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الدليل الإرشادي لتسجيل اللجان المؤسسية  لمراجعة أخلاقيات البحوث 

 الطبية

 الإكلنيكية  البحوث الطبية أخلاقيات لمراجعة  المجلس الأعلىب

Institution Review Boards Registration 

Guideline – SCCRE 

 
 

 م 2024الإصدار الأول 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 العامة للمجلس إعداد الأمانة 

 أ.د./ شريف وديع 
 

 
 

 
رئيس المجلس الأعلى لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبية  

 والإكلينيكية 
 

 

 تامر حفناوي أ.د. / 
 

 

 
المجلس الأعلى لمراجعة أخلاقيات البحوث  أمين عام

 الطبية الإكلينيكية 
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 جدول المحتويات 

 

 3 النطاق / مقدمةال

ت دياااد يسااا    ل /تسااا    ةالمساااتندا  المطة لاااة ل /التعريفاااا  :أولا 

 الة ان المؤسس ة

4 

 5 المستندا  ستلام اإجراءا  : ثان اا

 6 الإجراءا  المطة لة خلال  فترة التس    : ثالثاا

 7 : المرفقا رالعاا

 13 : المراجعخامساا
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 مقدمة:ال

ا فااا  اامان ساالامة و مايااة  البحاا ا الطب ااة خلاق ااا أيةعاات يساا    الة ااان المؤسساا ة لمراجعااة  ا هامااا دورا

 ذوي التخصصااا  الطب ااة وا اار الطب ااة  يتشاا   الة ااان المؤسساا ة مااف .المشااارن ف فااا البحاا ا الطب ااة

يتاا لا مراجعااة المخططااا  البحث ااة و يطب اا  المباااديء ا خلاق ااة  .ممثةاا ف مااف داخاا  ال اااا  وخارجااااو

 .ال اجت ايباعاا فا هذا الشأن يشُ   داخ  ن  جاة لحث ة لقرار مف السةطة المختصة

مف رئ س وأرلعاة أعااااااء عة    الة ناةيت  ن    نة ن   اةالإ  لحاااامف اللائحاة التنف اذياة لقاان ن   1٢طبقاا لةماادة  

مرة وا دة  عة  أن يتم يغ  ر عا يف عة  ا ق  لالة نااااة ناااا   ا سن ا  قالةااااة لةت دياااادا ق   وذلك لمدة ثلا

ي  ن أ د أعااء الة نة مف أ د التخصصا    أن  ي تيحدد ف  قرار يش  ةاا.  قررمُ وي  ن لة نة   ثالاا سان ا  

مف ل ف أعاااء      نيأن  فاا يُا ر الطب ة  أن ي  ن أ د أعاااء الة نة عة  ا ق  مف خار  المؤساساة البحث ة   

 أ د المختص ف لتصم م البح ا والإ صاء الطبا.والة نة ممث  قان نا  

لقااان ن ينماا م البحاا ا الطب ااة  طبقاااا   تساا   ةا عةاا  لي اات أن يتقاادم ال اااة البحث ااة لطةاات إلاا  الم ةااس 

ونااذلك اللائحااة التنف ذيااة الصااادرة لقاارار دولااة رئاا س م ةااس الاا  راء  ٢0٢0ساانة  ٢14الإنة ن   ااة رقاام 

والخاااب لتشااا     ٢0٢4ساانة  746قاارار دولاااة رئاا س م ةااس الاا  راء رقااام و  ٢0٢٢لساانة  9٢7رقاام 

يساا    جم ااع  همااماا يعااد مااف أهاام  والتااا    الإنة ن   ااة الطب ااةالم ةااس ا عةاا  لمراجعااة أخلاق ااا  البحاا ا 

  فا جما رية مصر العرل ة. الة ان المؤسس ة  لمراجعة أخلاق ا  البح ا الطب ة

ا الق اعااد والإجااراءا  المحااددة فاا محة ااة والدول ااة والة ااان لالمعاااي ر ا خلاق ااة ال التاامام   اامان مااف خاالال

فاااا   ااارييُ   يم نناااا  ااامان أن جم اااع ا لحااااا الطب اااة التاااا نةن   اااةالإهاااذا الااادل   و قاااان ن ا لحااااا 

 والعةم ااة جما ريااة مصاار العرل ااة يحتاارم  قاا ق ونرامااة ا فااراد  ويت افاا  مااع أعةاا  مساات يا  النماهااة 

 يعميم البحث العةما ا خلاقا فا مصر.  دعم التط ير ف  م ال مراجعة البح ا الطب ة و
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 :نطاقال

إل  يقديم ي ج اا  إرشادية لةا ئا  وال اا  والمؤسسا  الح  م ة وا هة ة   رشاديالإهذا الدل    يادف

 والخاصة لتس    الة ان المؤسس ة لمراجعة أخلاق ا  البح ا الطب ة. 

 

 :للقانون طبقا   التعريفات

 اللجنة المؤسسية لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبية:

  و يت لا مراجعة المخططا  البحث ة و يطب   التخصاااصاااا  الطب ة وا ر الطب ة م م عة مف ا شاااخاب ذوي

ال اجت ايباعاا فا هذا الشااأن و ي  ن مقرها ال اة البحث ة  عةا أن ي  ن أ د ا عااااء عة  المباديء ا خلاق ة  

 .أ د ا عااء عة  ا ق  مف خار  ال اةو  ا ق  مف ذوى التخصصا  ا ر الطب ة

 لينيكية الطبية:الإكالبحوث 

عةا متط ع ف مف البشر لتق  م سلامة و نفاءة أي يدخلا  علاج ة أو دوائ ة أو    رييُ الدراسا  أو الت ارب التا 

أو علاج ة    أو يشاخ صا ة  قائ ةو  وأجرا  ة أو اذائ ة أو وقائ ة أو يشاخ صا ة  لادف الت صا  إلا انتشاافا  عةم ة  

يق  م رجعا  سااتب انلانا  الطب ة الخاصااة لالمتط ع ف لةتنق ت فا الب   ى ريُ للأمراض  و نذلك الدراسااا  التا 

 .دول اا  ثر الدواء أو سة ك أو يدخ  جرا ا  وفقا لةمعاي ر ا خلاق ة لةبحث المتعارف عة ه 

 الممارسة الطبية الجيدة:

التا يطب  فا شااااأن التخط إ و إدارة وينف اذ و   ومحة ااا   دول ااا م م عاة مف المبااديء و المعااي ر المتعاارف عة ااا 

مراقبة و يدق   ويس    و يحة   و يقرير البحث الطبا لقصد ي ف ر الثقة فا يمتع الب انا  و النتائج المعةنة لةبحث 

 ع ف و ق قام وسرية ل انايام مف أي س ء.لالمصداق ة و الدقة لص ن سلامة المبح ث ف المتط 

 

اللجان المؤستتتتستتتتية لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبية  تجديد تستتتتجيل  ل  /ستتتتجيل  تلل  المستتتتتندات المطلوبة:  أول  

       :الإكلينيكية

وساا ةة ي اصاا  -ل ترونا الإالبريد  –الة نة  )مقر الة نة  يشاام  ل انا    الة نة المؤسااساا ة يساا    طةتنم ذ   .1

 .مف رئ س ال اة رفع نص رة   ئ ة معتمدةوي ية ف ن ة(

ف اا  حدديُمعتمد وم ث  مف رئ س المؤساساة التالعة لاا الصاادرلتشا    ل نة أخلاق ا  البح ا  القرار الرستم  .٢

 وجد(. نإ)ومقررها أسماء ا عااء ورئ س الة نة ونائبه

 .ل افة أعااء الة نة محدثة سير ذاتية .3

 -التا ي  ح ن ف ة عم  الة نة ومف أهم النقاط:اللائحة التنفيذية لعمل اللجنة  .4
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ساا اسااة ياااارب   -السااتقلال ة-إعلان هةساان ا  ال  دة  الطب ة   د ايبالا الممارسااةفما ي –الخااا لا ل  ام القان ن )

 –مراجعا  طرق و أن الا ال –طرق اخت ار ا عاااء   -لةمراجعة    المدد الممن ة -  النصااب القان نا لة نة-المصاالح

آل ا  متالعة البا ث والدراسة لعد صدور  –  دل   الة نة –  عااء ايدريت  -  القرار يخاذاطرق  –أن الا القرارا   

خطة التعام  مع  ال  الح  د المثبتة )مثال :  ال  الح  د عف لروي ن ل الدراسااااة     -الم افقة عة  الدراسااااة

 .معتمدة و مؤرخة مف رئ س ال اة )الت ق ع والختم( ( م اع د  التقارير الدورية أو يقارير السلامة

 -   فقاة المسااااتن رةنم ذ  مراجعاة الم ا  - نم ذ  مراجعاة ا لحااايحت ي عةا التاالا ) عةا ان  قتائمتة النمتاذ  .5

  الناائا الصااادرعف الة نةنم ذ  القرار    -  الة نة جتمالاانم ذ  محااار  -  الة نة جتمالاانم ذ  جدول أعمال 

 (.نم ذ  وث قة الحفاظ عة  سرية المعة ما  - نم ذ  وث قة الإعلان عف ياارب المصالح -

 معتمدة و مؤرخة مف رئ س ال اة )الت ق ع والختم(. (5 -1نموذ  من ) المرفقا  المذن رة لالدل    .6

 

 :إجراءات استلام المستندات :ثاني ا

يت ل  المنشاأة الراابة فا يسا    ل نتاا المؤساسا ة يعبئة النماذ  الخاصاة لتسا    الة نة واسات مال الب انا   .1

 . المطة لة

 عدم انتمال المةف. لةا الب انا  والمةفا  المطة لة فا  ست فاءالة لةمةف والرد المبدئ يتم المراجعة  .2

 مف قب  الة نة المقدمة لةتس    . ا مانةطةبا   است فاءيتم  .3

 .التس    شاادة صدارإ .4

 فترة التسجيل :   خلال الإجراءات المطلوبة    :ثالث ا

 أن عة   المقدمة إل اا ف راساات فاء مسااتنداياا  البح ا ل م ع ا عة   الم ةس لإخطار المؤسااساا ة الة نة يةتمم 

 الإجراءا  جم ع  ذلكون  له والب انا  المتعةقة ال ثائ  وجم ع الطبا  البحث لروي ن ل عة   الإخطار يشااتم 

 اللائحة التنف ذية( 13الشأن ) المادة رقم  هذا فا  الة نة ايخذياا التا 

 التغيير:حالت التعديل او 

 إذا وقع أي يعدي  أو يغ  ر عة  يش    الة نة  ي ت إرفاق قرار  معتمد لالتش    ال ديد. •

 إذا يم إجراء أي يعدي  عة  النماذ  الرسم ة المقدمة عند التس    أول مرة   يتطةت إرسال النماذ  المعدلة. •

 الم ان وسبت التغ  ر. حدديُإذا يم يغ  ر مقر الة نة فا المؤسسة   •

قائمة الجراءا     رساااا يُ إذا يم إجراء أي يعدي  عة  قائمة إجراءا  العم  الم  دة الخاصااااة لعم  الة نة    •

  المحدثة.
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راجعة اللجان المؤسسية لملتسجيل خريطة التدفق لإجراء التقدم 

 أخلاقيات البحوث الطبية
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 : المرفقات:رابع ا

 : 1نموذ  

 

 

 التوقيع و التاريخ  والختم         

 

 

 

 

 

Mobile 

Number 

Email 

Affiliation To 

Institution (Y/N) 

 انتمائه لةمؤسسة 

Specialty 

 التخصص 

Earned 

Degree(s) 

الدرجة  

العةم ة  

الحاص  

 عة اا

Sex  

 ( M\F)الن لا

MemberName 

اسم عا  ل نة  

 ا خلاق ا 
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 :: الدراسات الخاصة باللجنة2نموذ   

 

 التوقيع و التاريخ  والختم         

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Publication Study status 

Type of 

the study 
Title of the study 

Not published Published 

On going 

And mention 

the date 

Completed 

And mention 

the date 
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 :: النواح  المالية الخاصة باللجنة3نموذ  

 من لجان الأخلاقيات فيما يخص الشفافية المالية  مطلوب

 الخاصة بعمل اللجنة الرسمية إرسال اللائحة المالية

 وف  حالة عدم وجود لئحة مالية، يرجى التال : 
 

 من الجهه العليا التابع لها اللجنة : رسميا  توضيح بخطاب موقع و مختوم 

 

متتتتتن  –)موضتتتتتح القيمتتتتته الماليتتتتتة(   بحتتتتتاثأتتتتتتم تحستتتتتيل رستتتتتوم )مقابتتتتتل( مراجعتتتتتة  ذاإ  .1

 عدمه.

او عةاااا  م قااااع إل ترونااااا أو فااااا قاااارار التشاااا    أو  رشاااااديإ)  مثااااال: م  ااااحه فااااا  دل اااا    

 فا قرار إداري أو مالا(

 :  ةأين يتم تحسيل وجمع )وضع( هذه المبالغ المالي .2

 .ستق مُ  ساب لن ا  –خمينة المؤسسة  –مثلا: خمينة المستشف  

 .إن وجد –كيف يتم السرف منها  .3

 –ياااذهت إلااا  مااا ارد ال ااااة  –يطااا ير ا عماااال  –: دفاااع مقالااا  المراجعاااة للأعاااااء لآماااث)

 .ي  يعاا(  عاديُ

 من يراقب ذلك وكيف؟ .4

 –ال ااااااا  المرنااااامي  –)لئحاااااة مال اااااة منمماااااة(  ماااااثلا: و ارة التااااااامف  ح ااااام مُ ماااااام ن)

 .التقرير المالا السن ي( –مصةحة الارائت 

 كيف يحسل أعضاء اللجنة على مستحقاتهم المالية .5

ا –يااااتم ي  اااا ح المصاااادر   :أولا ) مت قااااع مااااثلا: أن ي اااا ن مبةااااس ثالاااا  نم اااار ال ةسااااة  :ثان ااااا

ا – اااد أقصاااا(  –ال ا ااادة ومااانمم لقااارار محااادد )لئحاااة صااارف  : ل اااةلآ: ي ااات ذنااار ا:ثالثاااا

 .مثلا ناش أو لالف ما(
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 من الجراءات و السياسات : دن لأا: قائمة مرجعية بتوافر الحد  4نموذ  

 

 

 

 التوقيع و التاريخ  والختم         

 

 

  

 غير موجود  موجود  السياسة الجراء و

   ما يف د ايبالا الممارسة ال  دة القان ن و   ام  الخا لا  .1

   الستقلال ة  .٢

   س اسة ياارب المصالح  .3

   النصاب القان نا لة نة  .4

   المدد الممن ة  .5

   طرق اخت ار ا عااء  .6

   خبرة ا عااء  .7

   يدريت العااء  .8

   طرق وأن الا المراجعا   .9

   أن الا القرارا   .10

   القرارا  طرق ايخاذ  .11

   لئحة الة نة  .1٢

13.  : خطاة التعااما  مع  اال  الح  د المثبتاة )مثاال 

الاادراساااااة   م اع ااد   الح  د عف لروي ن ل   ااال  

 التقارير الدورية أو يقارير السلامة  ...الخ(
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 من النماذ  ف  اللجنة : دن لأا: قائمة مرجعية بتوافر الحد  5موذ  ن

 

 التوقيع و التاريخ  والختم         

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 ا ر م ج د م ج د  النموذ  

   نم ذ  مراجعة ا لحاا  .1

   نم ذ  مراجعة الم افقة المستن رة  .٢

   نم ذ  جدول أعمال إجتمالا الة نة .3

   الة نة   جتمالاا نم ذ  محار  .4

   نم ذ  القرار الناائا الصادرعف الة نة  .5

   نم ذ  وث قة الإعلان عف ياارب المصالح  .6

   نم ذ  وث قة الحفاظ عة  سرية المعة ما   .7
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  :خامسا: المراجع
 

 .2020سنة  214البحوث الطبية الإكلينيكية رقم قانون تنظيم  •

 .2022لسنة  927اللائحة التنفيذية السادرة بقرار دولة رئيس مجلس الوزراء رقم  •

 . الممارسة الطبية الجيدة •

 .2013نك  لسنة إعلان هلس •

ت  ا منظم لس امجل  على البشتر جرىت     التى  متعلقة بالستحةلللبحوث ا  قية الدوليةلاخلأا  التوجيهية  بادئملا •

 .يةالمبالتعاون مع منظمة السحة الع الدولية للعلوم الطبية

بتالتعتاون مع   ت التدوليتة للعلوم الطبيتةامنظمت لس امجلحول البحوث    خلاقيتة التدوليتةالتدلئتل الإرشتتتتاديتة الأ •

 .يةالممنظمة السحة الع


