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 سمش نیع ج ةلدیصلا ةیلكب يملعلا ثحبلا تایقلاخأ ةنجل ةقفاوم يلع لوصحلل ثحاب مدقت ةیلآ

  يبرعلاب ةیلكلا عقوم يلع يملعلا ثحبلا تایقلاخأ ةنجل طبار يلع لوخدلا :لاوأ

 ةبولطملا جذامنلاو ةنجلل مدقتلا ةیلآ

http://pharma.asu.edu.eg/article.php?action=show&id=8344#.X5FXxPkzbIW 
 

 ةیلكلا لیكو بتكم ةیراتركس ةفرعمب ةیلكلاب يملعلا ثحبلا تایقلاخأ ةنجلل مدقتلا جذومن ةباتك متی :ایناث

 مدقتلا موسر عفدل Application for Study Protocol Evaluation ثوحبلاو ایلعلا تاساردلل

 .لیملا يف تادنتسملا يقاب عم ھلیمحت متی لاصیإ ىلع لوصحلاو

  :اثلاث

  لمعلاب صاخلا جذومنلا Mمروفلا لیزنت متی .١

Application For Human Volunteer Samples and the Informed consent (English 

and Arabic) or Animals or Cell Line Evaluation 

 يبرع ةرینتسملا ةقفاوملا دوجو عم نیعوطتملاب صاخلاو تاناویحلا يلع براجتلاب صاخلا امإ

 .ایلاخلا طخ مادختساب براجتلل وأ  يزیلجناو

  :اعبار

  ChecklistThis لیملاب قفرم  REC@pharma.asu.edu.eg     ةنجلل لیم لاسرإ .٢

 يملعلا ثحبلا تایقلاخأ ةنجل ةقفاوم ىلع لوصحلل میدقتلل ةبولطملا تادنتسملا

 )ةیملاعDةیلحم ةھج نم لومم D لومم ریغ( هاروتكدلا دعب ام ثاحبأD ةساردDهاروتكد Dریتسجام

Tick # Item 

  word or pdf, not a scan ةیبرعلاو ةیزیلجنلاا ةغللاب لوكوتوربلا  .1 

   filled word form not pdf, not scan ةیبرعلاو ةیزیلجنلاا ةغللاب ةرینتسملا ةقفاوملا  .2 

 ةلاسرلا عوضومل اقبط ةلاسرلا يلع فرشملا وأDو ثحابلا ةفرعمب يفوتست( رتویبمك بتكتو

 فرشملاو يسیئرلا ثحابلا نم لكل ينورتكللاا ءاضملإا دوجو عم )مدختسملا جذومنلل اعبتو

  يسیئرلا

 نم لكل ينورتكللاا ءاضملإا دوجو عم word ةیبرعلا ةغللاب مدقی نایبتسا مادختسا ةلاح يف  .3 

 يسیئرلا فرشملاو يسیئرلا ثحابلا

 .جراخلا وا لخادلاب يملعلا ثحبلا تایقلاخا ناجل نم ةقباس تاقفاوم ىأ  .4 

http://pharma.asu.edu.eg/article.php?action=show&id=8344#.X5FXxPkzbIW
mailto:REC@pharma.asu.edu.eg
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 زكارمMةیعماج تایفشتسم( اھجراخ وأ سمش نیع ةعماج تایفشتسمب ةلاسرلا ءارجإ ةلاح يف  .5 

 عم ةلاسرلا ءارجإ اھیف متیس يتلا ةھجلا نم ةیرادإ ةقفاوم قافراو راضحإ متی )ةدمتعم ةیبط

  .ةھجلا متاخ دوجو

 Dد.أ مساب هاروتكدلا وأ ریتسجاملل لیجستلا يلع ةقفاوملاب مسقلا سلجم باطخ ةروص -  .6 

 ةیلكلا لیكو

 لئاسرلل يرھوجلا ریغ وأ يرھوجلا لیدعتلا يلع ةقفاوملاب مسقلا سلجم باطخ ةروص -

 ةیلكلا لیكو Dد.أ مساب

 تایقلاخا ةنجل سیئر مساب ،هاروتكدلا دعب ةیثحب ةسارد ءارجإب مسقلا سیئر نم ةطاحإ باطخ  .7 

 ،يملعلا ثحبلا

 جراخ نم ،نیمدقتملل هاروتكدلا دعب ام ثاحبأ يف ثحابلل C.V  ةیتاذلا ةریس لا نع ةخسن  .8 

 .سمش نیع ةعماج جراخ نم وا ةعماجلا تایلك نم ایأ نم ،ةلدیصلا ةیلك

 9.  Application For human volunteer samples or animals or cell line 

Evaluation 

 not pdf, not scan word       رتویبمك بتكیو ثحابلا ةفرعمب يفوتسی

 ينورتكللاا ءاضملإا دوجو عم

 ریتسجاملا يتلاح يف يسیئرلا فرشملا ةفرعمب هءاضمإو جذومنلا ءافیتسا نم دكأتلا متی  .10 

 ةحفصلاب ،هاروتكدلا دعب ام ثاحبأ يف يسیئرلا ثحابلا ءاضمإ وأ بلاطلا عم هاروتكدلاو

 electronic ةریخلأا

 .لیملا يف تادنتسملا يقاب عم ھلیمحت متی موسرلا عفد لاصیإ ةروص  .11 

 

  rec@pharma.asu.edu.eg يلع ةقباسلا تادنتسملا عیمج لسرت .12

 .تلایملا نم ددعب سیلو not a scan طقف دحاو لیمیا يف تادنتسملا ةفاك لاسرا يعاری .13

 

 

 .. لمعلا مروفDجذومنلاب حیضوتو هاعارم متی

 .ةئیبلا وا ةبرجتلا دیق تاناویحلا وا ،ثحبلا يف كراشملا ىلع :ثحبلا رطاخم نییعت .١

 IC ةرینتسملا ةقفاوملا نم ءافعلإاب بلط میدقت متی دق ةصاخ طورشبو ادج ةلیلقلا تلااحلا ضعب يف .٢

waiving نیكراشملا نیعوطتملل ىذلأل اعنم دودحلا قیضأ يف بابسلأا ءادبإو ةنجللا ةقفاوم نم دبلاو 
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 تاساردلا ضعبل اھمادختسإ متیس ناك نإو اھتفشرأ مت يتلا تانیعلا نأ رابتعلإا يف ذخلأا عم ،ةساردلاب

  IC فیشرلأاب تانیعلا باحصأ ةقفاوم يلع لوصحلا عم تایقلاخلأا ةنجل ةقفاوم دخأ نم دبلا ةینیجلا

 .ةرینتسملا ةقفاوملا

 .داصتقلاا وأ ةحصلاب قلعتت ،ةیباجیإ ھمیق تاذ ةجیتن دوجو :ثحبلا ةدئاف دیدحت .٣

  .sample size calculation with paper ref نیكراشملا دادعأو ةیودلاا تاعرج دیدحت .٤

Drug used and/or its class as well as the dose regimen and the end point 

and state that if the patients to take their original medications will not be 

deprived from them 

 .لا وأ لئادب دوجوو ةساردلا ةدمو اھعاونأو تاناویحلا دیدحت .٥

 Animal studies sample size calculation and the strain/species to be used with the 

rationale for that  

 .ةیویحلا ایاقبلاو تایافنلا نم صلختلا ةیفیك دیدحت .٦

  دونبلا ضعبب رییغت بلط وأ طاقنلا ضعب حاضیتسا بلط ةنجللا يعجارمل .٧

 ءارجإب قلعتملا يثحبلا عورشملا نم عقوتم ررض لقأ" :رطاخملا نم ىندلأا دحلل لوصولل .١.٧

  ."ةئیبلا مأ تاناویحلا مأ رشبلا ىلع ءاوس ةیملعلا براجتلا

 يف رارضلأا مجح صیلقت ىلع لمعلاو ،يملعلا ثحبلاب نیكراشملاب رارضلإا نطاوم نع دعبلاو .٢.٧

 .اھعوقو ةلاح

 وأ ،عمتجملا وأ ،ةئیبلا ددھت يتلا رطاخملا نأ نامضل ةمزلالا تاطایتحلااو تاءارجلإا ذاختا .٣.٧

 ىلع يملعلا ثحبلا اھیف لمتشی يتلا ةلاحلا يفو ً،ایملاع ةلوبقملا دودحلا نمض تاناویحلا وأ ،رشبلا

 ً،ایقلاخأ ةرربم فادھلأا نوكت نأ بجیف ،تاناویحلا وأ تاتابنلا وأ ةقیقدلا تانئاكلا وأ تاسوریفلا

 ةئیبلا ةیامحو ءایحلأل ةملاسلا نم بولطملا ىوتسملا ریفوتل ةمزلالا تاءارجلإا لك ذاختا يغبنیو

 .ثحبلا ءارجإ ءانثأ رطاخمل ةضرعم نوكت دق يتلا ىرخلأا ةیحلا تانئاكلاو رشبلاو

 .نیكراشملا نم ایأ وا مدقتملا ثحابلاب ةصاخلا ةیتاذلا ةریسلا بلط .٤.٧

 لكل  affiliationو لمع ناكمو ءامسأ حاضیإ نم دبلا ثحبلاب نیكراشملا عیمج قوقح نامضل .٥.٧

  نیكراشملا

 تاعماجلا وا تایلكلاب يملعلا ثحبلا تایقلاخا ناجل نم يلأ يثحبلا لوكوتوربلاب مدقتلا مدع رارقإ .٦.٧

  .كلذل يعاد لا وا ةجاحلا يعدتست لا املاط ،ةرظانملا

 تاعماجلا وا تایلكلاب يملعلا ثحبلا تایقلاخا ناجل نم يأب يثحبلا لوكوتوربلا ضفر مدع رارقإ .٧.٧

 .بابسلأا حیضوت ضفرلا ةلاح يفو ،ةرظانملا
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 ةناعتسلاا ةنجلل فلاتخلاا وأ كشلا دنع ،يأرلا ءادبإو ةعجارملل ةنجللا ءاضعأ ىلع ثاحبلأا عیزوت متی .٨

 .ةساردلا دیق يثحبلا لاجملاب ةبیط ةعمس مھل نمم نییجراخ ءاربخب

 .لمع مایأ ثلاث للاخ لیدعتلل لیملاب ثحابلل ةبولطم تلایدعت يأ لاسرا متی .٩

 :ىتلااب نیثحابلا ىلع درلا متی .١٠

 ،طقف نیعجارملا يلع اھضرعو تلایدعتلا ضعب ءارجا دعب ةقفاوملا-         ،لیدعت نودب ةقفاوملا -

 ،ةبولطملا تلایدعتلاب مایقلا دعب ةمداقلا ةنجللا يلع ضرعلا ةداعإ ةیناكمإ عمو ایلاح ةقفاوملا مدع-

 .كلذل بابسلأا ركذ عم يثحبلا عورشملا ضفرو ةقفاوملا مدع -

 امب اھریغو بیردتلا ططخ عضوو ةلصلا تاذ تاعوضوملا ةشقانمو ةیئاھنلا ءارلآا ءادبلإ ةنجللا عمتجت

 .ایرود ةنجللا لامعأب قلعتی

 يلع ظافحلاو حلاصملا براضت جذومن يلع اوعقو دق ةنجللا ءاضعأ نأ ،ملعلا عم .١١.١ :ةطاحلإل .١١

 .ةساردلا دیق ةحورطملا تلاوكوتوربلاو تامولعملا ةیرس

 قفاوملا ریغ ةدیدج ةیئاود ةبیكرت وأ يجولویب لیدب وأ دیدج ءاودل يثحبلا لوكوتوربلا .١١.٢ ةطاحلإل

 دبلا ،اھتبرجتو اھرابتخإ مت ھنلا لوادتلاب اھل حمسی امFDA ةیكیرملأا ءاودلاو ءاذغلا ةئیھ نم ایملاع اھیلع

 ةیریرسلا ثوحبلا براجت نوناقل اعبت يكینیلكلاا ثحبلا يلعEDA ةیرصملا ءاودلا ةئیھ ةقفاوم دخأ نم

 .ةفلاخملا تلااح يف نجسلاو ةلئاسملاو ءاضقلل ضرعت نم ھعبتی امو دیدجلا

 لیجستلاو لمعلا تلاوكوتوربب ةیوناثلاو ةیساسلأا ةساردلا نم ةعقوتملا جئاتنلا جاردإ .١١.٣ ةطاحلإل

 Study Outcome(s) (Primary and/or Secondary) 

 عوضوم رییغت لاح يف يملعلا ثحبلا تایقلاخأ ةنجل ةقفاوم يلع لوصحلا ةداعإ جاردإ .١١.٤ ةطاحلإل

 تایقلاخلأا ةنجل ةقفاوم يلع لوصحلا لصلأا( ایرھوج ریغ ارییغت ةفسلفلا هاروتكد وأ ریتسجاملا ةلاسر

   .)دیدج لیجست ھنلا ایرھوج رییغتلا ناك نإ

 ةیلكلاب يملعلا ثحبلا تایقلاخأ ةنجل سیئر

 ةیكینیلكلاا ةلدیصلا مسق سیئرو ذاتسأ

 لیكولا دمحم ءایمل Dد.أ

 
 

 

 


