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	Informed Consent Form for Participation in a Clinical Study

	نموذج موافقة بعد التبصير للمشاركة في دراسة بحثية سريرية

	Protocol Title: PROBESE

Protective Ventilation with Higher versus Lower PEEP during General Anesthesia for Surgery in Obese Patients. A randomized controlled trial.

عنوان الدراسة : استخدام التهوية الوقائية مع النهاية الايجابية للضغط الزفيري عالي و منخفض الدرجة أثناء التخدير الكلي لمرضي جراحة السمنة – دراسة عشوائية مقارنة.
Version: I


	Study Sponsor: The European Society of anesthesiologist (ESA), after IRB approval of Anesthesia and ICU Dept. at University of Dresden- Germany. www.controlled –trial.com NCT # 02148692.
	راعي الدراسة:الجمعية الاوروبية للتخدير بعد موافقة مجلس لجنة الاخلاقيات في جامعة دريسدن بالمانيا.- قسم التخدير و العناية المركزة. NCT # 02148692.- www.controlled –trial.com

	Chief Investigator: 
Dr Hamed ELGENDY, Local Coordinator in Saudi Arabia for this Multi- Center International Trial. 
	الباحث الرئيسي: د.حامد الجندي-استشاري مشارك التخدير .
المنسق المحلي داخل المملكة العربية السعودية.


	You are invited to participate in the study because you are one of Obese patients that their BMI more than 35 cm2/Kg Body weight.
	أنت مدعو للمشاركة في الدراسة لأنك  من مرضي السمنة الذين يبلغ معامل وزن الجسم اكثر من 35.سنتيميتر مربع لكل كجم من الوزن..



	Aims of the study: to improve post operative pulmonary functions after obesity surgery as commonly after such surgery there is impact on pulmonary function due to overweight of the patient.
· 
	الهدف/الأهداف من الدراسة:  تحسين وظائف الرئة بعد جراحة السمنة لآن بسبب زيادة الوزن هناك عرضة كبيرة لتأثر وظائف الرئة بعد الجراحة. 
· 

	Number of expected participants: 24

	عدد الأشخاص المتوقع مشاركتهم في الدراسة: 24

	Participation is voluntary:

You are completely free to choose whether to join the study or not. If you choose not to participate in the study, your management plan will proceed according to the standard guidelines and will not be adversely affected with your decision.
	المشاركة في الدراسة مشاركة تطوعية/اختيارية:
لك مطلق الحرية في المشاركة في الدراسة أوعدمها ولن يكون هناك أي تأثيرسلبي علي برنامج علاجك إذا اخترت عدم المشاركة في الدراسة ، حيث أن خطة علاجك في هذه الحالة سوف تجري وفقا للطرق القياسية و لن تتأثر سلبياً بقرارك.


	Study Procedures:

If you decide to participate in this study you will go through the following procedures 
· Observation of  Respiratory variables 

· Observation of  Hemodynamic variables 

· Observation of  Anesthesia variables 

· Fill out notes:

· History of transfusion of blood  products

· Requirement of mechanical ventilation

· Admission or readmission to the ICU

· Date of hospital discharge

· Investigations:
· SpO2 in room air

· Chest X-ray

· Follow up after end of therapy

· Follow Up Day 1 - Day 3 - Day 5.

· Phone call on day 90


	إجراءات الدراسة :
إذا قررت الموافقة على المشاركة في الدراسة فسوف تخضع للإجراءات التالية:
-ملاحظة عوامل تغير التنفس.
--ملاحظة عوامل تغير الدورة الدموية.
-ملاحظة عوامل و ادوية التخدير.
ملئ الملاحظات:
-تاريخ نقل الدم.
-الاحتياج الي التنفس الصناعي.
-دخول او الاحتياج الي دخول العناية المركزة.
-تاريخ الخروج من المستشفي.
· الفحوصات
-نسبة الاكسيجين عند هواء الغرفة.
- أشعة عادية علي الصدر.
· المتابعة بعد نهاية الدراسة
· المتابعة لليوم الاول – الثالث- الخامس
· مكالمة تليفونية بعد اليوم التسعون.

	Which part of the study is experimental: 

Use of methods to improve lung functions.

	ما هو الإجراء التجريبي في الدراسة: استخدام وسائل لتوظيف الرئة .

	Expected benefits:
-Improvement of pulmonary functions
-Achieve better alveolar inflation when compared by conventional way of ventilation during general anesthesia.
	الفوائد المتوقعة:
-تحسن لوظائف الرئة .
-تحقيق انبساط افضل للحويصلات الهوائية مقارنة 


	Expected risks: slight decrease in systemic blood pressure which can be adjusted with fluids and vasopressor drug administration, if needed.
	المخاطر المتوقعة 
انخفاض طفيف في ضغط الدم العام ويمكن استعادته بستخدام المحاليل الوريدية و الادوية القابضة.

	Alternatives to participation:
Your management plan will proceed according to one of the standardtreatment plans in the hospital or as decided by your treating physician.
	البدائل عن المشاركة:
علاجك في هذه الحالة سوف يتم وفقا لإحدى الخطط العلاجية القياسية المتبعة في المستشفى أو كما يقرر طبيبك المعالج.                                

	Freedom of withdrawal:

You have the right of withdrawal from the study at any time if you have unacceptable adverse events, cannot cope with assessment, or follow up procedures or due to any other issue without explaining the cause of withdrawal and you will not be subjected to any harm or harmful change in your treatment plan.
	حرية الانسحاب من الدراسة:
لديك الحق في الانسحاب من الدراسة في أي وقت عند تعرضك لأي أعراض جانبية غير مقبولة أو إذا لم تستطع التعامل مع الفحوصات أو إجراءات المتابعة التي تتطلبها الدراسة أو لأي قضية أخرى بدون إبداء سبب الانسحاب، ولن تتعرض لأي أذى أو تغيير ضار في خطة علاجك.

	Study revision and approval:
This study was revised and approved by a special board of experts at KAMC (the Institutional Review Board-IRB or research ethics committee (. It was also approved by the European society of anesthesia after IRB approval was obtained from Dresden University-Germany www.controlled-trials.com NCT # 0214869
	مراجعة الدراسة واعتمادها:
لقد تمت مراجعة واعتماد هذه الدراسة منقبل لجنة من المختصين في أخلاقيات البحث العلمي(مجلس المرجعة المؤسسي أو لجنة أخلاقيات البحث العلمي) بمدينة الملك عبد الله الطبية بالعاصمة المقدسة ، كما تم اعتمادها من قبل جمعية التخدير الاوروبية ولجنة اخلاقيات المهنة بجامعة دريسدن بالمانيا.

	How information and results will be used:
The result of this study will be published in a scientific journal to enable  patients to benefit from these results.


	كيفية استخدام نتائج ومعلومات الدراسة؟
سيتم نشر نتائج هذه الدراسة في مجلة علمية لإتاحة الفرصة لجميع مرضي السمنة.الاستفادة من هذه النتائج.


	Confidentiality:
Your name or file number will not be used in any study document except your hospital file. Each patient will be given a code number on the study documents, so your data will be concealed from all study participants except from the treating physician. The representative of the study sponsor will have the right to explore your hospital file to compare documented information with that in the study documents to ensure accuracy of study results.
	سرية معلوماتك :
لن يتم استخدام اسمك أو رقم ملفك في الوثائق الخاصة بالدراسة عدا ملفك الطبي. و سيعطى لكل مريض رمز رقمي على أوراق الدراسة حيث ستكون كافة المعلومات الخاصة بك مخفية عن كل المشتركين بالدراسة باستثناء طبيبك المعالج. 

سيكون من حق   
الباحث الرئيسي: د.حامد الجندي -استشاري مشارك التخدير .
 الاطلاع على ملفك الطبي لمطابقة المعلومات المذكورة به مع تلك المكتوبة في وثائق الدراسة وذلك مراعاة لدقة نتائج الدراسة.

	How new information will be communicated?
Any new data regarding efficacy or toxicity of drugs used in the study will be presented to you by Dr .HAMED ELGENDY- Anesthesia Department.
	كيفية سيتم إيصال المعلومات الحديثة المتعلقة بالدراسة:
أي معلومات حديثة متعلقة بفعّالية أو سمّية أي من العقاقير المستخدمة في الدراسة سوف يتم ايصالها لك  بواسطة الباحث الرئيسي: د.حامد الجندي


	What to do if a side effect or something wrong happens:

The treating team will correct it quickly and explain everything for you.
	الإجراء المتخذ عند حدوث أي مكروه أو عرض جانبي"لا سمح الله":
سوف يقوم الفريق المعالج باصلاح اي اعراض جانبية وشرح كل التفاصيل لك.

	For further information, you can contact Dr .HAMED ELGENDY- Anesthesia Department. Ext 10534
	لمزيد من المعلومات يمكنك التواصل مع: د.حامد الجندي – قسم التخدير  تحويلة 10534-



	Consent statement
I hereby confirm that all aspects related to the study have been explained to me including aims and procedures and that the study (does/does not) include any experimental therapies and that my participation is voluntary with no extra-expenses and there (is/is no) payment offered to me for participation. I have been given a copy of data related to the study and a copy from this consent.
	بيان موافقة و إقرار
أقر أنا الموقع أدناه أنه قد تم شرح كل ما يتعلق بالدراسة لي شاملا أهدافها و إجراءاتها وأنها)تتضمن/ لا تتضمن) أي علاجات تجريبية وأن مشاركتي تطوعية/اختيارية وأنه لن تترتب على المشاركة أية نفقات إضافية علي كما أنه (يوجد/ لا يوجد) مقابل مادي للمشاركة.

وقد تم إعطائي نسخة من المعلومات المتعلقة بالدراسة ونسخة من هذا الإقرار.

	Signature of the participant:


	توقيع المشارك:

	Date of consent(To be personally dated by the participant)

	تاريخ الموافقة بعد التبصير(يكتب المريض التاريخ بنفسه): 

	Name of the participant’s legal guardian and relation (if applicable)

	اسم الولي القانوني علي المريض و صلة القرابة(إن وجد)

	Signature of the participant’s legal guardian 

(if applicable)

	توقيع الوصي القانوني علي المريض(إن وجد)

	Date of the consent(personally dated by the participant’s guardian if applicable)
	تاريخ الإقرار(يكتب بواسطة الوصي القانوني على المريض إن وجد)

	Name of the Principal Investigator (or delegate)

Dr .HAMED ELGENDY- Anesthesia Department.
	اسم الباحث الرئيسي (أو من ينوب عنه)

:د.حامد الجندي -استشاري مشارك التخدير.

	Signature of the Principal Investigator (or delegate)

	توقيع الباحث الرئيسي(أو من ينوب عنه)

	Date of the consent (To be personally dated by the Principal Investigator or delegate)
	 تاريخ الإقرار (يكتب التاريخ بمعرفة الباحث الرئيسي أومن ينوب عنه)

	Name of the witness (if applicable)
	اسم الشاهد (إن وجد)

	Signature of the witness(if applicable)
	توقيع الشاهد(إن وجد)

	Date of the consent (To be personally dated by the witness(
	تاريخ الإقرار(يكتب التاريخ بواسطة الشاهد)


