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والسلوكية   الاجتماعية   الأبحاث   يف الجيدة   البحثية   للممارسات   ين الميدا   الدليل 

أو /و  ية   الممارسات   مبادئ   تقديم  هو   الدورة   هذه   هدف  البحثية للأبحاث   الجيدة  السير

  ال   المجتمعية 
تحديدًا   تطبيقها   وكيفية   رس،   الب   تشمل   يت 

  
.والسلوكية   الاجتماعية   الأبحاث   يف 

سييييييهولة   رث   أك   لجعلها   قدرالإمكان  الجيدة   البحثية  الممارسييييييات   مبادئ   عدئ   تبسيييييييم   حاولنا   لقد 

الجيدة   البحثية   الممارسيييييييات   دورات   تناسيييييييبهم   لا   الذور   الدراسييييييية   دريس   وأعضييييييياا   البيانات   يع   لجام 

)CITI(  التي   التعليم  دورات  لهم   تتوفر  لا  أو  تقدمها  التي  التعاونية   المؤسسية   التعليمية   المبادرة 

. MyLearning  تقدم  من خلال 

  الوط   الصحة   لمعهد   ين   ثو   الإلك   التعلم   دورة   عل   بنااً 
يت 
) 1  (

 يس    المؤس   الأبحاث   مداجعة   مجلس   مكتب 

1.https://obssr.od.nih.gov/training/web-based-learning/good-clinical-practice-for-social-and-behavioral-research-elearning-course/ 
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 المقدمة .1
 

 

 :المؤسسية   المراجعة   مجلس   من   المُعتمد   البحث 

 
  يمكر   لا  أنه   اذ   ، )IRB(المؤسسية    المداجعة   مجلس  أهمية   يفهم   أن  المدا   عل  يجب  الجيدة،  البحثية  الممارسات   مناقشة  قبل 

ي   ي   للباحث   لجنة   مر   موادقة   بدون   رسية   ب   موضوعات   تشمل   أبحاث   إجداا   ي   السير

 بالسماح  تسمح   "عامة   موادقة "  ليست  المؤسسية   المداجعة   لجنة   مر   الموادقة   إن   .المؤسسية   المداجعة 

  يع   مما   ، "محددة   موادقة "  يه    بل  بالتقدم،   للبحث 
أن   يت 

 المحددة  بالإجدااات   محدودة   الموادقة   تلك   رشوط   

ي 
ًً  الباحث   يقدم   عندما    أنه   أذ.البحث   بدوتوكول  ف     ثاح     اق   ذلك يشبه  المؤسسية،   المداجعة   لجنة  إل   بدوتوكولً

 عل   المؤسسية   المداجعة   لجنة   موادقة   بمجدد   لكر   المداجعة،   أثناا   رثوتوكول   ال   رشوط   مناقشة   تتم   ،قد   عقد 

    للباح   يمكر   لا   وعليه،   ملزمة،   رالسوط    تلك   تصبح   رثوتوكول،   ال 
    ث 

ث   التغ 
   
 لجنة   مر   مسبقة   موادقة   دون   رثوتوكول   ال   عر   الانحداف   أو   يف 

 .المؤسسية   المداجعة 

 
 ؟   GCP)  Practice  Clinical  (Goodالجيدة  البحثية الممارسة  يه    ما 

 
   13  مر   مجموعة   يه    الجيدة   البحثية   الممارسات 

ً
  تساعد   مبدأ

 وحماية   عالية   جودة   ذي   بحث   إجداا   ضمان   يف 

ي    ي   المشارك 
 اللوائح   لتوحيد   يول   الد   المؤتمد   قبل   مر   المبادئ   هذه   تحديد   تم   لقد   .البحوث   ف   

يف  عام 1990 لتعريف  الحد  الأد ن  للمعاو ث 
 )International Conference of Harmonization ICH( 

  المتوقعة 
ية   الموضوعات   تشمل   يت   ال   البحثية   التجارب   يف  تبت   المبادئ   هذه   أن   مر   الدغم   عل   .البشير

ُ
  والأجهزة   الدوائية   الدراسات بغدئ    ك

 البحوث   عل   أيضًا   تنطبس   المبادئ   هذه   معظم   أن   إلا   البيولوجية،   والدراسات 

  تنفيذها   وكيفية   الجيدة   البحثية   للممارسات   الرئيسية   المبادئ   الدليل   هذا   يوضح   .والسلوكية   الاجتماعية 
 
 .والسلوكية   الاجتماعية   البحوث   يف 
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 ي

 : والسلوكية   الاجتماعية  البحوث   يشمل  "البحثية   التجارب " لـ  والموسع   الجديد   التعريف 

 
  تجربة   أجدي   لست   أنا   تقول   وقد   عليها؟   التعدف   إل   أحتاج   لماذا   البحثية،   التجارب   عل  تنطبس  الجيدة  البحثية   الممارسييييييييييييييية   انت  إذا "  نفسيييييييييييييييك   تسيييييييييييييييأل  ربما 

ية   .حيوي   منتج   أو   جهاز   أو   دواا  لاختبار   شير

  الوط   الصيييييييحة   معهد   قام   ، 2014  عام   يف   ".
  رث   أك   أو  واحيييييد   موضيييييييييييييييحع   ي   تغ    ديهيييييا   وتم   بحثيييييية   دراسيييييية   أي "  ليشيييييييمل   البحثية   التجربة   تعريف   بتوسييييييير    (NIH)  يت 

  لتل 
 تلييييك   ثات   تيييييأث   لتقييم   التيييييدخلات   مر   رث   أك   أو   واحيييييدة   يت 

 عل   ي   ويتع   السلوكية،   أو   الاجتماعية   التدخلات   مر   العديد   يشيمل    الأوس    التعريف   هذا   ".السيلوكية   أو   البيوطبية  الصيحية  النتائج  عل  التدخلات 

  يفعلون   ما    البحث   وجودة   ي   المشارك   لسلامة  الضمانات   نفس   تقديم   البحث   ددق 
 البحثية  الممارسة   اتباع   عند   الأخدى  البحثية  التجارب  يف 

 .  الجيدة 

 
 "أفضل الممارسات"الجيدة تمثل    البحثية  الممارسة 

 
 يت   ال   الدراسيييييات   إن   هو   الدليل؟والجواب   هذا  خلال  مر   سيييييتتعلمه   ما   تنفذ   أن   يجب   لماذا   هو   ث   الكب   السيييييؤال 

 ي   المشيارك   أدضيل  بشيكل  يل   وتح  رث،   أك   بسيلاسية   ث   تس    ما   غالبًا   الممارسيات   لأدضيل   ودقًا   وتنفيذها   تصيميمها  تم 
 
  .لليدراسييييييييييييييية   الامتثيال   عدم   مر   وتقليل   البحيث،   يف 

  وتحليلهيا  البييانات    جم   يكون  ذلك،  إل   بالإضيييييييييييييييادة 
 نهياية  يف 

ت   ال   الدراسيييييييييية 
جتجدى   

ًً   رث   أك  يكون   ما   غالبًا   جيد   بشييييييييييكل    جودة   ذات   دراسييييييييييية  نتائج   إل  وؤدي   مما   ودقة،   اكتمالً

 .للتكدار   وقابلة   عالية 
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 (البحث   خطة   )البحث  بروتوكول   .2

   تتسبب   البحث   بدراسة   مدتبطة   وثائس   ثلاثة   هناك   رثوتوكول؟   ال   هو   ما 
ً
  لغدئ   الدراسة   وراا   العلم   ووضح   الذي   الدعم   ثح   مق   الخلم   يف   غالبا

 (IRB)  المؤسسية   المداجعة   للجنة   المقدم   ابدوتوكول   تمحيل؛   عل   الحصول 

ي    والأخلاقية   العلمية   للمداجعة 
 عام   بشكل   أو )  السيدي   رثوتوكول   وال   ي؛   المشارك   سلامة   عل   تدكز   الت   

 إل   البداية   مر  يل   الفع   الدراسة   إجداا  لتوجيه   جيستخدم   الذي   "(رثوتوكول   ال "  مجدد   أو   "الدراسة   بدوتوكول "

 .النهاية 

 

بما   ي،   الباحث     جم    عل   يجب   .التشغيلية   التفاصيل   ويودد   الدراسة   لإجداا   العمل   لفريس   كدليل   رثوتوكول   ال   يعمل 
  
  الذور   أولئك  ذلك   يف 

   جيجدون 
ً
   ثام   الال   وسلوكية،  اجتماعية   أبحاثا

ً
 .لدراساتهم  والعمليات  رثوتوكولات   ال  وض   عند  صارمة   ث   بمعاو   دائما

 
 الشائعة  ربوتوكول   ال   عناص 

مشيير    عناص   هناك 
 التنسييييييس   لمعددة   و   ،  (IRB)المؤسيييييسيييييية   المداجعة   للجنة   المقدمة   رثوتوكولات   ال   ي   ب   ييثكة  

  المؤسسية   المداجعة   ليمجلس   ين   ثو   الإلك   الموق  عل  المتيييياحيييية  النميييياذج  مر  التحقس   عليييييك  ،يجييييب   محييييدد   بشيييييييييييييييكييييل  المطلوب   والمحتوى 
  جونز   لية   يف 

 يل   التا   الدابم   عل  العامة   للصحة   ث   هحبك 

http://www.jhsph.edu/offices-and-services/institutional-review-board/applications-and- 
forms/research-plans/index.html 

  والضمان،   الجودة ضبم   الطدق،  الأهداف،   (IRB)  المؤسسية   المداجعة   لجنة  بدوتوكولات  تتضمر   أن  يجب الأقل،  وعل 

 .عليها   والحفاظ  البيانات   ومعالجة   رس،   الب   حماية /الأخلاق 

  أساس   هناك  ان   إذا   ما  بتقييم ا المؤسسية   المداجعة   لجنة   يقوم   حيث   للبحث،   العلمية   والأهمية   الخلفية   عر   موجز   قسم  ي   تضم  وتم   ما   

   رثوتوكول   ال   وتضمر   أن   يجب   .رس   الب  مشاركة   رثر   و   للدراسة   يل   عل 
ً
 واضحً   وصفا

   ذلك  ان   إذا ) الدراسة   إجداا   /لتدخل 
ً
ا   .الدراسة   تنفيذ   عر  المسؤول   ومر   (مناسبا

ً
 التجارب   جم    لأن   ونظد

  تنظد  المؤسسية   المداجعة   لجنة   دإن   ي،   للمشارك   المخاطد   مر   مستوى   عل   تنطوي   البحثية 
  أن   لضمان   للدراسة   الأهمية المحتملة   يف 

 .المحتمل   يل   العل   الأثد   إل   بالنظد   معقولة،   المخاطد   هذه 

http://www.jhsph.edu/offices-and-services/institutional-review-board/applications-and-
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  ال  الوثائق   من   العديد  هناك  :للدراسة  الداعمة  الوثائق 
 جهودهم  لدعم   الدراسة  فريق   يستخدمها  يت 

 :البحثية

 قياسييييييية   بطريقة   المهام   إتمام   ضييييييمان   عل   تسيييييياعد   .المناسييييييبة  الدراسيييييييييييييييية   الأنشيييييييييييييييطة   لجم    بخطوة   خطوة   تعليمات  (SOP)  –  القياســـــــــــــية   يل   التشـــــــــــــ   إجراءات    •

 ."الإجدااات  دلييييييل "  أو  "العملييييييات  دلييييييل " تشيييييييييييييييميييييل   الوثيييييائس  مر  النحع  لهيييييذا  الأخدى  العبيييييارات  .المعييييياملييييية  نفس  وتلقون  ي   المشييييييارك   جم   أن  وتضييييييمر 

  جم    .التجربة   بيانات   ونزاهة   ي   المشارك  سيييييييييلامة  لضيييييييييمان   الدراسييييييييية   ددق   سيييييييييتتخذها  يت   ال   الخطوات   تحدد  –  ات   يا   ال   ساــــــــمة   مراقبة   خطة    •

 الوثيقة   هذه   تتطلب   البحثية   التجارب 

 
ا،   أخ 
ً
  الدراسة   ددق  تساعد   أن   يمكر   يت   ال   الإضادية  الموارد   بعض   هناك   ث

  والشفادية   الجودة   ذات   البحث   ممارسات   إظهار   يف 

 للتجارب   الموحدة   الإباغ   ب   معاي   لائحة   استخدام   مثل   البحثية   التجربة   أثناا 

ية    التدف   والمخطط   CONSORT(  )  السير
 ثايد   م   بشكل   اعتمادها   وتم  عملية   هو chart) (flow يق 

  
  وتحدك   كيف CONSORTر التددس   مخطم   يظهد  وبالتحديد،  .للدراسة   العلمية   الجودة   لتقييم   كوسيلة   الطبية   رسات   الن   يف 

 .النهائية   البيانات   مجموعة   ضمر   ت   وب   م   وبيانات   الانسحاب،  يحدث   ولماذا   ت   م  الدراسة،  خلال   المشاركون 

  خاص   بشكل   مفيدًا   CONSORT  يكون   أن   يمكر 
  البيانات   لجم   التخطيم   يف 

 .الدراسة   يف 

 
  مصداقيتها  وتقييم   وتكدارها   ثها   تفس  عل   يسياعد   مما   العشيوائية،   البحثية   التجارب   تقاريد   ودقة   فيفادية   ي   تحس    إل   ث   المعاو  هذه   وتهدف 

 . أدضل   بشكل 
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 الدراسة   بروتوكول  اتباع .3

  أنك،  يه    الفكدة   .الدراسة   إجدااات   تنفيذ   أثناا  رثوتوكول   بال  الدقيس  ثام   الال   إل   ث   يشيييييير   "بالدراسييييييية  الدقيس  ثام   الال " ؟ "بالدراسةـــــــ  الدقيق  بام   الال "  هو   ما 

  كعضو 
 .بها  ثم   وتل   لتتبعها  دراسة  خطة   لديك  الدراسة،   دريس   يف 

  عضييييييييييو   ل   عل  يجب 
  جم    وتعدئ   بحيث   البحثية،   الأخلاقيات   لجنة   بدوتوكول   يحددها  يت   ال  بالطريقة  الدراسييييييييييية   التدخلات   تتنفيذ   الدراسيييييييييية   دريس   يف 

 .لها   مخطم   هو   ما   الدراسة   لإجدااات   ي   المشارك 

 
 ومداقبة   ي    المشييييارك    م   الدراسيييية   دريس   تفاعلات   تسييييجيل   يه    بالدراسيييية   الدقيس   ثام   الال   لضييييمان   الطدق   إحدى 

  بجمعها   المحيطة   الظدوف   ودهم   مصييييييييييدرها   إل   البيانات   تتب   المهم   مر   لآخد،و   مشيييييييارك   ومر   لآخد   ووم   مر   بالاتسييييييياق   تتسيييييييم   التفاعلات   هذه   انت   إذا   ما 

  يساعد   التفاصيل   هذه   وتسييييييييييجيل   دهم   إن   ت؟   وم   البيانات   بجم   قام   مر   امل   بشييييييييييكل 
  ويساعد   الجودة   وعالية   دقيقة   بيانات   ضمان  يف 

  تلبية   يف 

 .التدقيس   متطلبات 

 .الدراسة   نتائج   مصييييييييييداقية  عل   ويؤثد   ومالً   وقتاً  يكلف   ،وقد   الدراسيييييييييية   دقة  مر  يقلل  البحثية  الخطوات   يط    تخ   أو  تجاهل   إن 

 

 وبشييييييييييييكل   .البحث /الدراسيييييييييييية   تنفيذ   أثناا   انحدادات   تحدث   أن   المحتمل   مر   ؟ "ربوتوكول   ال   حرافات   ا " يه    ما 

 .  البحثية  الأخلاقيات   لجنة   مر  المعتمدة   دراسيييييييتك   عر  انحدادات  أي   يه    "رثوتوكول   ال   انحدادات "دإن   عام، 

ر   هنياك  يكون  أن   المحتميل   دمر   انحداف،  أي   دون   اليدراسيييييييييييييييية  أاميل   قيد   دريقيك   أن   تعتقيد   كنيت   إذا 
 تم   قيد  ا   ي   

  مفقودة  صيييييييييييييييفحييات   مر   الانحدادييات   ثاوح   ت   قييد   .تفحيتييه 
  لجنية   مر   المعتميدة   الإجدااات   اتبياع   وتم   لا  عنيدميا   الانحداديات  تحييدث   وقييد   .دييائتيية   بحثييية   زيييارات   إل   اسيييييييييييييييتبيييان  يف 

 الأحيداث   ث   تسيييييييييييييير    لا  عنيدميا   أو   بيدقية   الأخلاقييات 

  يجب   لا   .ئط    الخا   الموادقة   ؛نموذج أو   الاسيتبيان   اسيتخدام  مثل  الدراسية،  دريس   أعضياا   ودتكبها   يت   ال  الأخطاا   أيضًيا  تشيمل   وقد   .لها   مخطم   هو   ما   

ي   بالمشارك   رشة   مبا   متعلقا   رثوتوكول   ال   عر   الانحداف   يكون   أن 
  
 الدراسة   يف 

   المحددة   بالبيانات   الخاصييييييييييييية   الأمان   إجدااات   عر   الانحداف   رث   يعت   المثال،   سيييييييييييييعيل   عل 
 أيضًيييييييييييييا   رثوتوكول   ال   يف 

 
ً
ً 
 .رثوتوكول   ال   عر   انحدادا 

جتمث    
 عر   الطفيفييية   أو   الإداريييية   الانحداديييات   ي   ب   (JHSPH)العيييامييية   للصيييييييييييييييحييية   كث    هحب   جونز   ليييية   سييييييييييييييييييياسييييييييييييييييية   

 تؤثد  قد   أو   للخطد   رث   أك   أو  واحد   مشيييييييييييييارك   سيييييييييييييلامة   تعدئ   وقد   خطورة   رث   أك   تكون   يت   ال   تلك   ي   وب   رثوتوكول،   ال 
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إ .الدراسيييييية  سييييييلامة   عل   سييييييلبًا 
  
 وتطلب   الذي   "الجسيييييييم   الامتثال   عدم "  تشييييييكل   قد   خطورة   رث   الأك   الانحدادات  ن 

إ   .الأخلاقيييات   لجنيية   إل   دوري   تقريد  تقييديم 
  
  تقريد    م   عنها   الإبلاغ   يمكر   يت   ال   رثوتوكول   ال  عر  "طفيفيية   أو   إدارييية "  انحدادييات   يه    "رثوتوكول   ال   انحدادييات "  ن 

أ   حييث   تكدارهيا،   لمن   ي    تصيييييييييييييييح    إجداا   هنياك   طيالميا   التقاريد   هذه   قبول   وتم   عام،   وبشيييييييكل   .بالدراسييييييية   الخاص   التقدم 
  

  بيالإبلاغ   الوقيت   مد   عل   اليدراسييييييييييييييية   اسيييييييييييييييتمدت   إذا   نيه 

 .رثوتوكول   لل   "امتثال   عدم " النمم   هذا   يشكل   دقد  تصحيح،  دون   الانحدادات   عر 

 
 ، "الامتثال  عدم  استمدار" تشكل  التقاريد  تلك   انت  إذا   ديما  الصحية  اخلاقيات البحوقث   لجنة   وعليه،ستنظد 

ي 
 .رسية   الب البحوث   حماية   مكتب   إل   عنه   الإبلاغ   تتطلب   قد   والذي   أمريكية،   الات   و   قبل   مر   ممولة   انت   إذا   والت   

 
 .الامتثال   وعدم   الإبلاغ   حول   البحثية   الأخلاقيات   لجنة   سياسات   مداجعة   ودرج 

 

  طريقة   اختيار   ويمكنك   ، .رثوتوكول   ال   عر   والطفيفة  الإداريية   الانحداديات    جم   تسيييييييييييييييجييل  اليدراسيييييييييييييييية   دريس  عل   يجيب  :ربوتوكول   ال  حرافاـت   ا  ولباغ   تســــــــــــــجيـل 

  مر   تأكد   الطريقة،   انت   مهما   .بيانات   جدول   استخدام   يمكنك   أو   والورق،   القلم   باستخدام   للتتب   التقليدية   الطريقة   اسيييييييييييتخدام   يمكنك   التسيييييييييييجيل؛ 

إ   .بها  الدراسة   دريس  يف   ددد ل    و   أنت   ثامك   ال 
  
  يساعد   قد   الانحدادات    تتب  ن 

ا  المتوقعة   ث   غ  البيانات   ث   تفس  يف 
ً
 .لاحق

إ   ربوتوكول   ال   حرافات  ا   تقليل 
  
 ابدأ   حدوثها؛   عند  التواصل   ي   تحس   يه    الانحدادات   لتقليل   طريقة  أدضل   ن 

  تساعد   أن   يمكر   عنها   المعددة   مشاركة   أن   رشح   وا   منه؛   مفد   لا   بعضها   بأن   ثاف   بالاع 
  م   وتعاملوا   أن   ي   رسد   الم   عل يجب    .الدراسة   ي   تحس   يف 

 التواصل   ثقادة   ث   تحف   أجل   مر   إيجابية   بطريقة   الانحدادات   عر   الفورية   التقاريد 

 عل  التعدف  بكيفية   وتعلس   ديما   النهج  نفس   عل  الجم    يكون   أن  يجب   ما   و .الفريس  أعضاا   ي   ب   المفتحح 

   ضوري   ال   دمر   عنها،   والإبلاغ   رثوتوكول   ال   انحدادات 
ً
 التعدف   كيفية   الدراسة   دريس   أعضاا    جم    وتعلم   أن   ايضأ

 .اكتشادها  عند  عنها   الإبلاغ   عل  وتشجيعهم  الانحدادات  عل 
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 ي   بالمشارك   والاحتفاظ   الإستقطاب .4

 :ك    بالمشار  والاحتفاظ  استقطاب 

إ 
  
 والاحتفاظ   وتسيجيل،   لتحديد،   الدراسية   دريس   وبذلها   يت   ال   الجهود   هما   ي   بالمشيارك   والاحتفاظ   اسيتقطاب   ن 

ي   بالمشييييارك 
  
   للمشيييياركة  تؤهلهم   يت   ال   ث   المعاو  يسييييتودون   الذور   الأفييييخاص   وهم   الدراسيييية،   يف 

 إي  ؛   الدراسيييية  يف 

  الإدراج   ب   معاي   يستودون   أنهم 
أ   ما   .الدراسة   يف 

  
  ال   العوامل   الاستبعاد   ث   معاو   تحدد   نه 

 .للمشاركة   ي   مؤهل ث    غ   الأفخاص   تجعل   يت 

 

  المشياركة   يمكنهم   دلا   ث الإدراج   معاو  يسيتودون   لا   ولكر  بالدراسية  المهتمون  الأفيخاص   أما 
  رغبتهم   مدى   عر   النظد   بغض  الدراسية،   يف 

  .ذلك   يف 

 .الإدراج ث   معاو   يسيييتوف   لم   إذا   الدراسييية   يف   فيييخا   تسيييجيل   يمكنك   لا   قاعدة   وهذه 

   ي   المشارك   رشاك   وإ   وتسجيل  لتحديد  المستخدمة   الفعلية   الطدق  تختلف 
ً
 وأسئلة   ي،   المشارك   دئة   عل   بناا

   تأمل  كنت   إذا   المثال،   سعيل   دعل  .الدراسة   سياق /العام   والتصميم   محورها، /الدراسة 
  أن   المحتمل   ث   غ   دمر   السر، كبار    استقطاب   يف 

 مطبوعة   مواد   تستخدم   قد   يع؛   الاجتما   التواصل   وسائل   حملة   عل   جهودك   تدكز 

ث   التفك   ،دعند   وعليه   .يخص    الش   الاستقطاب   أماكر   تحدد   أو   (إلخ   ملصقات،   منشورات،   خطابات، )
   
 يف 

  تأخذ   أن   يجب   ،   الاستقطاب   ثاتيجية   اس 
  ذلك   سيساعد   حيث   متعددة   مصادر   استخدام   الاعتبار   يف 

تحقيس أهداف  ضمان    يف 

 .الاستقطاب الخاصة بك 

 
 ي   المحتمل   ي   المشيييييييارك   م   ثمة   ومح   ثة   مسيييييييت    علاقات   تطحيد   عل  والاحتفاظ   الإسيييييييتقطاب   يعتمد   أن   يجب 

  يسيجلون   الذور   وأولئك 
  ي   الباحث   عل  يجب الدراسية،    مر   ت   تب   ولما   الاسيتقطاب،   عملية   دخلال   .الدراسية   مدة   طوال   الدراسية،   يف 

   يكونوا   أن   الآخرير   الدراسية   دريس   وأعضياا 
ً
  دورهم   هو   وما   هم  مر  بشيأن   ي   وصيادق  ي   صي    ح   دائما

   م   جيدة  علاقة  لديك   انت   إذا   .الدراسيييييييييية   يف 

 أن   الأرجح  دمر  قيمة،   ذوو   بأنهم   وفييييييييييعدوا  ي   المشييييييييييارك 

  يسيييتمدوا 
  المشييياركة  يف 

 إن   .عام   بشيييكل   والمجتم   ي   المشيييارك   لجم    الدراسييية   قيمة   مر   يد   و   مما   دراسيييتك،   يف 

  أيضًيييا   يسييياعد   جيداً  مصيييممة   واحتفاظ  اسيييتقطاب   بخطة   ثام   والال   تنفيذ 
 بفئة   واحتفاظ  اسيييتقطاب   ضيييمان  يف 

ا   يد   و   مما   ي،   المشارك   مر   متنوعة 
ً
 .ي   المشارك  عل المشاركة    عبا   ويوازن  الناس،   مر   أوس   لمجموعة   الدراسة   دائدة   مر   أيض
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  ال   الأخاقية   الاعتبارات 
 :والاحتفاظ   الإستقطاب   جهود   وتنفيذ   تصميم   عند   فيها   ب   التفك   يجب   يت 

 
  مكتحبة   نصييييوص   واسييييتخدام   بتطحيد   قم :  التوحيد    •

  وال   ي   الموظف   تدريب   يف 
  سيييييسييييتخدمونها   يت 

  وقبول   لاستقطاب   مخطم   تفاعل  ل   يف 

  يساعد   هذا   .ي   المشارك 
  نجاح   ويعزز   للجم    العدالة   يضمر   مما   متسقة،   بطريقة   فخا  ل    م   التواصل   وتم   أن   ضمان   يف 

 .دراستك 

  ال   الحوادز /الأدعال /العبارات   تجنب  المهم  مر   الاستقطاب،  أثناا:  الاستقطاب  ة   ل /عملية   •
 المشاركون   يفسها  قد   يت 

   البقاا  أو  لدخول  ضغوط  أنها  عل   الفعليون   أو   المحتملون 
 مثل  الدراسة،   يف 

  أن   مر   التأكد   يجب  وكذلك   ."ففاا "  أو   "علاج "  ك    الدراسة   عر   الإعلان   مفدط،   دد   تقديم   ،   الدد   عل   التأكيد   للتسجيل،   الضغم 

 لدراسة   إعلانات   أنها   إل   بوضحح   ث   تش   وأنها   مناسبة  الاستقطاب   مواد 

 ، (يت   السلر   الاستقطاب   بخلاف )  ي   المحتمل   ي   المشارك   م   نشم   بشكل  تتواصل   كنت   دإذا   .بحثية 

  الحس  لهم  حيث   بهم،  الخاصة   الاتصال   معلومات   عل  حصلت  كيف  رثهم   دأخ 
  المشاركة   أن   بتوضيح وقم    ذلك،   معددة  يف 

  المشاركة   عر   التوقف   ي   للمشارك   ويمكر   طوعية 
 .وقت   أي   يف 

 والتيييدرييييب  الاسيييييييييييييييتقطييياب   مواد   تصيييييييييييييييميم  يعكس   أن  يجيييب :  العرقيةــ /الإثايةــ /الثقاــفيةــ   الاعتباــرات   •

ي   المشارك  اختلاف  لاحتمال  حساسية 
  
 .والعدقية   ،الجنسية  والإثنية  الثقادية  خلفياتهم   يف 

 ي   والمشارك   الدراسة   طبيعة   اعتبارك  ي    المحتمل  أماكر   تحديد   عند 
 
يف 

 
 الاستقطاب   مكان    • :ض  

  يجب   إذ  المناسبة،  الاستقطاب 
ً
 جهود  هل   للمشارك   يل   الحا   بالوض   دراية   عل  كر   .ي   المشارك  خصوصية   حماية   دائما

 هل   عليها؟   ودكزوا   أن   يجب   أخدى   أفياا   عر   ي   المشارك  تشغل  الاستقطاب 

 لجنة  بدوتوكول  ووضح  أن  ديجب  منشأة،   أو   مجتم   إل  تدخل   كنت  إذا   للاستقطاب؟   الوقت  لدوهم 

 .بذلك   للقيام المنشأة    يدودون   الذور   مر   إذن   عل   تحصل   أو   يل   المح   المجتم   قادة   م   ستعمل   كيف   الأخلاقيات 

  عليها  والموادقة   الاحتفاظ  يز   لتع   والأساليب   الاستقطاب   مواد   جم    مداجعة   يجب   :  البحثية   الأخاقيات   لجنة   موافقة    •

    أي   حصول  يف   و   .استخدامها   قبل   الأخلاقيات   لجنة   قبل   مر 
 كتعديلات   تقديمها  ديجب  والأساليب   المواد  هذه   عل ثات    تغ 

 .والموادقة  للمداجعة   الأخلاقيات   لجنة  إل 
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  المكتحبة   النصوص   واستخدام   تطحيد   يجب   يس    القيا   التوحيد    •
  وال   ي   الموظف   تدريب   يف 

 يت 

  سيستخدمونها  للانضمام   ي   المشارك 
 .  للدراسة موادقة    عل   والحصول   لأستقطاب   مخطم   تفاعل   ل   يف 

  يسييياعد   هذا  إن 
  ويساهم     للجم   العدالة   يضيييمر   مما  متسيييقة،   بطريقة   فيييخا   ل    م  التواصيييل   وتم  أن   ضيييمان  يف 

 .دراستك   نجاح   يف 

  ال   الحوادز  / الأدعال  /  العبارات   تجنب 
 جداً   المهم   مر   ،   الاسيييييييتقطاب   عملية   خلال   :  الاســــــتقطاب   /  العملية   ة   ل    • يت 

 للانضييييييييييمام   ضييييييييييغم  أنها   عل   الفعليون   أو   المحتملون   المشيييييييييياركون  يفسييييييييييها   قد  الضييييييييييغم   مثل   الدراسيييييييييية،   يف   البقاا   أو 

 ."ففاا "  أو   "علاج "  ك    الدراسة   عر   الإعلان   ،   الدد   مر   ث   الكث   تقديم  ،   الدد   عل   التأكيد   للتسجيل، 

 إذاكنت   .بحثية   لدراسيية   إعلانات   أنها   إل   بوضييحح   ث   تشير    وأنها   مناسييبة   الاسييتقطاب   مواد   أن   مر   وتأكد   أن   الباحث   عل    •

 عل   حصييييييييلت   كيف   رثهم   أخ   ، (يت   السييييييييلر   الاسييييييييتقطاب   عكس   عل   أي ) نشييييييييم   بشييييييييكل   ي   المحتمل   ي   بالمشييييييييارك   تتصييييييييل 

  الحس   لهم   لأن   بهم،  الخاصييييييييية  الاتصيييييييييال  معلومات 
  المشاركة   عر   التوقف   ي   للمشارك   ويمكر  طوعية  المشييييييييياركة   أن  بوضيييييييييحح   بالتواصيييييييييل   قم   .المعددة  يف 

 .وقت   أي   يف 

ي   المشارك  اختلاف  لاحتمال   الحسيياسييية   والتدريب   الاسييتقطاب   مواد   تصييميم   يعكس   أن   يجب :  العرقية   /  الإثاية   /  الثقافية   الاعتبارات    •
  
  الثقادية  خلفياتهم   يف 

 .( امدأة  ام  رجل   )والجنس  ،العدقية  لإثنية 

 مداعاة   يجب :الاسـتقطاب   بيئة    • الاسيتقطاب   بائات   تحديد   عند  ي   المحتمل   ي   والمشيارك   الدراسية   طبيعة  اذ  المناسيبة 

  أمور  عر   ي   المشيييييييارك  انتباه  تشيييييييتت  بك   الخاصيية   الاسييتقطاب   جهود  هل   يل   الحا   ي   المشييارك   بوضير    واعيًا  وكر   ، .ي   المشييارك   خصييوصييية  حماية   دائمًا  يجب 

 كنت   إذا  ؟  اسيييييييتقطابهم  ليتم   الوقت  لدوهم   هل   عليها؟   ث   ثك   ال  عليهم   يجب   أخدى 

  مر  إذن  عل  الحصول   أو  ي   المحل    المجتم   قادة   م   ستتعامل   كيف   بك   الخاص   IRB  بدوتوكول   ووضح   أن   يجب   منشأة،   أو   مجتم   إل   تدخل 

 .بذلك  للقيام  المنشأة   يدودون  الذور 

 الاحتفيياظ   يز   تع   وطدق   الاسيييييييييييييييتقطيياب   مواد   جم    مداجعيية   يجييب   (  )IRB(  المؤسيييييييييييييييسيييييييييييييييييية   المداجعيية   لجنيية   موادقيية    •

 .والموادقة   للمداجعة IRB  إل   كتعيديلات   والطدق   المواد   هيذه   عل   ثات   تغ     أي   تقيديم   يجيب   .اسيييييييييييييييتخيدامهيا   قبيل   IRB  قبيل   مر   عليهيا   والموادقية 
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 بة   المست     الموافقة   بشأن   التواصل .5

 ثة   المست     الموادقة   عملية   عل   عامة   نظدة 

 

ث   للتفك   الفدصة   الفدد   منح   "الفعالة   القانونية   ثة   المست     الموادقة "  تتضمر 
  
ظدوف تحت    دراسة   إل   الانضمام   يف 

جتوضح   
: 

 .لهم   مفهومة   بلغة   ي   المشارك   مر   جوتوق   وما   الدراسة   غرض    •

 .الأسئلة   لطرح   الكافية   الفرصة   إتاحة    •

 .ربر   الم   ب   غ   ب   التأث   أو  الإكراه   احتمال   تقليل    •

 إدارة   ونطبس   ذلك   ان   إذا   ذلك،   يف   بما )  لها   سيييخضييعون   يت   ال   الإجدااات   بالضييبم   المشيياركون   يعدف   أن   يجب 

 / المقيييابلييية   الملاحظييية،   ، (متوغلييية   ث   وغ   متوغلييية   )  التيييداخليييية   ث   غ   /  التيييداخليييية   الإجدااات   المداقبييية،   الأدويييية، 

  الصييو  التسييجيل  النقاش، 
  المشيياركة  مر  كجزا   (إلخ  العينات،   جم   الفيدوو،   / ين 

  ما   بشييييييأن   يع   وطو   ث   مسييييييت     قدار   اتخاذ   مر   وتمكنوا  ت   ح  الدراسيية،  يف 

  ودغبون   انوا   إذا 
  اسييييتخدام   وعمليًا،   ممكنًا   ذلك   يكون   عندما   وتجنب،   ، "بحثًا "  تتضييييمر   الدراسيييية   أن   الموادقة   عملية   توضييييييح   أن   يجب   ما   .المشيييييياركة   يف 

 مداواة   ، "علاج "  مثل   لمات 

  د   "البحثيية "  التيدخلات   أميا   يه؛    ميا     "العلاج "  القياسيية   الدعاية   وصيف   يمكر   ما   .طبية   دائدة   إل   ث   يس     الللمات   هذه   اسيتخدام   ان   إذا   ، "دواا "  أو 

  ونب   ولا   بطبيعتهيا  تجريعيية   يج 
  عل   مسييييييتمدة؛   عملية   ثة   المسييييييت    الموادقة   اعتبار  يمكر  الدراسييييييات،  مر   العديد  يف   .مسييييييبقًا ف دعياليتهيا   جوهبيت   لم   ميا   بيالفعياليية  يج   تو   أن   يع 

  المثال،  سييييييعيل 
ي،   المشارك   ث   تذك   يجب   متعددة،   تفاعلات   تتضمر  يت   ال   تلك   أو   الطولية   الدراسات   ي 

  
 الأنشيطة   /  بالإجدااات  تفاعل،  ل   يف 

  الخيار   لدوهم   وأن   المتضيمنة 
  الاسيتمدار   يف 

ثة   كب   ثات   تغ    هناك   انت   إذا   الموادقة   إعادة   إل   يحتاجون   قد   .المشياركة   يف 
  
  أو   الدراسة،  يف 

أو   ثة،   الكب   المخاطد   عر   جديدة   معددة 
  
 .العبا  إل   القيمة   توازن   يف 

 جيقدأ   فيييييييييييييييفوي   بيييان   أو  مكتحبيية،   وثيقيية   خلال   مر   سيييييييييييييييواا   -  الموادقيية   عل   الحصيييييييييييييييول  كيفييية   عر   النظد   بغض 

  لجنييية   قبيييل   مر   الموادقييية   مواد   جم   عل   الموادقييية   يجيييب  -  للمريض  معلومات   أوراق   أو   صييييييييييييييوتية،   أوكتب   دهم،   اختبارات   م   تفاعلية   حاسييييييييييييييوب   وحدة   أو   ديدوو،   أو   للمشييييييييييييييارك، 

 .أخدى  لغات  إل   ثجمة   الم   المواد   أيضًا  يشمل   وهذا  .استخدامها   قبيييل   (IRB)  المؤسيييييييييييييييسييييييييييييييييييية   المداجعييية 
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 الموافقة  وثيقة 

  المشيياركون  يعدف   ت   ح   الدراسييييييييييييييية   تتضيييييييييييييييمنه   عما    امً   إدصييييييييييييييياحًا   ثة   المسيييييييييييييييت     الموادقة   وثيقة   تقدم   أن   يجب   أخدى،   مدة 
  ال  دمر   .عليه   جووقعون   ما  الدراسيية  يف 

 يف   قدمًا   يصييييييير    الم   قبل  لهم   تقوله   لما  بالضييييييييبم  دهمهم  لضييييييييمان   جهدك   قصييييييييارى   تبذل  وأن  ي   المشييييييييارك   م   باللامل   ثة   المسييت    الموادقة   وثيقة   بمداجعة  تقوم   أن   ضييوري 

 .جوانب الدراسة مر جانب   أي 

 
 مر   عليه   الموادس   ثة   المسيييييت     الموادقة   نموذج   اسيييييتخدم :  المؤســــســــية   المراجعة   لجنة   بنموذج   ابدأ    •

 العديد   أن   تذكد   .المطلحبة   المعلومات    جم    وتضيييييمر   أن   يجب   حيث   المؤسيييييسيييييية،   المداجعة   لجنة 

  المتبعة   والقاعدة   بسيييييييييييييطة،   اللغة   اجعل   لذا   ي،   للمشييييييييييييارك   مألودة  تكون  لا  قد   المصييييييييييييطلحات   مر 
 يف 

 ثة   المسيييييييت     الموادقة   لغة  كتابة  مسيييييييتواه   فيييييييخا   يفهمه قدااة   مسيييييييتوى   باسيييييييتخدام  النا   كتابة   يه 

 .دراستك   جمهور   احتياجات   م   وتناسب   أن   يجب  أنه   أي   والثامر؛   السادس   الصف   ي   ب   يل   التعل  

  الموادقة،   عملية   مواد   تطحيد   عند  .الموادقة   عملية   خلال   تضييييييييييييمينها   يجب   يت   ال   العناص   مر   عدد   هناك :  بة   المســــــــــت     الموافقة   عناص    •

  تدغب   قد 
 :العناص   تشمل   .العناص هذه     جم   تغطية   مر   للتأكد   تحقس   قائمة   اسييتخدام   يف 

o  المقدمة o  

 الأهلية   o الهدف 

o   الدراسة   ومدة   تصميم o  

 الطوعية   المشاركة 

o  (صلة   ذات  انت  إذا )  البديلة  العلاجات o   المخاطد  

 واللمضايقات 

o  الفوائد o   

 التعحيض 

o  (انت ذات صلة  إذا )بالإصابات المدتبطة بالبحث    السياسة المتعلقة o  السية 

o    الاتصال   معلومات 
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 للموافقة   الصحيحة   الوثيقة   استخدام 

 
 المعتميدة   الموادقية   وثيقية   اسيييييييييييييييتخيدام   الموادقية   منياقشيييييييييييييييية   يجدي   اليذي   اليدراسيييييييييييييييية   دريس   عضيييييييييييييييو   عل   يجيب 

ي   و   .المؤسيييييييييييييييسييييييييييييييييية   المداجعية   لجنية   قبيل   مر   والمختومة 
 لجنة   مر   المعتميدة   الأصيييييييييييييييليية   الوثائس   ثت   تغ    حال   ف   

  لدوهم   أعضائه   أن  مر   التأكد   الدراسة  دريس  عل  ديجب  المؤسيييييسيييييية،  المداجعة  لجنة   موادقة  عل  حصيييييلت  ثات   التغ    وتلك   المؤسيييييسيييييية  المداجعة 

  تب   الدراسيية   دريس   عل   ،يجب   وعليه   .الصييحيحة   الإصييدارات   واسييتخدام المختومة    الموادقة   وثائس   مر   المعدلة   الجديدة   النسخ   إل   دقم  وصول 
  يت 

 لتوضيييح   قياسييية   تشييغيل   إجدااات 

 .العملية  هذه 

 
 الموافقة   مناقشة 

  ومدرب  مؤهل   عضييييييييييو   بواسييييييييييطة   الموادقة   مناقشيييييييييية   تقديم  وتم  أن   يجب 
  المشارك   خصوصية  يل   يح  مكان   يف   و   المفضلة،  المشييييييييييارك   بلغة   الدراسيييييييييية،   دريس   يف 

  الموادقة   وثيقة   قدأ   قد   المشييييارك   ان   إذا   ت   ح   .إجابات   عل   والحصييييول   الأسييييئلة لطرح   للمشارك  اف    وقت    م  هادئة   محادثة   بإجداا  ويسمح 

 مداجعة   عليك   يجب   بالفعل، 

 .ذلك   أثناا   الأسئلة   طرح   عل   تشجيعها /وتشجيعه   المشارك    م  الحدجة   الأقسام 

 

 مناقشييييييييية   يجب   دبانما   ثة،   المسيييييييييت     الموادقة   وثيقة   قدااة   أثناا   محاورًا   تكون   أن   يمكنك   :متحدثا    كن   •

  المشييييييييييييارك   لجعل   ي    بالع   الاتصييييييييييييال   عل   دائمًا   وحادظ  ومدحبة،  مفتوحة   جسييييييييد   لغة  أظهد  محادثة   بأسييييييييلوب   التفاصيييييييييل   توضيييييييييح  يمكنك  العناص،   جم  

 سييييييييييييألت   إذا   الأسييييييييييييئلة،و   لطرح   بالداحة  يشييييييييييييعد 
 
ً
ً 

 .مفتحح   حوار    لتشح     مفتوحة   أسئلة   استخدام   حاول   سؤالً،   المشارك 

  الأمية،  البسييييييييم،   ث     الإدرا   الضيييييييعف   مثل   مشيييييييكلات   تؤثد   أحيانًا،دقد   صيييييييييييييعبًا   يكون   قد   المشيييييييييييييارك   دهم   مدى   تقييم   أن   تذكد :  المشــــــــــاــرك   فهم   من   تحقق   •

 أن   تذكد   .الفهم   عل   الدؤية   أو    السيييييييم   إعاقات   أو 

  سييييياب   حيث  والثامر،   السيييييادس   الصيييييف   قدااة   مسيييييتوى  ي   ب   والشيييييفحية   المكتحبة   لغتك   عل   تحادظ 
  ت   ح  تذكد،  .وواضيييييييحة  بسييييييييطة  المفاهيم  ذلك  يت 

  أو   النموذج   مر   مختلفة   عناص   حول   أسيئلة   اطرح   .تمامًا   ا   ي   ر   ل   المشيارك   يفهم   لا   قد  الموادقة،   مواد   اسيييييييتعدضيييييييت   قد  لوكنت 

 تعليمية   مواد   أي   اسييييييييتخدم   .الأسييييييييئلة  لطرح   اديًا   وقتًا  وامنح   صييييييييبورًا   كر   .الخاصيييييييية   بكلماته  الدراسيييييييية   رشح   المشيارك   مر   اطلب 
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  منتبهًا  كر   .الموادقة /الاستقطاب  عملية   مر   كجزا   عليها   الموادقة   تمت   إذا  الفهم   تقييم  أدوات   أو   المؤسييييييييييييييسييييييييييييييية   المداجعة   لجنة   مر   معتمدة 

  ال   للإفارات 
 .القدااة    يستط    لا  المشارك   أن   إل   ث   تش   قد  يت 

 السية   عل   الحفاظ 

 

 .الإمكان   بقدر   الخارجية   ثات   التأث   جم   إزالة  حاول   لذا  بأنفسهم،  المشاركة   قدار   المشاركون   وتخذ  أن  يجب 

   المشارك  تحكم  ثام   اح ) والخصوصية   (للمشارك   الشخصية   المعلومات   حماية )  السية   أن   لهم   أوضح 
  جوانب   يه    (معلوماته   يف 

   للمشاركة   ومقدرة   مهمة 
أ   واعلم .الدراسة   يف 

  
 المختلفة   الدراسات   وتتطلب   السية،   بشأن مخاوف    ي   المشارك   مر   العديد   لدى   ن 

 لو   ت   ح   .ي   المشارك   مر   لجمعها   المعلومات   مر  مختلفة   أنواعًا 

ا   انت  
ً
  يساعد   أن  يمكر .يفهمونها   بطريقة   ي   للمشارك   والسية   الخصوصية   رشح   دإن   ثة،   المست     الموادقة   وثيقة   مر   مطلحبًا   جزا

  بشأن   تهدئتهم   يف 

 مشاركتهم 

 ربر   الم   ب   غ   ب   والتأث  الإكراه 

 

  للمشييياركة   لددعه   المشيييارك  عل   تضيييغم   لا   الظدوف،   عر   النظد   بغض 
  حيييث   الييدراسيييييييييييييييية   إل  بييالانضيييييييييييييييمييام  "مسيييييييييييييييياعييدتهم  طلب " مثل  لغة  اسيييتخدم  .الدراسييية   يف 

 دريس   ان   إذا   و   ي،   المشييييييييييارك   لدى   تكون   قد   أسييييييييييئلة   أي   عر   وتحدث   محتملة  تحفظات   أي   ثم   اح   .للمشيييييييييياركة  تييددعهم  ألا   حييذرًا   كر   .تلباتهييا  يمكنهم   لييك  حيياجيية  عر   رث   تع 

ية   خدمات   أيضًييييا   يقدم   الدراسيييية   بغض   متاحة   سييييتظل   الخدمات   تلك   أن   دوضييييح   ي،   المحتمل   ي   للمشييييارك   شير

  المشيييييياركة  عل   ووادس   الفدد   ان   إذا   عما   النظد 
  المشاركة  عل  الموادقة  عل   فخا   أي   رث   تج   أو   رثر   الم   ث   غ   ث   التأث  تسييييييتخدم   ألا   ويجب   الدراسيييييية،   يف 

 يف 

 !الدراسة 

 (الأمر   لزم   إذا)  التوقيعات   عل   الحصول 

  عل  ويوادس   المواد   يفهم   المشيييارك   أن تعتقد    أن   بمجدد   توقيعًا،   تتطلب   ثة   موادقةمسيت     عملية   عل   وادقت   قد   المؤسيسيية   المداجعة   لجنة   انت   إذا 

    عل   احصيييل   الدراسييية،   إل  الانضيييمام 
 ،   ي    الو   أو   المشيييارك،  مر    التوق 

  القيانو   الممثيل   أو 
 يان   إذا   .ثة   المسيييييييييييييييت     الموادقية   نموذج   مر   نسيييييييييييييييخية   المشييييييييييييييييارك   جيعط   أن   يجيب   .المفوئ   ين 

مو   إذن   عل   الحصييييييييييييييول   عمومًا   يجب   قاصًا،   المشييييييييييييييارك 
  
  القانو   ي    الو   أو   الوالدور   مر    ق 

يعا   ان   إذا   ين؛ 
  
 مر   ين 
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،   إدرا   ضييييييييييييعف    قانو  ممثل  مر  ث  
 عل   يجب  Representative  Authorized  (Legally  (LAR)  مفوئ  ين 

 
ً
ً 

 .المشارك   عر   نيابة   الوثائس   تواريييييخ   يحددوا   أو   ووقعوا  ألا   الدراسة   دريس   أعضاا 

 

  والمختوم   الموق   الموادقييية   بنموذج  الاحتفييياظ   يجيييب 
  عل )  التالية  المعلومات  توثيس   أيضًيييييا  الأدضيييييل  مر   و .ذلك  المؤسيييييسيييييية  المداجعيية   لجنييية   تطليييب   طيييالميييا   اليييدراسييييييييييييييييية   سيييييييييييييييجيييل  يف 

  المثال  سيييييعيل 
 (:للمشارك  الدراسة   سجل   م   ثونيًا   إلك   أو   ،   تتب   نموذج   أو   الدراسة،   سجل   أو  الدراسييييية،  مخطم  يف 

 
 ثة   المست     الموادقة   عملية    •

 الموادقة   عملية  حدوث   مكان    •

 صًا   حا  ان  مر   •

 و   جمقدمة،   ال  والإجابات   المشارك   أسئلة    •

 .الموقعة   ثة   المست     الموادقة   وثيقة   مر   نسخة   عل   حصل   قد   المشارك   أن   تأكيد    •

 

  التفاصيل   هذه   تساعد 
 .ديه   الطعر   تم   إذا   المشارك   م   التفاعل   إثبات   يف 

 
المستمرة   الموافقة  ضمان 

  
 الاحقة  الزيارات  يف 

 
  رغبتهم   وتأكيد   لدوهم،   تكون   قد   أسيييييييييييييييئلة   أي   عل   والدد   سييييييييييييييييفعلونه،   بما   ي   المشيييييييييييييييارك   ث   لتذك   زيارة   ل   قبل   وقتًا   امنح 

  الاستمدار  يف 
  المشاركة  يف 

 .الدراسة   يف 

 فيها   ب   التفك   يجب  أشياء 

 
 المستضعفة   الفئات 

  والنسييييييياا   السيييييييجناا،   الإدراكية، الإعاقة   ذوي   الأدداد   ي،   المداهق   الأطفال،   مثل   المستضعفة،   بالفئات   خاصة   أخلاقية   واعتبارات   لوائح   توجد 

  عل   الاعتبييييارات   هييييذه   تؤثد   .ي   الجن   اعتبييييارات   أو   القييييانونييييية،   الحيييياليييية   العقلييييية،   القييييدرة  بييييالعمد،   تتييييأثد   قد   الموادقة   عل   قدرتها   لأن   إضيييييييادية   حماية   إل   الفئات   هذه   تحتاج   .الحوامل 

 .المستضعفة   للفئات   المؤسسية   المداجعة   لجنة   إرفادات   مداجعة   مر   تأكد   .والتوثيس   الموادقة   عملييييية 
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 :ول  الق   مقابل   الموافقة 

 ثة   مسيييييييييييييييت     موادقية   تقيديم   يمكنهم   القيانونيون   الأوصييييييييييييييييياا   أو   البيالغون   دقم   ؟   والقبول   الموادقية   ي   ب   الفدق   ميا 

  للمشييييياركة   قانونية 
    يمكر   اذ  الدراسييييية،   يف 

  القانو   الدفييييييييد   سيييير   إل   وصيييييلوا  الذور   ي   البالغ   قبل  مر   دقم   الموادقة   نماذج    توق 
ين 
  
  القضييييييير    أو   الدراسيييييييية،   اختصيييييييياص   يف 

  الحس   لهم   الذور 
  لأنفسييييييييهم   الموادقة   يف 

 الاختصيييييييياص   يف 

  للمشيييييياركة   قانونية   موادقة   تقديم   يمكنهم   لا  القضييييير   لأن   نظدًا   و .(ي   بالغ  رثون   جيعت    مثل )  يل   المح 
 ،   الدراسيييييية   يف 

  القانو   ي    الو   أو   ي   البيولوج     الوالدور   مر   الوالدور   إذن   المؤسييسييية   المداجعة   لجنة   تطلب 
 للطفل   للسييماح   ين 

 للمشيياركة   رث،   وأك   سيينوات   7  هم   مر   عادةً   قاص،   مر   الموادقة   يه    "القبول "  أما   .بحثية   دراسيية   إل   بالانضييمام 
  
 االقبول  عملية   تمنح  .  القبول   ي   المشييارك   مر   كجزا   الأطفال   تشييمل   يت   ال  الدراسييات  معظم   تتطلب   دراسيية؛  يف 

  المشاركة   حول   المستقل  قدارهم   لاتخاذ  ددصة   القض 
،   الأصغد  للأطفال   .الدراسة  يف 

ً
 "التعاون " يت   تع   قد   سنا

 
ً
    بدون   أو   م   الموادقة   تقديم   وتم   أن   يمكر   .الضيييييييييييييييحة   الموادقة   مر   بدل

  لدراسييييييييييية   مختلفة   موادقة   نماذج  إل   حاجة   هناك تكون    قد   .نموذج   عل   الطفل   توق 

 حول   رث   أك  تفاصيييييييييل  عل   للحصييييييييول  القياسييييييييية  التشييييييييغيل  وإجدااات   المؤسييييييييسييييييييية  المداجعة  لجنة  سييييييييياسييييييييات  رسيييييييييير    اسيييييييييييت   .ي   المشيييييييييييارك   الأطفال   أعمار  عل   اعتمادًا   واحدة، 

 .الوالدور  وأذونات  والموادقة  الموادقة 

 
 ،والدفع   الإكراه   ربر،   الم   ب   غ   ب   التأث 

  بالمشييييييييياركة   القدار   المشييييييييياركون   وتخذ   هل 
 الدعاية   يل   ومقد   الأسيييييييييياتذة   الللية،   مسييييييييييتشيييييييييياري   الأصييييييييييدقاا،  الأهل،   مر   الإكداه   أو   رثر   الم   ث   غ   ث   التأث   خطد   بحرية؟إنً   الدراسييييييييية  يف 

حق     الصييييييييييحية 
  
 وتضييييييييييمر  "رثر   الم   ث   غ   ث   التأث "  .يت 

 لم   إذا   سييييييلبية   بعواقب   تهديدًا   وتضييييييمر   "الإكداه "  مفدطة؛أما  بفائدة   وعد   أو   الدراسيييييية   إل   للانضييييييمام   الضييييييغم 

 خطد   وتحمل   دراسييية   إل   للانضيييمام   دددًا   مناسيييب   ث   غ   بشيييكل   المدتف   التعحيض   يدد   قد   .الدراسييية   إل   تنضيييم 

  الأخذ   م  متوازنًا،   للمشيييييييييييياركة    الدد   يكون   أن   يجب   .ذلك   بخلاف   وتحمله   لا   قد 
  ث   غ   الفوائد   إل   بالإضيييييييييييادة   الداحة   وعدم   المتضيييييييييييمر  المشييييييييييييارك   وقت   الاعتبار   يف 

  المشيارك   ديه   يسياهم   الذي  الوقت  قيمة   تحديد   فيخا  لأي   يمكر   لا   أنه  ت   بمع  "تعحيضًيا "  ليس   الدد   .المشييييييييييياركون   عليها   سييييييييييييحصيييييييييييل   يت   ال   المالية 
  يف 

 ".تقدود   عربون "  إل   أقدب   إنه   بدقة؛   الدراسية 



Page 18 of 45  

 
 الخطأ  الموافقة   موذج   استخدام 

 
  الوقيت   مر   ث   الكث   يصيييييييييييييير    نق   ونحر   جيدًا،   مهمية   ثة   المسيييييييييييييييت     الموادقية   لأن   نظدًا 

  وهدد   الخطأ   النموذج   اسيييتخدام   دإن   الموادقة،   وثيائس   وتنقيح   عمليية   تطحيد   يف 

 مر   للتأكد   إجدااات   لديك   تكون   أن  المهم   مر   .الموادقة   نزاهة 

  موظ   تدريب   مايجب   .الموادقة   وثيقة   مر   والمختومة   المعتمدة   النهائية   النسيييييييخة   اسيييييييتخدام 
  أنهم  مر   الموادقة  عملية   إدارة   قبل   التحقس   عل   البحث   يت 

 مهم   هذا  الموادقة؛  مر   الحالية   المختومة  النسييييييخة   يسييييييتخدمون 

  خاص   وبشييكل 
    إجداا   ديها   وتم  يت   ال   الدراسييات   يف 

  إجداا   خلال   الموادقة   عل   المؤسييسييية   المداجعة   لجنة   مر   معتمدة   تحدوثات   /  ثات   تغ 

 .الدراسة 

 
 ي   المشارك  لانسحاب   التخطيط 

 

  خطة   ضير  
  ساتم   كيف   انسحب؟   مر   محل  ليحل   خد   مشييارك   توظيف   إل   سييتحتاج   هل   .متابعته   دقدت   أو   ي   المشييارك   أحد   انسييحب   حال   يف 

  بياناتهم   م  التعامل 
  المعلومات   هذه   ي   تضم   يجب   المستقبل؟  يف 

 .رثوتوكول   ال وثيقة    يف 



Page 19 of 45  

 والسية   الخصوصية.6

 الخصوصية؟   يه    ما 

  الفدد   حس   بأنها   تعريفها   يمكر   الخصييييييييييوصييييييييييية 
  التحكم   يف 

  الف  المعلومات  إل   الخصيييييييوصيييييييية   ث   تشيييييير    قد  يت،   والسيييييييلو  يع   الاجتما  البحث   سييييييييييياق   يف   .بنفسييييييييييه  المتعلقة   المعلومات   يف 

 بالسيكان  الخاصية   الثقادة   دهم  يجب   لذا   أخدى،  إل   ثقادة  مر   الخصيوصيية   عناص   بعض   تختلف   .الاجتماعية  والنفسيييييييية  السيييييييلوكية،   البيولوجية،   ثيائية، 

ي   المشارك 
  
 .الدراسة   إجدااات   وتنفيذ  تصميم   عند   الدراسة   يف 

 
 :بالخصوصية المتعلقة   القضايا  عل  أمثلة 

 

  المشارك   م   التفاعل   حدوث   بمكان   تتعلس :  يئية   ال   الخصوصية    •
 :المثال   سعيل   عل   .الدراسة   يف 

o    الآخرير؟  رؤية   يمن   باب   أو   ستارة   ووجد   هل   جسديًا،   دحصًا   تجدي   كنت   إذا 

o    المقيابلات   تتم   هيل  
  مغادرة   خرير   أفييييييييييييييخاص   أو  العائلة   أدداد  مر   طلب   إل   تحتياج   هيل   كيذليك،   يكر   لم   إذا   سيييييييييييييييمياعهيا؟   وتم   أن  مر   يل   مح   مكيان   يف 

 الضييييييييييييييوضيييييييييييييياا "  مر   نحع   ث   تود   أو   المكان، 

 المحادثة؟   لحماية  "البيضاا 

o    هل
جتجدى   

  الدراسة   
 ي؟   المشارك   عر   فخصية   معلومات   عر   يكشف   قد   موق   يف 

    الأوصييياا   أو   للوالدور   أوضييحت   هل :  القاصين   مع   التحدث    •
 لهم؟  القاص   ردود   تكشييف   لر   أنك   ي   القانوث 

  يمكر   لا   التواصل   أن   مر  التأكد   يمكنك   كيف :  ين   بو   الإل   ربيد   ال   أو   ين   الاجتما   التواصـــــل   وســــاـئل   أو    النصـــــو   رب   ع   التواصـــــل    •

  المشارك   ث   غ   خد   فخا   وداه  أن 
 الدراسة؟   يف 

 السية؟  يه    ما 

 

  وتخ   نقلها   وكيفية   معها،   وتعامل  ومر   رؤيتها،   يمكنه   ومر   الشخصية،   المعلومات   حفظ   كيفية   إل   ث   تش  .الخصوصية   جوانب   أحد  يه    السية 

  وحماوتها   -  ومشاركتها   ينها 
  ير   التخ  نقطة   إل  الجم   نقطة  مر   انتقالها   أثناا  الدراسة   بيانات   أمان مر    التأكد   السية   تشمل   .المداحل   تلك   جم    يف 

 إذا )  المشاركة   نقطة  إل  ثم   والتحليل

ث   التفك   يجب   .(بذلك   سمح 
  
  سياسات   مر   تحقس   .مكتبك   إل البعيد    الموق   مر   المعلومات   أو   البيانات   نقل   أثناا   السية   عل   الحفاظ   كيفية   يف 

  بتدوينها   وقم   مؤسستك 
 .دراستك   دليل   يف 
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 والسية  الخصوصية  حماية   باتيجيات   اس 

جتفضل 
  محددة   تكون   أن   والسية   الخصوصية   عل   الحفاظ   ثاتيجيات   اس   

للدراسة،   الأولية   التصميم   مداحل   يف 
  

  طوال   تذكدها   يجب   ولكر 

 .الدراسة   مدة 

 
 :ي   المشارك  وتفاعات  الاستقطاب    •

o    خطم   .خصيييييييييوصييييييييياتهم   عل   تحادظ   بطريقة   ي   المحتمل   ي   المشييارك   م  التفاعل  ضييوري   ال   مر   الاسييتقطاب،   مدحلة   خلال 

  يكون   ديمر   دكد   هاتفية،   مكالمات   تجدي   كنت   إذا   .الدراسييييييييية   لمناقشييييييييية   خاص   مكان   عر   وابحث   مسيييييييييبقًا 
  قد   ومر   معك   الغددة   يف 

 .الهاتف   عل   يجيب 

 :الموقع  اختيار   •

o   مجدد  يكون   قد   أحيانًا،   و .الخصيييوصيييية   حيث   مر   حاسييييييييييم   أمد   ي   المشييييييييييارك   م   الدراسيييييييييية   موظفوا  ديه   وتفاعل   الذي   ين   ئ   ثيا   الف   الموق   اختيار  

  المشييياركة 
 للخطد   المشيييارك   يعدئ  الدراسييية   يف 

 
ً
ا   العصييييابات   أعضيييييييييياا   بأنشييييييييييطة   تتعلس   دراسيييييييييية   تشييييييييييكل   قد  المثال،   سييييييييييعيل   عل   .الدراسيييييييييية   موق   عل   بناا

ً
ا   كب   خطد

ً
  المشييييارك  أن   واضييييحًا   ان   إذا   ث

  يشييييارك 
 .منة   بائة  ي   للمشارك   تودد   مواق   اختيار   ي   الباحث   عل  يجب  .الدراسيييية  يف 

 :ؤرية   ال   المجموعات    •

o   سماع   يمكنه   الغددة   يف    فخا   ل   .بذلك   ي   المشارك   جم    ث   تذك   ويجب   خاصة   بائة   ليست   البؤرية   المجموعات  

  ال   المعلومات 
 .السية   ضمان   مر   الباحث   وتمكر   ولر   مناقشتها،   وتم   يت 

ي    البيانات   جم    إزالة   يجب   للمجموعة،   نا   إنشاا   تم   دإذا 
 هحية   تحدد   أن   يمكر   الت   

أن   الباحث   أوها   وتذكد   .ي   المشارك 
د   

ّ
جتذك

  يحدث   ما   أن   بانتظام   المجموعة   
 ت   وب   المجموعة   يف 

    انت   إذا   .المجموعة  اسم   لاستخدام 
 ي   المشارك   دعوة   يمكنك   حساسة،    المواض 

 
يف 

 

  عليهم   التعدف   لتجنب   مستعار 
 .والنصوص   الصوتية   التسجيلات  يف 

 :الجماعية   التدخات    •

o    فائعة   وسيلة   يه    الجماعية  التدخلات  
  البؤرية   بالمجموعة   المتعلقة   القضايا   مر  العديد   .يت   والسلو  يع   الاجتما   البحث  يف 

  أيضًا   صحيحة 
 المجموعات   تكون   لا   حيث   يع،   الجما   التدخل   يف 
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  أهمية   عل   وأكد   للتحديد القابلة    البيانات   إل   الإفارات   جم    إزالة   مر   تأكد   .باللامل   السية   ضمان   يمكر   ولا   خاصة 

  جيقال   ما   عل   الحفاظ 
 .المجموعة   إطار   داخل   المجموعة   يف 

 :بلية   الم   الزيارات    •

o    ي   المشييييييارك   ث   غ   الأشة   أعضيييييياا   م  التفاعل   ثلية   الم  يارات   ال   تتطلب   قد
  
  مسيييييييييييييييبقًيا   تفكد  أن   دعليك   .الدراسيييييية   يف 

  .التفياعلات   تليك   م   التعياميل   كيفيية   يف 

 عند   الغددة  مغادرة   الصيييييييييييدوس   أو  الوالد   أو   الزوج   مثل   ي   مشيييييييييييارك   ث   غ  أفيييييييييييخاص   أي   مر   طلب  إل   تحتياج   قيد   المثيال،  سيييييييييييييييعييل   عل 

  بالداحة   يشييييييييعد   ان   إذا   لمعددة  المشييييييييارك   جسييييييييد   لغة   قدااة  إل   تحتاج   قد   أحيانًا،   .الدراسيييييييية   مناقشيييييييية 
 .السياق   هذا   يف 

 :قيود التسجيل   •

o   المسيييييييييييييييجلية   البييانيات   ير   وتخ  لاسيييييييييييييييتخيدامهيا   ثحية   المق   الخطم   وصيييييييييييييييف   يجب   ذلك،   وم   .لليدراسييييييييييييييية   للغياية   مفييدة   والصيييييييييييييييوت   الفييدوو   تسيييييييييييييييجيلات   تكون   أن   يمكر   

 لجنية   بدوتوكول   يف 

 عل   المشيييييياركون   يكون   أن   يجب   .ثة   المسييييييت     الموادقة   ووثيقة   (IRB)  المؤسييييييسييييييية   المداجعة 

ثه   تدم   وكيفية   الصيييييييوت   أو   الفيييدوو   ير   تخ   لكيفييية   ييامييل   دهم   لييدوهم   يكون   وأن   تسيييييييييييييييجيلهم،   سييييييييييييييياتم   بييأنهم   تييام   علم 
  
 أي   إزالة   مر   تأكد   .النهاية   يف 

 .الفيدوو   او   الصوتية   النصوص   مر   ي   المشيييييييارك   لهحية   معددة   معلومات 

 :ين   بو   الإل   التواصل    •

o    ًالبييييانيييات،   لجم   الطدق   مر   العيييدييييد   تودد   المحمولييية   الأجهزة   وتطبيقات   الفيدوو،   دردفيييييييييية   يع،   الاجتما   التواصييييييييييل   وسييييييييييائل   الحيب،   رث   ع   الاسييييييييييتطلاعات   إن  

 عر   (IP)  ثنت   الإن   بدوتوكول   عناوير   تكشييييييييييييف   أن   يمكر   .للخطد   ي   المشييييييييييييارك   بيانات   يعدئ  أن   يمكر   اسيييييييييييييييتخيييدامهيييا   ولكر 

دإ   لذا   .منة   تكون  لا   قد   فييييييبكة   رث   ع  المعلومات   نقل  الدقمية   البيانات    جم  وتضييييييمر   ما   وغالبًا  الشييييييخا،   هحية 
  
  وسيائل   اسيتخدام   ن 

  أو   التطبيقات   باسييييييييتخدام   المحمولة   الدقمية   الأجهزة   رث   ع   البيانات    تجم   كنت دإذا    .صورية   تكون   قد   الأخدى   والحماية   ث   التشيف   مثل 

 أو  النصييييييييوص 

 ان   الأخدى،دعليك   التواصييل  وسييائل  حماية   تودد  مناقشيية   خلال   مر   أمنيةوذلك ث   تداب  أية 

 .لديك   المعلومات   تكنولوجيا   قسم    م   الدقمية   بياناتك   جم   لحماية   أمان 
 

o 
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•   (HIPAA) القائمة   للدراســــاـت   والمسييييياالة   ي    الصيييير    ي   التأم   نقل   إمكانیة   قانون
  
  ال   المتحدة   الولايات   يف 

  معلومات  تتضمن   يت 

 :(PHI)محمية  صحية 

o    أن   يمكر  الصيييييييييييييييحيية  المعلوميات  بعض   أن   تيذكد
 يجيب   ليذا   صيييييييييييييييياحبهيا،   هحيية   تٌحيدد   او   دف   جتع   

  يل   الفيدرا   HIPAA  موق   يارة   ب   قم   تحديدًا   رث   أك   معلومات   عل   وللحصيييييييييييييول   .المؤسيييييييييييييسييييييييييييية   ومتطلبات   للقانون   ودقًا   النقل   أثناا   حماوتها 

  الخصوصية   ومكتب 
 .مؤسستك   يف 

 ات   يا ال  جمع 

 

  يمكر   لا   الموادقة،   عر   تنازل   عل   المؤسيييييييييسيييييييييية   المداجعة  لجنيية   توادس   لم   ميييا   ذليييك،   وم   .البييييانيييات   جم   ووقيييت   بكيفيييية   ييياميييل   علم   عل   المشييييييييييييييييياركون   يكون   أن   يجيييب 

ا   يعد  الدراسيييييييييية  عل  ووادس  لم  مشييييييييييارك  مر  البيانات   جم   .الموادقة   عل   الحصيييييييييول   قبل   البيانات   جم   ي   للقوان   ث   خط   امتثال  عدم  ويشييييييييييكل  للخصييييييييييوصييييييييييية   ثًا   خط  انتهااً

 .المؤسسة   وسياسات   وولاوته   الفيدرالية 

 ات   يا  ال أمان  

  لجنة   مر   معتمدة  ينها   وتخ البيانات   لجم   المحمولة   ثونية   الإلك   الأجهزة   تكون   أن   ديجب   السية،   عل   للحفاظ   حاسم   أمد   البيانات   أمان 

 تكنولوجيا   قسم    م   التحقس   يمكنك   .ث   التشف   وتتطلب   المؤسسية   المداجعة 

ي    المعلومات 
ا   ركث   الأ   الحل   لتحديد   مؤسستك   ف   

ً
 الأجهزة   ذلك   يشمل   قد )  البيانات   ير   وتخ   لجم   أمان

 .(ثها   وغ   ، (السحابية /الحيب   عل   ثاضية،   الاد   ثيائية،   الف )  الخوادم   الثابتة، /المحمولة   الحواسيب   المحمولة، 

  الورقية   بالنسخ   الاحتفاظ   مر  تأكد   ذلك،   إل   بالإضادة 
 عل   المشفدة   ثونية   الإلك   والملفات   مقفلة   خزائر   يف 

  أي   عل   الحفاظ   خلال   مر السية    احم    .للبيانات   والآمر   السليم   ير   للتخ   مؤسستك   سياسات   دائمًا   اتب   .مدور   بكلمات   محمية   حواسيب 

  ال  البيانات ير    تخ  المغدي   مر   يكون   قد   .ي   المشارك   بيانات   عر   منفصلة   تعريفية  مستندات 
  عل  للهحية  معددة   معلومات  عل  تحتوي  يت 

 طدق  استخدام  عدم  يجب  ولكر   يط،    احتيا   نسخ  جهاز 

 لحفظ   (أخدى /الفلاش   أجهزة /المشفدة   ث   غ   المحمولة   اللمبيوتد   أجهزة   مثل )  منة   ث   غ   بيانات   ير   تخ 

 .ملفاتك 
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 الدراسة   فريق  إل  الوصول 

  المدرجون   للأدداد   دقم  جيسمح 
 المعددة   البيانات   إل   والوصول  بدؤية   لهم   المؤسسية   المداجعة   لجنة   طلب   يف 

   .للهحية 
ً
 هذه   م   التعامل   ويجب   .البحث   ومساعدي   المنسس،   يئيس،    الد   الباحث   ذلك   يشمل  ما   وعادة

  أو   الفريس   إل   جديد   عضو انضم    لما   بها   المدتبطة   والأذونات   القائمة   هذه   تحديث   مر   تأكد   .المعددة   إل   الحاجة   أساس   عل   المعلومات 

 .غادر 

 ات   يا  ال   مشاركة 

 
  اتفاقية   بإعداد   قم   ،   المواق   متعددة   دراسة   عل  تعمل   كنت   دإذا  الدراسيييية،   دريس   ضييييمر  البيانات  إل  الوصييييول   يمكنه  مر   للدراسيييية   الجيد  التصييييميم   يحدد 

 .الخطة   عل  المؤسسية   المداجعة   لجنة   موادقة   عل واحصل    البيانات   مشاركة   لكيفية   خطة   وض   البيانات،   استخدام 

    النصو 

 

   المهم مر    .ي   المشارك   لتحديد   الدقمية   الأبجدية   الدموز   استخدام   ويجب   النصوص   مر   الأسماا    جم    إزالة   يجب 
ً
  جم    إزالة   ايضا

  البيانات   وملفات   الدموز   قوائم   عل   والحفاظ   رشة   المبا   المعددات 
  مر   ين   وتأ PHI(  )  محمية   البيانات   انت   دإذا   .مر   و منفصل    موق   يف 

 خدمة   أن   مر   تأكد   ،   المتحدة   الولايات   نطاق   ضمر   كيان 

 .  HIPAAأمان   بمتطلبات   ثم   تل   يص    الن   التفريييييغ 

 
ي    ال   الصحة   المعهد   عن  الصادرة   السية   شهادات 

 (NIH(  وطت   

 
ي     ال   الصحة   المعهد   مر   السية   فهادات   عل   للحصول   بطلب   التقدم   يمكر 

 وعدد   العدل،   وزارة   أو (NIH)  وطت   

 المعلومات البحثية القابلة لتحديد الهحية مر الكشف القس    لحماية   الأخدى   الفيدرالية  الو الات   مر   قليل 

  قانو   أوكيان   المحكمة   بواسطة 
  ال   المعلومات   وتشمل   .خد   ين 

 ولكر   -السية   فهادة   بموجب   حماوتها   يمكر   يت 

  الممارسات،   أو   التوجهالجنسية،    المواقف   الأخدى،   القانونية   ث   غ   السلوكيات   أو   رسوعة   الم   ث   غ   المواد  استخدام   -عل   تقتض   لا 

 .النفسية   والدداهية   الجينية،  المعلومات 
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 ات   يا   ال   أو  الدراسة  معلومات   فقدان   :الإباغ  باتيجيات   اس 

 

  لانتهاك   يج   ر   النموذ الساناريو    إن   .السية   أو  الخصوصية   انتهاك   معالجة   ويجب   حادث   يحدث   قد   الدراسات،   أدضل   يف    ت   ح 

 قد   .(بالبيانات   مدتبطة   تكر   لم   وإن   ت   ح )  للهحية   جمعددة   ال   المعلومات   دقدان   هو   السية 

  الدراسة   لمواد   النقل   أو  النقل  خلال   المثال،  سعيل  عل   الفقدان،   هذا  يحدث 
  تفقد   أو   للسقة   السيارة تتعدئ    قد   أمتعة؛   أو   مدكبة   يف 

 .الأمتعة 

 
 الحدث؟   هذا   لمثل  والتخطيط  توقع  يمكنك  كيف 

 

  عضيو   ل    م   بها   التواصيل   تم   مفصيلة   بخطة   دائمًا   ابدأ 
  تضييم   مر   تأكد   .الانتهاك    م   التعامل  عل   التعدف   مر   الجم    وتمكر   ت   ح   الدراسية   دريس   يف 

  الانتهااات   عر   والإبلاغ  التواصييل   كيفية   ي 
 .السيدي  رثوتوكول   وال   المؤسسية  المداجعة   لجنة   بدوتوكول   مسييتندات   يف 

 
  وستحدد   الانتهاك،   ومدى اكتشاده،    تم   وكيف   حدث،   وكيف   الحادث،   عر   الإبلاغ  عليك   يجب  السية،  أو   للخصوصية  انتهاك  حدث   إذا 

 .مؤسستك   تتجاوز  كيانات   إل  الإبلاغ  عملية توس     يجب   ان   إذا   ما   وستحدد   الانتهاك،   فدة   المهدورة   البيانات   نحع   أو   مية 

ا   رث   جيعت   الخصوصية   أو   للسية   انتهاك   أي 
ً
  مؤسستك   لدى   سيكون المصطلحات،    عر   النظد   وبضف   .الفور   عل   عنه   الإبلاغ   يجب   حدث

  التطبيقية   الإجدااات   هذه  عل   العثور  مكان  ولاحظ بك    الخاص   المؤسسية   المداجعة   لجنة   موق   يارة   ب   قم   .الإبلاغ   لية   حول   إرفادات 

 .دراستك   دليل   يف 
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 الضارة   الأحداث   عن   والإباغ   ي   المشارك  أمان .7

 

  ال   المحتملة   المخاطد   الدراسة   دريس   أعضاا   جم    يفهم   أن   ضوري   ال   مر 
  .تقليلها   وكيفية   ي   المشارك   أمان   و   سلامة   تهدد   قد   يت 

أ   وحيث
  
  وال  ي،   للمشارك  مخاطد   عل  تنطوي   الدراسات   جم    ن 

  عل   .القانونية   ت   وح   النفسية   إل   الجسدية المخاطد    مر   تتنحع  قد   يت 

 أقل   تكون   ما   عادة   والسلوكية   الاجتماعية   التجارب   أن   مر   الدغم 

  ي   للمشارك   جسديًا   خطورة 
ً
  ال  بتلك   مقارنة

   توق  إل  تحتاج   الدراسة  خطم  أن   إلا  الأجهزة،   أو   الأدوية   رث   تخت  يت 

ي    العا   بالكدب   تتعلس   مخاطد   أي   ومعالجة 
  أو   للاكتئاب   ي   المشارك   تعدئ   احتمال   وكذلك   الدراسة،   خلال   يفس    الن   والضيس   طت   

ا   القلس 
ً
 .لاحق

 
 ؟ Event  “Adverse  ”(AE)  ية   السل   بات   التأث   أو   "الضار   الحدث "  هو   ما 

 
 قد   ولكر   الدراسة،   ثة   د  خلال   تحدث   قد   "ديها  مدغوب   ث   غ   طبية  حادثة "  أي   هو   ،   AEأو   الضار،   الحدث 

  عند   المثال،   سعيل   عل   .ث متوقعة   غ   أو  متوقعة   الأحداث  هذه  تكون  أن  ويمكر   الدراسة،  بإجدااات   ث مدتبطة   غ   أو  مدتبطة  تكون 

 أن   المتوق   ث   غ   مر   ليس   مزمر،   دوار   مر   يعانون   ي   مشارك   تشمل   مجموعة   دراسة 

لا   وقد  مفاجئة،   ث   غ   ولكنها   ديها،   مدغوب   ث   غ  الحادثة  هذه  .الدراسة  خلال   ي   المشارك   أحد   يسقم 
جتعت   

 رث   

ا 
ً
 المؤسسية   المداجعة  للجنة   المقدم   رثوتوكول   ال   كتابة   كيفية   عل   اعتمادًا  عنه،  الإبلاغ  يمكر   ضارًا   حدث

.(IRB) 

 
 
  عل   .المشارك   وواجهها   قد ر محتملة   مخاطد   يسد أي   قسم   هناك   يكون   أن   يجب   الأخلاقيات،   مداجعة   لجنة   المقدم   رثوتوكول   ال مستند    يف 

  رياضيًا   اختبارًا   تتطلب   الشباب   دئة   ي   ب   دراسة   تتسبب   قد   المثال،   سعيل 
  سنًا،   رث   أك   مجموعة   يف   و   النفس؛  بانقطاع   ي   المشارك   أحد   فعو   يف 

 ضغم   ارتفاع   أو  الصدرية   والذبحة   والدوخة،   الدوار،   مثل  أخدى،  جانعية  ثات   تأث  هناك يكون    قد   النفس،   بانقطاع   الشعور   إل   بالإضادة 

 .الدم 

 
  الضار   الحدث   هو   ما   تعريف   (PI)  الدئيس   الباحث   عل   يجب   وعليه، 

  لمساعدته ذلك    واستخدام   الدراسة   بداية   يف 
  تصنيف   يف 

 يت   سلر   ث   او تأث   ضار  كحدث   ي   الحدث   عر   الإبلاغ  يجب   ان   إذا   ما   الدراسة  طاقم  يعدف  ت   ح   الدراسة  خلال   الأحداث 

 .  IRBالمؤسسية   المداجعة  لجنة  مر   ومعتمدةالمؤسسية    الإرفادات    م  متوادقة   التعريفات   هذه   تكون   أن   ويجب .
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 ؟ "المتوقعة   ب  غ   المشكلة "  هو   ما 

  للخطد،   الآخرير   أو  ي   المشيييارك   يعدئ  قد  بالدراسييية  مدتبم   خد   تطور   أي   المتوقعة   ث   غ  المشييييييييييياال   تشيييييييييييمل   طبية،   أحداثًا   تتضيييييييييييمر  يت   ال   "الضيييييييييييارة   الأحداث "  عكس   عل 

  عسكدي  انقلاب   الدراسة،   منتج   تلوث   الدراسة،   بيانات   دقدان  ذلك   يشيييمل   .الدراسييية   نزاهة   عل   سيييلبًا   وؤثد   قد   أو 
الذي  البلد   يف 

جتجدى   
  ديه   

 أو   إعصار،   الأبحاث، 

 .)IRB(المؤسسية  المداجعة   لجنة   إل   عنها   الإبلاغ   تتطلب   قد   "متوقعة   ث   غ   مشييييييييياال "  رث   تعت   هذه   ل   .الدراسييييييييية   منتج   تودد   عدم 

 المتوقعة   ب   غ   المشاكل   أو   الضارة   الأحداث   عن  الإباغ 

 

 الأخلاقيات   مداجعة   لجنة   تتطلب :  للإباغ   القابلة   المشاكل   /  الأحداث   لتعريف   يج   ر   المنه   الأسلوب 

  وال   للإبلاغ   مختلفة   متطلبات   يع   الدا   لدى  تكون   وقد   الأمور؛   بعض   عر   الإبلاغ 
 دهمك   مر   تتأكد   أن   يجب   يت 

 إل   عنها   الإبلاغ   يجب   ان   إذا   ما   وتحديد   الضارة   الأحداث   لتعريف   منهجية   طريقة   إل   الآن   لننظد   .لها 

IRB ،   مداعاتها  يجب   نقاط  ثلاث  هناك: 

 
 ؟   متوق   ث   غ   الحدوث   هل   1.

 يعدئ  الحدث   هل   3.المشارك؟    ديه   يشارك   الذي   بالبحث   مدتبطًا   يكون   قد   أو  مدتبم   الحدوث   هل   2.

 رث؟   أك   لخطد   الآخرير   أو  ي   المشارك 

 القابل   الضيييييييييييييار  الحدث   بتعريف  يت   ي  الحدث  ان   إذا   ما   تحديد   يمكنك   الأسيييييييييييييئلة،   هذه  عل  الإجابة   خلال   مر 

  ديإن  ، "لا "  الأسيييييييييييييييئلية  هيذه   مر   أي   عل الإجابة    انت   إذا   ."(الفور   عل " عادةً ) IRB إل   عنها   الإبلاغ   كيفية   وكذلك   المتوقعة،   ث   غ   المشييييكلة   أو   للإبلاغ 

  تضيييييييييييييييمينيه  يمكر   ولكر   الفوري،   الإبلاغ   إل  يحتياج   لا   الحيدث 
 تقريد   يف 

 ث   غ   مشيييييييييكلة   الحدث   هذا   عر   الإبلاغ   ديجب  ، "نعم "  الأسيييييييييئلة  هذه   عل  الإجابات  انت   إذا   .الدراسييييييييية   تقدم 

 .متوقعة 
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 الدراسة   بأنشطة  المشكلة   / للحدث   "الارتباط "  تصايف 

 تصييييييييييييييينيف  عر  المسيييييييييييييييؤول   هو  الدئيس  البيياحييث  ولكر   ضيييييييارة،   أحداث   تأهل  يت   ال  الحوادث   وتسيييييييجيل   تحديد   كيفية   الدراسييييييية   دريس   أعضييييييياا    جم   يعدف   أن  يجب 

  إل   وؤدي   (FDA)  والدواا  الغذاا   إدارة   تحدده   ما   الخطد   الضييييييار   الحدث   .  التوق   ومسييييييتوى   ، (العلاقة   )والارتبيياط  الخطورة،  لييدرجيية   ودقًييا  الضييييييييييييييييارة  الأحييداث 

 الوداة، 

  أما  .الإعاقة   أو   الأمد  الطحيل  الاسيييييييييييتشيييييييييييفاا   أو  للحياة،   مهددة   ظدوف   أو 
  بمشييييييياركة   مدتبطًا   الحدث   يكون   أن  إمكانية   إل   "الارتباط "  ث   يشيييييير    والسيييييييييييلوكية،   الاجتماعية  الأبحاث  يف 

  المشيييييييارك 
  الإصييييابة   مثل  المحيطية   الأنشييييطة   وليس   الدراسييييية،  الأنشييييطة  يت   يع  "الدراسيييية   بمشييييييياركة  الارتباط "  .الدراسييييييية  يف 

  سيييييارة   يف 
  يمكر   .الدراسييييييييييية  موعد   إل   طريقك   يف 

 الحدث   ملاحظة   تم   إذا   ما   عل   بنااً   متوقعًا   الحدث   ان   إذا   ما   أو   "  التوق   مسيييييييييييتوى "  تعريف 

  كخطد   تحديده   تم   أو   قبل   مر 
 .الموادقة   ونموذج   المعتمد   رثوتوكول   ال   يف 

 
  الزم   الجدول 

 للإباغ  يت 

  الزم   الجيدول   أن  تيذكد، 
  ي   المشيييييارك   تعدئ   يت   ال   المتوقعة   ث   غ   المشييييياال "  و   "الخطدة  الضيييييييييييييييارة   الأحيداث "  عر   الإبلاغ   يجيب   .سييييييييييييييييختلف  الحيدث   عر   للإبلاغ  يت 

 .الفور   عل   الدراسييييية   نزاهة   تهدد   يت   ال   أو  "للخطد   الآخرير   أو 

 معددة   مر   عميل   أيام   10  غضيييييييييييييييون   يف   ذلك   يت   يع   ،   ث   هحبك   جونز   بجيامعية   العيامة   للصيييييييييييييييحية   رثغ   بلوم   ليية   يف   و 

  عنها   الإبلاغ   ديمكر   المتوقعة   ث   غ   والأحداث   الأخدى   الضييارة   الأحداث   اما .المشييكلة   أو   الحدث 
 .الدراسة تقدم    تقريد   يف 

 
 الدراسة   فريق   لأعضاء   للإباغ  واضح   دليل   تطوير 

 
 المتوقعة ث    غ   والمشاال   الضارة   الأحداث   عر   للإبلاغ   واضحة   خطة   إل   وصول   لدوهم   الأعضاا   جم    أن   مر   تأكد 

   لمساعدتهم 
 والجدول   حدث   الذي  الحدث   نحع   الدليل  هذا   وتضمر   أن   يجب   .الإبلاغ   عملية  يف 

  الزم 
  الزم  الجدول  هذا   يستند   أن  يجب   .المشكلة   عر   للإبلاغ  المقابل   يت 

 اعتبارات  لثلاثة   الحدث  تحقيس   إل   يت 

 الفريس   عضو   عل   يجب   ان   إذا   ما   لتحديد   واضحة   إجدااات   تقديم   يجب   ما   .  والتوق   والارتباط،   الخطورة، 

ي   الحدث   تدوير   مجدد 
  ويتطلب متوقعة    ث   غ   مشكلة   أو   ضار   حدث   تقريد   يع   يستد   الحدث   ان   إذا   ما   أو   الدراسة   سجل   ف   

 .  IRBإخطار



Page 28 of 45  

 والمشاكل   الأحداث   شف   ل   منهجية   باتيجيات   اس 

 
  الدراسية   دريس  يفشيل   ما   غالبًا 

 حدث   تصينيف   يسيائون   لأنهم   ليس   الدراسية،   خلال   الضيارة   الأحداث   تحديد   يف 

اسيييييييييييييير    طور   ذليييك،   ولمن  .حيييدث   لحيييدوث   ي   ميييدرك   ث   غ   لأنهم  ولكر  حيييدوثيييه،   عنيييد 
 .بأامله  الدراسة دريس قبل  مر  استخدامها   يمكر   منهجيييية   ثاتيجييييات   

 لطرح   لفدص   خطم   ي،   المشييارك   م   حدثت   يت   ال   المتوقعة   ث   غ   والمشيياال   الضييارة   بالأحداث   معددتك   لضييمان 

ي   دقيقة   أسييييييييئلة 
 إذا   .بسيييييييييطة   لا   أو   نعم   ردود   مجدد   مر   رث   أك   تقديم   عل   المشييييييييارك    جيشييييييييج   بحيث   صييييييييياغتها   ف   

 هل "  تتضييييمر  أن   يمكر  الجيدة   الأسييييئلة  .متابعة  بسييييؤال   جاهزًا   كر   واحدة،   لمة   مر  بإجابة   المشييييارك   أجاب 

  جديدة،   أدوية  أي  عل   وضيييييعك   تم   إذا "  "ديها؟   رأوناك   مدة   خد   منذ   حدثت   حوادث   أو   أمدائ،   أو   ضييييييس،   أي   عر   ين   رث   تخ   أن   يمكنك 

ر   أي  لاحظت  هل "  "حوادث؟   أو   طبية   إجدااات   لأي  خضييعت  هل "  "يه؟    ما
 ث  غ   ا  ي   

 مجموعة   نفس   ي   المشييييييارك    جم    اسييييييأل   متسييييييقة،   تجربة   لضييييييمان   "حدث؟   ماذا   الأمدكذلك،   ان   إذا   عادي؟ 

  دكد   منتظمة،   ثات   د   عل  الأسيييئلة   طرح   إل   بالإضيييادة   .الأمد   لزم   إذا   مداجعتها   يمكر   ت   ح   ردودهم   وسيييجل   الأسيييئلة 
  ث   بدد  المشاركون   يحتفظ  أن  يف 

 الأمور   تكون   حيث  عادي،   ث   غ   ا   ي   ر   أي   ديه  ونون   يد   للدراسة   ملاحظات 

ث   بكث   أسهل 
  
  التذكد   يف 

   اللحظة،   نفس   يف 
ً
  فهرير   بعد   مر   بدل

 .الدراسة   زيارة   يف 

 
 ي    المناس    الأشخا   إل   الإباغ 

 

  الموجودور   أولئك   دإن   به،   مشييتبه   ضييار   حدث   مواجهة   تم   إذا 
   هم   "الأمامية   الخطوط "  يف 

ً
 هذه   تصييييل   أن   يجب   .عنه وتعلمون    مر   عادة

ئ   النها   القدار   اتخاذ   الدئيس   الباحث   عل   ي   وتع   إذ   ، .ي   المناسييييب   الأفييييخاص   إل   المعلومات 
  إل   عنه   الإبلاغ   يجب   ان   إذا   وما   الضار   الحدث   بشأن   ين   

IRB   الدراسة   يع   را   وإل. 

 التنبه   للفريس  ي   والمنسييييييييق   ي   المشييييييييارك  ي   ب   الحوار  وتيح   إذ  الإبلاغ؛  لعملية   صوري   أيضًييييييييا  المفتحح  الاتصييييييييال 

  بها   المشتبه   الضارة   الأحدث   ط   تح   أن   ي   الدئيسير    ي   والباحث   ي،   البحي     والمسياعدور   ي،   المنسيق   ي   ب   الاتصيال   يضيمر   .المحتملة   بالمشيكلة   والعلم 

 .تستحقه   الذي   بالاهتمام 
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 الإباغ  كيفية   حول   المؤسسة  إرشادات 

 

  ان   إذا   وما   الحادث،   تاريييييخ   ملاحظة   مر   تأكد  عام،   وبشيييييكل   .المؤسيييييسييييية   متطلبات   عل   بنااً   IRB إل   الضيييييارة   الأحداث   عر   الإبلاغ   طريقة   تختلف   أن   يمكر 

  وضيييييييييعها   تم   تصيييييييييحيحية   عمل   خطم   أي   ي   بتضيييييييييم   ،قم   ذلك   بعد   ومر   .لمعالجته دعله    تم   وما   حدث،   ما   وصيييف   بالدراسييية،   علاقته  لا،   أم   متوقعًا 

 .مناسبًا   ذلك   ان   إذا   تكدارها،    لمن 

ي   المشييييييييييييييييارك   تحييديييد   وتم   أن  يجييب   تييذكد، 
  
  يمكر   .المشيييييييييكلة   حل   كيفية   مر   تأكد   ثًا،   أخ   .خصيييييييييوصييييييييياتهم   لحماية  اللييامليية   أسيييييييييييييييمييائهم   مر  بييدلً  (الدمز  )جمعددهم   بدقم   التقيياريد  هييذه  يف 

 المشيييييييييارك   إحالة   مر   الحلول   ثاوح   ت   أن 

قد   الأحيان،   بعض   يف   .المعلومات   مر   يد   م   عل   الحصيول   إل   الطبية،   المشيارك   سيجلات   عل   الحصيول   إل   الطبية،   الدعاية   مر   يد   م   عل   للحصيول 
جتحل   

  

 نفسيييييييييييها   تلقاا   مر   المجهدة،   العضيييييييييييلات   مثل   الضيييييييييييارة،   الأحداث 

ا،   أخ  .الوقت   بمدور 
ً
 دراسيية،   داخل   يحدث   المشيياال  / المتوقعة   ث   غ   الضييارة   الأحداث  مر  نمم   هناك   ان   إذا  ث

  يجب   الدراسة  انت   إذا   عما   IRB  البحثية   الأخلاقيات   مداجعة   لجنة   تتسيياال   قد   أو   تعديل،   إل   يحتاج   رثوتوكول   ال   أن   إما   احتمالان   هناك 

 .تستمد  أن

 ربوتوكول   لل  الامتثال  عدم 

 

  عدة   هناك   .الدراسة تقدم    م   البحث   دريس   جانب   مر   الامتثال   وعدم   المتوقعة،   ث   غ   ،المشاال   الضارة   الأحداث   تتداخل   أن   يمكر 

 :بانها   ث   التم    المهم   ومر   الامتثال،   عدم   مر   أنواع 

 دون   ي   المشارك   ورداهية   صحة   لحماية   رثوتوكول   ال   عر   للانحداف   (عمد   أو   معددة )  مدروس   قدار    •

 . IRBموادقة 

 .رثوتوكول   ال   عر  (مدرك   ث   غ )  متعمد   ث   غ   انحداف    •

 أو   المشييييارك   سييييلامة   لحماية   رثيد   ت   ودون   IRB  موادقة  دون   رثوتوكول   ال   عر   (بمعددة )  عمدي   انحداف    •

 .رداهيته 

 
  ورداهية   صحة  حماية دائمًا؛    مسمحح   مشارك،   لحماية   رثوتوكول   ال   عر   للانحداف   مدروس   قدار  مثل   الامتثال،  عدم   مر   الأول  النحع 

 هذا   عر   الإبلاغ   الدئيس   الباحث   عل   يجب   .البحث   لفريس   هدف   أهم   يه    ي   المشارك 
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  IRB  إل   الحالات   مر   النحع 
  الثا   النحع   أما   .  شيييير    يت   زم   إطار   يف 

 وبما   ."رس    ب   خطأ "رث   يعت   دهو   الامتثال   عدم   مر   ين 

 الأنشطة،   وتتب   التدريب،   هو  الحالات  مر   النحع   هذا   ضد   حماية   دأدضل   أخطاا،   ودتكبون   قد   الناس  أن 

 يعتمد   .المتعمد   ث   غ   الامتثال   عدم   حوادث   عر   الإبلاغ  الدئيس  الباحث  عل   ويجب  رشاف،   والإ  والمداقبة، 

ا   أو  التقدم،   تقريد   عند   عنه   الإبلاغ  يمكر   "رثوتوكول   ال   عر   بسيطًا   انحدادًا "  يشكل   الانحداف   ان   إذا   ما  عل   التقريد   توقيت 
ً
 وتطلب   خطورة   رث   أك   فائ

 البسيم،   الامتثال   عدم   مر   نمم   هناك   ان   وإذا . IRB  إل  "دوريًا "  تقريدًا 

ا   خط   رث   يعت   "المستمد   الامتثال   عدم "  ؛ "مستمد   امتثال   عدم "  ك    استمداره   IRB  رث   تعت   قد 
ً
  بال   عام   بشكل   ثام   الال عدم    يعكس   لأنه   ث

  قد   الامتثال   عدم   مر   الثالث   النحع   .الفيدرالية   التنظيمية الجهات    إل   الباحث   عر   الإبلاغ   IRB  عل   ي   وتع   ،قد   وحينها   .  IRB  مر   المعتمد   رثوتوكول 

بما   ثة؛   خط   عواقب   له   يكون 
  
 إل   الإبلاغ   ذلك  يف 

 الباحث   عل   العواقب   تكون   قد   .إلخ   بالسلامة،   تتعلس   لأسباب   الدراسة   إيقاف   أو   تعليس   الفيدرالية،   السلطات 

  الذا   الإبلاغ   جيظهد   حيث   الامتثال،   عدم   عر   بنفسه   البحث   دريس   أبلغ   إذا   مختلفة   الدراسة   وإدارة   الدئيس 
  الدئيس مهتم بفعل  الباحثأن    ين 

 .النقا لمعالجة  IRB  العمل م  بشكل صحيح ويريد  الأمور

 
 ات   يا  ال   أمان  مراقبة 

 

  المخياطد   عياليية   أو  المعقيدة  اليدراسييييييييييييييييات  بعض  تحتوي  قيد  .البييانيات  وسييييييييييييلامة  ي   المشييييييييييييارك   سييييييييييييلامة   لحماية  البيانات   أمان  لمداقبة   خطة   عل  البحثية   الدراسييييييييييييات   معظم   تحتوي 

 إيقييياف   يجيييب   أنيييه   عل   علاميييات   لأي  منتظم   بشيييييييييييييييكيييل   البييييانيييات   لمداقبييية   مختيييارة   مجموعييية   يه   و   (DSMB)  ،   البييانيات   أميان  مداقبية  لجنية   عل  أيضًييييييييييييييييا 

 وراا   للعلم   ودهم   للدراسييييييييييييية   الحيحية   بالإحصيييييييييييييائيات   معددة   لدوهم  رثاا   خ   هم   اللجنة   هذه   أعضييييييييييييياا   .الدراسييييييييييييية 

 .الدراسة   عر   مستقلون   وهم   يع،   الدا   أو  الدئيس   الباحث   قبل  مر  تعيانهم   وتم   الدراسة،و 

 
 والمعييالم   والانتهييااييات،   الاتجيياهييات،   عر   البحييث   خلال   مر   الييدراسيييييييييييييييييات   البيييانييات   أمييان   مداقبيية   لجنيية   تداقييب 

ي    الدراسييييييييية   وتداقب   الدراسيييييييييية 
 لجنة   دمهمة   ي،   المشيييييييييارك   مر   المطلوب   العدد   اسيييييييييتقطاب   مر   تتمكر   لم   الت   

  الفشيييييييل  لأن  لا،  الدراسيييييييةام   تسيييييييتمد   أن   يجب   ان   إذا   ما   تحديد   يه    البيانات  أمان   مداقبة 
  الإجابة   يمكنهم   لا   ي   الباحث   أن   يت   يع   مناسيييييييب   عينة   حجم   اسيييييييتقطاب  يف 

 التحليلات   مر   المتاحة  المعلومات /البيانات   لأن   مبكدًا   الدراسيييية   إنهاا  عل   البيانات   أمان  مداقبة   لجنة   توادس   قد   أخدى،   ناحية   ومر   .الدراسييييييية   سيييييييؤال   عل 

 ث   تشييير   الأولية 

 بيانات    جم   أن   أو   "(دعالية   لأسييييييييييييييباب   التوقف " أي )  تدخل   عر   ناتجة   دائدة   إما   أظهدت   قد   الدراسيييييييييييييية   أن   إل 
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  قيد  الانحداديات،   أو   الضيييييييييييييييارة  الأحيداث   مر   نمطًيا  اليدراسييييييييييييييية   أظهدت   إذا  ذلك،   إل  بالإضييييييييييادة  ."(الجدوى  عدم  لأسييييييييييباب  التوقف " أي ) الجدوى  عديم  سيييييييييييكون  إضييييييييييادية 

 .ي   المشارك  سلامة   لحماية   الدراسة   بدوتوكول   ث   لتغ     البييانيات  أميان  مداقبية   لجنية   تيدعو 
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  البح   السلوك   سوء .8
  ما   يت 

  البح  السلوك   سوء   هو 
 يت؟ 

 ونزاهة  أنفسييييييييييييييهم   لحماية   وتقدوده   دهمه   ي   الباحث  جم    عل  يجب   حاسييييييييييييييم   موضييييييييييييييحع   هو  السييييييييييييييلوك  سييييييييييييييوا 

  الحال   هو   ما   تمامًا  .دراسييييياتهم 
  والمقاويس   بالضوابم   ثام   الال   مسؤولية   الفريس   أعضييييياا   جم   وتحمل   الدراسييييية،  داخل   العامة  الجودة  عل   الحفاظ   يف 

ر   البح   السلوك   سوا   تمن   أن   يمكر   يت   ال 
 .يت   

ر   البح   السلوك   سوا   (NIH)  الوطنية   الصحة   معهد   يعدف   يل،   رس   بشكل 
  أدبية شقة    أو   تزويد   أو   ييف   ت "  أي   بأنه   يت   

اق   يف 
  أو   تنفيذ   أو   ثاح   

ر   البح  السلوك   سوا   يشمل   لا   ".البحث   نتائج   عر   الإبلاغ   يف   أو   البحث،   مداجعة 
  ال  اللحظات   يت   

  أو   وصحيحة   حقيقية   أخطاا   ديها   تحدث   يت 

  اختلادات 
 دقد   تم   إذا   المثال،   سعيل   عل   .الدأي   يف 

 بالإضادة   .سلوك   سوا   ودتكب   لا   الفريس   عضو   دإن   الخطأ،   طريس   عر   ي   المشارك   لأحد   أولية   دراسة   زيارة   بيانات 

    الباحث   وجد   إذا   ذلك،   إل 
  سوا   ودتكب   لا   منهما   أيًا دإن    مختلفة،  بطدق   ي   المشارك   أحد  سلوك  يفسان   أنهما   البحث   ومساعد   يس    الدث 

  تدت   لا   بانما   .يت   ر   بح   سلوك 
 تزال   لا   أنها   إلا  السلوك،  سوا   مستوى   إل  المواقف   هذه   يت 

 
  ال  بالطريقة  ولكر   معها،  التعامل  إل  بحاجة  حالات  يف 

  نوقشت  يت 
  دهناك  السلوك،   سوا أما  .أعلاه   وضمانها   الجودة  مداقبة   قسم  يف 

  وال   اتخاذها  يجب  محددة   خطوات 
  سنتناولها   يت 

 .القسم   هذا  يف 

 الأدبية   والسقة  بوير،   ال  بييف،   ال   تعريفات 

  ضييييييييغم  تحت   الدراسيييييييية   منسييييييييس   يكون  ربما   .نتائج   أو   بيانات   "اختلاق "  أخدى،   بعبارة   أو   -  العدم   مر   وبيانات   نتائج   إيجاد   إل   ث   يشيييييييير    بييف   ال    •

د  يف   ا   مشييييييييارً   15 لتسييييييييجيل 
 أهداف   لتحقيس   محددة  زمنية   ثة   

  تحقيس  أجل  مر   ي   اثن  ي   لمشييييارك بيانات   اختلاق  المنسييس   اختار  دإذا   .ثة  الف   هذه   يف   ا  مشييارً   13  تسييجيل  عل   دقم   قادر  وهو  الدراسيية، 

 اختلس   لقد   .سييييلوك  سييييوا   رث   جيعت   هذا   دإن   ا،   مشييييارً   15  البالغ  الهدف 

 .وبياناتهم   ي   المشارك 

  يت   ال   والبييانيات  المسيييييييييييييييجلية   البييانيات   ي   ب   تبياور   إل   تؤدي   قيد   يت   ال   البيانات   حذف   أيضًييييييييا   ويشييييييييمل  .الدراسيييييييية   عمليات   أو   المعدات   أو   بالمواد   التلاعب  إل   ث   يشييييييير   بوير   ال    •

 .اليدراسييييييييييييييية   نهيايية  يف   عنهيا   الإبلاغ  وتم 

 مثال   هو   -  أدضييييييييل   تبدو  نتائجك   لجعل   المثال،   سييييييييعيل   عل   -  ددضيييييييياتك   تدعم   لا   يت   ال   البيانات   دإزالة 

 .ثويد   ال  عل 
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  الإذن  عل   الحصول  دون  خد   فخا   ونتائج  وأساليب  أدكار  شقة   أو   ثائ   باق   الباحث   يقوم  عندما  تحدث  الأدبية  السقة    •

  أفكال   مر   فكل   أيضًا   هو   المنشور   عملك   بمداج الإفتشهاد    نسيان   .المعلومات  هذه   بمصدر  الصحيح   الإقدار   أو  المناسب 

 .الأدبية   السقة 

 النية   أهمية 

  دكد 
    خطأ  بسيييييبب   هذا  حدث   إذا   .الدراسييييية  خلال  لمشيييييارك  المفقودة  للبيانات   السيييييابس  المثال  يف 

  حق 
  رث   أك   المحتمل   دمر   سيييييييييلوك،   سيييييييييوا  ليس  دهو  يت، 

 ديه   النظد   يجب   الذي   رثوتوكول   لل   الامتثال   عدم   مر   حادثًا   يكون   أن 

  المشيييارك  هذا  اسيييتبعاد   تم   إذا   .النهائية   البيانات   تحريف   إل   سيييييييييييؤدي   نتائجهم   وإدراج   ،   متوق   هو   ما   للتدخل   ي   المشييييييييييارك   أحد   يسييييييييييتجيب   لم   إذا   ذلك،   وم   .للتقريد 

 .يت   ر   بح   سلوك   سوا   إل   صادق   خطأ   مر   انتقلت   قد   الحالة  هذه   دإن   أدضيييل،   تبدو   الدراسييية   نتائج   لجعل   تحديدًا 

  النية 
ال   يف 

  السلوك   سوا   تحديد  أجل   مر   .سلوك   سوا   ارتكب   قد   ما   فخا   ان   إذا   ما   جوهد تحديد   يه    الأدبية   السقة   أو  الاختلاق   أو   ثويد   

ا   الفعل   وتم   أن   يجب   يل،   رس   بشكل 
ً
 .متهور   بشكل   أو   علم   عر   أو   عمد

ال   يه    الخداع   يف   النية   دإن   البيانات،  نزاهة   أو  ي   المشييييييييييارك  سييييييييييلامة  عل   تؤثد   قد  مقصييييييييييودة   ث   غ   أفييييييييييياا   أحيانًا  تحدث   وبانما 
  
  ي   مع   تضف   انت   إذا   ما   تحدد   يت 

 .سلوك   سوا   رث   يعت 

 السلوك   سوء  سلوكيات   تحديد 

  السيييلوك   سيييوا   يحدث  أن  يمكر 
    رش   مبا   ث   تأث  لها   يكون   قد   السيييلوكيات  بعض   .الدراسييية   حياة   دورة   خلال   مختلفة  أوقات  يف 

  وحق 
  صيييحة   عل   يت 

  دوره   المشارك  يكمل   أن   بعد   بها   التلاعب   وتم   يت   ال   البيانات   تعديل   أخدى   تشيييمل   قد   بانما   المشيييارك،   وسيييلامة 
 .الدراسة   يف 

 
 ي   للمشارك   الإجابات   أو  البيانات   ملا   أو   ي،   مشارك   "اختلاق "  تشمل   قد   ثييف   ال   عل   أمثلة -  بييف   ال    •

لم   يت   ال 
جتسجل   

 .أبدًا   

 توجييييه   أو   المخططيييات،   أو   البييييانيييية   بيييالدسيييييييييييييييوم   التلاعيييب   ثهيييا،   تغ     أو   عميييدًا   البييييانيييات   تدك -  لبوير    ا   •

  عمدًا   التلاعب   إل   ث   التح   أدى   إذا   .ثويد   ال  عل   أمثلة   جميعها   تريدها   يت   ال   الإجابات   إل   ي   المشييييييييارك 
 .تزويدًا   اعتباره   أيضًا   يمكر   البيانات،   يف 
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 خد،   فيخا   بحث   إل   مناسيب   بشيكل   الإسيتشيهاد   بعدم   الأدبية   السيقة   تحدث   قد -  الأدبية   السـقة    •

 .خد   فخا   لغة   أو   عمل   نسخ   طريس   عر   أو 

 الثلاث   الفئات   تحت   رشة   مبا   تندرج   لا   قد   يت   ال   السييييييييييلوك   سييييييييييوا   عل   أخدى   أمثلة   تشييييييييييمل   قد -  أخرى    •

  الفشيل   ثة،   المسيت     الموادقة   عملية   خلال   مشيارك   ث   تحف  ي،   المشيارك   شية   اسيتخدام   إسيااة   الأول 
  أو   يت،   سلر   حدث   عر   الإبلاغ   يف 

  عضو   مر   الانتقام 
 .مشارك   أو   الفريس  يف 

 السلوك  سوء   عواقب 

 
  موجودًا   فيييييييييييييييائًا   ليس   يف   الم   البحث 

أ   إذ   دداغ،   يف 
  
  عل  ملموس   ث   تأث   ولها    واس  نطاق   عل   معدودة   تصيييييييييييييييبح   أن   عل   القدرة   لدوها   البحث   نتائج   ن 

  دكد   .الجمهور 
  ال  1998 لعام   ويكفيلد   أندرو   دراسة   تداعيات   يف 

 زعمت   يت 

 تم   بانما   .بالتوحد  الإصييابة   خطد  يادة   ب  مدتبم   MMR(  )  الألمانية   والحصييبة   والنكاف   الحصييبة   لقاح   أن   زورًا 

 الدابم   وأن  صيحيح  البحث  أن يعتقدون  الناس  مر   العديد   وزال  لا  المقال،  وسيحب  الآن  الدراسية   هذه  دحض 

حق   
  
  العامة   الصييييييييييحة   ووضييييييييييعت   أطفالهم   تطعيم   عدم   الآباا   بعض   يختار   لذلك،   نتيجة   .يت 

ر   تف   إل   أدى   مما   رث،   أك   خطد   يف 
ا،   النادرة   الأمدائ   يس   

ً
  سابق

 .والنكاف   الحصبة   مثل 

ر   البح   السيييييييييييييلوك   سيييييييييييييوا   ث   تأث  جانب  إل 
  لأولئك   حقيقية  عواقب  هناك  البحث،   رث   مخت  خارج   هم   مر   عل  يت   

  الوظائف   تدمد   أن   يمكر   .البحث   دريس  يف 

 إل   بالإضادة   .تمامًا  الأبحاث   إجداا   مر   منعهم  ت   ح   أو   دصلهم،   أو   جديد،   دريس   إل   الأعضيييياا   بعض   ي   تغ    إعادة   وتم   قد   .والمصييييداقية 

 أو   جائزة   عل   حصل   قد   الباحث   ان   إذا   ذلك، 

ا   م   ان   رعته   الذي   البحث   أن   ي   تب   إذا   الأموال   إعادة  المانحة  المؤسيييييييييييسيييييييييييات  سيييييييييييتطلب  الأحيان،  مر   ث   كث   يف   .سيييييييييييحبها   ديمكر  بإنجازاتهم،  ثف   تع  تكريمات 
ً
 .يف

ر   البح   السييييييييلوك   بسييييييييوا   إدانتهم   ثبت   الذور  العلماا   أسييييييييماا   إدراج   وتم   إحداجًا،   رث   الأك   وربما   ثًا،   أخ 
 حيث   (ORI)  البحث   نزاهة   لمكتب  العام   ين   ثو   الإلك    الموق   عل   يت   

 .ثاهة   ال   مكتب   ددضها  يت   ال   والعقحبات  النتائج   وقدااة   الصييييييييييفحة   هذه   زيارة   فييييييييييخا  لأي   يمكر 



Page 35 of 45  

 
 الأعذار   تجاوز 

 
   به   المشتبه   السلوك   سوا   عر   بالإبلاغ   الأمد   وتعلس  عندما   مسؤول    الجم  

ً
    الباحث   مر   ابتداا

 إل   يس    الدث 

ا،   رأيت   دإذا   .ين   ئ   جز   بدوام   يعمل   الذي   البحث   مساعد 
ً
فائ

جقل   
ا   

ً
  دراس   ليست   هذه "مثل   الفعل   ردود   أما   .فائ

 "يت 

  مر   يمنعك   ألا   يجب   الانتقام مر    الخوف   ت   دح   .السلوك   سوا   لتجاهل   صالحة   أعذارًا   ليست   "عنها   ويبلغ   المشكلة   خد   فخا   ث    س "  أو 

 .ي   جمبلغ   لل   حماية   ث   تداب   توجد   حيث   الحاصل،   السلوك   سوا   انتهاك   عر  الإبلاغ 

 

ي   كعضيو   واجبك   مر  أنه   تذكد، 
   .المحتمل   السيلوك   سيوا   عر   الإبلاغ  الدراسية   دريس   ف   

ً
 السيهل   مر   ليس   أنه   علما

 يت   د   .عنه   الإبلاغ   عليك   يجب   ذلك   وم   –  الخاص   دريقك   داخل   يحدث   السيلوك   سيوا   ان   إذا   خاصية   -  دائمًا 

 .عنه   أبلغ   الذي  الشخا   عل   وليس   الخطأ،   ارتكب   الذي   الشخا   عل   ستق   سلوك   سوا   أي   عر   الناتجة   العواقب   النهاية، 

ا   كنت   إذا 
ً
  تشيك   الذي   الشيخا   م   رشة   مبا   السيلوك   سيوا    م   التعامل   مر   خائف

  مر   العديد   دإن   به،   تثس   خد    فيخا    م   ت   ح   أو  ارتكابه،   يف 

 .به   المشتبه   السلوك   سوا   عر   للإبلاغ   شية   لية   لدوها   المؤسسات 

 
 الإباغ   عملية 

 .عنها   والإبلاغ   الحقائس     لجم  خطوات  ثلاث   مر  عملية  باتباع    جوو   الحالة،   حقائس  لتقييم  جهدك  قصييييييارى  بذلت   قد  أنك  لضييييييمان 

 عل   العثور   بهدف   مفتحح،   بذهر   محتمل   سلوك   سوا   أي   م   التعامل   يجب .  الوض   دهم :  1  الخطوة 

ا،   المدجح   ومر   تمامًا،   المحتمل   مر   .الحقيقة 
ً
 خطأ   نتيجة   هو   الوض   أن   أو   دهم،   سوا   حصل   قد   أنك   جد

  سوا   حالات  معظم   .صحيح   يل   عل   لسبب   يسا   ر   ب   يقوم   الفريس   أعضاا   أحد   ان   إذا   ما   دهم   لمحاولة   الأسئلة   بطرح   ابدأ   .صادق 

 .يل   عل   ث   غ   يسا   ر   ب   يقوم   ما   فخصًا  لأن   عليها  التعدف   يمكر   السلوك 

  -  به   تثس  فيييييييييييخا    م  المعلومات   هذه   فيييييييييييارك   يت،   ر   بح   سييييلوك   سييييوا   حدوث   مر   واثقًا   تزال   لا  الأسييييئلة،   بعض   وطرح   الوضييير    تقييم   بعد   كنت،   إذا :  2  الخطوة 

  مناسيييييييييييبة  رثة   خ   ذو   خد   فيييييييييييخا   أو   رثة،   خ   ذو  زميل   موجه، 
 يف 
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 رأي   عل  الحصييييييييول  .صييييييييالحة   أسييييييييبابك  أن   مر   تأكد  واجبك،  هو   يت   ر   البح   السييييييييلوك   سييييييييوا   عر   الإبلاغ   بانما   .رأوهم   عر  وابحث    الوضييييييير    ناقو   .يت   والسييييييييلو   يع   الاجتما  البحث 

  يساعدك   وقد   رسوعة،   م   مخاودك   أن  لضييييييييمان   حاسييييييييم   أمد   به   موثوق  ثان  
 .الأمد   لزم   إذا   إجداا،   اتخاذ   عل   ث   التحف   يف 

  إخطار   ذلك   وتضمر   قد   .عنه   للإبلاغ  الوقت  حان   به،   موثوق   زميل  م   وتأكيده  ودهمه  المحتمل   السلوك  سوا  تحديد   بمجدد :  3  الخطوة 

    الباحث 
 (IRB)  المؤسسية   المداجعة   لجنة   إبلاغ   ذلك   بعد   يمكنه   الذي   يس،    الدث 

    الباحث  ان   حال   يف   و 
  المشتبه   الشخا   هو   يس    الدث 

ر   البح  السلوك  سوا   ارتكابه  يف 
   الباحث   رسف   م   إخطار   ديجب  يت،   

  - يس    الدث 
ً
 رئيس   عادة

 .القسم 

  تحقيس   إجداا   وتم   قد   الشيكوك،   تأكيد   تم   إذا   .الحقائس   مر   يد   م   لجم   يل   أو   تحقيس   بدا   وتم   قد   بالموقف،   علم   عل   المؤسييييييييييييييسييييييييييييييية   المداجعة   لجنة   تصييييييييييييييبح   أن   بعد 

 .السلوك   سيوا   وسيلبيات  مدى   لتحديد   المؤسيسية  قبل  مر  امل 

ا  كنت   إذا 
ً
  إذا   ذلك،   وم   .السلوك   سوا عر    للإبلاغ   خيار   أدضل   هو   الس    الساخر   الخم   يكون   قد  شية،  هحيتك   عل   الحفاظ   بشأن   قلق

  السلسلة   يف   فخا   أي   دشل 
  عضو   أي   عل   يجب   الحدث،   عر   الإبلاغ   يف 

 يف 

و   يرحت    ب   سلوك   سوا   موقف   عر   تعدف   كنت   دإذا   .المؤسسية   المداجعة   لجنة   إل   عنه   الإبلاغ   الفريس 
  
  دقد   عليه،   سث   بالت   لحظة قمت   يف 

   تكون 
ً
 .مسؤول

 
 السلوك   سوء   من  الوقاية 

 

  وننظد   نعود   دعنا   السييييييييلوك،   سييييييييوا  عر  الإبلاغ  عملية  عددت  أن   بعد   الآن 
ر   البح   المجتم   وتخذها   أن  يمكر   يت   ال  الإجدااات  يف 

 .السلوك   سوا   لمن   يت   

 

  يجب  .البيانات  إدخال   وكيفية  الدراسيييييييييييية   تنفيذ   كيفية   دهم  عل  الفريس   أعضيييياا   سيييييسيييياعد  البيانات  وتحليل   لجم   القياسييييية   التشييييغيل   إجدااات  وإرسيييياا   مناسييييبة  أنظمة   إعداد 

 .الشاذة   والقيم   المفقودة   البيانات   م   للتعامل   قياسية   تشغيل   وإجدااات   صييييييييييييحيحة  إحصييييييييييييائية  إجدااات   تنفيذ   أيضًييييييييييييا 



Page 37 of 45  

 
 يجب   .مشاال   أية   لمعالجة   ثاتيجيات   الاس   إل   بالإضادة   بضاحة،   القضايا   ناقو   الدراسة،   دريس   اجتماعات   يف 

  ال  التواصل  مر   متطورة   ثقادة لديه    الذي   الفريس   .بضاحة   الأولية   البيانات   أيضًا   الدراسة   دريس   أو   رث   للمخت   المنتظمة  الاجتماعات   تقدم   أن 
  يت 

 .السلوك  سوا   لمشاال   عدضة   أقل   المسؤولية  أعضائه  تحمل 

  إدخال   مثل   الجودة،   وضمان  الجودة   مداقبة   أنظمة   ي   تحسييييير    أو   إنشيييييياا   أيضًييييييا   يمكنك   .البحث   بيانات   لملفات   المخصييييييا   الخادم   موق   تسييييييجيل   مر   تأكد 

 واكتشاف  لمداقبة   الثانحية،  البيانات  مداجعة   أو المزدوج   البيانات

 البيانات   مداجعة   يجب   .حاسييييييييييييييمة   المعلومات   عل   الدقابة   هذه   .السييييييييييييييلوك   سييييييييييييييوا   إل   تؤدي   قد   يت   ال   الأخطاا 

 .المجمعة   والبيانات   النهائية   الأرقام    م   جنب   إل   جنبًا   المصدر، 

 

ر   البح  السييلوك   سييوا   يعد   بانما 
  سيييييييوا   يكون  قد  فيييييييائًا  رأوا   إذا   يفعلون   وماذا   منهم     متوق   هو   ما  يفهمون   الفريس   أعضيياا   جم    أن  مر   تأكد   .يحدث   أنه   إلا   نادرًا،   يت   

 الفريس   مسيييييييؤولية   هو   الدراسييييييية   نزاهة   عل   الحفاظ   .سيييييييلوك 

 .السلوك المحتمل  سييييييييييييوا  عر  والإبلاغ   لتقييم   نوقشييييييييييييت  يت   ال   خطوات   الثلاث   طريقة    واتب  السييييييييييييليم   الحس   اسييييييييييييتخدم   .باللامل 

 

  تقديم   المؤسيييييييييييسيييييييييييية   المداجعة   للجنة   يمكر   البحث،  إجداا  وموادقة   تقييم   إل  بالإضييادة   .ممتازًا   مصييدرًا   المؤسييسييية   المداجعة  لجنة   تكون  أن  يمكر   تذكد، 

 .البحث والأخلاقيات   ثاهة   ب   المتعلقة   الصيييييييييييعبة   الحالات   إدارة   كيفية   حول   إرفيييييييييييادات 
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 الجودة   وضمان   ضبط .9

 
 الجودة   وضمان   الجودة   مراقبة  عل  عامة   ظرة   

يت   ال  والنظامية   لها   المخطم  الإجدااات   جم  "  بأنه  جيعدف   "الجودة  ضيييمان "
جتنشيييأ   

التجربة   أن   لضيييمان   
جتجدى   

البيانات   وأن   
جتنتج   

و   وجتوثس   
جتبلغ   

  بما   

 المعمول   التنظيمية   والمتطلبات   الجيدة   البحثية   الممارسيييييات   م    ر   وتما 

  يت   ال   ،   (SOPs)لدراسييييتك   القياسييييية   التشيييييغيل   إجدااات   مثل   المخططة،   الإجدااات   إل   الجودة   ضيييييمان   ث   يشيييير    عام،  بشيييييكل   ذلك؟   يت   يع   دماذا   ".بها 

  وال  بك،  الخاصيييية   الجودة   ضييييمان   خطة   خلال   مر   مسييييبقًا   تحديدها  وتم 
 .الصحيحة   بالطريقة   الصحيحة   بالأفياا   تقوم   أنك   تضمر   يت 

"الجودة   مداقبة "
جتعدَف   

يت   ال   التشيغيلية   والأنشيطة   التقنيات "  بأنها   
جتنفذ   

  المتعلقة   الأنشييطة   جودة   متطلبات  أن   مر   للتحقس   الجودة،   ضيمان   نظام   ضيمر   

 الدراسيية   مداقبة   الجودة   مداقبة   تشييمل   ".بها   الوداا   تم   قد   بالتجربة 

  موظ   تضيدات  أن   لضيمان   والتدقيس 
  الدراسة   بدوتوكول  وأن  رشحها،   و   تسيجيلها   وتم   الانحدادات   وأن   الدراسية،   بدوتوكول   م    ر   تتما   الدراسية  يت 

 .الأمد   لزم   إذا   جيعدل 

  يسييييييياعد   هذا   .المفتاح   هو   بك   الخاص   الإجدااات   بدليل   ثام   والال   تطحيد 
  .بهييييا  للقيييييام   تييييدريبهم   تم   قييييد   وأنهم  مهميييية   بكييييل   يقومون  ي   المناسيييييييب   الأفيييييييخاص   أن   ضيييييييمان   يف 

  الجودة   إجدااات   وضيييييييييييييير    بمجدد 
  عضو   ل   جيلزم   أن   يجب   .حيحيًا   أمدًا   المحاسبة   تكون   مكييييانهييييا،   يف 

 .عالية   ث   بمعاو   الفريس   يف 

 
 الجميع   وظيفة 

 

ي 
     نشييييطًا   عضييييوًا   الأمدكونك    وجوهد   ،  الجم    مسييييؤولية  يه      البيانات   جودة   المطاف،   نهاية   ف   

 البحث   دريس  يف   

  الذهبية   القاعدة   هذه   اعتمد   .بك  الخاص 
 عر  مسييييييييييييييؤولون    الجم    ولكر   واجباته،  فييييييييييييييخا   للل   البحث   يف 

   الباحث   يكون   عادةً،   .الجودة  ضيييمان 
  جموضييييحة   المناسيييبة   الإجدااات   أن   مر   التأكد   عر   ي   مسيييؤول  الفريس  وقادة   يسيير     الدث 

  ودليل   الدراسيييية   بدوتوكول   يف 

 إذا   .إليها   الوصييييول   لديه   الدراسيييية  دريس   يف   فييييخا   ل   وأن  الإجدااات، 

  بيانات    جم   لضييمان   إجدااات   اتخاذ   الفريس  ثلأعضيياا يمكر  ذلك،  إل  بالإضييييييييييييادة   .عليها   أو   عليه   عادةً  المهمة  هذه    تق   دقد  منسييييييييييييقًا،  يشييييييييييييمل   الدراسيييييييييييية   دريس  ان  

  البيانات   إدخال   عر   المسيؤولون  الفريس  وأعضياا   ي   المشيارك   مر   البيانات   يجمعون   الذور   مسيياعدو البح   يقوم  الأحيان،  مر   ث   كث   يف   .جودة   ذات 

 مر   الدور   هذا  بلعب 
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 نفس   قبيل   مر   الأدوار   هيذه   أداا   وتم   أحييانًيا   .ياملية   و   دقيقية   والميدخلية   المجمعية   البييانيات   أن   مر   التحقس   خلال 

 .الشخا 

 
 النظامية   الرقابة   أهمية 

جتعت 
أمثلية  يل   ي   ديميا  .والعملييات   البييانيات   عل   الحفياظ  جودة   ميدى  لمداقبية   رائعية   وسييييييييييييييييلية   النظياميية  الدقيابية   رث   

  
  عل   رشاف   والإ   التخطيم   ثاتيجيات   اس   بعض   عل 

  ال   الدراسة 
 .جيدة   جودة   ذات   بيانات   إدارة   تدعم   يت 

 
 بدقة   ات   يا  ال  جمع   ضمان 

  خطوة   لليل   واضيييييييييييييييحية   إجدااات   هنياك   تكون   أن   يجيب   ومعيالجتهيا،   بيدقية   البييانيات    جم  لضيييييييييييييييميان 
 إجداا   م   ومتكدرة   منتظمييية  ثات   د  عل   المداقبييية   إجداا  ويجيييب   العمليية   يف 

يت   ال   البيانات   تسيييييياهم   أن   يمكر   .الحييياجييية   عنيييد   وإبلاغهيييا   التعيييديلات 
جتجم   

أو    
جتعالج   

  متسييييييس   ث   غ   بشييييييكل  
 السييييييعبية   الدوابم   تمثيل   أو   الدراسيييييية   نتائج  إبطال   يف 

ا    كب   قلقًا   يشيكل   ما   وهو   ي،   للمشيارك   العبا /الفائدة   علاقة   ويحول   الدراسية،   قيمة   يقوئ   مما   ئط،    خا   بشيكل 
ً
  الأخلاقيات   لمداجعة ث

 .  (IRB)المؤسسية 

  املة   أنها   لضمان   بانتظام   مداجعة   إل   تحتاج   جمعها   وتم   يت   ال   البيييانييات   أن   إلا  والنظييامييية،   العشيييييييييييييييوائييية  الأخطيياا  مر   تقلييل   أن   يمكر   التكنولوجيييا  أن   مر  الدغم   عل 

  فاذة   حالات   أي   تسجيل   أيضًا   ويجب   .  المتوق   بقدر 
  رث   تعت   .نظياميية   مشيييييييييييييييكلية   لوجود   احتميال   هنياك   يان   إذا   ومتيابعتهيا   الإجدااات   ليدلييل   ودقًيا   البييانيات   يف 

 المشيييييييييييييييكلات 

 القوة   اختبار   أداا   عل   جسيييييييديًا   قادر   ث   غ   المشيييييييارك   ان   إذا   المثال،   سيييييييعيل   فيييييييائعة؛عل   ي   بالمشيييييييارك   المتعلقة 

ألا   يجب   الدراسيييييييييية،   زيارة   خلال 
  أيضًييييييا   يمكر   .المعلومات   تودد   عدم   وراا   السييييييبب   لتحديد  مناسييييييييييبة   علامة   وضييييييييير    يجب   بل   دارغة،   الاختبار   بهذا   المتعلقة   النقاط   ثك   جت   

  للمساعدة   "صالحة   ث   غ "  أو   "للتطبيس   قابلة   ث   غ "  تصيييييينيفات   اسييييييتخدام 
يف 
 .النطاق   عر   خدوجها   أو   البيانات   دقدان   سبب   رشح   

 
 والنظامية   العشوائية   الأخطاء 

 

  العشييييييييييييوائية   الأخطاا   تحدث   .نظامية   أو   عشييييييييييييوائية   الأخطاا   تكون   أن   يمكر 
  للتنبؤ   القيابلية   ث   وغ  المتوقعية   ث   غ   ثات   التغ  عر  وتنتج  والأبحاث،  الدراسييييييييييييات   جم    يف 

  .القيياس   عمليية   أو  العينية  يف 

 اليدراسيييييييييييييييات   تصيييييييييييييييميم   عنيد 
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  وم   .ذلك   إل   وما   المتسقة، والإجدااات    التدريب   خلال   مر   الإمكان   قدر   العشوائية   الأخطاا   تقليل   محاولة   يجب   رثوتوكولات،   وال   البحثية 

ر   البح   التصميم   وتناول   أن   يمكر   ذلك، 
 .العشوائية   الأخطاا   أنواع   معظم   الجيد   يت   

 مجموعة   لنفس   الدراسييييية   ضيييييمر  بيانات  نقطة   ل  وتعدئ  عندما   النظامية  الأخطاا  تحدث  أخدى،  ناحية  مر 

  اختلادات   أو   اليييدراسييييييييييييييييية،   لمعيييدات   دقيقييية   ث   غ   بمعييياودة  مدتبطًيييا   عيييادةً   يكون   الأخطييياا   مر   النحع   هيييذا   .الخييياطئييية   الظدوف 
  موظ   قبل   مر   والقياس   الملاحظات   يف 

  يت 

 ثان   الم   هو   ذلك   عل   جيد   مثال   .ي   المشييييييييارك   أو   الدراسيييييييية 

  مميييا   رث   أك  أرطيييال  خمسييييييييييييييييية  وزنون   يييأنهم   و  ي   المشيييييييييييييييييارك    جم    يظهد   الخطيأ،   لهيذا   نتيجية  .المتسيييييييييييييييقية   الطريقية   بنفس   ي   المشييييييييييييييييارك    جم    عل   وؤثد   اليذي   جمعياود   ال   ث   غ 

  يفعلون 
 .ي   الموظف   وتدريب   والمستمدة   الدقيقة   المعاودة   عمليات   خلال   مر   الأخطاا   مر   النحع   هيييذا   مر   التخفيف   يمكر  .  الواق  يف 

 

 الأفيييييييييخاص  أن  مر   الدغم  عل   .بأنفسيييييييييهم  للدراسييييييييية  ي   المشيييييييييارك   اختيار   هو  النظامية   للأخطاا    فيييييييييائ   مصيييييييييدر 

  ودغبون   انوا   إذا   ما   يقدرون 
  يساهمون   لا  أنهم  لضيييييمان   ي   يقظ   الموظفون  يكون  أن  يجب  الدراسييييية،   عر   يد   الم   معددة   يف 

 لأنواع   يل   نظا   اختيار   يف 

 .ي   المشارك   مر   معينة 

 البحث  دريس   أراد   الذور   للسييييييييييكان  دقيس   ث   غ   بشييييييييييكل   الدراسيييييييييية  عينة   تمثيل   إل   يل   النظا   الخطأ  وؤدي   أن  يمكر 

  بدا  قبل   المناسبة   والإجدااات  رثوتوكولات   ال     وضييييييير    يجب   لتقليلها،   الأخطاا،   جم    عل   القضيييييييياا   الصييييييييعب   مر   أنه   مر   الدغم   عل   .عليهم   نتائجهم   تعميم 

 .الدراسة 

 القياس خطأ 

 

  أحد   اسييييتطلاع  سييييؤال  سييييأل   إذا   المثال،   سييييعيل   عل   .البيانات   جودة   عل   القيييييياس   أخطييييياا   تؤثد   أن   يمكر   .القيييييياس   خطيييييأ   هو  تقليلهيييييا   أحييييييانًيييييا   يمكر   يت   ال   الأخطييييياا   مر  نحع 

  الألم   هيذا   يت   يع   دهل   لدوهم،  الألم  فييييدة   لتقييم  ي   المشييييارك 
  منطقية   يف   ألم  أم  عيام   ألم   هو  هيل   أسيييييييييييييييبحع؟   أو  ووم  ميدى  عل  الألم   أو  يل   الحيا   الوقيت  يف 

 .ذلك   لتجنب  الأمور   توضيح   وتم   لم  إذا   ث   تح  إل  سيؤدي   السؤال  هذا  المشاركون  يفس   كيف  الجسم؟ مر   معينية 
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 الوقت   ب   تأث 

 

 
أن  يجيب  .ولوجسيييييييييييييييتيياتهيا ةاليدراسيييييييييييييييية   موارد   لإدارة   العمليية   الجهود  عر   تنجم   ميا   وغيالبًيا  مقصيييييييييييييييودة   ث   غ   ث   التح   حيالات   تكون   الغياليب،  يف 

جتؤخذ   
  الجهود  هذه   

  وتعلس   ديميا   الاعتبيار  يف 
 التنفييذي   والإجدااات   العيام   بالتصيييييييييييييييميم 

  جم   تليهييا   القصيييييييييييييييوى،   الأولحييية   يه   السلامة   تكون   أن   يجب   المشارك،  زيارة   خلال   .ث   التح  إل  تؤدي   أو قد  يل،   العل  السؤال  عل   للإجابة  المطلحبة 

 تدتيييب   ث   تغ     أن   البيييانييات   جييام   قدر   إذا   المثييال،   سيييييييييييييييعيييل   عل   .البيييانييات 

 منهم   طلب  الذور   ي   المشييييارك  أن  المسييييتغدب   مر  دليس   رثكفااة،   أك   العملية   سيييييجعل   لها  المخطم   الأنشييييطة 

  ثتيب   ب   ولكر   الأنشطة   نفس   أاملوا   الذور   الآخرير   ي   المشييييارك   مر   أعل   تقييمًا   سيييييقدمون   التعب   حول   سييييؤال   عر   الإجابة   ثم   فيييياق   تمرير   اختبار  إامال 

 .مختلف 

  ال   عر   انحداف   كحالة   بك  الخاص   IRB  إل   عنها   الإبلاغ   ويتم   -  فيييييييييكل   ن   بأد   انت   لو   ت   ح   IRB  -  رثوتوكول   ب   ديها   ثم   جيل   لا   حالة   أي   توثيس   يجب 

   رثوتوكول،   لل   امتثال   عدم   أو   رثوتوكول 
ً
  عل   البييييانيييات   جم   دييييه  وتم  اليييذي  السييييييييييييييينييية   أو   اليوم  وقيييت   وؤثد   أن  يمكر  ذليييك،   إل بالإضييييادة   .التقريد   متطلبات  عل  بناا

 .الدراسة   تخطيم   عند   مداعاته   ويجب   ي   المشارك  مر  المقيييدمييية  الإجيييابيييات

 الاسخ   أخطاء 

 

 الخاصية   المصيدرية   المسيتندات   بجم   الاحتفاظ   الجيد  دمر   دعال،  بشيييييييكل  البيانات  جودة   مداقبة  إل   بالإضيييييييادة   .فيييييييائعة   النسيييييييخ   أو  الطباعة   أخطاا 

  بالدراسية، 
  محتملة   أخطاا   أي   مر   للتحقس   الحاجة   حال   يف 

اسيييييييييييييير    بييك   الخيياصييييييييييييييييية  البيييانييات   إدارة   خطيية   تتضيييييييييييييييمر   أن   يجييب   .النسيخ   يف 
  البيييانييات  مر  للتحقس   ثاتيجيييات   

 الأخطيياا   مر 

 .المنطقية   والتناقضات   النطاق،   خارج   والبيانات   المطبعية، 

 
 ب   التح   تجنب 

 
 
ر   البح   رثوتوكول   ال  قسم   يف 

يت   
  
 الوداا  أن   تذكد،   .الدراسة /العلاج   بمتطلبات   الوداا  أهمية   ناقشنا   الدورة،   هذه   يف 

  هو   ما   المشارك  وتلقاه   التدخل   وأن   السيدي   رثوتوكول   ال  يحدد   ما   وتم  للدراسة  يل   الفع   التدخل   أن   مر   التأكد  وتضمر   الدراسة  بمتطلبات 

الجهود،   هذه  مر  كجزا   .مقصود 
جتكتب   

  للمساعدة   الإجدااات  أدلة   
 تقليل   يف 
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ا   المهام   إتمام   كيفية   وصف   خلال   مر   ث   التح 
ً
  المنط   مر   لذلك،   .تحديد

  ث   للتح   نفسك   تفتح   دإنك   رثوتوكول،   ال   عر   انحددت   إذا   أنه   يت 

 .البيانات   ث   تفس   عند   محتملة   ومشاال 

 
ًً   مستمدًا   تدريبًا   الفريس   لأعضاا   قدم   هذا،   لتقليل     لمساعدة  وتواصلً

  نزاهة   أهمية   الجم  يفهم    أن   وضمان   الانحدادات   من   يف 

  ث   غ   التقييمات   أو   متكدر  بشكل  المفقودة   الدراسية   يارات   ال  مثل   السيدي   رثوتوكول   ال   عر   متكدرة   انحدادات   حدثت   إذا   أيضًا،   .البيانات 

  مشكلات   وجود  عل   رشًا  مؤ  ذلك  يكون   دقد  المكتملة، 
 .لتعديل   حاجة  هناك   تكون   قد  وأنه  رثوتوكول   ال   يف 

 
 .والعشوائية   النظامية   الأخطاا   عر   الناتجة  ث   التح   مخاطد   تقليل  إل  الدراسييييييية   مدة   طوال   الدراسييييييية  بمتطلبات  الوداا  عل   الحفاظ  سييييييييؤدي   عام،  بشيييييييكل 

 الجودة   وضمان   الجودة   مراقبة   باتيجيات   اس 

 

  وتوق   لمن   الضيييييييييوابم   وينفذ   اسيييييييييتباقيًا   يكون  أن   هو  به  القيام   البحث   لفريس   يمكر   ما  أدضيييييييييل  .مشييييييييياال   أي  دون   دراسييييييييية   ث   تسيييييييير   أن   النادر  مر 

  الجودة   ث   معاو   أعل   لضمان   الجيدة   ثاتيجيات   الاس   بعض   يل   ي   وديما   .تحدث   عندما   منها  والتعلم   ظهورها   قبل   المشيييييييييكلات 
 .دراستك   يف 

  غ   ظدوف   أي   تَوق   حاول   المسيييتند،   هذا   يف   .الدراسييية   أنشيييطة   ووضيييح   منظم   إجدااات   بدليل   ابدأ :  منظمة   إجراءات   أدلة   إنشــاـء   1.

 .لها   حً   وقدم   تطدأ   قد   متوقعة   ث 

ا   البيانات   إدارة   خطم   رث   تعت :  ات   يا   ال   زاهة   وضمان   ات،  يا   ال   إدارة   خطة   تطوير   2.
ً
 .دراسة   ل   مر   جزا

 .رسها   ون   ومعالجتها   وتحليلها   وجمعها  البيانات   اختيار   كيفية   ويوضح  الفريس   أعضاا   لجم    متاحًا   المستند   هذا   يكون  أن  يجب 

  المزدوج  البيانات  إدخال  جيقلل   .فاذة   أو   مفقودة  بيانات أي    م   للتعامل   إحصائية   إجدااات   أيضًا   الفدق  لدى   تكون   أن  يجب 

  الأخطاا   معدل   مر   ث   كب   بشكل 
 مجموعة   يف 

.ي   المجموعت   مقارنة   دون   ي   مدت   البيانات   إدخال   اديًا   ليس   ولكر   البيانات، 
 بياناتك   بمداجعة    جوو   

 .بانتظام 

  البيانات   تسجيل   لقواعد مخطم    أيضًا   هناك   يكون   أن   يجب   الإجدااات،   دليل   ضمر :  ات   يا   ال   لتسجيل   قياسية   قواعد   تطوير   3.

  ال   البيانات   دهم   عل   الدراسة   أعضاا   ذلك   سيساعد   .القياسية 
 عليهم   يجب   يت 
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  ووحدة   بها،   القيمة   تسجيل   يجب  يت   ال   رسية   الع   المنازل  عدد   إل  المستند   ث   يش  أن   يجب   المثال،   سعيل   عل  .تسجيلها   وكيفية   التقاطها 

  ال   القياس 
  غالبًا   .البيانات   ير   تخ   مكان   أيضًا   القواعد   هذه   توضح   أن   يجب   .الاستجابة   عدم   تسجيل   أوكيفية   استخدامها،   يجب   يت 

 والمخصا   الآمر   الخادم   يكون   ما 

 .مكان   أدضل  هو 

   موضح   هو   ما   التدخلات    تنفيذ   لضمان   مداجعة   قائمة   ئس    ر   أن :  ي   والموظف   ات   يا   ال   يع   جام   قبل   من   ات   يا   ال   فحص   4.
  يف 

  للتحقس   القوائم   هذه   استخدام   ي   ةالموظف عل   يجب   .الإمكان  قدر  متسقة   وبطريقة   IRB  مر   المعتمد   رثوتوكول   ال   مستند 

  ال   البيانات   مر 
يت 
 الأسئل   جم    أن   مر   وللتأكد   ججمعت   

 .مغادرته   قبل  المشارك   مر   تلقيها  تم   قد  والإجابات 

  البيانات  يجم  الذي   الفريس   عضييييييييو   جعل خلال    مر   ديها   المشييييييييييييييكوك   البيانات   مر   قلل :  ي   والموظف   ات   يا   ال   يع   جام   قبل   من   ات   يا   ال   توقيع   5.

ر   عر   سؤاله   يمكر  ت   ح   مصييييييييدر  مسييييييييتندات   أي   عل   الأول   أحدده  أو  اسييييييييمه  يكتب
ا   ا   ي   

ً
  تكون   أن   ضوري   ال   مر   بالمثل،   .لاحق

  مؤرخة   الإدخالات   جم  
 .النموذج  عل   أو  النا   يف 

  الدراسة   دريس  أعضاا   أن  لضمان   البييانات   وجودة   بالإجدااات   ثام   للال   دورية   دحوصيييييييييييييييات  بإجداا   وقم  خطم :  ات   ياـ   ال   يع   جام  تدقيق   6.

 .العلاج   بمتطلبات   الوداا   عل   ويحادظون   رثوتوكولات   ال   وتبعون 

 .ودقتها   اكتمالها   مر   للتحقس   ي   المشييييييييارك   لملفات   روتانية   دحوصييييييييات   إجداا   دائمًا   الجيد   مر :  ي   المشاـــــــرك   ملفات   تدقيق   7.

 الحالات،   هذه   يف   .اختلادات   سييييييييتظهد   المزدوجة،   البيانات   إدخال   عملية  مر   كجزا :  القرارات   اتخاذ   8.

   الباحث   عادةً  - البيانات  إدخال  عر   مسيييييييؤولً   ليس   فيييييييخا   القدار   هذا   وتخذ   أن  يجب   ؟ "صيييييييحيح "  هو   ما   يقدر  مر 
  مدود   أو  يسيييييير    الدث 

  توثيقه   يجب   القدار،   اتخاذ   بمجدد  .البيانات 
 .الفريس   أعضاا   لجم    إليه   الوصيييييييول   يمكر  مكان  يف 

  الصييييييييييفحة   نفس   عل   الجم    يكون   ي،   المشييييييييييارك    وم   الفريس   أعضيييياا   ي   ب   مفتحح  تواصييييل   هناك   يكون   عندما   .المفتاح   هو   التواصييييل :  كفريق   التواصــــل   9.

  أيضًيييييا   هذا  .المنتظم   الفريس   اجتماع   خلال   هو   للجودة  المحتملة   المشيييييكلات  حول   كفريس  للتواصييييييييييل   رائ   وقت   .أدضييييييييييل   بيانات   جم   ويمكر 

 .الفريس   م   الأولية   البيانات   لمشاركة   جيد   وقت 
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الاسيييييييييييييير    هييذه    جم    تنفيييذ   يمكنييك   كيف :  الجميع   ومن  دراســـــــــــــــة  كــل   من   التعلم 10.
 الآن   مر  ثاتيجيييات   

مهارة   يه    الجودة   وضيمان   الجودة   مداقبة   دصياعدًا؟ 
جتكتسيب   

  يط    تع  أن  اليدراسييييييييييييييية   ددق     جم    عل   يجب   .الوقت   م   وتتحسير   

  قم   الدراسييية،   ثة   د   طوال   .المسيييتمد   ي    للتحسيير    تعديلات   ويجدي   الأخطاا   مر  وتعلم   أن   بيأامليه  الفريس   عل   ويجيب  الجودة،   مداقبية  لإجدااات   الأولحيية 

 المسيييتفادة   الدروس   بتدوير 

  تعمل  رائعًات   مصييدرًا  والزملاا   الموجهون   رث   يعت   .سبقوك  الذور  أولئك  مر   أيضًا   استفد   .مختلف  بشكل   بالأفياا  القيام   يجب  وكيف 
  مؤسييسيية   يف 

 .واحد  عقل   مر   أدضل   دائمًا  عقول   ثلاثة   أو  اثنان   الأسئلةت   اسييألهم  .بالضييبم    الوضير   نفس   واجهوا   ربما   أفييخاصًييا  تضييم 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 بود،،،   ودمتم 
 الرحمن،،،   عبد   يسرى   ترجمة 
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