامر:                      درجة القرابة:                     

  حث:عنوان الب
دى) والجین المرتبط بھ (اس كیو اس تى  519دور الحمض النووى (میكرو ار ان ایھ 

) كدلالات بیولوجیھ جزیئیھ لتشخیص سرطان الكبد 1ام   
البحث: إجراءالھدف من  الخلفیة العلمیة و  

یعد سرطان الخلایا الكبدیھ ھو اكثر اورام الكبد الاولیھ الخبیثھ شیوعا وانتشارا. و یحتل 
طان الكبد ككل المركز الرابع عالمیا في اعداد الوفیات بین الاناث و الذكور معا. وكذلك في سر

 مصر یمثل مشكلھ كبیره بسبب كثره انتشار العدوي بالفیروس الكبدي سي.

یعتمد حدوث و تطور سرطان الخلایا الكبدیھ علي العدید من عوامل الخطوره ولكن 
الكبدي نتیجھ لاي سبب. یلیھ الالتھاب الكبدي الفیروسي بي و الاساسي والاكثر اھمیھ ھو التلیف 

 سي، السمنھ، مرض الكبد الدھني غیر الكحولي وكذلك سموم الافلاتوكسین.

تعتمد برامج المتابعھ الخاصھ بسرطان الخلایا الكبدیھ في جمیع الارشادات العالمیھ علي 
تیھ، ولكن لكل منھم رؤیھ مختلفھ في المتابعھ بالفحوص الاشعاعیھ عن طریق الموجات فوق الصو

استخدام دلالات الاورام مثل (الفا فیتو بروتین) من عدمھ. تختلف الارشادات العالمیھ ایضا في 
) ستھ اشھر، ولكنھم 6) اربعھ ام ( 4الفتره الزمنیھ بین المتابعات الدوریھ للمریض فیما اذا كانت (

الافراد الاكثر قابلیھ للاصابھ. كما قد اختلفوا في  اشھر في مجموعھ 6اجمعوا انھا علي الاقل كل 
اختیار نوعیھ المرضي للدخول لبرامج المتابعھ وذلك من جھھ الموازنھ بین التكلفھ المدفوعھ و 

 المنفعھ المستفاده من ھذه البرامج.

دور الحمض النووى (میكرو ار نسبھ  و معرفھ سحب عینھ وریدیھ ما سوف یتم اجراؤه بالتفصیل:
و متابعھ الحالھ  بالدم ) كدلالات1دى) والجین المرتبط بھ (اس كیو اس تى ام  519ن ایھ ا

من واقع الملفات الطبیھ للمریضالمرضیھ   
 مكان البحث : عیاده الكبد و القسم الداخلي في مستشفي عین شمس الجامعي

او اوام الكبد او  یعانون من امراض الكبدمریض  ٥٠ و طریقة اختیارھم عدد المشاركین في البحث
 لا یعانون من امراض. 

قرار الطبي للمرضى أو ولي الأمرطریقة إیصال الإ  
امراض و :قسم وعیادات سوف تتم مقابلة الطبیب الباحث للمرضى أو أولیاء الأمر مباشرة في 

الجامعي  الباطنة العامة بمستشفیات جامعة عین شمسووحده الجھاز الھضمي في قسم  اورام الكبد
سیتم شرحھ تفصیلا عن طریق یث یقوم المشارك أو ولي أمره بقراءة الإقرار الطبي المستنیر, ووح

امینھ سویلم/ھطبیب/احثالب الطبیب  
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 شرحھ بواسطة الطبیب الإقرار وحالة عدم القدرة على القراءة, سیتم أیضا قراءة  في
. الباحث  

خطوات البحث:  

البحث: إجراءالمخاطر المحتمل حدوثھا من   
 بالإجراءاتعن المخاطر المرتبطة  أضافیةمخاطر  لأيلن یعرض البحث المریض 

جامعة عین شمس. مستشفیات فيالمتبعة   
خلال ھذه الدراسة و التي قد تنتج عن: المریضوقد تم شرح المخاطر التي قد یتعرض لھا   

Ø :أخذ عینة الدم وھى   
النزیف بسیطا و لا یحتاج أن یحدث نزیف بسیط بعد أخذ العینة. و عادة ما یكون ھذا  •

المزید من التدخل.  
مكان أخذ العینة مما یتطلب أخذ مضادات حیویة لفترة قصیرة. التھابقد یحدث  •  
قد یحدث أیضا تجمع دموي مكان أخذ العینة, و عادة لا یحتاج لتدخل جراحي.  •  
ي قد یحدث أیضا في بعض الحالات شعور بالدوران ,ھبوط مؤقت في ضغط الدم أو بطء ف •

ضربات القلب, و عادة ما یكون ھذا الأمر بسیطا و مؤقتا و لا یحتاج أكثر من المتابعة و 
دعم الدورة الدمویة بالمحالیل اللازمة.  

بألم بسیط مكان أخذ العینة. و یعتبر الباراسیتامول مسكن  یشعر المریضمن الممكن أن  •
آمن عند اللزوم.   

ً بأنھ سوف یتم مراعاة النق  المریضاط الآتیة من أجل المحافظة على سلامة ونحیطكم علما
والإقلال من فرصة حدوث المضاعفات التي قد تنتج عن عینة الدم:  

قبل أخذ عینة الدم و قیاس الضغط حیث أنھ إذا وجد الضغط  لمریضالتقییم الدقیق ل •
ضغط  فيمنخفضاً, فسوف یتم تأجیل أخذ العینة حتى لا تزید فرصة حدوث ھبوط مؤقت 

ضربات القلب. فيأو بطء الدم   
سیتم أخذ العینة بواسطة الطبیب المختص أو الحكیمة المختصة. •  
Ø وأنا على علم كامل بالنقاط الآتیة:   

في ھذه الدراسة. الاشتراكلا یوجد أي عائد مادي مقابل  •  
حالة حدوث مخاطر وذلك لأنھ  فيلا توجد تعویضات حالة حدوث مخاطر:  فيالتعویضات  •

وعلاج المخاطر بصورة سلیمة وصحیحة.من الممكن تجنب   
ھذا البحث ستتلقى علاجك المعتاد. فيحالة رفضك الاشتراك  فيالبدائل المتاحة:  •  
في ھذه الدراسة دون أن یؤثر ذلك على الرعایة  الاشتراكیمكنني التراجع في أي وقت عن  •

.أتلقاه الذيالطبیة و العلاج   
كاملة و لن یطلع علیھا أحد سوى الباحث  بسریة معلوماتكسوف تعامل سریة معلوماتك:  •

بالنتائج في نھایة ھذه الدراسة. ین على الدراسة, و سوف یتم إبلاغكالرئیسي و المشرف  
 أيوقت دون إبداء أسباب دون  أي فيالانسحاب: من حقك الانسحاب من البحث  فيحقك  •

.علیكعواقب سلبیة على   
امینھ /ھطبیببالباحث الرئیسي  الاتصالراسة یمكنني عند وجود أي استفسارات أو مشاكل تتعلق بالد

طارق یوسف الأستاذ الدكتور/ الرئیسيالمشرف  سویلم  

ستتم من خلال ھذا البحث ووافقت علیھا  التيأطلعت وفھمت الإجراءات  أننيأقر   
البحث فيالمشارك   

المقر بذلك السید(ة)/ ___________  
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_ الإمضاء (أو بصمة الإصبع)/ ___________  
الرقم القومي/ ___________ التاریخ/ ___/ ___/ ___      

الباحث الرئیسى  
امینھ سویلم/ھطبیب  

٢٠١٦قسم الباطنھ العامھ تمت الموافقة على ھذا البحث من قبل   
سنھ من تاریخھ و تجدد كل عام ھذه الموافقة ساریة حتى  

 


