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    مقدمة

ال�سريرية،  الأبحاث الطبية والدرا�سات  اإدراك وفهم  الكتيب لم�ساعدة المر�سى وعائلاتهم على  اإعداد هذا  تم 
مو�سحا ً دورها في ال�سناعة الدوائية واأهميتها ومراحلها، بالإ�سافة اإلى دور الم�ساركين بهذه الأبحاث والدرا�سات 

�سواء كانوا مر�سى اأو اأ�سحاء، وما قد ينتج عن م�ساركتهم.

يُعنى هذا الكتيب بطرح حقوق وواجبات المر�سى الم�ساركين في الدرا�سات، وتوعيتهم في مجال الأبحاث الطبية 
والدرا�سات ال�سريرية، ويقترح مجموعة من الأ�سئلة التي يمكن طرحها على فريق العمل بالدرا�سة من اأطباء 

وممر�سين و�سيادلة...الخ.

نهدف من خلال ذلك كله اإلى تزويد الم�ساركين بالمعرفة الكافية التي ت�ساعدهم على اإتخاذ القرار بالم�ساركة في 
الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية، والتي تُرى في مركز الح�سين لل�سرطان اأو مواقع الأبحاث ال�سريرية 

الأخرى في المملكة بما فيها الم�ست�سفيات والجامعات ومراكز الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية. 

تكون  اأن  يجب  اأبحاث  مراكز  في  اإجرائها  يتم  ال�سريرية  والدرا�سات  الطبية  الأبحاث  اأن  اإلى  الإ�سارة  تدر 
قد ا�ستوفت �سروط الترخي�ض لها كمراكز معتمدة لمثل هذه الأبحاث من قبل الموؤ�س�سة العامة للغذاء والدواء 
)Jordan Food and Drug Administration(، اإ�سافة اإلى ذلك يتم متابعة ح�سن �سير الدرا�سة واأداء العاملين 

بها من الموؤ�س�سة العامة للغذاء والدواء ومندوبي ال�سركات الممولة.

تقوم وحدة الدرا�سات ال�سريرية في مركز الح�سين لل�سرطان باإدارة الدرا�سات ال�سريرية التي يتم اإجراوؤها في 
المركز، كما تهدف اإلى �سمان جودة العمل والإلتزام بال�سوابط والمعايير العالمية ل�سير الدرا�سات ال�سريرية مع 

�سمان حقوق الم�ساركين.
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    تعريف الأبحاث الطبية والدراسات السريرية
 )Medical Research and Clinical Trials(    

تعرّف الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية باأنها الأبحاث المتعلقة بالإن�سان، والتي تتم من خلال التطوع الحر 
للم�ساركين فيها. وتهدف هذه الأبحاث اإلى ت�سخي�ض الأمرا�ض وفهمها والو�سول اإلى اأف�سل الطرق لمعالجتها 

والوقاية منها.

تعتمد الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية على التجارب التي تمت �سابقاً لتقييم كفاءة العلاجات والأدوية 
الجديدة، بالإ�سافة اإلى الدرا�سات عن تاريخ الأمرا�ض المزمنة  )Chronic Diseases(، وتوفر المعلومات القيمة 

عن كيفية تطور المر�ض والحالة ال�سحية للمري�ض وجودة حياته خلال فترة المر�ض.

    مخطط الدراسة )البروتوكول(

 
 )protocol( كلمة متعارف عليها في الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية و هي ماأخوذة من اللغة الإنجليزية

وتعني مخطط الدرا�سة.

تتم الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية وفقا لمخطط محكم )البروتوكول( خ�سع لكثير من التدقيق والتنقيح، 
بما ي�سمن �سلامة الم�ساركين في الدرا�سة من جانب، والح�سول على اإجابات لأ�سئلة البحث من الجانب الآخر

و يحتوي البروتوكول  على مجموعة من التفا�سيل اأهمها ما يلي:
الدرا�سة. من  • الهدف    

ال�سريرية. الدرا�سة  في  الم�ساركة  • �سروط   
المقررة. والجرعات  الم�ستعملة  العلاجات  اأو  والأدوية  والإجراءات،  البحث،  • تفا�سيل حول طبيعة    

جمعها. �سيتم  التي  المعلومات  طبيعة  و  الدرا�سة  • مدة    



    القائمون على الدراسة السريرية

يقوم مجموعة من الأ�سخا�ض الأكفاء باإتمام الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية على اأكمل وجه، نذكر منهم:

ال�سريرية،  والدرا�سات  الطبية  الأبحاث  يقود  )Principal Investigator(: هو من  الرئيسي  الباحث   •
ويكون في الغالب طبيباً، بحيث يتم تعيين باحث رئي�سي لكل درا�سة، يكون ملزماً قانونياً بالحفاظ على 

حقوق وم�سالح و�سحة و�سلامة الأ�سخا�ض الم�ساركين في الدرا�سة.

الذين يقومون بم�ساعدة  الأ�سخا�ض  )Research Team(: هم مجموعة من  أعضاء الفريق البحثي   •
الباحث الرئي�سي بتنفيذ الدرا�سة، من اإ�سراف دوري على �سحة الم�ساركين فيها، اإلى تحديد مدى اأمان 
الدواء وفعاليته. وي�سم الفريق البحثي مجموعة من اأطباء و/اأو ممر�سين و/اأو  �سيادلة و/اأو فنيي 

المختبر والأ�سعة وغيرهم.

• الممولون )Sponsors(: وهي جهات معينة تقوم بتمويل اأو تقديم المنح للاأبحاث الطبية والدرا�سات 
ال�سريرية مثل الموؤ�س�سات الطبية والموؤ�س�سات الخيرية و�سركات الأدوية.
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    أنواع الأبحاث الطبية والدراسات السريرية

هنالك عدة اأنواع من الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية، منها ما يلي:

• الدراسات العلاجية )Clinical Trials or Interventional Studies(: ويتم فيها درا�سة اأنواع جديدة من 
العلاجات: كتركيبات الأدوية، اأو طرق جديدة للمدخلات الجراحية، اأو طرق جديدة للعلاج الإ�سعاعي 

اأو اإ�ستخدام لأجهزة طبية جديدة.

• الدراسات الوقائية )Prevention Studies(: ويتم فيها البحث عن طرق اأف�سل للوقاية من اإنت�سار 
الأنماط  في  تغييرات  اأو  المطاعيم،  اأو  الأدوية،  اإ�ستعمال  ت�سمل  اأن  ويمكن  حدوثه.  معاودة  اأو  المر�ض 

الحياتية، وغير ذلك.

اإجراءات ت�سخي�ض الحالة  اأو  )Diagnostic Studies(: وتُعنى بتطوير طرق  الدراسات التشخيصية   •
اأو المر�ض.

• الدراسات المسحية )Survey Studies(: ويتم فيها جمع معلومات عن طريق توزيع اإ�ستبانات اأو حلقات 
نقا�ض مخت�سة اأو جمع معلومات عن الأمرا�ض من مواقع جغرافية متعددة اأو فئات عمرية محددة.

)Quality of Life Studies(: ويتم فيها  دراسات جودة الحياة )أو دراسات الرعاية الصحية الداعمة(   •
التعرف على تاأثير المر�ض اأو العلاج على نوعية حياة المري�ض واأ�سرته وذلك عبر مقايي�ض معينة.



    مراحل الدراسات السريرية

تمر الدرا�سات ال�سريرية بعدة مراحل مت�سل�سلة تتطلب في الغالب من 10 - 20 عاماً لإتمامها،  وتختلف طبيعة  
التي  الم�ساركين فيها، بحيث تخدم نتيجة كل مرحلة المرحلة  كل مرحلة عن الأخرى بتعقيداتها وعدد ونوعية 
تليها، علما اأنه ل يتم الإنتقال اإلى الدرا�سات ال�سريرية على الإن�سان اإل بعد درا�سات مخبرية وافية على الخلايا 

الحية والحيوانات في المختبرات المخ�س�سة لذلك.

تتلخ�ض الدورة الحياتية البحثية لل�سناعة الدوائية بالر�سم التو�سيحي التالي:

الدورة الحياتية البحثية للصناعة الدوائية

وكما يو�سح الر�سم، فقبل اأن ي�سل اأي م�ستح�سر دوائي اإلى الأ�سواق ل بد من اأن يخ�سع لمجموعة من الأبحاث 
والدرا�سات للتاأكد من فعاليته العلاجية وم�ستوى ال�سلامة اأثناء تناوله والأعرا�ض الجانبية المتوقعة.

6

ف�سل وتقييم المواد 
ذات الفعالية العلاجية

الدرا�سات والأبحاث 
على الحيوان

الدرا�سات والأبحاث 
ال�سريرية على الإن�سان

الدرا�سات اللاحقة 
لت�سويق الم�ستح�سر 

العلاجي
طرح المنتج في الأ�سواق الدرا�سات المخبرية
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تقسم الدراسات السريرية )Clinical trials( بشكل عام إلى أربعة مراحل كما يلي:

بحيث  الإن�سان.  على  الدرا�سة  تطبيق  فيها  يتم  مرحلة  اأول  هي  و   :)Phase One( الأولى  المرحلة   .1
 )80-20( الأفراد  من  �سغيرة  مجموعات  على  ما  علاجاً  اأو  تريبياً  دواءً  باإختبار  الباحثون  يقوم 
للمرة الأولى، وعادة ما يكونوا من الأ�سحاء باإ�ستثناء بع�ض الحالت الخا�سة. يكون الهدف من هذه 
التجارب تقييم تلك الأدوية اأو العلاجات مبدئيا من حيث الخ�سائ�ض والفعالية عند اأول اإ�ستعمال 
واأعرا�سها   )Drug Toxicity( و�سميتها   )Drug Safety( اأمانها  مدى  تحديد  ذلك  في  بما  ب�سري 

.)Drug Side Effect(  الجانبية

المر�سى    من  اأكبر  لمجموعة  التجريبي  العلاج  اأو  الدواء  يعطى    :)Phase Two( الثانية  المرحلة   .2
اأمانه  اإ�ستعماله ولتقييم درجة  )Drug Efficacy( وطرق  )300 - 1000( فرد، لتحديد فعاليته 

.)Drug Safety(

المر�سى   من  اأكبر  لمجموعات  التجريبي  العلاج  اأو  الدواء  يعطى   :)Phase Three( الثالثة  المرحلة   .3
)1000 – 3000( للتاأكد من فعاليته  )Drug Efficacy( ب�سكل وافٍ و�سامل، ومعرفة اأعرا�سه الجانبية 

)Side Effects( وجمع معلومات اأكثر عنها، ومقارنته مع م�ستوى الفعالية لعلاجات م�سابهة. 

4. المرحلة الرابعة )Phase Four(: بعد 
علاج  اأو  لدواء  الترخي�ض  اإعطاء 
الم�سوؤولة  الجهة  بموافقة  )ممثلًا  ما 
الموؤ�س�سة  مثل  الترخي�ض،  عن 
طرحه  يتم  والدواء(  للغذاء  العامة 
الباحثين  متابعة  مع  الأ�سواق،  في 
على  والح�سول  اأمانه،  لدرجة 
معلومات اإ�سافية عن الدواء كدواعي 
ومخاطره  وفوائده،  الإ�ستعمال، 
طويلة  الدرا�سات  هذه  العلاجية. 
من  كبيرة  مجموعات  تت�سمن  الأمد 
ومراقبة  لمتابعة  وتهدف  الم�ساركين، 
غير  الجانبية  الأعرا�ض  حدوث 

المتوقعة لبع�ض الأفراد.



    المشاركة في الأبحاث الطبية والدراسات السريرية

من يستطيع المشاركة في الأبحاث الطبية والدراسات السريرية؟
الم�ساركون في الدرا�سات ال�سريرية اإما اأن يكونوا من الأ�سحاء اأو من المر�سى الذين تنطبق عليهم �سفات و�سروط الم�ساركة.

لم أصحاء؟!
من  الفئة  فهذه  اأ�سباب،  لعدة  ال�سريرية  والدرا�سات  الطبية  الأبحاث  في  الأ�سحاء  للمتطوعين  حاجة  هناك 
المجتمع ت�سكل الخط الفا�سل بين ما هو طبيعي في ج�سم الإن�سان وبين ما هو من اآثار المر�ض، وهم غالباً ما 
يقارنون مع مر�سى يتوافقون معهم في بع�ض الخ�سائ�ض مثل الفئة العمرية، اأو الجن�ض، اأو ال�سلة العائلية وعليه 

يدر�ض الباحثون اآلية تطور المر�ض.

معلومات  على  للح�سول  م�سممة  الأ�سحاء  بالمتطوعين  الخا�سة  ال�سريرية  والدرا�سات  الطبية  الأبحاث  اإن 
للوقت  بالن�سبة  دقيقاً  اإلتزاماً  الدرا�سات  هذه  وتتطلب  الدرا�سة،  لمتطوعي  مبا�سرة  منفعة  لها  ولي�ض  جديدة، 

والجهد من قبل المتطوع، ويمكن اأن يتاأتى عنها ال�سعور بعدم الراحة.

قد تحتمل اإجراءات الدرا�سة بع�ض المخاطر، ولهذا يجب اأن تت�سمن عملية الموافقة للمتطوعين الأ�سحاء مناق�سة 
مف�سلة لخطة الدرا�سة بما في ذلك الفحو�سات والإجراءات المطلوبة �سمن هذه الخطة.

مريض ومتطوع... 
اإن الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية على المر�سى هي اللبنة الأ�سا�سية في 
الت�سخي�ض اأو العلاج اأو اأية اإجراءات طبية اأخرى، فما نعرفه في الوقت الحالي 

ون�ستخدمه لعلاج المر�سى هو نتاج مثل هذه الدرا�سات والأبحاث.

 عندما ي�سارك المري�ض الذي يعاني من م�سكلة �سحية في درا�سة ما، فهو ي�ساعد 
في توفير فهم اأف�سل للت�سخي�ض والعلاج، وبذلك ي�ساعد على تطوير المعرفة. 
ويمكن لهذه الدرا�سات توفير منافع مبا�سرة للمر�سى من خلال معالجتهم 
باأدوية جديدة لم تتوفر في الأ�سواق بعد، ويتم ذلك بتن�سيب من طبيب المري�ض 
الخا�ض بحيث تكون الم�ساركة في الدرا�سة ال�سريرية هي اأف�سل خيار علاجي 

لذلك المري�ض في الوقت الراهن.

وبالإ�سافة اإلى اأن مزايا الدرا�سة قد تعود بالمنفعة مبا�سرة على المتطوعين الم�ستركين فيها، فاإنها قد تنعك�ض على 
الآخرين اأي�ساً، وذلك من خلال تطوير طرق جديدة لت�سخي�ض ومعالجة الأمرا�ض وتقليل ن�سبة حدوثها في الوقت 

الحالي اأو في الأجيال القادمة.
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    معايير الإختيار: معايير التضمين ومعايير الإقصاء

لكل من الدرا�سات ال�سريرية توجيهات تخ�ض  الم�ساركين فيها، و هي تتعلق بمعايير ال�سماح بالإ�ستراك اأو عدمه، 
وعموماً ي�سمح للاإن�سان المتطوع الم�ساركة في الدرا�سات ال�سريرية الطبية اإذا حقق معايير الإختيار و هي عادة 

تنق�سم اإلى ق�سمين: الت�سمين و الإق�ساء.

الأ�سا�سية  الركائز  تحدد   :)Inclusion Criteria( التضمين  معايير 

بالدرا�سة  بالإ�ستراك  للمتطوع  لل�سماح  كاملة  توفرها  يجب  التي 
ال�سريرية.

اإن  التي  النقاط  تحدد   :)Exclusion Criteria( الإقصاء  معايير 

وجدت اإحداها في المتطوع ت�ستثنيه من اللتحاق بالدرا�سة ال�سريرية.
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    الموافقة المستنيرة المبنية على المعرفة
)Informed Consent(    

ت�ستند الم�ساركة في الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية على الموافقة الم�سبقة للمتطوع قبل اإتخاذ اأي اإجراء 
من اإجراءات الدرا�سة، ب�سيطاً كان اأو معقداً، ول تتم هذه الموافقة اإل بعد �سرح وافٍ لمجريات الدرا�سة والتاأكد 
من فهم المتطوع التام لتلك الإجراءات، ومن ثم اأخذ موافقته الخطية على ذلك، ومن هنا �سمّيت هذه العملية 

كاملة بالموافقة الم�ستنيرة المبنية على المعرفة.

ي�سترط بالموافقة الم�ستنيرة المبنية على المعرفة والوثيقة الم�ستعملة لتدوينها ما يلي:

1- اأن تكون بلغة المتطوع الأم، ويتم �سرح ومناق�سة الدرا�سة ال�سريرية والإجابة عن اأية اإ�ستف�سارات باللغة 
نف�سها، كما تكون اأي معلومات اأو وثائق يوقع عليها المتطوع باللغة ذاتها اأي�ساً.

2- اأن تحتوي الوثيقة على جملة تو�سح اأن الهدف من الدرا�سة ال�سريرية هو البحث العلمي، كما تت�سمن 
تو�سيحاً لطبيعة الدرا�سة ومجرياتها، واأهدافها والغر�ض منها، ومدة الم�ساركة بها، مبينةً الإجراءات 

�سواءً كانت تريبية اأو روتينية.
3- اأن تو�سح المخاطر والإزعاجات التي قد تنتج عن الم�ساركة �سواءً كانت معنوية اأو مادية ملمو�سة.

4- اأن تو�سح اإمكانية اإ�ستفادة المتطوع من الم�ساركة اإ�سافة اإلى ما �سينعك�ض من الفائدة على غيره من المر�سى.
5- اأن تو�سح عدد الم�ساركين في الدرا�سة واأية اأماكن اأخرى ترى فيها الدرا�سة.

6- اأن تبين جميع الخيارات العلاجية و/اأو غير العلاجية المتاحة عو�ساً عن الم�ساركة في الدرا�سة مو�سحةً 
تو�سيحاً كاملًا لإيجابيات و�سلبيات كل منها.

7- اأن تو�سح كيف يتم المحافظة على �سرية وخ�سو�سية 
م�ساركة الأفراد في الدرا�سة ومدى الإطلاع الم�سموح 
الر�سمية وممولي  اإطلاع الجهات  به، بما في ذلك 

الدرا�سة على المعلومات الخا�سة بالمري�ض.
8- اأن تو�سح طبيعة التعوي�سات المقررة في حال 
الإ�سابات الناجمة عن الم�ساركة وكيف يمكن 

الح�سول على المعلومات المتعلقة بها.



11

9- اأن تو�سح اأن الم�ساركة طوعية واأنه لن يترتب على عدم الم�ساركة اأي اإنتقا�ض من حقوق المتطوع اأو من 
الرعاية ال�سحية الواجبة للمتطوع اأو اأية غرامات، كما ت�سمن للمتطوع حق الإن�سحاب من الدرا�سة متى 
ي�ساء، ويراعى في ذلك اإجراءات ال�سلامة اللازمة. ويجب التاأكيد على اأنه لن يترتب على الإن�سحاب اأية 

خ�سائر لحقوق واإمتيازات نجمت عن الم�ساركة.
10- اأن تو�سح المخاطر التي قد تنجم عن الم�ساركة والتي قد تم�ض اأطرافا اآخرين غير المتطوع ذاته مثل 

ال�سغار الر�سع، الجنين باإختلاف مراحل الحمل، الزوج اأو الزوجة، وغيرهم.
11- اأن تو�سح الظروف التي يترتب عليها اإنهاء الم�ساركة في الدرا�سة.

12- اأن تو�سح الم�ساريف التي قد يتكبدها المتطوع نتيجة لم�ساركته )اإن وجدت(.
13- اأن تو�سح اآلية اإن�سحاب المري�ض من الدرا�سة.

14- اأن تو�سح اآلية اإطلاع المتطوع على ما ي�ستجد من معلومات تخ�ض الدرا�سة واجراءاتها.

اإن من م�سوؤوليات فريق الدرا�سة التاأكد من تمكين المتطوع من اإتخاذ القرار المنا�سب بالم�ساركة اأو عدمه دون 
وجود اأية موؤثرات اأو محفزات توجه قراره بما يتنا�سب مع العمل البحثي. عندها فقط، يقوم المتطوع باإتخاذ 

القرار بتوقيع الوثيقة.

ل تعتبر الموافقة الم�ستنيرة المبنية على المعرفة عقداً، حيث يحق للمتطوع الإن�سحاب من الدرا�سة ب�سكل كامل في 
اأي وقت، كما يحق له رف�ض علاجات اأو اإجراءات خا�سة بالدرا�سة، ولكن قد يترتب على ذلك اإنهاء م�ساركة 

المتطوع في الدرا�سة.

قد يكون الم�ساركين في الدرا�سات ل يجيدون القراءة والكتابة، وهنا يجب اأن تكون الموافقة مبنية على �سرح وافٍ ومف�سل 
الوثيقة قبل  الكامل لما تت�سمنه  الفهم  للتاأكد من  اأو من ينوب عنه مع وجود �سهود  الرئي�سي  الباحث  يقوم به 

التوقيع عليها من قبل المتطوع.

في حال كان المتطوعين في الدرا�سات من الأطفال وذوي القدرات العقلية المحدودة، فاإنه ت�سترط موافقة اأولياء 
الأمور من الأهل الذين يمتلكون الو�ساية قانوناً، قد توجد حالت ا�ستثنائية اأخرى تعالج تبعاً لظروف الدرا�سة 

والتو�سيات المتعلقة بها �سمن القوانين الدولية والمحلية لتنظيم الدرا�سات ال�سريرية.



    اللجنة المؤسسية
)Institutional Review Board(    

هل�سنكي  اإقرار  بتعليمات  وملتزمة  اأخلاقية  مبادئ  على  قائمة  الدرا�سة  اأن  من  الم�سوؤولة  الجهات  تتاأكد  كيف 
)Helsinki Declaration( والقوانين المحلية والدولية بما يخ�ض الدرا�سات ال�سريرية على الإن�سان؟ وكيف تتاأكد 

اأن العاملين على الدرا�سة ملتزمون باأخلاقيات العمل وبالحفاظ على حقوق و�سلامة الم�ساركين؟

الدرا�سة،  القائمين على  الدرا�سة قبل تطبيقها من قبل لجنة م�ستقلة عن  يتم مراجعة  اأن  اإلى  ثبتت الحاجة 
تتمتع بال�سلاحيات وال�سلطة المنا�سبة لمراقبة ومتابعة الدرا�سة اأثناء �سيرها، وبذلك تتبنى م�سوؤولية المحافظة 
على حقوق و�سلامة الم�ساركين في الدرا�سات ال�سريرية ودرء ال�سرر عنهم. وكونها لجنة م�ستقلة، ي�سترط على 
الدرا�سة  على  القائمين  مع  اأو  بالدرا�سة  علاقة  لها  م�ستركة  م�سالح  وجود  عدم  عن  الإف�ساح  اأع�سائها  كل 

)Conflict of Interest(، والإف�ساح عن اأية تفا�سيل قد تحول دون قيامهم بم�سوؤولياتهم على اأكمل وجه.

وقد ن�ست تعليمات قانون الدرا�سات ال�سريرية )قانون رقم 2 ل�سنة 2011( وال�سادر عن مديرية الغذاء والدواء 
حقوق  على  للحفاظ  المملكة  في  ال�سريرية  الدرا�سات  مواقع  جميع  في  الموؤ�س�سية  اللجان  با�ستحداث  الأردنية، 
اإعتمادها  يتم  والتي  لل�سرطان  الح�سين  لمركز  التابعة  الموؤ�س�سية  اللجنة  اللجان  هذه  ومن  الم�ساركين.  و�سلامة 

ب�سكل دوري من الموؤ�س�سة العامة للغذاء والدواء.

اأطباء  من  لل�سرطان  الح�سين  لمركز  التابعة  الموؤ�س�سية  اللجنة  تتاألف 
وممر�سين وباحثين وعلماء اإ�سافة اإلى اأفراد من المجتمع المحلي وممثل 
قانوني ومر�سى �سابقين تم �سفاوؤهم بحمد الله، وذلك ل�سمان اأخلاقية 
في  والمقبولة  والمحلية  الدولية  المعايير  مع  وتوافقها  ال�سريرية  الأبحاث 
الموؤ�س�سية  اللجنة  مظلة  تحت  محفوظة  الم�ساركين  حقوق  واأن  المجتمع، 
ذات ال�سلاحيات التي توؤهلها لإيقاف اأي بحث طبي اأو درا�سة �سريرية 

ل تتوافق مع المتطلبات الأخلاقية. 
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بمراجعة  الموؤ�س�سية  اللجنة  تقوم  تبداأ،  اأن  قبل  حتى  اأخلاقياً  مقبولة  الدرا�سة  اأن  من  التاأكد  اأجل  ومن 
تف�سيلية لمخطط الدرا�سة ووثيقة الموافقة الم�ستنيرة المبنية على المعرفة واأية وثائق اأخرى تتعلق بالبحث اأو 
الدرا�سة وطرح الأ�سئلة المهمة، ومن بينها: هل تقوم الدرا�سة على ركائز اأ�سا�سية كافية لحماية المتطوعين؟ 
وهل تم ت�سميم الدرا�سة ب�سكل اأخلاقي وعلمي؟ وهل تم التاأكد من اأن منافع الدرا�سة تفوق مخاطرها؟ واأن 
المعلومات  كل  تت�سمن  المعرفة  على  المبنية  الم�ستنيرة  الموافقة  واأن  المبذول؟  الجهد  ي�ستحق  الدرا�سة  اإجراء 

التي يجب اأن يعرفها الم�سارك؟ واأن الموافقة على الم�ساركة تتم دون اأي �سغط؟

تتم الموافقة في اللجنة الموؤ�س�سية على م�ساريع الأبحاث والدرا�سات ال�سريرية بت�سويت الأغلبية، وتتم متابعة 
الدرا�سات الموافق عليها متابعة حثيثة اأثناء جميع مراحل تطبيق الدرا�سة.

اأو  للا�ستف�سار  احتاجوا  اإذا  الموؤ�س�سية  باللجنة  المبا�سر  الإت�سال  ال�سريرية  الدرا�سات  في  الم�ساركون  ي�ستطيع 
ال�سكوى.
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    حقوق وواجبات المتطوع 

يجب معاملة المتطوعين باإحترام بدءً من عر�ض فكرة الإ�ستراك في الدرا�سة عليهم وحتى ت�سجيلهم في الدرا�سة 
وخلال فترة اإ�ستراكهم وبعد انتهاء الدرا�سة، على اأن يت�سمن اإ�ستراكهم في الدرا�سة المعايير التالية:

مع  تتلاءم  ل  الدرا�سة  اأن  يقررون  عندما  راأيهم  تغيير  في  حقهم  • اإحترام 
اإهتماماتهم وبهذا فاإن لديهم الحق بالإن�سحاب من دون عواقب.

الدرا�سة  اأن تظهر خلال فترة  المعلومات الجديدة لهم والتي يمكن  • توفير 
والتي يمكن اأن تغير تقييمهم للمخاطر ولفوائد اإ�ستراكهم.

تعر�سهم  اأو  �سعورهم  حال  في  فمثلًا  ال�سحي،  و�سعهم  على  الإ�سراف   •
لأعرا�ض جانبية متوقعة اأو غير متوقعة، يتاأكد الباحثون من تاأمين العلاج 

اللازم لهم، وفي حال ا�ستدعت الحاجة يتم اإ�ستبعادهم من الدرا�سة وتحويلهم لعلاج اآخر.
اأمكن. اإن  الدرا�سة  نتائج  حول  الباحثين  قبل  من  للمتطوعين  المعلومات  • توفير 

اأن  والتاأكد من  اأولً  للمحافظة على �سلامتهم  الدرا�سة  بتعليمات فريق  الإلتزام  الم�ساركين  • يجب على 
نتائج الدرا�سة حقيقية تعك�ض الواقع. 

    أهمية الأبحاث الطبية والدراسات السريرية في الوقاية  
    والتشخيص وعلاج مرض السرطان

تح�سين  اإلى  توؤدي  قد  عامة  معلومات  تطوير  هو  ال�سريرية  والدرا�سات  الطبية  الأبحاث  هدف  اإن   •
ال�سحة الب�سرية اأو زيادة فهمنا للبيولوجيا الب�سرية واأ�سباب الإ�سابة بالأمرا�ض.

عن  مهمة  معلومات  اإعطاء  في  كبير  ب�سكل  ت�ساهم  ال�سرطان  بمر�ض  الخا�سة  الطبية  الأبحاث  • اإن 
مر�ض ال�سرطان مما ي�ساهم في تطوير العلاج الأكثر كفاءة لهذا المر�ض، كل نوع على حدة، حيث اأن 

معظم العلاجات الم�ستخدمة الآن طوّرت بوا�سطة الأبحاث الطبية الخا�سة بمر�ض ال�سرطان.
ال�سرطان  بمر�ض  الخا�سة  الطبية  الأبحاث  بوا�سطة  ال�سرطان  مر�سى  من  الكثير  معالجة  تمت   •

والمن�سورة في اأف�سل المجلات العلمية المحكـمّة، �سواء باإ�ستخدام الأدوية اأو الطرق العلاجية الأخرى.
فاإن  ال�سرطان  الطبية الخا�سة بمر�ض  الأبحاث  الم�ساركة في  الأول من  الم�ستفيد  اأنت  تكن  لو لم  • حتى 
من  غيرك  ت�ساعد  قد  والتي  المر�ض  علاج  اأو  ت�سخي�ض  حول  المعلومات  توفير  في  ت�ساهم  م�ساركتك 

مر�سى ال�سرطان في �سفاءهم وتح�سين نوعية حياتهم ليعي�سوا حياة اأف�سل.
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    الدراسات السريرية... أسئلة مهمة

اجمع اأق�سى ما يمكنك من معلومات عن الأبحاث الطبية والدرا�سات ال�سريرية التي تفكر بالتطوع للا�ستراك 
بها وذلك ب�سوؤال اأع�ساء فريق البحث. اإليك بع�ض الأ�سئلة التي قد تود الح�سول على اإجابات عليها:

الدرا�سة؟ هدف  هو  ما   •
الدرا�سة؟  في  الم�ساركون  هم  من   •

تمت  وهل  فعالة؟  تكون  اأن  يمكن  الدرا�سة-  مو�سوع  التجريبية-  المعالجة  اأن  الباحثون  يعتقد  لماذا   •
تربتها من قبل؟

ا�ستعمالها؟ �سيتم  التي  التجريبية  والمعالجات  الفحو�سات  اأنواع  هي  ما   •
مبا�سر؟ ب�سكل  الدرا�سة  من  �ساأ�ستفيد  هل   •

الدرا�سة؟ من  اآخرون  �سي�ستفيد  هل   •
الجانبية،  والعوار�ض  المحتملة،  المخاطر  مقارنة  يمكن  كيف   •

    ومزايا الدرا�سة مع المعالجة الحالية التي اأتلقاها؟
وقوعها؟ اإحتمال  ما  مخاطر،  وجود  حال  في   •

اليومية؟ حياتي  على  التاأثير  للدرا�سة  يمكن  كيف   •
الدرا�سة؟ متطلبات  هي  ما   •

الخا�ض؟ وقتي  من  الدرا�سة  �ست�ستهلك  كم   •
الإجراءات؟ �ست�ستغرقها  التي  المدة  ما   •

الزيارات؟ عدد  وكم  مدتها  وما  الخارجية؟  العيادات  �ساأزور  اأو  الم�ست�سفى؟  �ساأدخل  هل   •
التجريبية؟ المعالجة  تكاليف  �سيدفع  من   •

�ساأدفعها؟ التي  النفقات  عن  تعوي�سي  �سيتم  هل   •
الدرا�سة؟ من  جزءاً  �ستكون  التي  المتابعة  اأو  الأمد  طويلة  العناية  هي  ما   •

نتائج  عن  اخباري  �سيتم  هل  ناجحة؟  التجريبية  المعالجة  كانت  اإذا  ما  معرفة  من  �ساأتمكن  كيف   •
الدرا�سة؟

مبا�سر؟ ب�سكل  بي  العناية  عن  الم�سوؤول  هو  من   •

ن�سيحة: اأكتب اأ�سئلتك قبل التحدث مع فريق الدرا�سة. اأطلب من �سديق اأو قريب مرافقتك لتوفير الدعم ول�سماع 
الردود على اأ�سئلتك. اأح�سر معك م�سجلًا لت�سجيل النقا�ض بحيث تتمكن من الإ�ستماع اإليه في وقت لحق.



    مصادر المعلومات

لمزيد من المعلومات والم�سادر حول الدرا�سات ال�سريرية، الروابط التالية �ستكون مفيدة:

)HRPP Manual( دليل برنامج حماية الأ�سخا�ض الم�ساركين في الأبحاث  )1
)http://www.fda.gov( الموؤ�س�سة العامة للغذاء والدواء الأمريكية  )2

 )http://www.jfda.jo( الموؤ�س�سة العامة للغذاء والدواء الأردنية  )3
 )http://www.ich.org( الإعلان العالمي لتوحيد معايير الدرا�سات ال�سريرية  )4

  )http://www.clinicaltrial.gov( سجل الدرا�سات ال�سريرية للوليات المتحدة الأمريكية�  )5
 )http://www.who.int/ictrp/en( سجل الدرا�سات ال�سريرية لمنظمة ال�سحة العالمية�  )6

لل�سرطان،  الح�سين  مركز  في  ال�سريرية  الدرا�سات  في  الم�ساركين  وحقوق  حماية  حول  المعلومات  من  • لمزيد 
الرجاء الت�سال بمكتب اللجنة الموؤ�س�سية 5300460 فرعي 1669.

بوحدة  الت�سال  الرجاء  لل�سرطان،  الح�سين  مركز  في  ال�سريرية  الدرا�سات  على  المعلومات  من  لمزيد   •
الدرا�سات ال�سريرية/ مكتب ال�سوؤون العلمية والأبحاث: 5300460 فرعي 1342 اأو 1251.
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