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 تمهيدمقدمة و  .1

أصبح ،مع زيادة نشاط البحث العلمي في الاونة الأخيرة و بخاصة البحوث الاكلينيكية و التطبيقية

 لحماية حقوق المشاركين الأخلاقية لمخططات الأبحاث أمرا بالغ الأهميةافر الجوانب واالتأكد من ت

كما انه صار مطلبا أساسيا لجميع الأطراف المعنية بالبحث  ،في الأبحاث و كذلك حقوق الباحثين

العلمي و التي تشمل الأطراف المجتمعية و جهات تمويل الأبحاث و المشروعات البحثية و جهات 

المجلات و الدوريات العلكية و مواقع تسجيل الأبحاث الاكليميكية فضلا عن انه النشر المتمثلة في 

من مسئوليه أصيلة لكل مؤسسة أن تقوم بمتابعة البحاث التي تجري بها والتأكد من أنها تتبع 

ذا و من ه ،المعايير و الضوابط و الارشادات المحلية و الدولية لمبادئ أخلاقيات البحث العلمي

 جامعة المنيا. –انشاء لجنة أخلاقيات البحث العلمي بكلية الطب المنطلق م 
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 سالة اللجنةرأهداف و  .2

 

 لاىلاسلىسشى .3

 

 

 

 

 

 

 

 

 

وضمان ان هذه الابحاث لا تعرض المرضى ولا   ةفراد المشتركين في الابحاث الطبيحمايه حقوق وصحه الا

وانها تتم بالرضاء الكامل  ةوانها تجري حسب القواعد العالمي الاصحاء لمخاطر زائده ولا تنتهك خصوصيتهم

المقترحات  ةلكاف ةالعلمي بمراجعه النواحي الاخلاقيوموافقه المشاركين في البحث. تقوم لجنه اخلاقيات البحث 

في الابحاث  ةالمتبع ةلمعايير الدوليبالبشر واللجنه مكلفه  بالتاكد من الالتزام با ةالمتعلق ةل العلميوالرسائ ةالبحثي

 على تقييم الابحاث وفقا للقواعد والتوصيات الاتيه: ةولهذا الغرض تعمل اللجن ةالعلمي

 ةالمتعلق ةبالابحاث الطبي ةالخاص ةالمبادئ الاخلاقي -من هلسنكي ة. اعلان الرابطه العالمي١

 "iarieleHDnl no taraDleDبالبشر"

 "SMOICللعلوم الطبيه"  ةلي. مجلس المنظمات الدو٢

 "PSG"ةالسليم ةادئ التوجيهيه للتطبيقات العلاجي" والمبMSt. المؤتمر الدولي للموائمه"٣
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 رئيس اللجنة أستاذ أمراض النساء و التوليد عز الدينأحمد محمد / أ د 1

 أمين اللجنة أستاذ الصحة العامة و الطب الوقائي ابتسام اسماعيل حسن/  ا د 2

 عضوا أستاذ و رئيس قسم طب الأطفال بسمة عبد المعز/  ا د 3

 عضوا أستاذ طب الأطفال عبد العظيم محمد السيد/  ا د 4

 عضوا أستاذ و رئيس قسم النفسية و العصبية حمدينرمين علي /  ا د 5

 عضوا أستاذ و رئيس قسم الروماتيزم  فاتن اسماعيل محمد/  ا د 6

 عضوا أستاذ طب و جراحة العيون رأفت محي الدين/  ا د 7

 عضوا أستاذ طب و جراحة العيون محمد فاروق سيد/  ا د 8

 عضوا المناعة أستاذ الميكربيولوجي و نهي انور حسين/  ا د 9

 عضوا أستاذ الباثولوجيا الاكلينيكية منال محمد صابر/  ا د 10

 عضوا أستاذ طب الأطفال سوزان محمد علي عمر/  ا د 11

 عضوا أستاذ مساعد الفارماكولوجي ولاء يحيي عبد الظاهر/  اد 12

 عضوا أستاذ مساعد الكيمياء الحيوية رشا فؤاد احمد عبد الباقي/  اد 13

 عضوا أستاذ مساعد الهستولوجي سها عبد القوي عبد الوهاب/  أ د 14

رئيس مجلس مدينة أبنوب و مدير مكتب محتفظ  خالد عبد الرءوف/  ا  15

 المنيا السابق
 عضوا

 عضوا مدير عام الشئون القانونية بالجامعة سمير مصطفي عبد العزيز/  ا  16

 تشكيل اللجنة -5

 2222 - 2223للعام 
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 عضوا جامعة المنيا-كلية الزراعة-بيطري ثالثطبيب  أحمد صلاح خلف عبد الجكيم/  د 17

 عضوا مدير عام منطقة وعظ المنيا عيسي محمد محمود/  ا  18

 لية عمل اللجنةآ -2

 . شروط التقدم الي اللجنة:٤.١

تيفاء جميع على البشر بعد اس ةالراغبين في القيام بابحاث علمي تقبل الطلبات من جميع الساده الاطباء

 .ةللحصول على موافقه اللجن ةلمطلوبالمستندات ا
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 المستندات والاوراق المطلوبة:. 2. ٤

 ة:اللجن ةقرص مدمج الي سكرتاري بالاضافة الي ةتقدم جميع المستندات التالي

 (مرفق أ) moorDieHDnl lnlAة نموذج التقدم الي اللجن.1

 .ويملا بمعرفه الباحث الرئيسي ةاللجن ةه من سكرتارييويمكن الحصول عل

لاجراء  ةوالغرض من البحث والفتره الزمني يحتوي على عنوان البحث واسم الباحث الرئيسي وعنوانه 

 ةعلميال ةومكان اجراء البحث ونوعيه الدراسالبحث وعدد ونوعيه الافراد الذين سيجرى عليهم البحث 

 .ةالدراسرضى والمجتمع ومصدر تمويل وفائده البحث للم

جراء ا والغرض منها وطرق اختيار العينه وطريقه ةخلفيه الدراسمل شي  بروتوكول تفصيلي للبحث. 2

المتبعه وما الذي سيضيفه البحث للمجتمع العلمي  ةوالطرق الاحصائي ةالبحث والمعلومات المطلوب

 وتحسين رعايه المرضى من نواحي التشخيص والعلاج

 .التابع له الباحث علي اجراء الدراسةموافقة مجلس القسم . 3

 (.ب رفقم) SnlaalH lnlAفي الدراسه ةكلقبول والمشارل نموذج المؤافقة المستنيرة. 4

اذا ")MluaaHDBeHnl glnievla"كتيب يحتوي مواصفات العقار او الجهاز الذي سيتم تجربته. 5

 ( .وجد

ه بالدراس ةاو مطبوعات خاص ةواي مواد دعائي صوره من استمارات جمع البيانات الخاصه بالبحث. 6

 والتعريف الجمهور والمرضى

 صوره من - ةنموذج تسجيل الاثار الجانبي  -بيانات السلامه -شهاده تامين: للتجارب الدوائيه. 7

 (ان وجدت)الموافقه على تسجيل العقار بدول اخرى 

 (دان وج)صوره من الموافقه على البروتوكول من جهات اخرى . 8

 .ملخص السيره الذاتيه للباحث الرئيسي ومساعديه. 9

 

 شروط التقدم الي اللجنة:-2-3

بعد  ةالتي تقوم بعرضها على رئيس اللجنالى سكرتاريه اللجنه  ةجميع المستندات والاوراق المطلوبترسل  .1

 التاكد من استيفائها.

او من خارجها في مجال التخصص الدراسه  من الساده المحكمين اعضاء اللجنه 2. يحدد رئيس اللجنه 2

 .ةقرير المحكمين خلال اجتماع اللجنويحدد موعد مناقشه ت

 على الاقل. باسبوعيند المحكمين قبل موعد انعقاد اللجنه ادة. يجب ان تصل الابحاث الى الس3

 .المنوطين بالمراجعة . ترسل نسخ من ملخص البروتوكول الى اعضاء اللجنه4

ئي بخصوص بعرض سريع لملخص البحث وقرارهم النها ةاده المحكمون اثناء اجتماع اللجن. يقوم الس5

 الى مزيد من البيانات مع بيان اسباب اتخاذ القرار. ةاو الرفض او التعديل او الحاج ةالبحث من ناحيه الموافق

 .ةارات المحكمين خلال انعقاد اللجن. يتم التصويت على قر6

في خلال اسبوع من اجتماع اللجنه في صوره خطاب موقع عليه  ةلرئيسي بقرار اللجنبليغ الباحث ا. يتم ت7

 من رئيس اللجنه.

او  ةموافقل في البروتوكول او صيغه العلى الفور باي تعديةاللجنه ةلى الباحث الرئيسي تبليغ سكرتاري. ع8

 .قبل الاستمرار في الدراسهعند تجربه عقار ويجب ان يحصل على موافقه اللجنه  ةعند ظهور اعراض جانبي

(: الابحاث قليله الخطوره )التي لا تشكل اي نوع من weoaeDHae iauDaE)ة حاله المراجعه العاجل. في 9

القرار  ذلرئيس اللجنه اتخا( مثل المسح الميداني يمكن IDlDAer iDae-الخطوره على المشاركين في البحث

 .ةدون عرضها على بقيه اعضاء اللجن نميبناء على توصيات المحك
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 :قواعد تقييم الابحاث -2-2

 القواعد الاتيه عند تقييم الابحاث : ةعى الساده المحكمون واعضاء اللجنيرا

 .ةالطبي ةاضافته الى تقدم العلم او المعرف. اهميه موضوع البحث ومدى 1

 .ةباهتمامات المجتمع الطبي والدول مرتبطا. ان يكون موضوع البحث 2

ائل ان تكون وسو ةعلى الاسئله المطروح ةقه علميه منهجيه تمكنه من الاجاب. ان يتم تصميم البحث بطري3

 .ةاجراء البحث مقبول

 )ان وجد(. ةوالدوائي ةبسميه العقار وخواصه الاكلينيكي ة. استكمال المعلومات الخاص4

 في مجال البحث المطلوب تقييمه. ةالقائمين بالدراسوى تدريب وخبره . مست5
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 توصيات اللجنة: -2-5

 :ةالتوصيات الاتيقدم عباره عن احد قرار اللجنه بخصوص البروتوكول الم

  moolnuer الموافقه على البروتوكول بدون اي تعديل. 1

 الموافقه على البروتيكول بعد القيام باجراء بعض التعديلات التي راتها اللجنه. 2

Approval with minor modifications 

 iaoaller البروتوكول غير مقبول في صورته الحاليه ويؤجل. 3

 iDaeoolnuae البروتيكول مرفوض. 54

في حاله الاختلاف يعهد رئيس  ةى التوصيه والقرار الخاص بالدراسيجب ان يتفق المحكمان عل_      
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 تعديل الدراسات: -2-5

 لتعديل بروتوكول البحث، تستوفي المستندات الاتية:في حالة تقدم أحد الباحثين بطلب 

 خطاب من الجهه المقدمة للدراسة بطلب التعديل موجه الي اللجنة.-1

جدول مقارنة يوضح التعديل و افرق بين الأصل السابق و ما تم تعديله مع توضيح مواضع التعديل  -2

 لجميع أنواع المستندات.

 لتعديل فعليا.جميع المستندات التي تم عليها ا -3

 في حالة تعديل عدد المشاركين بالدراسة يتم توضيح سبب التعديل فنيا و احصائيا. -4

 ي اللجنةطلب من الجهه البحثية ال أو اضافة مكان أو تغيير الباحث الرئيسي يتم تقديمفي حالة تغيير -5

 يوضح أسباب التغيير
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 المتابعة السنوية: -2-6

 البحث لأكتر من عام يتعين علي الجهه البحثية تقديم الأتي:في حاله تمديد فتره 

 اللجنة بطلب التجديد موضحا اسباب التمديد.خطاب الي  -1

 التقرير السنوي عن الدراسة-2

 اجتماعات اللجنة: -2-7

. تجتمع اللجنه بصفه منتظمه مره كل شهر على الاقل او كل اسبوعين حسب حجم العمل ويكون 1     

 .ةانونيا بحضور ثلثي الاعضاء اللجنالاجتماع ق

م على الاقل( وتقو أسبوعينبموعد الاجتماع وذلك بفتره كافيه ) ة. يخطر الساده اعضاء اللجن2    

السكرتاريه بالتاكيد على موعد الاجتماع تليفونيا وبالبريد الالكتروني قبل الموعد ب ثماني واربعون 

 ساعه،

المحكمين على وقرارات  ةتماع وملخص البروتوكولات المعروضول الاج. ترسل نسخ من جد3     

 بالبريد الالكتروني قبل موعد الاجتماع بثلاثه ايام ةالساده اعضاء اللجن

كمين الخارجين او من يراه من غير الاعضاء من الخبراء او المح ة. يدعو رئيس اللجن4     

 في ابداء الراي او اتخاذ القرار. للمساعده ةاذا استدعت الدراس ةالشخصيات العام

. يدعو رئيس اللجنه الباحث الرئيسي ومن يساعده لحضور الاجتماع اذا استدعى الامر عند 5     

 مناقشه البروتوكول الخاص به.

. تقوم السكرتاريه والمسؤول الاداري للجنه باعداد جدول الاعمال والاحتفاظ بارشيف يحتوي 6     

رات اللجنه والاتصال بالباحث الرئيسي واعضاء اللجنه وكتابه محضر اجتماع على المستندات وقرا

 اللجنه.

 . لا يحق لغير اعضاء اللجنه التصويت على توصيات اللجنه وقرارا تها.7      

 .عينباسبو ةث الى المحكمين قبل انعقاد اللجنترسل جميع الاوراق والمستندات الخاصه بالبح.  8
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 نظام عمل المحكمين: -2-9

 .من استيفاء البيانات المطلوبه_ مراجعه الاوراق والمستندات والتاكد 

بدقه )مرفق ب( وتحديد مدى  SnlaalH onlA_ قراءه بروتيكول الدراسه ونموذج صيغه القبول

تقييم الخاص بقواعد 4-4مطابقتها للمعايير المطلوبه لاخلاقيات البحوث الطبيه ا)نظر بند 

 الابحاث(.

 (.ج_ ملء النموذج الخاص بتقييم البحث )مرفق 

_ كتاب التقرير مختصر عن البحث وتوصيات المحكمين بخصوص الموافقه او الرفض او التعديل 

 مع توضيح اسباب الرفض او التعديل ويوقع المحكمون على التقرير 

عن  ةنات او دراسات حديثه منشوراي بيا_ عند تجربه عقاقير او علاجات جديده يرفق المحكمون 

 على استخدامه في بلدان اخرى )ان وجد(. ةالعقار وبيان الموافق

 قبل موعد الاجتماع باسبوع. ةالمحكمين الى سكرتاريه اللجن_ يرسل تقرير 

 قبل الاجتماع. ةصوره من التقرير الى اعضاء اللجن_ ترسل 

رير اثناء اجتماع اللجنه وشرح اسباب بعرض التق _ يقوم المحكم الرئيسي )عضو اللجنه (

 التوصيات.

(حضور الاجتماع الخاص بمناقشه  ةين الخارجين )من غير اعضاء اللجن_ يطلب من المحكم

 تقاريرهم

 

 :واجبات رئيس و أعضاء اللجنة -2-12

 :واجبات رئيس اللجنه

 .دعوه الاعضاء لحضور اجتماعات اللجنه. 1

 .اللجنهتحديد موعد انعقاد . 2

 .توزيع العمل على الساده الاعضاء. 3

 .رئاسه اجتماعات اللجنه. 4

 .الاتصال بالباحثين من خلال السكرتاريه. 5

 .ةلتوقيع على قرارات وتوصيات اللجنا. 6

 .ةوتسجيل اجتماعات ومستندات اللجن الاشراف على توثيق. 7

 .ةغير الاعضاء لحضور اجتماع اللجن دعوه من يراه من .8

 

 :ةواجبات اعضاء اللجن 

 .حضور الاجتماعات الدوريه للجنه بانتظام. 1

يات توصوال ةواعداد التقارير اللازم ةمن رئيس اللجن ةالمحولمراجعه بروتوكولات الابحاث . 2

 .ةوعرضها في اجتماعات اللجن

 .ةمن الاعضاء في اجتماعات اللجن ةفي مناقشه تقارير الابحاث المقدمالاشتراك . 3

 .ةفي مجال خبره عضو اللجن ةتوفير المساعده الفنيه اللازم. 4

 .ةام العمل واداء اللجنتقديم الاقتراحات المناسبه لتحسين نظ. 5

 .في مجال تخصصه ةمهام اخرى يكلفه بها رئيس اللجن القيام باي. 6

 



 

13 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 اللجنة سلطات -5

 

 لاىلاسلىسشى .2

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ومن  ،ةها قبل ان تحصل على موافقه اللجنالى اللجنه لا يمكن البدء في اجرائ الابحاث المقدمه

او هيئه  دللعرض عليها ولا يحق لاي فر ةاو تعديل او رفض البحوث المقدم ةالموافق ةسلطه اللجن

الرفض او ب ة و قرارات اللجنةبشر قبل الحصول على موافقه اللجنعلى ال ةالقيام باي ابحاث علمي

. ةجهه اخرى التدخل في قرارات اللجنالقبول غير قابله للطعن امام اي جهه اخرى ولا يحق لاي 

 عليها ةتوقيع رئيس اللجننافذه بعد  ةوتعتبر قرارات اللجن

 

 و قائمة الفحص اللجنةب النماذج الخاصة-6

 

 لاىلاسلىسشى .3

 

 

 

 

 

 

 

 

 ((application formنموذج تقديم بحث  مرفق )أ(:

 (Informed consent)نموذج الموافقة المستنيرة  مرفق )ب(:

 ((Checklist for revision of research proposalقائمة فحص الأبحاث  مرفق )ج(:



 

14 
 

 

 


