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  القياسية عملإجراءات ال
 ةث الطبيوجنة أخلاقيات البحل

 
 

 مقدمةال .1
سلوك وب صحة التابعة للمركز القومي للبحوث بإجراء أبحاث عالية الجودة حول جميع جوان ةث الطبيوتلتزم لجنة أخلاقيات البح

 ث.ابحالأهذه ث إلا من خلال مشاركة البشر أو الحيوانات في ولا يمكن إجراء مثل هذا البحالأشخاص ، و
 

ماية حقوق صًا هو حشمل أشخاتي تث الابحللأالمهمة ث هو تعزيز رفاهية المجتمع ، فإن أحد الأهداف ابحفي حين أن الهدف الأساسي للأ
هلسنكي  ها إعلانث بالمبادئ الأخلاقية التي تبناوسترشد البحت، يجب أن ورفاهية الأشخاص الذين يشاركون في البحث. وفقًا لذلك 

 مات الدوليةس المنظالمبادئ التوجيهية الدولية للبحوث الطبية الحيوية التي تشمل الحيوانات التي وضعها مجلكذلك وتقرير بلمونت و
 (.CIOMSللعلوم الطبية )

  
 عدم الإساءة( ، وشاركلاستقلالية )احترام الأشخاص( ، والإحسان )حماية رفاهية المموضوع ا ةث البشريابحتشمل هذه المبادئ في الأ

ع ادل على جميعبشكل  )تقليل الأضرار المحتملة للبحث( والعدالة )تجنب الاستغلال(. تتطلب العدالة أيضًا توزيع فوائد وأعباء البحث
الثلاث  نالحيوالي عث ابحالأحالة في و يضاف إلي ذلك اركة في البحث. الفئات والطبقات في المجتمع ، وكذلك بين مختلف البلدان المش

 التالية:مبادئ 

 :الحيوانات في البحث مشاركةتحل محل  آخري تتجنب أوطرق من خلال إستخدام  الاستبدال 

  :نات، أو الحيوا من استخدام الأساليب التي تمكن الباحثين من الحصول على مستويات مماثلة من المعلومات من عدد أقلالتخفيض
 الحصول على مزيد من المعلومات من نفس العدد من الحيوانات.

 :المستخدمة حيواناتاستخدام الأساليب التي تخفف أو تقلل من الألم أو المعاناة أو الضيق المحتمل ، وتعزز رفاهية ال التنقية. 
 
 

 التأكيدات .2
 

ث وللبح لقوميا ركزفي الم يةممارسات البحثالعلى  ةالدوليو العلاقات للأبحاث ث وللبح القومي ركزسيشرف رئيس ونائب رئيس الم
يات تصة بأخلاقتضمن جزء من هذا التأكيد إنشاء لجنة مخو قد ث. وأن هذه الممارسات تتوافق مع مبادئ أخلاقيات البحمن كد للتأ

 أو الحيوانات. البحوث التي تشمل البشرو إجازة مسؤولة عن مراجعة ومراقبة هي الو ةث الطبيوالبح
 

 و المقاصد هدافالأقيم وال رسالة وال رؤية وال .3
 رؤيةال -

ة في منطق ةبيث الطوحالتابعة للمركز القومي للبحوث في أن تكون أفضل نموذج للجنة أخلاقيات الب ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحتأمل 
 دوليال ليمي وقالإ محلي وعلي الصعيد اللاقي للبحوث في تقييم السلوك الأخ ةدئلرااتكون اللجنة و أن الشرق الأوسط وإفريقيا 

 
 الرسالة -

o هيتهمهم ورفاالأخلاقية لحماية حقوقات تأكد من أن الأبحاث التي يشارك فيها بشر أو حيوانية تلتزم بجميع المسؤوليال  
o المعتمدتقيد بالمخطط البحثي ال ث لضمان سلامة وومراقبة إجراء البح  
o بحث خلال ال تعزيز أعلى مستوى من حماية الإنسان والحيوان منللوصول إلي  ةث الطبيويات البحتمكين أعضاء لجنة أخلاق

  العلمي والأخلاقي السليم
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o  خلاقيةونية والألتلائم المعايير الدولية مع الامتثال للمتطلبات التنظيمية والقانلأسلوب عمل اللجنة التطوير المستمر  
o  ة الطبي ثوالبح تحسين مناخإلي والجمهور و شركات البحوث الإكلينيكية باحثين ال وظرة اللجان المنامع بالإشتراك الدعوة 
o  ي له أهمية الذو  ةبحثيالالمعايير الأخلاقية في العملية إنشاء وتطبيق أساليب  أعضاء اللجنة و شبابباحثين تعليم الالعمل علي

 يةومجتمعمؤسسية 
 

 القيم -
، هة، والعدالةنصاف، والنزاوالسرية، والإ ،بالعمل من خلال أسلوب العمل الجماعي، والاستقلال ةث الطبيولجنة أخلاقيات البح تؤمن -

 حقوق الحيوان.حماية  البشر ومن  مشاركينالاستجابة لحماية المع وعدم التحيز، والمساواة، والشفافية، 
 

 الأهداف -
 ة التالية:ا من خلال الأهداف التنظيميهورؤيت هاتحقيق رسالتاللجنة إلي سعى ت

  قبل السريريةما حماية الأشخاص المشاركين في التجارب السريرية البحثية والحيوانات المشاركة في التجارب  (1
  رةالخبرفع  والمحلية و الدولية معايير الللحفاظ على  اللجنةتوفير تدريب تنشيطي مستمر مدى الحياة لأعضاء  (2
 لسريرية.قبل ا مامشاركة في التجارب السريرية ورعاية الحيوان في التجارب توعية المجتمع حول البحث وحقوق الإنسان في ال (3
 مخططات البحثية الشباب حول معايير الكتابة والتنفيذ والمراجعة الأخلاقية للباحثين إرشاد ال (4
  سر ومصدر للباحثينساعد و ميالعمل كم (5
 ية التجريب أنواع البحوث، بما في ذلك التجارب السريرية وكافة تقييم  (6
 ث الدوليةوالبح لجانتعزيز التعاون مع  (7
 تعمل اللجنة علي الحفاظ علي البيئة و من أجل ذلك ستكون لجنة لاورقية  (8

 
 المقاصد -

i. وضوعات البحثيةشاركين في المحماية حقوق ورفاهية جميع الم 
يلحق  تمل الذي قدتقلل من الضرر المح التي طرقالالبحثية بخططات تصميم المأثناء ن باحثيال ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحرشد ست

، حماية البشرلمحددة لارفاهية الحيوان قبل بدء البحث، والموافقة على البحوث التي تفي بالمعايير و حقوق و اية مراجعة حمبالبشر ، و
على الإنسان أو  تجريي راجعة جميع الأبحاث التكما أنها ستقوم بم 0ومراقبة البحوث المعتمدة للتأكد من أن البشر محميون بالفعل

 ن في البحثو الحيواقبل إشراك الإنسان أ ةث الطبيووالموافقة عليها من قبل لجنة أخلاقيات البحفي المركز القومي للبحوث الحيوان 
 

 :التالية مسؤولياتاللديها  ةث الطبيووبناءً عليه ، فإن لجنة أخلاقيات البح

  ،مراجعات ال ولية والأتقارير ، أو رفض الالمسنيرة أو المخطط البحثي في الموافقة المطالبة بتعديلات وأالمراجعة والموافقة
  المستمرة لجميع أنشطة البحث

 جسيم  لمرتبط بضررأو الية الأخلاقية المحلية و الدومتطلبات لسلطة تعليق أو إنهاء الموافقة على البحث الذي لا يتم إجراؤه وفقًا ل
 شاركين في البحث غير متوقع للم

  خاطر علىعن أي مشاكل غير متوقعة تنطوي على م المركز القومي للبحوث للأبحاث و العلاقات الدوليةإبلاغ نائب رئيس 
ب رئيس ة أشهر لنائفي حينه مع إرسال تقرير كل ثلاث نباحثيمستمر من قبل الالجاد و المتثال الإالآخرين أو عدم  وأالأشخاص 

 هاجنة و ما يترائي لها من موضوعات أخري للمناقشة و إتخاذ القرار بشأنالمركز القومي للبحوث عن أعمال الل
 

ii.  لك إلى سيؤدي ذما لعضوية اللجنة ملشباب والمرشحين الجدد باحثين اورش العمل والندوات للو تقديم مجموعة متوازنة من دورات
 ة يث الطبوجنة أخلاقيات البحين الأكفاء ومراجعي لباحثالحفاظ على مستوى أعلى من الأداء البحثي من خلال ال

iii. يا البحث قضاعلي دائم ال همطلاعإ لضمان ةث الطبيوإجراء برنامج تدريب تعليمي طبي مستمر لأعضاء لجنة أخلاقيات البح
  الأخلاقي الجديدة المثيرة للجدل والتي ستضيف بالتأكيد إلى خبرتهم وأدائهم
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iv. د بحقوقهم عند المشاركة في تجارب البحوث السريريةإنشاء قنوات للتواصل مع المجتمع لزيادة وعي الأفرا  
v. رعاة  وباحثين لا ولجان البحوث الطبية الآخري  وة بالمركز القومي للبحوث ث الطبيوتعزيز العلاقة بين لجنة أخلاقيات البح

  للجدل لمثيرةاثية الدولي لتوحيد وتحديث مفهوم ومبادئ معالجة القضايا الأخلاقية البح ث على المستويين الوطني ووالبح
vi.  ات فعالية قلة من الخبراء الذين يراقبون سلامة المريض وبيانكمجموعة مست -مجلس مراقبة البيانات والسلامة العمل علي إنشاء

  العلاج أثناء إجراء التجارب السريرية
vii. المعتمدة على الحيواناتلمخططات البحثية وضع الإطار التنظيمي للمراجعة الأخلاقية ل 

 
 ةث الطبيولجنة أخلاقيات البح ةلائح .4
 
o التشكيل 

مع  ثوحقية للبجوانب الأخلابالمختصة المراجعة ال ضمان ة بالمركز القومي للبحوث من أجلث الطبيوتم تشكيل لجنة أخلاقيات البح
 الاستقلال عن التأثيرات التي يمكن أن تؤثر على أداء المراجعات غير المتحيزةالحفاظ علي 

 
 الرئيس 4-1
o يين:التع  

لجنة  فياء عضأ الرئيس أو نائبهلا يكون  أنالمركز القومي للبحوث و من الضروري يتم تعيين الرئيس الأول مباشرة من قبل رئيس 
يختار أعضاء  لال أنفيكون من خ التعيين اللاحق لرئيس اللجنةأما  0عن التأثير المؤسسيتها لضمان استقلالي ةث الطبيوأخلاقيات البح

 ء رئيسا لهاعضاالأأحد  ةث الطبيوات البحلجنة أخلاقي
      
o :مؤهلات الرئيس 

 التالية:و الخبرات يجب أن يتمتع الرئيس بالمؤهلات 
I.  الحصول علي درجة الدكتوراه 
II. خبرة معقولة في إجراء البحوث  
III.  الطبية  التدريب الأساسي في أخلاقيات البحثالحصول علي 
IV.  لقيادةمهارات الاتصال المعقولة وخصائص ايمتلك  
V.  ثوحماية الإنسان والحيوان في البحيعلي قيم 

 
o مدة التعيين : 

لا يجوز نه علي أ أعضاء اللجنةيعمل الرئيس لمدة أربع سنوات. بعد ذلك ، يمكن تجديد تعيين الرئيس عن طريق إعادة تعيينه من قبل 
 سنوات. ة كل واحدة ثلاثللرئيس أن يخدم أكثر من فترتين متتاليتين مد

 
 ائب الرئيس ن 4-2

ا غيابه /ابهيفي حالة غ لمساعدته أو مساعدتها في الاضطلاع بمسؤولياته. يقوم نائب الرئيس بمهام الرئيسله نائباً اللجنة يختار رئيس 
د إعادة ل إجتماع بعفي أو و بعد موافقة اللحنة علي ذلك و يتم ذلك في أول إجتماع للجنة بعد تأسيسها أو بناءً على إذن كتابي من الرئيس

 التجديد
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 ةث الطبيوأعضاء لجنة أخلاقيات البح 4-3
 
  الأعضاء: .أ

 الصلة )أي ية ذاتتكوينًا متعدد التخصصات ومتعدد القطاعات، بما في ذلك الخبرة العلم ةث الطبيويعكس أعضاء لجنة أخلاقيات البح
 و ر والكبار،الصغا عاملينن للعمر والجنس، ومزيج من الالتي سيتم مراجعتها(، والتوزيع المتوازمخططات البحثية المناسبة لأنواع ال

المحامي  )مثللبحوث لإلي المركز القومي وغير العلميين بما في ذلك غير المنتسبين طباء غير الأمن مزيج من الأشخاص العلميين  أيضا
 تمع.( لتعكس وجهات النظر المختلفة للمجو رجال الدين و رجال المجتمع و شخصيات عامة والصحفي

 
 :العدد .ب

من علي أنه عضوًا.  17-11صغيرًا إلى حد ما ، بين  ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحأعضاء أن يظل عدد بالرغم من أنه يفضل 
عدد لة محددة لا توجد توصيو بالرغم من أنه عمومًا أنه يلزم وجود تسعة أشخاص على الأقل لتكوين النصاب القانوني. مفترض ال

ي وافق فت، ولكن يجب أن يوضع في الاعتبار أن اللجنة الكبيرة جدًا ستجعل من الصعب التوصل إلى عضاءأقصى مقبول من الأ
و  اتات الطبيةو النب ان اللجنة تراجع الابحاث على البشر و حيوانات التجارب و الحيوانات الاخرى. و لكن أخذا في الإعتبار الآراء

 تلفة نسبياعضو لضمان تمثيل التخصصات المخ 21الحيوانات لذا العدد اكبر من و  الابحاث غير الطبية المتعلقة بصحة البشر
 
 :الأعضاء مؤهلات .ت

 :لابد أن تتوافر في أعضاء اللجنة المؤهلات التالية
i. حاصل على درجة جامعية على الأقل  
ii. الطبية  ثوهتمام بقضايا البحث وأخلاقيات البحه إلدي 
iii. أن يكون حسن السمعة وجدير بالثقة  
iv.  استعداد للتطوع بوقتهم وجهدهمعلى  
v.  ذات  ئل الأخرىبشأن مداولات الاجتماع، والمعلومات حول مواضيع البحث والمساالمعلومات على استعداد لتوقيع اتفاقية سرية

  الصلة
vi.  سب منامثيل المن الحصول على درجة جامعية لضمان التإلي المركز القومي للبحوث يعُفى ممثل المجتمع غير المنتسب يمكن أن

  لقطاع كبير من المجتمع قد لا يكون لديه مثل هذا المؤهل
vii. المهمة في أحد أعضاء اللجنة علي الأقل لمراجعة البحوث الحيوانية ، يعتبر الاستشاري البيطري أحد الأصول 
 
 شروط التعيين .ث

o المدة الزمنية 
 سنوات 3عيين كل عضو لدورة مدتها ي

o التجديد 
ى الجودة لاحق علعلى الأعضاء الراغبين في البقاء تقديم طلب خطي إلى الرئيس. سيعتمد التجديد الفي نهاية كل دورة تعيين، يجب 

 السابقة للعمل وأداء الحضور وسيتم تحديده بتوافق آراء اللجنة الكاملة
o ستقالةالإ 

من أجل  ل شهرينإلى الرئيس قبسنوات إرسال خطاب استقالة مكتوب  ثلاثيجب على الأعضاء الراغبين في إنهاء تعيينهم قبل دورة ال
 إتاحة الوقت الكافي لتعيين عضو آخر.

o تنحيةال 
 في حالة حدوث أي مما يلي: عدم الإستمرار في اللجنةقد يطُلب من الأعضاء 

 . عدم حضور ثلاث اجتماعات متتالية دون إذن أو أكثر من نصف الاجتماعات1
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 مخططات البحثية. التقصير في مراجعة ال2
 اقية السرية. خرق اتف3

 ةث الطبيولجنة أخلاقيات البح بأغلبية أصوات أعضاءالتنحية قرر علي أن تُ 
 
 :عملية التعيين .ج

o  ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحعضاء الأول لأالتعيين 
ث والبح تخلاقياأإنشاء لجنة قام بالذي  المركز القومي للبحوثيتم اختيار مجموعة أساسية أولية من الأعضاء مباشرة من قبل رئيس 

 ة الطبي
 

o التعيين اللاحق للأعضاء 
أن وز لا يج تقوم اللجنة بتجديد الأعضاء كل ثلاث سنوات من خلال ضم أعضاء جدد يمثل ثلث عدد أعضائها في كل تشكيل جديد و -

 ة كل واحدة ثلاث سنوات أكثر من فترتين متتاليتين مدالعضو يخدم 
للجنة و ادمة في المحتملين وتجري مقابلات معهم وتستعرض معهم طبيعة ومتطلبات الخالأعضاء  ةث الطبيوتحدد لجنة أخلاقيات البح -

لصلة اس القسم ذي الحصول على موافقة من رئياللجنة بنائب رئيس  وأرئيس قوم إذا كان العضو على استعداد للخدمة، فيفي حالة ما 
 ةث الطبيوحلجنة أخلاقيات البعرض الترشيح علي أعضاء و بعد موافقة رئيس القسم يتم  فيهاملا عحتمل المالعضو الذي يكون 

وث لإصدار ومي للبحتقوم بعرض إختيارها علي رئيس المركز الق  بالإجماع لى اختيار العضو المحتملو في حالة الموافقة عبالكامل، 
 قرار بالتشكيل الجديد

 امة في ذلك الأمرالتتوفير الشفافية  مع، ختياراتيجب تجنب تضارب المصالح عند إجراء الإ -
 
 :تضارب المصالح .ح

ه مصلحة عضو فييكون للمخطط بحثي  عضو يشارك في المراجعة الأولية أو المستمرة لأي ةث الطبيولن يكون لدى لجنة أخلاقيات البح
الذي يعمل  ةلجنالو . يمكن أن تشمل أمثلة تضارب المصالح ما يلي: عضاللجنةمتضاربة ، باستثناء تقديم المعلومات المطلوبة من قبل 

 الممولة للبحثراعية أو الجهة ال من؛ أو عضو لديه مصلحة مالية مخطط البحثيفي الباحث ك
 

 التعيين:  عدب .خ
المعلومات و اعات،توقيع اتفاقية سرية بخصوص مداولات الاجتممع  تلبية جميع متطلبات التعليم والتدريبأن يقوم ب يجب على كل عضو

 الخاصة بالمواضيع البحثية
 
 :اللجنةتوجيه وتدريب أعضاء  .د

i. :التعليم الأولي 
حول  عريفيةتجلسة  ، والذي يتكون من محاضرة تمهيدية تليهاةث الطبيوبعد التعيين سيخضع العضو الجديد لتوجيه لجنة أخلاقيات البح

 ريبدالتأو إكمال  ات البحث و/. قد يشمل التعليم اللاحق ورش عمل في أخلاقيةث الطبيوالأمور العملية مع رئيس لجنة أخلاقيات البح
 العلمية و الطبية ثوتدريب على أخلاقيات البحالقع اموعلي 
ii. المستمر التعليم: 

مقالات لل ةتظمالمن)على سبيل المثال، المراجعة  سنةمعايير للتعليم المستمر لأعضائها كل  ةث الطبيوستضع لجنة أخلاقيات البح
 العمل، حضور الجلسات، إلخ.(ث، حضور ورش والمنشورة في أخلاقيات البح

iii. سرية:ال 
لصاحب  مراجعة المستندات التي تحتوي على معلومات شخصية وسرية ومملوكة ةث الطبيوتتضمن الخدمة في لجنة أخلاقيات البح

 ئق ووثاالمسؤولون عن الحفاظ على جميع  ةث الطبيو. أعضاء لجنة أخلاقيات البحالمخطط البحثي أو الجهة الراعية و الممولة له
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ولا يجوز الكشف عنها لأي  المخطط البحثيإجراءات اللجنة بسرية تامة. لا يجوز استخدام هذه المعلومات لأي غرض بخلاف مراجعة 
 اللجنةما لم يتم الحصول على إذن كتابي من رئيس  ةث الطبيوشخص خارج لجنة أخلاقيات البح

المستشارون المستقلون 4-4

یجوز للجنة أخلاقیات البحوث الطبیة، وفقاً لتقدیر الرئیس أو أعضائھا، دعوة الأفراد ذوي الكفاءة في مجالات خاصة للمساعدة في 
مراجعة القضایا التي تتطلب خبرة تتجاوز أو بالإضافة إلى تلك المتوفرة في اللجنة. علما بأنھ لا یجوز لھؤلاء الأفراد التصویت مع 

أعضاء لجنة أخلاقیات البحوث الطبیة كما أنھ لا یتم تضمین ھؤلاء المستشارین في تحدید أو إنشاء النصاب القانوني في الاجتماعات، 
ولكن محضر الاجتماع سیعكس حضورھم كتابة علي أن یتم توقیع وثیقة الحفاظ علي السریة و عدم تضارب المصالح قبل حضور 

المناقشات و یتم توجیة الدعوة  لھم رسمیا من خلال إرسال برید إلكتروني أو خطاب موقع من رئیس اللجنة و یجوز الإتصال التلیفوني 
للدعوة علي أن یثبت ذلك في محضر الإجتماع 

الاجتماع دورية .5

سوف تجتمع لجنة أخلاقیات البحوث الطبیة على فترات زمنیة منتظمة حضوریا و/أو إفتراضیا وفقاً لاحتیاجات و أعباء العمل، ولكن 
بشكل عام یجب أن تجتمع اللجنة مرة واحدة على الأقل شھریاً في یوم محدد بانتظام. و سیتم تحدید موعد الإجتماع في أول إجتماع لاحق 

لقرار التشكیل الجدید  في ظروف معینة، یمكن أن تجتمع لجنة أخلاقیات البحوث الطبیة على أساس "حسب الحاجة".  كما أنھ قد یتم إلغاء 
الاجتماعات المجدولة من قبل الرئیس بسبب عدم إكتمال النصاب القانوني للحضور ، أو أسباب أخرى قد تنشأ والتي تجعل الاجتماع 

المقرر غیر ضروري أو غیر مناسب. 

متطلبات النصاب القانوني .6
o  الأعضاء زائد واحدعدد سيكون العدد المطلوب لتكوين اجتماع هو نصف  
o  ن أعضاء مهنة واحدة )مثل الطب(مكتملا لو تكون ملن يكون النصاب  
o س أو في ظروف خاصة.سيتم قبول الاجتماع الافتراضي كحضور مادي وفقًا لتقدير الرئي

 مراجعة و تقييم .7
اللجنة و  ضت عليستقوم السكرتارية الفنية بعمل تقرير عن مراجعة و تقيم لجميع أعمال اللجنة من حيث أعداد الأبحاث التي عر

عرض يحاث و دورية أنعقاد اللجنة و نسبة حضور الأعضاء إجمالا و تفصيلا لكل عضو سنويا و كذلك نسبة مراجعة العضو للأب
حاث المقبولة مع بيان عدد و نسبة الأب 0أشهر تعرض علي رئيس اللجنة 6التقرير علي اللجنة العامة مع مراجعة تفصيلية كل 

 خلافه ومباشرة من الجلسة الأولي و الأبحاث المقبولة بعد قبول التعديلات و الأبحاث المرفوضة و الأبحاث المعجلة 

 اءات الخاصة بمراجعة البحوثإجراءات التقييم والمعايير والإجر .8
ئيس رقرار جب على الإنسان والحيوان بموتجري بمسؤولية مراجعة ومراقبة البحوث التي  ةمكلف ةث الطبيوإن لجنة أخلاقيات البح
 0المركز القومي للبحوث

لتاليةلتساؤلات اخططات البحثية تجب الإجابة علي اللم ةث الطبيومراجعة لجنة أخلاقيات البحمن أجل  8-1

هل هو بحث؟ 8-1-1
ف البحث على أنه "تحقيق منهجي ، بما في ذلك التطوير والاختبار والتقييم، مصمم لتطوير المعرفة القابل اهمة فيها. ميم أو المسة للتعيعُرَّ

حدد يًا، لغرض معلم ياحثمخططا بوبالتالي فإن أحد الجوانب الرئيسية للبحث هو وجود تصميمات منهجية مسبقًا، تستخدم عمومًا نهجًا أو 
ئمة دراسات القارب والهو المساهمة في المعرفة القابلة للتعميم. يمكن أن يشمل البحث مجموعة متنوعة من الأنشطة، بما في ذلك: التجا

 المسوحات والاختبارات والتسجيلاتعلى الملاحظة و
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 هل يشمل البشر؟ 8-1-2
ف موضوع الإنسان بأنه "فرد حي يحصل عن فرد أو ل مع الالذي يجري بحثاً على بيانات من خلال التدخل أو التفاعباحث ه اليعُرَّ

 المعلومات الخاصة التي يمكن تحديدها."
 

عقول عدم مبشكل  المعلومات الخاصة التي يمكن تحديدها "تتضمن معلومات حول السلوك الذي يحدث في سياق يمكن فيه للفرد أن يتوقع
نشره على  ألا يتم تي تم توفيرها لأغراض محددة من قبل الفرد والتي يمكن للفرد أن يتوقع بشكل معقولالمعلومات ال " وجود ملاحظة

  ، سجل الرعاية الصحية(الملأ )على سبيل المثال
 
 لأغراض البحث.مبحوث شمل التدخل الإجراءات الفيزيائية أو التلاعب ببيئة الي

 
ي طريقة ضافة إلى أوجهاً لوجه والبريد والهاتف بالإاللقاءات يتضمن ذلك التفاعل  بحوث والم وباحث يشمل التفاعل التواصل بين ال

 اتصال أخرى.
 
 حيوانات فقارية؟ البحثهل يشمل  8-1-3

ف الحيوان الفقاري بأنه "أي حيوان ي ف والطيور الزواحو، والتي تشمل الأسماك والبرمائيات نتمي إلى فئة الحبليات الفرعيةيعُرَّ
لعمود اظمي من تحتوي الفقاريات على هيكل عظمي داخلي يتكون من الغضاريف أو العظام أو كليهما. يتكون الهيكل العوالثدييات. 

 الفقري"
 
 طلبات الدراسات الجديدةو مراجعة تقديم إجراءات  8-2
لبحث أو ل الباحث الرئيسي لقترح من قبالم المخطط البحثي: يجب تقديم طلب مراجعة أخلاقيات المصرح لهم بالتقديم الأشخاص 8-2-1

 ممثله القانوني.
 يمسرلا ةنجللا عقوم للاخ نم طقف ميدقتلا نوكيس و جمدم صرق يلع وأ ايقرو المواد المقدمة: يجب أن يتكون كل طلب مما يلي 8-2-2
 :ايمسر كلذب نيثحابلا راطخإ متي نأ يلع هلامتكإ دنع
 (ةث الطبيونموذج طلب موقع ومؤرخ )تم تطويره بواسطة لجنة أخلاقيات البح• 
 كاملالمخطط البحثي ال• 
جنة لويره بواسطة تم تط و كليهما وان )في أبحاث الحيوانات()في الأبحاث على البشر( وتقرير الرفق بالحي المستنيرة استمارة الموافقة• 

 ةث الطبيوأخلاقيات البح
 كتيب المنتج للدواء/ الجهاز الجديد• 
 ستخدامها في الدراسةالتي سيتم إنسخ من الاستبيانات الفعلية  وبحث الخطة الزمنية لل• 
 في البحث المشاركيناحثين بال وباحث الرئيس و الباحث الرئيس المساعد السير الذاتية لل• 
 البحثدخال المتطوعين في سيتم استخدامها )مثل الإعلان( لإ نسخ من المواد التي• 
ت لتوجيهية ذاالمبادئ امتثال للمبادئ الأخلاقية والمتطلبات القانونية المنصوص عليها في القوانين والإق يحقتتوقيع اتفاقية ضمان • 

 الصلة.
ة أو يرات اللازماء التغيأو يتم تقديم طلب لإجرباحث أو لم يكن جاهزًا بالكامل للمراجعة، يتم إعادته إلى الإذا كان الطلب غير مكتمل 

 تقديم معلومات إضافية.
 د يعاموال 8-2-3
 موعد تقديم الطلبات 8-2-3-1

بل لجنة أخلاقيات من قطط البحثي مخيومًا على الأقل من الاجتماع الذي سيتم فيه مراجعة ال 14الموعد النهائي للتقديم سيكون قبل 
 ةث الطبيوالبح

 رار.ساعة بعد التوصل إلى الق 72في غضون  ةث الطبيوخلاقيات البحبقرار لجنة أباحثين : سيتم إخطار الباحثإخطار ال 8-2-3-2
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مراجعة تطبيقات الدراسات الجديدة 8-3

ستستخدم لجنة أخلاقیات البحوث الطبیة نظام المراجعین الأساسي والثانوي حیث یتم تعیین عضوین لقیادة المراجعة وتقدیم المخطط 
البحثي للمناقشة في الاجتماع الدوري المنعقد. سیتم تزوید جمیع أعضاء لجنة أخلاقیات البحوث الطبیة بمواد مفصلة تصف البحث حتى 

یتمكن كل عضو من مناقشة المخطط البحثي في الاجتماع و سیتم أختیار عدد 4 مراجعین للأبحاث التي تجري علي الإنسان المراجع 
الاول من التخصص الطبى و المراجع الثانى من غیر التخصص الطبى و المراجع الثالث من تخصص علمى غیر طبى أما المراجع 

الرابع فیكون غیرعلمى لمراجعة صیاغة الموافقة المستنیرة أما الابحاث على الحیوانات و النباتات الطبیة و خطوط الخلایا فیتم توزیع 
بروتوكول البحث على ثلاثة مراجعین أحدھم من التخصص العلمى و أثنین من غیر التخصص العلمى  

مراجعة العضو: 8-3-1

-سیتم اختیار عضو لیكون المراجع الأساسي للمخطط البحثي وسیكون مسؤولاً عن:
- المراجع الأساسيتقييم استكمال نموذج  

للمناقشة في الاجتماع مخطط البحثيعرض ال 

نميطلب لجنة الدوري كما سن اجتماع المللمراجعة قبل أسبوع على الأقل  المخططات البحثيةيجب أن يتلقى جميع الأعضاء  8-3-2

في الاجتماع المنعقد. مخططات البحثيةجميع الأعضاء مراجعة جميع المواد المقدمة والاستعداد لمناقشة جميع ال

مراجعة عاجلة 8-3-3
 سريعة لمراجعةنة و التي تتوافق مع المعايير الموضوعة من قبل اللجالحد الأدنى من المخاطر ذات  المخططات البحثيةقد تخضع بعض 

ث وت البحة أخلاقياعقده لجنتيجب إرسال جميع القرارات العاجلة إلى الاجتماع التالي الذي علي أنه . اللجنة قبل رئيسمن  أو عاجلة
لتي ها من تلك احد ذات أكبر في يعني "الحد الأدنى من المخاطر" أن احتمالية وحجم الأذى أو الانزعاج المتوقع في البحث ليسو  .ةالطبي

 ة اليومية أو أثناء إجراء الفحوصات أو الاختبارات الجسدية أو النفسية الروتينية.نواجهها عادةً في الحيا

:المخططات البحثيةمعايير تقييم  8-4

  لمجتمع/ البلدفي االقبول البحث من حيث قيمة

 حث منفصلة. جنة بله في تقييم التصميم العلمي على النحو الذي تحدد ةث الطبيولتصميم العلمي: سوف تنظر لجنة أخلاقيات البحا
ر مثال ، تبريبيل السفي عناصر التصميم العلمي التي لم تتم مراجعتها من قبل لجنة البحث )على  ةث الطبيوستنظر لجنة أخلاقيات البح

 التحكم بالغفل، ومعايير التضمين والاستبعاد، وما إلى ذلك(اليب استخدام أس

  ، م، ستأخذ التقيي يجب توزيع أعباء البحث وفوائده بشكل عادل. عند إجراء هذاتوظيف موضوعات البحث: وفقًا لمبادئ بلمونت
ل خاص ا بشككون مدركً يفي الاعتبار أغراض البحث والإطار الذي سيتم إجراء البحث فيه ويجب أن  ةث الطبيولجنة أخلاقيات البح

 العقليةبات لإضطراامرضي  والسجناء والنساء الحوامل وللمشاكل الخاصة بالبحث التي تشمل الفئات الضعيفة من السكان ، مثل الأطفال 
ن ي البحث، فإفللخطر  المعوقين أو المحرومين اقتصاديا أو تعليميا. إذا كان من المحتمل أن يتم تسجيل مثل هؤلاء السكان المعرضينو 

 للخطر معرضينالهؤلاء المشاركين لل ستحدد مدى ملاءمة الضمانات الإضافية لتوفير حماية إضافية ةث الطبيولجنة أخلاقيات البح

  :ا ينطوي عليه ية( التيد جميع المخاطر )الجسدية والنفسية والاجتماعية والاقتصاديحدتيجب علي الباحث تحليل المخاطر والفوائد
 مع تصميم عن طريق استخدام إجراءات تتوافقمشاركون في البحث يجب التقليل من المخاطر التي يتعرض لها الحيث أنه البحث. 

ؤها تي يتم إجرااءات الدون داع للمخاطر، ومتى كان ذلك مناسبًا، من خلال الاعتماد على الإجر المبحوثينالبحث السليم والتي لا تعرض 
ئد لق بالفوامعقولة فيما يتعبحوثين يجب أن تكون المخاطر على المكما أنه بالفعل على الأشخاص لأغراض التشخيص أو العلاج. 

 إن وجدت، وأهمية المعرفة التي قد يتوقع بشكل معقول أن تنتج. المتوقعة،
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 خصوصية الموضوعات وإجراءات السرية لحماية بيانات الموضوعات:  8-5

التي تم  بياناتولضمان سرية ال مبحوثمدى ملاءمة الإجراءات المعمول بها لضمان خصوصية ال ةث الطبيوستحدد لجنة أخلاقيات البح
 .مبحوثينال الحصول عليها من

 
 أثناء الدراسة:  بحوثينإجراءات مراقبة الم 8-6

كفاية و (؛ إن وجدتقبل الأوان لاعتبارات السلامة )بحوثين في مدى ملاءمة المعايير لسحب الم ةث الطبيوستنظر لجنة أخلاقيات البح
 من عدمه البيانات مطلوبًا الأحكام لرصد سلامة الأشخاص الخاضعين للبحث؛ وتحديد ما إذا كان مجلس مراقبة سلامة

 
 الموافقة المستنيرة  8-7

محتمل بحوث ن كل مم، يجب الحصول على الموافقة المستنيرة ةث الطبيوما لم يتم التنازل عنها بشكل خاص من قبل لجنة أخلاقيات البح
 أيضًا بما يلي: ةث الطبيوقوم لجنة أخلاقيات البحبحوث و ستأو الممثل المفوض قانونًا للم

o فهم المعلومات المكتوبة والشفوية و سهولة راجعة مدى كفاية واكتمالم  
o  قة وفير الموافتتوثيق لتحديد ما إذا كان يمكن التنازل عن الموافقة المستنيرة الموقعة والمكتوبة وصلاحية الإجراءات البديلة

  المستنيرة
o  بحوث المقبول قانونًا للمتحديد ما إذا كان يمكن الحصول على الموافقة المستنيرة من الممثل 
o  تحديد ما إذا كانت وثيقة الموافقة المستنيرة تحتوي على العناصر الأساسية المطلوبة للموافقة 
o ا يلي:تضمن مأبحاث الحيوانات الفقارية: أي بحث يستخدم حيوان فقاري كموضوع بحث يجب أن يقدم تقرير رعاية الحيوان ي 

ئة مع وان والبينات ورعايتها ونقلها لأغراض التدريب والبحث والاختبار لغرض صحة الحياستخدام الحيواالبحث مع وافق أن يت .1
  جميع قوانين الرفق بالحيوان المعمول بها

خري أوسائل تحل  أن، أو عندما يكون ذلك مناسبًا علميًا ، ينبغي النظر في الإجراءات البديلة التي تقلل عدد الحيوانات المستخدمة .2
  لة )على سبيل المثال، النماذج المختبرية، الكائنات اللافقارية(محل حيوانات كام

  يجب اختيار الأنواع بعناية وإبقاء عدد الحيوانات عند الحد الأدنى المطلوب لتحقيق نتائج صحيحة علميًا .3
  يجب اتخاذ جميع الخطوات المعقولة لتجنب أو تقليل الانزعاج أو الضيق أو الألم للحيوانات .4
تخدام  ينبغي اسلالوبًا. قنية التعقيم المناسبة والتخدير والتسكين بعد العملية الجراحية إذا كان الإجراء الجراحي مطيجب توفير ت .5

  مرخيات العضلات أو الشلل بدلاً من التخدير
لأفراد ان رهم ميجب توجيه العناية والتعامل مع جميع الحيوانات المستخدمة لأغراض البحث من قبل الأطباء البيطريين أو غي .6

ة وفير الرعايتيجب ما كالمدربين وذوي الخبرة في الرعاية المناسبة والتعامل مع واستخدام الأنواع التي تتم صيانتها أو دراستها. 
  البيطرية في الوقت المناسب عند الحاجة

، بما في ات الحيةلقة بالحيوانالآخرون مؤهلين ومدربين بشكل مناسب لإجراء الإجراءات المتععاملون والباحثون يجب أن يكون ال .7
  ذلك التدريب على الرعاية المناسبة والإنسانية لحيوانات المختبر

 يجب أن يتم القتل الرحيم وفقًا لأحدث الإرشادات الخاصة بالقتل الرحيم .8
 
 رعاية خارجية: تمويل أو دراسات ب 8-8

 واسطة منظمةبزئيًا جلها وفي بعض الأحيان يتم تنفيذها كليًا أو في بعض الأحيان يتم إجراء البحوث في مصر ولكن يتم رعايتها وتموي
 في مثل وث وي للبحباحثين في المركز القومدولية أو وطنية أو شركة أدوية خارجية بالتعاون أو الاتفاق مع السلطات والمؤسسات وال

في بلد ات الأخلاقي لجنة وبالمركز القومي للبحوث  ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحستقوم هذه الأبحاث التي تتم رعايتها من الخارج ، 
ا في بمعاييرهتي لا تمسؤولية إجراء المراجعة العلمية والأخلاقية، بالإضافة إلى سلطة حجب الموافقة على مقترحات البحث البالراعي 

يات الخاصة لمسؤولا القومي للبحوث ة بالمركزث الطبيويجب أن تتحمل لجنة أخلاقيات البحبالإضافة إلي أنه  العلمية أو الأخلاقية.
 التالية:
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  لمحرومةتحديد ما إذا كانت أهداف البحث تستجيب للاحتياجات والأولويات الصحية في مصر لتجنب استغلال المجتمعات ا .1
تم  ة للبحث قدد المحتملمصر لتحديد أن الأعباء والفوائلما بعد التجربة  المتوقع الحصول عليها فوائدالالحصول على معلومات بشأن  .2

  توزيعها بشكل عادل بين الدول المشاركة
 أو قيمه الدينية و الأخلاقيةوتقاليد المجتمع أتحديد ما إذا كانت خطة البحث تتعارض مع عادات  .3
 

 التصويت واتخاذ القرار  .9
 تعليمات عامة 9-1
ي تضارب ف صويت ما لم يكن لدى العضوفي التمخطط البحثي سيشارك جميع الأعضاء الذين حضروا الاجتماع أثناء مناقشة ال -

الذين  لأعضاءالمصالح. يجب تسجيل الأعضاء الحاضرين فعليًا للتصويت على أنهم إما مصوتون لصالح أو ضد أو ممتنع. يجب على ا
، لمذكور أعلاهالعدد تم إعفاؤهم من التصويت )على سبيل المثال بسبب تضارب المصالح( مغادرة القاعة فعليًا، ولن يتم احتسابهم في ا

  ويجب تحديدهم بالاسم في المحضر
 لها  اتخاذ القرارات في الاجتماعات التي يكتمل النصاب القانوني يتم -
ر مرجح أو راء غيينبغي التوصل إلى القرارات من خلال توافق الآراء، حيثما أمكن ذلك. في الحالات التي يبدو فيها توافق الآ -

ادل ي حالة التعرار. فئيس للتصويت. في مثل هذه الحالات سيكون تصويت الأغلبية كافياً للتوصل إلى قعندما تطول المناقشات، يدعو الر
 رجحا الرئيس مفي جانبه ، يكون القرار الذي 

لمناقشة افسها من تضارب في المصالح يتطلب منه / منها إعفاء نفسه / ن ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحعندما يكون لدى عضو في  -
طُلب ذا إاء ما معين، يجب على هذا العضو مغادرة غرفة الاجتماع طوال مدة المناقشة والتصويت، باستثن مخطط بحثييت على والتصو

ل التصويت ب تأجيالأسئلة التي أثارها أعضاء آخرون. إذا تسبب تضارب مصالح العضو في فقدان النصاب القانوني، فيج رد عليمنه ال
تضارب في  ن لديهمإخطار الرئيس قبل الاجتماع إذا كا ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحيجب على أعضاء  إلى اجتماع آخر. لهذا السبب،

ي بعد نوني حتإكتمال النصاب القا محدد من المقرر مراجعته في الاجتماع ، ويجب بذل كل جهد لضمانمخطط بحثي المصالح يتعلق ب
 إنسحاب عضو ما من الإجتماع

 يتم تحديد)خطر ضئيل، أكبر من الحد الأدنى من المخاطر، أو شديد الخطورة وس مخطط بحثيلكل سيتم تعيين مستوى مخاطر  -
مدة  المتابعة و د فتراتو يجب أن تكون تحدي ، ستكون مدة الموافقة سنة واحدة كحد أقصىة المحددةمخاطرالفترات المتابعة وفقًا لمستوى 

 .المتعلقة بهالموافقة أقل من ذلك حسب طبيعة البحث و المخاطر 
 
 أنواع القرارات المسموح بها 9-2
 
 على البحث  الموافقة 9-2-1

يات لجنة أخلاق موافقةفي حالة الموافقة مع عدم وجود تغييرات، يمكن متابعة البحث بمجرد أن يتلقى الباحث الرئيس توثيقًا مكتوبًا ل
 ةث الطبيوالبح

 
  الموافقة مع تغييرات طفيفة 9-2-2

فيفة هي تغييرات الطتغييرات طفيفة أو توضيحات. الطلب مع ما أنه يمكن الموافقة على دراسة  ةث الطبيوأخلاقيات البحقد تقرر لجنة 
لطفيفة هي: اييرات تلك التغييرات التي لا تنطوي على احتمال زيادة المخاطر أو انخفاض الفائدة على البشر. بعض الأمثلة على التغ

 الموافقة ي نموذجالتغييرات ف وأغير الرئيسيين، التغييرات في عنوان الدراسة،  ينحثاأو هوية الب التغييرات في معلومات الاتصال
 .علي سبيل المثال لا الحصر التي تعكس التغييرات الطفيفة المذكورة سابقًا المستنيرة

 
المصوتين المعينين من قبل الرئيس  ةيث الطبوبالنسبة للتغييرات الطفيفة ، يجب على الرئيس أو عضو )أعضاء( لجنة أخلاقيات البح

. يجب تحديد هذه التغييرات بوضوح في الاجتماع المنعقد بحيث المخطط البحثيالتأكد من قيام المحقق بإجراء التغييرات المناسبة على 
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لمطلوبة واعتماد المراجع البحث بعد التحقق من التغييرات امن الممكن أن يبدأ تتطلب المراجعة اللاحقة التحقق البسيط من الموافقة. 
 .هذه التعديلات في المخطط البحثيالمعين على 

 
 التأجيل 9-2-3

منح  ية قبلأنه يجب إجراء تغييرات جوهر ةث الطبيويسُتخدم مصطلح "تأجيل" لوصف الموقف الذي تحدد فيه لجنة أخلاقيات البح
 .ري التاليع الدوة في الأجتماث الطبيوقبل لجنة أخلاقيات البح، بما في ذلك أي مواد معدلة، من باحثالموافقة. يجب مراجعة رد ال

 
 رفضال 9-2-4

تمل أن ة لا يحكما هو مقترح مرفوض وقد لا يمضي قدمًا. يشير الرفض عادة إلى أن الاقتراح يتطلب تغييرات كبيرخطط البحثي الم
 لراعي.من قبل المحقق و/ أو ا مخطط البحثيتكون ممكنة دون إعادة تقييم كاملة لل

 
 تعليق وإنهاء الدراسة البحثية 9-2-5
أو  ن المراجعةمزيدًا م أن الدراسة تتطلب رأت اللجنةتعليق الدراسة في أي وقت إذا  ةالمنعقد ةث الطبيولجنة أخلاقيات البحليجوز  -

لى البشر. طر آخر عأو خعتمدة الباحث الرئيس لخطوات البحث المضار أو عدم امتثال مث والتقييم. قد يتم اتخاذ هذا القرار بسبب حد
ماح ، أو الساسةدري الالمنعقدة مراجعة الدراسة وإما تتطلب تغييرات ف ةث الطبيوبمجرد تعليق الدراسة، يجب على لجنة أخلاقيات البح

  .ئهابإعادة الدراسة، أو إنها
ه اتخاذ د الذي يمكنهو الوحي ةث الطبيوالبحلجنة أخلاقيات إجتماع ق الدراسة، إلا أن يليجوز له تععلى الرغم من أن الرئيس قد  -

 قرار إنهاء الدراسة.
 
 ةث الطبيوقرارات لجنة أخلاقيات البحو التظلم من استئناف  9-3

يم مثل هذا تقدث باح. وفقًا لتقدير الرئيس، يجوز للةث الطبيوقرارات لجنة أخلاقيات البح و التظلم من تئنافباحثون الإسيمكن لل
 ةث الطبيولاقيات البحلجنة أخ ، قد تتم دعوة المحقق إلى اجتماعاللجنةوفقًا لتقدير ة و ث الطبيوا إلى لجنة أخلاقيات البحالاستئناف كتابيً 

 حيث سيتم النظر في استئنافه.
 

 ة ث الطبيومحضر اجتماع لجنة أخلاقيات البح .10
جنة عضاء اللسيقوم أحد أكما . في كل اجتماع ، مسؤولاً عن تدوين محضر الاجتماع لجنة أخلاقيات البحوث الطبيةسيكون سكرتير 

 ي:ما يل تفاصيل لإظهاريجب أن يتضمن محضر الأجتماع كافة ال بتدوين الملاحظات ومراجعة المحضر لضمان الدقة والاكتمال.
o ته يانه الاجتماع وبدأ وقت  تاريخ و 
o أسماء الأعضاء الحاضرين  
o أسماء الأعضاء المتغيبين  
o الحاليين أسماء الاستشاريين  
o الحاضرين باحثينأسماء ال  
o أسماء الضيوف الحاضرين  
o  الأعضاء  في ذلك عدد التصويت على هذه الإجراءات بمانتيجة في الاجتماع المنعقد بالإضافة إلى اللجنة الإجراءات التي اتخذتها

عن هم تغيبتم  مصالح )محدد بالاسم(أي أعضاء لديهم تضارب في الأسماء تدوين مع امتنعوا،  وأضد،  وأالذين صوتوا لصالح، 
  المناقشة والتصويت

o طلب إجراء تغييرات في البحث أو رفضهباب أس  
o  لب فيفة لا تتططتحديد ما إذا كانت التغييرات تمثل تعديلات و ، اللجنةينص على التغييرات من قبل  مخطط بحثيبالنسبة لكل

لمناقشة  مكتوبًا ؛ وملخصًالجنة الدراسات العلميةتتطلب مراجعة  نت مهمة، أو ما إذا كالجنة الدراسات العلميةالتحقق من قبل 
 قبل العرض علي لجنة الأخلاقيات للبحوث الطبية مرة أخري  القضايا الخلافية وحلها
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o  و التي تتضمن ما يلي: لجنة أخلاقيات البحوث الطبيةنتائج وقرارات 
  تحديد مستوى الخطر على البشر في الدراسة البحثية .1
  تبرير التنازل عن شرط التوثيق الكتابي للموافقةو كذلك  تبرير التنازل أو تغيير الموافقة المستنيرة .2
  مبرر الموافقة على بحث يتعلق بالأطفال .3
  مبرر الموافقة على البحث المخطط لظروف الطوارئ .4
رضة عأكثر نوا لذين من المحتمل أن يكومحددة لمجموعات من الأشخاص االبحثية ال بعض المخططاتالحماية الخاصة المبررة في  .5

ين المحروماص و الأشخأللإكراه أو التأثير غير المبرر، مثل الأطفال أو السجناء أو النساء الحوامل أو الأشخاص المعوقين عقليًا 
 اقتصاديًا أو تعليميًا

 
 تبليغ القرارات .11

o  اعم من الاجتمفي غضون ثلاثة أياأو علي موقع اللجنة كتابيًا باحث إلى ال لجنة أخلاقيات البحوث الطبيةيجب إرسال قرار  
o ما يلي يجب أن يتضمن كل قرار: 

i. بيان واضح للقرار الذي تم التوصل إليه  
ii. مبررات أي رفض  
iii. في حالات الموافقة المشروطة ، قائمة الشروط اللازمة للاعتماد والمبررات المرتبطة بها  
iv. أي ي حالاتإخطار ف )على سبيل المثال تقديم تقارير مرحلية، والحاجة إلىباحث ت الفي حالات القرار الإيجابي ، بيان بمسؤوليا 

ي أالإبلاغ عن ، ونيرةالمست ، والتغييرات في نموذج الموافقةأساليب الإدراج أو الإستبعاد، والتغييرات في في المخخط البحثيتعديلات 
  راسة(أحداث سلبية غير متوقعة أو مشاكل غير متوقعة أو إنهاء الد

v.  القرار تاريخ 
vi.  لجنة أخلاقيات البحوث الطبية تقدمها أخري أي نصيحة 
vii. و نائب الرئيس  توقيع الرئيس 

 
 

 أثناء إجراء الدراسةباحثين مسؤوليات ال .12
 تقديم خلال فترة زمنية محددة )يتم تحديدها لكل فئة( ما يلي: باحثأثناء إجراء الدراسة ، يجب على ال

 لبحثي علي المخطط اتعديلات أي  .أ
  أحداث سلبية خطيرة وغير متوقعة .ب
  )إن وجدت( مجلس مراقبة البيانات والسلامةو  تقارير السلامة  .ت
  مشاكل غير متوقعة .ث
 إنهاء الدراسة .ج
 

 ملظتلا .13
 هب احضوم هلامتكإ مامت دنع يمسرلا ةنجللا عقوم وأ ينورتكلإا ديربلا قيرط نع وأ ايباتك كلذ و ةنجللا رارق نم ملظتب مدقتي نأ ثحابلل

 يف اهيلع اءانب رارقلا ذاختإ مت يذلا لولأا هبلطب ةقفرم نكت مل يتلا تانايبلا وأ تادنتسملا ةفاك هب اقفرم ملظتلا بابسأ و ثحبلا ناونع
 ملظتلل هميدقت خيرات نم اموي نوتس نوضغ يف هيلع درلا متيس و رارقلاب هملع خيرات نم اموي نوتس نوضغ
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و الرقمية بالمستندات الورقية الإحتفاظ .14
لأقراص و من خلال اروني أل التقدم الإلكتيتقدم الباحث الرئيس إلي اللجنة بالمستندات الورقية بالإضافة إلي المستندات الرقمية من خلا

ن مدة خمس سنوات مل( و يتم الإحتفاظ بهذه المستندات الورقية في سكرتارية اللجنة CD/flash memoryالرقمية أو الذاكرة الرقمية )
س و نائب الرئي كلا منتاريخ وصول المستند ثم يتم إعدام هذه المستندات الورقية بعد عمل محضر إعدام مستند و التوقيع عليه من 
نه من تاريخ التوقيع س 25دة الرئيس و مقرر اللجنة و أكبر أعضاء اللجنة سنا و العضو القانوني باللجنة و يتم الإحتفاظ بمستند الإعدام لم

و  الإنجليزية وية لعربو يوضح في مستند الإعدام بيان عما تم إعدامه من مستندات و به تفصيلا عنوان المخطط البحثي باللغتين ا 0عليه
 0تاريخ التقدم به و إسم الباحث الرئيس و نتيجة العرض علي اللجنة و رقم الموافقة النهائية

لخاص باللجنة إلي ا( لكل الملفات من علي جهاز الكمبيوتر Back upأما المستندات الرقمية فلا يتم إعدامها مطلقا و يجب عمل دعم )
  0س سنوات و الإحتفاظ به في مكان آمن( خارجي كل خمHard Discقرص مدمج )

رئيس لجنة الأخلاقيات  

د/ اسامه محمود عزمي0ا
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