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	Title of Research: 

Tolerability of Green Tea-Based Mouth Rinse: Randomized Clinical Trail

	عنوان البحث :

مقدار تحمل المريض لغسول الليسترين بالشاي الآخضر، تجربة عشوائية منضبطة 


	Part I – Research Participant Information Sheet:


	الجزء الأول – معلومات للمشارك في البحث:

	A. Purpose of the Research:

Evaluate the tolerability of none alcohol containing Listerine with green tea mouth rinse compared to chlorhexidine mouth.  


	1. الغرض من البحث:
لتقييم مستوى تحمل المريض لغسول الفم لسترين بالشاي الآخضر الغير كحولي مقارنةبغسول بالكلورهكسيدين 


	B.  
Description of the Research: 

      In this randomized clinical trial will healthy patients be allocated to two groups: group (A) Listerin with green tea mouth rinse (B) chlorhexidine mouth rinse. Both will be instructed to rinse according to manufacture instruction for two weeks twice daily. Subjective assessment of tolerability will be done throughout a questionnaire. Clinical examination will be done assess the oral health. Oral tolerance was monitored throughout the study.
2. 
	3. وصف البحث:
هذه الدراسة عبارة عن تجربة عشوائية منضبطة حيث سيتم جمع مرضى سليمين وتقسيمهم لمجموعتين بطريقة عشوائية. المجموعة (آ) ستستخدم غسول الليسترين باشاي الأخضر، المجموعة (ب) ستستخدم غسول الكلورهكسيدين . كلا المجموعتين ستستخدم الغسول على حسب طريقة الاستعمال الموصاه ولمدة أسبوعين. سيتم عمل فحص مبدئي قبل الاستعمال وبعد أسبوعين من الاستعمال للتآكد من صحة الفم وملاحظة أي تغيرات.  

	C.  
Potential Risks and Discomforts: 
       Possible complications include possible allergic reaction to the mouth rinse or the inability to tolerate the mouth rinse (burning sensation, pain, dental sensitivity)
	      جـ.  المضاعفات المحتملة: 
المضاعفات المحتملة تتضمن احتمال حدوث رد فعل تحسسي من غسول الفم او عدم القدرة على تحمل الغسول (حرقة في الفم، الم، او حساسية الاسنان).


	B. Potential Benefits: 

The direct benefit to patient include potential improvement in periodontal status, malodor and dry mouth if any. In addition, the outcome of this study will help to better understand the benefit of the mouth rinse and identify the patient group who may benefit best from this mouth rinse.
 
	د.
الفوائد المحتملة: 
الفائدة المباشرة للمريض تتضمن تحسن محتمل في   الانسجة المحيطة بالاسنان (اللثة)، رائحة الفم، او جفاف الفم.

إضافة إلى ذلك النتيجة فهذه الدراسة ستساعد إلى فهم أفضل لفوائد غسول الفم وتحديد مجموعة المريض الذي سيستفيد من نوع الغسول. 


	E.  
Cost/s To participate in the research you will bear 
        There will be no additional costs or extra loss to subjects.

	هـ. التكاليف / التعويضات المالية:
 لن يتم مطالبة المشارك في البحث بأي تكاليف إضافية.
 

	F. 
 Compensation / Treatment:

In the event of injury resulting from participation in this research study, Researcher will make a treatment to you, its facilities and professional attention. Financial compensation from KAUFD is not available.
	و.  التعويضات / العلاج:

في حالة حدوث أي ضرر  لا قدر الله  من جراء مشاركتك بهذه الدراسة سيتم تقديم العناية الطبية  اللازمة بدون أي تعويضات مالية.


	G.  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 Dental care available at KAUFD.

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.
	ز.  المشاركة الطوعية:

المشاركة في هذه الدراسة طوعيه وإذا قررت عدم المشاركة فانك لن تتعرض لأي مضايقات  أو لفقدان حقك المشروع في المعالجة، كما أن قرارك بالانسحاب من الدراسة لن يؤثر علي تلقيك لخدمة علاجية بديلة متوفرة في كلية طب الأسنان.
سيتم إبلاغك بأي نتائج جديدة هامة تظهر خلال تطوّرات البحث مما قد يؤثر بطريقة معقولة على رغبتك في الاستمرار بالمشاركة في هذه الدراسة من عدمها.


	H.  Confidentiality:

Your identity and medical record, as a participant in this research study, will remain confidential with respect to any publications that may result from this study.  Furthermore, your Dental/medical record may be reviewed by the Research Advisory Council or the agency sponsoring this research in accordance with applicable laws and regulations.


	ح.  السرية:

كمشارك في هذه الدراسة ستكون هويتك ومحتويات ملفك الطبّي سرية في جميع المنشورات المتعلقة بنتائج الدراسة، ويمكن الاطلاع عليه من قبل المجلس الاستشاري للأبحاث أو الجهة الداعمة للدراسة في حدود النظم والقوانين المطبقة بهذا ال خصوص.

	I. Contact Persons

II. A signed copy of the consent form will be given to you.


	ط.  الأشخاص الذين يمكن الاتصال بهم:

____________________

____________________

سيتم تزويدك بنسخة موقعة من هذا الإقرار.


	PART II - Authorization for performance of certain procedures:
	الجزء الثاني: 
تفويض باستعمال إجراء طبي:

	1.  I/surrogate authorize Dr. ____________________ and his/her associates to administer the following drugs, use the following devices or perform the following procedures during my treatment (or the treatment of the person named above for whom I am responsible)

______________________________
	1. بهذا أفوض (المشارك/ولي الأمر) الدكتور _______________________أو أحد المشاركين معه بالإجراء الطبي التالي - خلال معالجتي الطبية (أو معالجة الشخص المذكور أعلاه والذي أنا ولي أمره)
__________________________________

	
	

	2. 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. __________________________ has explained to me the nature of the procedures described in the Research Participant Information Sheet as well as any 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 was given ample opportunity to comprehensively inquire about this study and procedures and all my questions were answered to my satisfaction.

	2.  أقر بأنني قد قرأت - أو قد شرحت لي بلغة أفهمها - جميع المعلومات المتعلّقة بالمشاركة بالبحث والمرفقة، وأن الدكتور/ ______________________ قد أوضح لي الإجراء  الطبي المذكور أعلاه والغرض منه والفوائد المرجوة والطرق العلاجية البديلة له والمخاطر والمضاعفات المتوقع حدوثها. 

كما أنه قد أتيحت لي الفرصة الكافية لعرض الأسئلة فيما يتعلّق بالإجراء الطبي وتلقيت الإجابات الكافية عنها.



	3.
I understand that I am not entitled for reimbursement for expenses incurred as a result of my participation in this study


	3.  من المفهوم لديّ بأنني لا استحق استرداد المصروفات التي نتجت عن مشاركتي في هذه الدراسة.

	4.  I voluntarily accept the risks associated with 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 procedures may not result in cure or improvement.
	4.  إنني وبمحض إرادتي أقبل المخاطر المتعلقة بالإجراءات المذكورة في هذا الإقرار مع علمي وفهمي التام بأن مدى فائدتها في علاجي (أو للشخص الذي أتولى أمره) لم يتم إثباته بعد.  وأن هناك مضاعفات وآثار جانبية متوقعة ولأسباب معروفة أو غير معروفة.  وإن هذه الإجراءات الخاصة قد لا تؤدّي إلى تحسّن حالتي أو الشفاء التام منها.



	5.  I understand that I am free to withdraw this consent and discontinue treatment with the above 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 been explained to me adequately.  I understand that such withdrawal will not affect my ability to receive any dental/medical care made necessary by the performance of such studies or to which I might be otherwise entitled.
	5.  وأفهم أن لي مطلق الحرية بسحب موافقتي وقطع المعالجة بهذا الإجراء في أي وقت.  وقد شرحت لي جميع العواقب والمخاطر المترتبة (إن وجدت) على انسحابي من الدراسة.

كما أفهم بأن انسحابي من هذه الدراسة لن يؤثر على حقي في تلقّي العناية الطبية اللازمة (كنتيجة للمشاركة في هذه الدراسة).  أو التي تمنح للمشاركين بالدراسة أو التي أستحقها في الأحوال العادية.


	6.  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 Name:__________________________________

File #: _______________________________

Patient/Surrogate: ___________________________

Relationship: _____________________________________

​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​_________________   _____________


	6.  بهذا أؤكد بأنني قد قرأت (أو قرأ لي) هذا التفويض وأن جميع المعلومات اللازمة قد تمت تعبئتها بدقة قبل توقيعي عليه.

اسم المريض: _____________________

رقم الملف في كلية طب الأسنان: ________________

اسم ولي الأمر لو كان المريض غير مكلف: ____________________

صلة القرابة: _____________________                                                     
التوقيع: ___________         التاريخ: ________



	7.  I confirm that I have accurately translated and/or read the information to the subject or his/her surrogate.

Name:  ________________________________________

Signature: _____________________________________

KAUFD ID #: ________________

Date: _____________
	7.  أؤكد بأنني قد قرأت/ شرحت جميع المعلومات المذكورة بدقة للمريض أو لولي أمره.

الاسم: ______________

التوقيع: _________________________                                   

رقم الهوية:  _____________              

التاريخ : _______________________


	8.
I have fully explained to the above patient/ relative/ guardian the nature and purpose of the foregoing procedures, possible alternative methods of treatment which might be advantageous, the reasonable benefits 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 procedures and have fully and completely answered all such questions.
	8.   أقر بأنني قد شرحت بصورة كاملة للمريض / أو قريبه (ولي أمره) طبيعة والغرض من هذا الإجراء.  والطرق العلاجية البديلة والتي من المحتمل أن يكون لها الأفضلية والفوائد المحتملة والمخاطر والانزعاجات المتوقع حدوثها والتي قد يترتّب عليها حدوث مضاعفات.

كما أنني قد أوضحت النتائج أو المخاطر المختلفة في حالة قرار المريض (أو قريبه أو ولي أمره) قطع الإجراء قيد الدراسة.

من المفهوم لديّ بأن المريض المذكور أعلاه (أو قريبه أو ولي أمره) قد فهم طبيعة الدراسة والهدف منها والفوائد والمخاطر المترتبة على المشاركة فيها قبل توقيعه على الموافقة بالمشاركة.

وقد قمت بتوضيح استعدادي للإجابة على جميع أسئلة المريض/ قريبه/ ولي أمره بالإجابة على تلك المتعلقة بالإجراء موضوع الدراسة وقمت فعلاً بالإجابة كاملةً على جميع الأسئلة بطريقة واضحة ومرضية.

	(Signature of Principal Investigator/ Delegate):        

________________________

Print Name: _____________________________

Title: ________________________________

Date: _____________________
	توقيع الباحث الرئيسي أو من ينوب عنه:
________________________

الاسم: ___________________________ 

الوظيفة:__________________________

التاريخ: __________________________




Date





Signature





(If signed by Surrogate)








	
	This Consent Document is approved for use by the 

Research Ethics Committee of KAUFD 

REC # : _________________________________________

Date  From: ____________________________________        To:_______________________________________


	إقرار بالموافقة على المشاركة في الأبحاث

التي تتطلّب استعمال دواء/جهاز/ أو إجراءات خاصة
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