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ي البحث السريري 
ن
ن ف  إطار الكفاءات الأساسية المتعددة المستويات لدى المتخصصي 

ي بإدارة مشاري    ع البحوث السريرية 3.1  ةالنسخ       
ك المعنن َ ات من فريق العمل المشبر ن التغيب   تضمي 

 

 

ية إلى  
ّ
قة بنسخته القابلة للنقر والتحميل، بالإضافة إلى روابط مؤد الكفاءات المتعددة المستويات، على  يتوفر إطار الكفاءات الأساسية المنسَّ

التابع لفريق العمل ي 
ون  ك    الموقع الإلكتر َ ي إرسال    .competency/-trial-https://mrctcenter.org/clinicalالمشتر

دد ف  الرجاء عدم التر
احات إضافية إلى   ورة ذِكر المراجع لدى أيّ استخدام للكفاءات. mrct@bwh.harvard.edالملاحظات والآراء وأيّ اقتر  . تجدر الإشارة إلى ض 

 
 

 

 
 
 
  

الكفاءة   مجالات 
للمتخصصين في  
 البحث السريري

المفاهيم العلمية 
 وتصميم البحوث

الاعتبارات الأخلاقية 
 وسلامة المشاركين

تطوير المنتجات 
 التجريبية وتنظيمها

عمليات الدراسة 
السريرية )الممارسة 

 السريرية الجيدة(

 إدارة الدراسة والموقع

إدارة البيانات 
 والنظم المعلوماتية

 القيادة والاحترافية

الاتصالات 
 والعمل الجماعي
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ي البحث السريري، النسخة 
ن
ن ف  1. 3إطار الكفاءات الأساسية للمتخصصي 

، والمتقدم  ي
ن
اف ، والاحبر ي

 المستوى الابتدائ 

C . المستوى المتقدم B .  ي
ن
اف ي A المستوى الاحبر

 . المستوى الابتدائ 

 
 بتصميم وتحليل التجارب السريرية يشمل معرفة المفاهيم العلمية المتعلقة   :المفاهيم العلمية وتصميم البحوث : 1المجال  

 
ي التدخلات السلوكية المتعلقة بالصحة 

ي عملية اكتشاف وتطوير المنتجات البحثية وف 
 1.1 تطبيق مبادئ العلوم الطبية الحيوية ف 

 للأسس   تخطيط
ً
البحوث الطبية الحيوية وفقا

 العلمية
C1 المبادئ العلمية عند تنفيذ دراسة سريرية أو سلوكية   تطبيق B1 ي عملية   إدراك

الحاجة إلى تطبيق المبادئ العلمية ف 
ي  
اكتشاف وتطوير المنتجات البحثية الطبية الحيوية وف 

 التدخلات السلوكية المتعلقة بالصحة 

A1 

 للأسس العلمية   وضع
ً
 للمبادئ العلمية وعلى أساس   تنفيذ C2 خطة لإدارة البيانات وفقا

ً
عملية جمع البيانات وفقا

وتوكول   تصميم التر
B2 ح ي يجب تطبيقها أثناء   شر

المبادئ العلمية الأساسية التر
تطوير المنتجات البحثية الطبية الحيوية والتدخلات  

 السلوكية المتعلقة بالصحة 

A2 

ي  والبيانات السريري البحث  بروتوكول  إلى  بالنظرمثال: 
 التر

 من النتائج  لتقييم الاستنتاجات  الباحث  يقيّم  جمعها، تم
 علمي  إطار خلال

ّ   سريري،  بحث  بروتوكول الباحث  يُعطى عندمامثال:   بي    يمت 
ي  المبادئ 

ي  تؤثر أن يمكن  التر
ذ البيانات  جمع كيفية ف 

ّ
 أفضل وينف

 ذلك  على بناء   الممارسات

، يصف الباحث  السريريث عند مراجعة بروتوكول البحمثال: 
التقنيات الموضوعية والعلمية المستخدمة لتصميم وتنفيذ البحوث  

 الطبية الحيوية
 

ي يُحتمل أن تكون فرضيات بحث سريري قابلة للاختبار 
 1.2 تحديد الأسئلة العلمية التر

قائمة مرجعية تحدد الأسئلة  بروتوكول أو   وضع
والأهداف الأساسية والأهداف  ( الفرضيات )العلمية 

 الثانوية ونقاط النهاية المرتبطة بها 

C1 ي بروتوكول الدراسة  تحديد
 A1 الغرض من الدراسة  توضيح B1 فرضية البحث ف 

المقاييس لجمع البيانات على النقاط   مواءمة
 النهائية مع الأهداف 

C2 ي سيتم   (الأساسية والثانوية)نقاط النهاية  تحدبد
التر

ي تحليلات البيانات لقياس النتائج 
 استخدامها ف 

B2 أهمية الدراسة  وصف A2 

 مثال: 
  الباحث يحض ّ

ً
 عن الآخرين  ملتعلي تقديمية عروضا

 جمع جودة لضمان  الدراسة ست   ومجال العلمية الجدوى 
 الفرضيات  لاختبار النهاية  نقاط

ف الباحث  يصف الدراسة، بروتوكول يُعطى عندمامثال: 
ّ
 ويصن

ي  والفعالية بالسلامة المرتبطة النهاية ونقاط  الأهداف
 سيتم التر

 أو  السريرية) التقييمات وتحديد  الفرضية لاختبار  استخدامها 
ي  (الاقتصادية أو السلوكية/الاجتماعية

 لقياس استخدامها سيتم التر
 النهاية  نقاط

ي  التالية العناض الباحث يحدد مثال: 
 الدراسة بروتوكولات  ف 

 وسبب  الدراسة، من الرئيسي  والغرض الدراسة، عنوان :المختارة
ي  المحددة المجتمع / السكان وعيّنة الدراسة، هذه إجراء أهمية

 ف 
 الدراسة هذه
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ح مبادئ  تصميمدراسة السريرية وعملياته تحديد   1.3 العناض وسرر
  التعديلاتتصميم الدراسة السريرية وإدخال  تقييم

 على العمليات حسب الحاجة 
C1  جميع  مراجعة 

ّ
بروتوكول الدراسة السريرية لضمان أن

 العناض المطلوبة متواجدة 
B1  وتوكول الدراسة تحديد  A1 السريرية العناض الرئيسية لتر

ي المجال   وضع
بروتوكولات بحسب ما ينطبق ف 

ي   العلاجر
C2 المنهجية العامة لتطوير بروتوكول الدراسة السريرية  وصف A2 

ي تصاميم الدراسة   تقييم
نقاط القوة والضعف ف 

حها للآخرين   وسرر
C3  ن التباينات الأساسية بي   الأنواع المختلفة للدراسات   تميب 

 السريرية 
A3 

اتيجيات محددة لمراعاة الثقافة    تطوير استر
ي  
والمنطقة البلد عند تصميم وإجراء الدراسات ف 

 مناطق متعددة

C4 

 لا سريرية  دراسة بروتوكول الباحث إعطاء عندمثال: 
ل والأهداف، المقاييس فيه تتوافق

ّ
وتوكول الباحث  يعد  التر

 مناسب  بشكل 

د سريرية،  دراسة بروتوكول الباحث إعطاء ندعمثال: 
ّ
 الباحث يحد

 المناسبة غت   أو المكتملة غت   أو  الناقصة، الخصائص
 معايت   الباحث  يحدد سريرية، دراسة بروتوكول يُعطى عندمامثال: 
 لغرض )   الوهميي    المشاركي    من لمجموعة والاستبعاد  الشمول
 ( التجربة

ي تعزز  مسار الدراسة السريرية وسلامتها وصلاحيتها الوسائل الجديدة /الأساليب  /الإدراك المستمر للتقنيات والمنهجيات و الطرق 
 1.4 التر

القرارات المستندة على البيانات، ودمج   اتخاذ
ي عملية 

تطوير  التكنولوجيات والتقنيات الجديدة ف 
 السريرية وإجرائها  الدراسات 

C1 ي تعزز   تحديد
وتطبيق التكنولوجيات والتقنيات الجديدة التر

 جودة الدراسة السريرية ومسارها وسلامتها
B1 ي  والتقنيات الجديدة فائدة التكنولوجيات   تحديد

 قد التر
 تسهّل إجراء دراسة سريرية 

A1 

عمل  وتحسي   برامج التدريب لفريق  تصميم
ي تتضمن تكنولوجيات   الدراسات 

السريرية التر
 وتقنيات جديدة 

C2 برامج تدريبية تتعلق بالتكنولوجيات والتقنيات   تطبيق
ي تعزز مسار الدراسة السريرية وسلامتها  

الجديدة التر
 صلاحيتها /ومصداقيتها  

B2 

غ عنها مثال: 
َّ
البيانات   /يحلل الباحث البيانات المبل

المستلمة ويُجري التعديلات من خلال استخدام البيانات  
من مصادر مختلفة مثل نظام إدارة التجارب السريرية  

(CTMS) ات الأداء الرئيسية  المتعلق بمؤسرر

 على استخدام الأدوات وطرق التقاط  مثال: 
ً
 قادرا

ً
يقود الباحث فريقا

ونية البيانات المناسبة مثل تقييمات النتائج السريري ة الإلكتر
(eCOA)  ي تم جمعها

 لرفع مستوى جودة البيانات التر

ونية المنصات على  العمل على قدرة  الباحث يُظهرمثال:   الإلكتر
ي  المناسبة السريرية

نت أو المحمولة الأجهزة تستخدم  التر ي  الإنتر
 ف 

 الدراسة  مسار  إدارة

 1.5 تحليل نقدي لنتائج الدراسة السريرية
مستوى جودة النتائج المرتبطة بتقارير  مقارنة وتقييم  C1 إمكانية تطبيق النتائج  تقييم

 الدراسة والمنشورات البحثية
B1 نتائج الدراسة تحديد A1 

الاتجاهات والشوائب ضمن بيانات الدراسة   تحديد
 السريرية 

C2 كيفية تحليل البيانات الوصفية والاستكشافية  فهم B2 مدى علاقة النتائج بسؤال البحث  وصف A2 
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ي  للبيانات الدوائية اليقظة تقييمات إجراءمثال: 
 تم التر

ي  التباين لمعالجة تساؤلات  وطرح جمعها
 .البيانات ف 

لموضوع ذاته، يقارن  الباحث منشورَين حول ا  عندما يُعطىمثال: 
ي كيفية   ويشت  بينهما  

ر ف 
ّ
ي يمكن أن تؤث

إلى الاختلافات المحتملة التر
ي كلا المنشورَينت

 .فست  البيانات ف 

تقارير الدراسة، يعيد صياغة نتائج   عندما يُعطى الباحث مثال: 
 الدراسة ويلخصها 

 
ن  : 2المجال   ، وجوانب حماية  :الاعتبارات الأخلاقية وسلامة المشاركي  ي إجراء التجربة السريرية تشمل رعاية المرضن

ن
 الإنسان، والسلامة ف

 
 2.1 التفريق بي   مستوى الرعاية المعياري وأنشطة الدراسة السريرية 

بروتوكول مناسب يتضمن الأنشطة البحثية  وضع
 الفريدة ومعايت  الرعاية السريرية

C1 أهمية إجراء إظهار    
ً
أنشطة التجارب السريرية وفقا

وتوكول   للتر
B1   الدراسة تفسب 

ّ
ها  أن

ّ
السريرية عبارة عن بحث غت  مؤكد وأن

 غت  مقبولة كأحد معايت  الرعاية
A1 

كة مثال:  ي تغطّىي نفقاتها سرر
يفرّق الباحث بي   الأنشطة التر

ي تغطّىي نفقاتها الجهات  
التأمي   والأنشطة المدرجة التر

 الراعية 

ي أهممثال:  ح الباحث للطاقم الطتر يّة التفريق بي   توقيت سحب  يسرر
ي خلال تقديم  الدم 

لأغراض البحث وتوقيت سحب الدم الروتيت 
 الرعاية السريرية

ي تشكل  مثال: 
 الإجراءات التر

ّ
ي الدراسة أن

يفسر الباحث للمشارك ف 
ورة كأحد معايت  الرعاية  وتوكول غت  معتمدة بالض   من التر

ً
 جزءا

ي الخاط  "و (التجارب السريرية  مقيّمة بصورة متعادلة بي   ذراعي   المرجوة من العلاج الفائدة وعدم الفائدة )التكافؤ السريري   أو " ي التوازن السرير "تعريف مفهومَي  من حيث   "المفهوم العلاجر
 صلتهما بإجراء دراسة سريرية 

2.2 

ة للمشاركي     كمصدر معرفة  التصرف ومهارات خبت 
ي فهمهم  

ي الدراسة وفريق العمل ف 
المحتملي   ف 

ي الخاط   /للتوازن    للتكافؤ السريري والمفهوم العلاجر

C1 ح ي   شر المنطق وراء التوازن السريري والمفهوم العلاجر
ي   لكيفية 

َ
، والقدرة على إظهار معرفة وفهم شامل الخاط 

ي طريقة استي
 عاب المريض تأثت  هذين المفهومَي   ف 

B1 ي الخاط  هما  إدراك  التوازن السريري والمفهوم العلاجر
ّ
أن

مبدآن واعتباران أخلاقيان أساسيان يرتكز عليهما البحث  
 السريري 

A1 

المعرفة باستمرار حول التوازن السريري والمفهوم    تطبيق
ة الدراسة  ي الخاط  خلال فتر  العلاجر

B2 

وطلب المساعدة عند الاقتضاء لمعالجة  التعرف والتفسب   
ي الخاط  أو   ي ما يتعلق بالمفهوم العلاجر

مخاوف المشاركي   ف 
 التوازن السريري 

B3 

 الخدمة أثناء التدريب برنامج تطوير الباحث  يديرمثال: 
 الخاصة الدراسة بروتوكولات  تفست   خلال من للمعنيي   
ي  والمفهوم  (السريري  التوازن) السريري بالتكافؤ  العلاجر
 الخاط  

 الموافقة طلب نموذج على التوقيع عملية أثناء الباحث يحددمثال: 
ة /المسبقة ي  للمشاركة المستنت 

 المشارك كان إذا ما ICF الدراسة ف 
  يفهم المحتمل

ً
  حقا

ّ
 يمكن نتيجة لها وليس  بحث هي  الدراسة أن

 بها  التنبؤ

ي    ويدرس الباحث يحددمثال: 
َ
ي  المقارن

 خاضعة سريرية تجربة ف 
 اختيارهما  وسبب  للرقابة
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ي جميع مراحل الدراسة 
 2.3 السريرية تطبيق المبادئ الوطنية والدولية المرتبطة بحماية الأشخاص وخصوصيتهم ف 

اف على تنفيذ الأنشطة المطلوبة لحماية   الإشر
ي الدراسة السريرية وسلامته  

خصوصية المشارك ف 
ي يتم  

ي التجربة السريرية التر
ورفاهيته وحقوقه ف 

ي أي منطقة
 إجراؤها ف 

C1  ضمن إطار بروتوكول الدراسة السريرية مبادئ تقييم وتنفيذ
 بشكل نقدي  الأشخاص وخصوصيتهم حماية 

B1 ح    شر
 
أهمية الامتثال للإرشادات والتوصيات العالمية، فضلا

عن اللوائح المحلية المتعلقة بسلامة ورفاهية وحقوق  
ي أي مكان 

ي التجربة السريرية ف 
 جميع الأشخاص المشاركي   ف 

A1 

ي تطرحها الهيئات التنظيمية  الرد على 
الأسئلة التر

لجنة   / مجلس المراجعة المؤسسي  IRBمثل )
ي   (IEC / الأخلاقيات المستقلة

ي ما يتعلق بالطرق التر
ف 

تحمي بها الدراسة السريرية خصوصية المشاركي    
 وسلامتهم

C2 

حمثال:   مجلس) الصحية التنظيمية للجهات  الباحث يسرر
 ( IEC / المستقل الأخلاقيات لجنة / المؤسسي  المراجعة

 السريرية بالدراسة المشاركي    سرية لضمان الخطط عن
     للمراجعة المقدمة

اتيجيات الباحث يصمم مثال:  ي  المشاركة / الانخراط استر
 التر

 المناسبي    السكان جميع دراج لإ  ة / لمشارك الفرصة تضمن
ي  والمنفعة والعدالة الاستقلالية على  أمثلة الباحث يحددمثال: 

 ف 
 سريري بروتوكول على المسبقة والموافقة المشاركة  عملية

ي تساعد على ضمان 
ي إجراء البحث ومبادئ ومحتوى الوثائق الرئيسية التر

وط الموافقة المسبقة من قبل المشاركي   ف  ر سرر ح مسار تطوُّ ي البحوث السريرية / حماية الأشخاص سرر
 2.4 البسرر المشاركي   ف 

العمليات وتدابت  الرقابة لضمان تلبية  تنفيذ 
 الأشخاص خلال الدراسات متطلبات لوائح حماية 

C1 على الطبيعة الحرجة للإبلاغ عن المخاطر أو   التعرف
السريرية،   منافع الدراسة /المخاطر المحتملة، وكذلك فوائد

ي يفهمها الأشخاص  
باستخدام المصطلحات والطريقة التر

ي المحتمل 
الدراسة أثناء عملية استحصال   مشاركتهم ف 
 الموافقة المسبقة

B1 ي أدت إلى وضع   تحديد
تسلسل الأحداث التاريخية التر
ة  /اللوائح الحالية للموافقة المسبقة   المستنت 

A1 

وتوكول   تقييم وثيقة الموافقة المسبقة المتصلة بتر
ي باللوائح والمبادئ  

الدراسة للتأكد من أنها لا تف 
ا  
ً
التوجيهية الحالية فحسب، بل توفر أيض

ي الدراسة  
المعلومات اللازمة للمشارك المحتمل ف 

ي الدراسة 
 لاتخاذ قرار مستنت  بشأن مشاركته ف 

C2 السلوكيات   /المعرفة حول المعتقدات والآراء   تطبيق
والمبادئ التوجيهية إلى جانب معلومات  الرئيسية للوائح 

السلامة المتاحة عند صياغة وثيقة الموافقة المسبقة  
 السريرية المطلوبة للدراسة

B2 ي تضمن حماية المشاركي   من  تحديد
الوثائق الرئيسية التر
ي البحوث السريرية  

، تقرير  )البسرر ف  كإعلان هلسنكي
غ، دليل المجلس الدولىي  ، تCIOMSبلمونت،  قرير نورمتر

ات الصيدلانية   لمواءمة المتطلبات الفنية للمستحض 
ي  ،  (ICH)للاستخدام البسرر ، كتيبات الباحث الرئيسي
 (.ملصق المنتج، إلخ

A2 

ي  فعال كعضو  الباحث يعمل مثال: 
 المراجعة مجلس  ف 

 / البسرر  حماية لضمان البحوث  أخلاقيات لجنة أو المؤسسي 
 الأشخاص 

 مثال: 
ّ
 السريرية للدراسة المسبقة الموافقة وثيقة الباحث  يُعد
ي  للمشاركي    مفهومة بطريقة المحتملة والفوائد المخاطر ويضمّن

 ف 
 الدراسة

ح الباحث يحدد : مثال ي  الثلاثة المبادئ ويسرر
 بلمونت تقرير ف 

 الدولىي  المجلس  وإرشادات  والدواء الغذاء إدارة لوائح بي    والفرق
ات الفنية المتطلبات  لمواءمة  للاستخدام الصيدلانية للمستحض 
ي  ICH GCP السريرية الممارسات  فضل أو  البسرر

 
 
 

https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/
mailto:mrct@bwh.harvard.edu
https://secure-web.cisco.com/1z_dTeli6BtLzLd7CPGTBWXX1eCMAwubxS_n05BCxB0JZAFehXSyIyA2OLOYa_CYV9wbx4Sk0ECTtF6IghOIy21O1z-blRe3LzfS31cPCirnYEPnFgYfExBtotw6sg5UG4jNR8Ww4qMn1pzgUOZCFxtnUcfX4Y_blV96ghxnuBCPGs7GZm8UOVzkv2_5yMtD9D0_k23922_RsY18TiUJinvzwDW5knUw9PhPVLRBjeNhyvTwTgC4nKWRTXCy6eOOa0TGBiJCXbYPQPx_mNqqVNTZM41zjxV2vTFlX3eAMxpSRp77XC1FRA1wTG9N4tDeO/https%3A%2F%2Fcreativecommons.org%2Flicenses%2Fby-nc-sa%2F4.0%2Fdeed.ar


 

تضمين التغييرات من فريق العمل المشترَك المعني بإدارة مشاريع البحوث السريرية 3.1النسخة   

 https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/      2020  اير    mrct@bwh.harvard.edu  فبر

 المركز الوطني للبحوث الصحية في وزارة الصحة ووقاية المجتمع، الإمارات العربية المتحدة فريق تمت الترجمة إلى اللغة العربية من قبل 
sa/4.0/deed.ar-nc-https://creativecommons.org/licenses/by - CenterMRCT  © 2024 

ي وضعها لهؤلاء السكان
ي ينبغ 

ي ينطوي عليها التعامل مع فئات المجتمع الضعيفة والضمانات الإضافية التر
 2.5 وصف القضايا الأخلاقية التر

بروتوكول الدراسة لتحديد ما إذا كان مجتمع   تقييم
ا بشكل صحيح أو إذا كان يجب اعتماد   الدراسة محميًّ

 إجراءات وقائية إضافية

C1 ي  التطبيق
الدقيق للضمانات المناسبة لحماية المشاركي   ف 

 البحث 
B1 ون ضعفاء  /فئات السكان تحديد  A1 المجتمع الذين يُعتتر

ي    وضع
اك السكان الضعفاء ف  اتيجيات لإسرر استر

 الدراسات البحثية للسماح لهم باتخاذ القرار الأفضل 
C2 ع

ّ
ي البحث  توق

ل خطرًا على المشاركي   ف 
ّ
ي تشك

 اللوائح النافذة موضوعة لحماية فئات   إدراك B2 المواقف التر
ّ
السكان  أن
 الضعفاء   المجتمع

A2 

ي مشاركة المرض    تقييم
ي تؤثر ف 

المواقف الفريدة التر
 االضعفاء 

C3 

الضعيفة تتطلب  ما إذا كانت الفئات السكانية  تقييم
مجلس المراجعة المؤسسي  اعتبارات خاصة من 

IRBs أو السلطات التنظيمية 

C4 

ي مثال: 
 يضع الضعفاء، للسكان مجتمعية بحثية دراسة ف 
اتيجيات الباحث  أثناء المشاركي    حماية شأنها  من استر
 والاستبقاء التطوع /الانضمام  / الانخراط / التوظيف
 بالبحث 

 لخطر المعرضي    السكان  فئات معرفة الباحث يطبّقمثال: 
 على الموافقة عملية على الكافية الصحية الرعاية على  الحصول
 المشاركي    لحماية  ضمانات  ويطبّق الضعف  نقاط ويحدد الموضوع
 السريرية بالدراسة

 المجموعات الضعيفة هي مثال: 
ّ
الأطفال  : يدرك الباحث أن

 /والسجناء والنساء الحوامل والأشخاص ذوو الإعاقة الذهنية
والأشخاص المحرومون اقتصاديًا أو تعليميًا،  المضطربون ذهنيًا  

 لكل مجموعة الإضافية النافذة  بدقة الضماناتويصف  

ي كما ينطبق على الجوانب التجارية للبحوث السريرية وعملية تطوير المنتجات اتقييم 
 2.6 لبحثيةوتطبيق فهم القضايا الأخلاقية ذات الصلة والتنوع الثقاف 

د
ّ
من أن التجارب السريرية تتضمن مفاهيم   التأك

ف بوجهات النظر الثقافية المختلفة والقضايا   تعتر
ي جميع المناطق المعنية بالدراسة 

 الأخلاقية ف 

C1 ي مقارنة وتحديد ال
ي توجه   التباين ف 

المبادئ الأخلاقية التر
على سبيل  )البحوث السريرية عتر مناطق عالمية مختلفة 

الدولىي لمواءمة المتطلبات الفنية  إرشادات المجلسالمثال، 
ات الصيدلانية، إدارة الغذاء والدواء ولوائح   للمستحض 

 (البلدان الأخرى 

B1 القائمة عند /الموجودة   الاختلافات الثقافيةا   على التعرّف 
إجراء التجارب السريرية المتعددة المناطق الخاصة بتجارب  

 تطوير المنتجات الجديدة 

A1 

اتيجيات لاختيار مواقع التجارب السريرية    تطوير استر
ي توازن بشكل مناسب الحاجة إلى توفت  فرص  

التر
 متكافئة للحصول على العلاجات المحتملة 

C2 ي   معاينة
إيجابيات وسلبيات إجراء التجارب السريرية ف 

ن البلدان المنخفضة والمتوسطة الدخل  بي   أنواع   والتميب 
ي قد يواجها السكان

 /الاستغلال المحتملة والفوائد التر
ي هذه البلد

إجراء تجربة سريرية على  ان عند المجتمع ف 
 المستوى العالمي 

B2 ح مفهوم الكفاءة الثقافية وكيفية ارتباطها بإجراء   شر
ي مجموعات سكانية متنوعة 

 البحوث السريرية ف 
A2 

 يأخذ الأدوية لتطوير عالميًا برنامجًا الباحث يصمم مثال: 
ي 
 المحتملي    للمشاركي    الصحية الاحتياجات  الاعتبار ف 

ي  المنتج إلى  التجربة بعد الوصول  ويضمن
 البحت 

ي  فقط  السريرية الدراسات بإجراء الباحث يوضي مثال: 
 وجود حالة ف 

يد سلسلة تخزين  مثل) الصلة  ذات التحتية البنية ي  (التتر
 المناطق وف 

ي 
 المنتجات  تسويق فيها  سيتم التر

ي  مساهم  كعضو  الباحث يعمل مثال: 
 لتطوير عالمي  عمل  فريق ف 

 الأدوية
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وتوكول السريري لضمان حماية الإنسان  ي التر
ح سبب الشمول والاستبعاد والمعايت  الأخرى المتضمنة ف   2.7 سرر

إعداد   /وتعديل معايت  الأهلية لتطوير    تطوير
 بروتوكول جديد 

C1 ورة وجود مجموعة متجانسة من المرض     توضيح بناء   )ض 
وتوكول  ي التر

لاتساق  والحاجة إلى ا  (على المعايت  المحددة ف 
ي بروتوكول تطوع

 المشاركي     ف 

B1 ي الدراسة  التعرّف
على  ) على معايت  الأهلية للمشاركي   ف 

ي تشمل وتستبعد الاشخاص المشاركي   سبيل المثال، 
 (التر

بناء  على عوامل مثل العمر والجندر ونوع المرض ومرحلته 
ي تسمح لفريق  

وتاري    خ العلاج والحالات الطبية الأخرى التر
ي  
البحث بتحديد ما إذا كان يمكن للأشخاص المشاركة ف 

 الدراسة بأمان 

A1 

ح ي لاختيار معايت  الشمول   شر
الأساس المنطفر

ة السابقة   والاستبعاد بناء على الأدلة أو الختر
C2 تبة على الانحراف عن معايت  الشمول  /وصف الآثار المتر

ي جودة البيانات وصحة الدراسة وكيفية تعميم 
الاستبعاد ف 

 أفراد المجتمع /النتائج على الجمهور  

B2 ي  تحديد
الدراسة لإجراء   الأهلية المحتملة للمشاركي   ف 

مثل السجلات والدراسات  )   دراسة غت  معقدة
 ( الاستقصائية

A2 

مثل الوثائق الإرشادية وخطط  )مواد الدراسة تطوير 
لضمان التطبيق   (تطوع أو تسجيل المشاركي   /توظيف 

 الاستبعاد /المناسب لمعايت  الشمول 

B3 

ي الدراسة لإجراء   تحديد
الأهلية المحتملة للمشاركي   ف 

على سبيل المثال، الطبية الحيوية أو  )دراسات معقدة 
 ( التدخلية

B4 

  الباحث يُجري مثال: 
ً
 وخطة الأهلية لمخاطر تقييما

 جديدة سريرية تجارب لإجراء المخاطر من للتخفيف
اتيجيات  ي  للانحرافات ووقائية تصحيحية عمل واستر

 يتم التر
ي  الروتينية التدقيق عمليات  أثناء  عليها العثور

 المواقع  ف 

 إرشادات عن الانحرافات  الباحث  يحدد الدراسة،  تدقيق أثناءمثال: 
 التالية الخطوات  ويناقش المحتملة،  التداعيات ويصف الأهلية،
 المطلوبة 

 من والأهلية والاستبعاد لالشمو  معايت   الباحث يحددمثال: 
 قادمة  سريرية لدراسة الحالات  عينات / نماذج  من  مجموعة

 2.8 وإدارة مواضيع الدراسة السريرية تلخيص مبادئ وطرق توزي    ع المخاطر والفوائد والموازنة بينها؛ من خلال اختيار 
على سبيل المثال، التضمي    ) العمليات   تطوير

الاستبعاد، وإجراءات الدراسة، وتحديد   / (الشمول)
ي   (الأحداث الضارة وتوثيقها، ومواصلة الدراسة

التر
 توازن بشكل مناسب بي   المخاطر والفوائد

C1   (الشمول)على سبيل المثال، التضمي    )تنفيذ العمليات / 
الاستبعاد، وإجراءات الدراسة، وتحديد الأحداث السلبية 

ي توازن بشكل مناسب بي    ( وتوثيقها، ومواصلة الدراسة
التر

 المخاطر والفوائد 

B1 على سبيل المثال، الشمول ) على العمليات  التعرف/ 
الأحداث الضارة  الاستبعاد، وإجراءات الدراسة، وتحديد 

ي توازن بشكل مناسب بي    ( وتوثيقها، ومواصلة الدراسة
التر

 المخاطر والفوائد 

A1 

مبادئ وأساليب المخاطر والفوائد أثناء   إظهار
اف من   أو /و  تصميم خلال اختيار وإدارة  توفب  الإشر

 موضوعات الدراسة السريرية 

C2 
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 مثال: 
ّ
 موافقة و/أو بروتوكول مستقل  بشكل  الباحث  يُعد
 تتضمن واستبقاء  تطوع/ توظيف خطة أو / و مسبقة
 والفوائد  المخاطر  وموازنة توزي    ع وطرق  مبادئ

ي  الرئيسية والفوائد المخاطر مكونات  الباحث يحددمثال: 
 التر

اتيجية والاستبقاء التوظيف خطة إلى  تنتمي  ي  أو الاستر
 الموافقة ف 

ة / المسبقة  المستنت 

 والمحتملة المعروفة السريرية المخاطر الباحث يحددمثال: 
وتوكول المرتبطة  المخاطر تقييم أنشطة وتطبيق سريري بتر
 لمشاركي    مع  الدراسية الزيارات  أثناء المستمرة

 

 البحثية وتنظيمها /يشمل المعرفة حول كيفية تطوير المنتجات التجريبية  :تطوير المنتجات التجريبية وتنظيمها : 3المجال  
 

ي سّرعت تطوير العمليات التنظيمية الحكومية للمنتجات التجريبية
 3.1 مناقشة الأحداث التاريخية التر

ع
ّ
خطط للتكيّف مع الإصدارات   أو إعداد /و توق

الجديدة للتنظيمات القائمة من المجلس الدولىي  
ات   لتنسيق المتطلبات التقنية للمستحض 

ي  (ICH)   الصيدلانية للاستخدام البسرر

C1   ي إعداد المبادئ
ي أثرت ف 

إدراك الأحداث الحالية التر
مة الغذاء 

ّ
التوجيهية والعمليات التنظيمية الخاصة بمنظ

ا التنظيمات على المستوى العالمي والدواء الأم
ً
 ريكية وأيض

B1 ي أثرت   تحديد
ي وقعت والتر

الأحداث التاريخية الرئيسية التر
ي البيئة التنظيمية الحالية 

منظمة الغذاء   سواء أكانت)ف 
 ( الأخرىأم المؤسسات الدولية  والدواء الأمريكية

A1 

جهود الفريق المتعدد الوظائف، وتوفت  التعليم   دعم
للموظفي   المثبّتي   والباحثيي   وأصحاب المصلحة  

غت     الحالية أو الآخرين حول الإرشادات أو التنظيمات 
النهائية، مثل الوثائق المتعلقة بالتدريب المخطط  

لتحديث إرشادات المجلس الدولىي لتنسيق  
ات الصي دلانية المتطلبات التقنية للمستحض 

ي   E6للاستخدام البسرر

C2 

 المخاطر على قائمة مراقبة خطة الباحث يضعمثال: 
 منظمة لوائح إلى  الامتثال لضمان  جديدة سريرية لتجربة
 الدولىي  المجلس إرشاداتو  (FDA) الأمريكية والدواء الغذاء
ات التقنية المتطلبات  لتنسيق  الصيدلانية للمستحض 

ي  للاستخدام  ICH) السريرية الممارسات أفضل وفق البسرر
GCPs) 

مة إرشادات ويصف الباحث يحددمثال: 
ّ
 والدواء الغذاء منظ

ي  الجينوم علم بشأن (FDA) الامريكية
 السريرية الأبحاث ف 

 والاستبعاد االشمول  معايت   وجود سبب الباحث يدركمثال: 
ي  للنساء 
ا  الإنجاب سن ف 

ً
ي  أحيان

 السريرية الدراسة ف 

ي عملية تطوير المنتجات التجريبيةوصف  
 3.2 أدوار ومسؤوليات مختلف المؤسسات المشاركة ف 

بروتوكول الدراسة لتحديد الحاجة إلى التعاون   تقييم
 المنظمات المعنية  /بي   مختلف المؤسسات  

C1 قائمة بالأدوار والمسؤوليات المحددة لكل مؤسسة   وضع
ي عملية تطوير المنتجات  

من المؤسسات المشاركة ف 
الباحثون والجهات الراعية ومنظمات البحوث  )التجريبية 
 (والهيئات التنظيمية CRO التعاقدية

B1 الاختلافات بي   مسؤوليات الباحثي   والجهات   تحديد
والهيئات  ( CRO) الراعية ومنظمات البحوث التعاقدية 

 التنظيمية

A1 
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الأدوار والمسؤوليات وإدارة العلاقات بي     تحديد
ي ذلك المرض  والمشاركون  )أصحاب المصلحة  

بما ف 
ي تصميم   (الموجهون /والمرشدون 

للمساعدة ف 
 السريرية وإجراء البحوث  

C2 نطاق مسؤوليات منظمات المراقبة مثل الصيدليات   إدراك
 البحثية ومجالس مراقبة سلامة البيانات

B2 دور مجالس المراجعة المؤسسية  إدراك(IRB )أو لجان  
وتوكولات  ( REC)  أخلاقيات البحوث  ي الموافقة على التر

ف 
 الإعفاءات  /وتقييم المخاطر وتحديد الاستثناءات  

A2 

رمثال: 
ّ
  الحاجة الباحث يقد

ّ
  ويُعد

ً
 منظمة مع للتعاقد طلبا

ي  تجريبيّة مراقبة أنشطة  لإجراء (CRO) تعاقدية بحوث
 ف 

 متعددة  مراكز

حمثال:   المستخدمة والعمليات المطلوبة المعلومات الباحث يسرر
 أخلاقيات لجان أو  (IRB) المؤسسية  المراجعة مجالس قبل  من

ي  (REC) البحوث 
وتوكولات  على  الموافقة ف   المخاطر وتقييم التر

 الإعفاءات  / الاستثناءات وتحديد

ي  موضح  هو كما المحقق دور  الباحث يصفمثال: 
 منظمة لوائح ف 

 من المسؤوليات وتفويض FDA 1572 الأمريكية والدواء الغذاء
 ( CROة )التعاقدي البحوث منظمة إلى  الراعية الجهة

 للتعاقد مع منظمة بحوث تعاقدية مثال: 
ً
 طلبا

ّ
ر الباحث الحاجة ويُعد

ّ
ي مراكز متعددة( CRO) يقد

 3.3 لإجراء أنشطة مراقبة تجريبيّة ف 
اتيجية سبق إنشاؤها أو طرح خطة  تقييم خطة استر

خطة   بحثية وإدارة/جديدة لتطوير منتجات تجريبية 
 دورة الحياة لها 

C1   تفست  وتطبيق المفاهيم والعناض الرئيسية والأهداف
لعملية إدارة دورة حياة تطوير المنتجات التجريبية 

 للمنتجات الطبية

B1 لرئيسية لعملية المفاهيم والعناض والأهداف ا  استيعاب
إدارة دورة حياة تطوير المنتجات البحثية للمنتجات  

 البحثية /التجريبية 

A1 

 /خطة تطوير الملكية الفكرية مع السلطات    تنسيق
 التنظيمية  الهيئات 

C2 

ن  بي   عمليات الموافقة التنظيمية للأدوية   التميب 
ات البيولوجية والأجهزة الطبية   والمستحض 

C3 

  ويصيغ الباحث يطوّرمثال: 
ً
 نادر لمرض دواء لتعيي    طلبا

ي  لمنتج ي  / تجريتر
 جديد  بحت 

ي  الموقع الباحث  يستخدممثال: 
ون   الغذاء بإدارة الخاص  الإلكتر

 باستخدام  السريرية الدراسة كانت إذا  ما لتحديد الأمريكية والدواء
  دواء  IND تتطلب بحثية منتجات

ً
  تجريبيا

ً
 إجراءات / جديدا

ي  ترخيص
ي  لجهاز  استثنان   خطاب/ رسالة أو  (IDE) مجرب غت   طتر

 إعفاء 

 والموافقة الأدوية  تطوير لعملية أساسي  بفهم  الباحث يتمتعمثال: 
 الغذاء إدارة من موافقة على  الحصول  إلى  الحاجة ويُدرك عليها

ي  التجريبية المنتجات لتسويق والدواء
 يحافظ  .المتحدة الولايات  ف 

 أو  IB ب ودراية ، CRF بالموقع، الخاص IP تتبع سجل  على الباحث
 الجهاز  أدلة
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يغي والتنظيمي الذي يدعم تطوير وتسجيل المنتجات 
 3.4 سلامتها وفعاليتها وجودتها   التجريبية ويضمن تلخيص الإطار التسرر

اف وتدريب  ي ما يتعلق  توفب  الإشر
الآخرين ف 

بالهيئات التنظيمية المعنية والأطر التنظيمية 
ي ذلك كيفية المواءمة مع  

المرتبطة بها، بما ف 
إرشادات المجلس الدولىي لمواءمة المتطلبات الفنية 
ي وفق   ات الصيدلانية للاستخدام البسرر للمستحض 

، وبروتوكول  (ICH GCP)أفضل الممارسات السريرية 
د، والإجراءات التشغيلية الموحدة  الدراسة المعتم

القياسية للجهات الراعية المتعلقة بالدراسة لضمان  /
ي الدراسة 

 سلامة وحقوق المشاركي   ف 

C1 الولايات  ) القواني   التنظيمية الفدرالية  وصف وتطبيق
ها والإرشادات  (المتحدة أو الوكالة الأوروبية للأدوية أو غت 

 السريري المعقدةأثناء أداء عمليات البحث  

B1  وصف كيفية الوصول إلى الإرشادات التنظيمية المناسبة
ي   ي التجريتر ي تنطبق على تطوير وتسجيل المنتج الطتر

التر
(IMP)  وعملية التجارب السريرية المطلوبة لتسجيل هذه ،

ي 
ي موقعها الجغراف 

  إدارة -الولايات المتحدة ).  المنتجات ف 
 (EMAالأوروبية للأدوية   الوكالة-الغذاء والدواء، أوروبا 

التنظيمية للأدوية ومنتجات   الوكالة-المملكة المتحدة 
 ( UK-MHRAالرعاية الصحية 

A1 

 إجراء الدراسات   رصد 
ّ
التقدم المحرز والتأكد من أن

ي بالأطر التنظيمية المحلية والوطنية  
ي الموقع يف 

ف 
ي  
والعالمية، ودعم الآخرين لتلبية هذه المتطلبات ف 

 إجراء التجارب 

C2   متطلبات إرشادات المجلس الدولىي لمواءمة تفسب
ات الصيدلانية  للاستخدام  المتطلبات الفنية للمستحض 

ي وفق أفضل الممارسات  الب  (ICH GCP) السريريةسرر
وبروتوكول الدراسة المعتمد والإجراءات التشغيلية الموحدة  

 المتعلقة بدراسة الخاصة بالجهات الراعية

B2 المعرفة الأساسية لحماية البسرر وإرشادات المجلس   إظهار
ات   الدولىي لمواءمة المتطلبات الفنية للمستحض 

ي وفق أفضل الممارسات  الصيدلاني ة للاستخدام البسرر
 (ICH GCP)السريرية 

A2 

القياسية /التشغيلية الموحدة   تعديل الإجراءات أو   تطوير
أو التقديم المتعلقة بالدراسة للحصول على   و/  والتقارير 

 موافقة الجهات التنظيمية ذات الصلة على الدراسة 

B3 

 ووثائق تدريبية توجيهية مبادئ الباحث يُصدرمثال: 
 الدراسات يقدمون الذين الموظفي    لتمكي    مرجعية وقوائم 

ي  الصلة ذي  التنظيمي  بالإطار يتقيدوا أن من
 يتعلق ما ف 

 المحددة بالدراسات 

 ينسجم  بما والإرشادات  اللوائح  تطبيق كيفية الباحث يصفمثال: 
 الفنية المتطلبات لمواءمة الدولىي  المجلس إرشادات متطلبات مع

ات ي للاستخدام  الصيدلانية للمستحض   أفضل وفق البسرر
 هيئة موافقات  وعمليات  ،(ICH GCP) السريرية الممارسات
 خلال ومن البحوث،  أخلاقيات لجنة وموافقات  الصحية، البحوث 
 بموقع الباحث  بملف الاحتفاظ خلال من الدراسة لست   التدقيق
 التجارب 

لعمثال: 
ّ
ي  الصلة ذات الإرشادات على  الباحث يط

 ف 
ة، / المسبقة الموافقة :أجل من بلده  الأدوية تطوير المستنت 

 لجان أو  (IRB) المؤسسية المراجعة مجالس  عليها،  والموافقة
 مسؤوليات المصالح،  تضارب ، (IRB / ERC)  البحوث  أخلاقيات
 الراعية الجهة مسؤوليات الباحث،

ي يجب اتباعها وفق متطلبات الهيئات التنظيمية للموافقة على 
ي  ترخيص تسويق وصف العمليات والمراحل المحددة التر  3.5 منتج طتر

الإمكانات والموارد اللازمة للتنفيذ الناجح   تقييم
وتوكول البحوث قبل السريرية أو السريرية   لتر

C1 ي تنفيذ المرحلة  المشاركة
مراحل  من   3-1بنشاط ف 

 السريرية التجارب 
B1 الأنشطة والأغراض المحددة للبحوث قبل السريرية   وصف

ي 
ي  تقديم طلبوالسريرية وكيف تساهم ف   INDدواء تجريتر

التجربة السريرية    واتفاقية / NDAوطلب لدواء جديد 
CTA  /  ي جديد   وطلب  BLAترخيص منتج بيولوجر

A1 
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اف على التطوير والتخطيط السريري والتنفيذ   الإشر
ي  
وتوكول البحوث قبل السريرية أو السريرية التر لتر

ي تقديم الوثائق 
الطلبات   /تهدف إلى المساهمة ف 
على سبيل المثال، طلب لدواء  )للهيئات التنظيمية 

ي  ي INDتجريتر ،  BLA، وطلب ترخيص منتج بيولوجر
 أو برنامج سريري  ( NDA وطلب لدواء جديد 

C2 ي جديد  التفريق  INDبي   الغرض من طلب لدواء تجريتر
ي جديد    NDAلدواء جديد  وطلب وترخيص منتج بيولوجر
BLA     وكذلك بي   كل مرحلة من مراحل تطوير التجارب

ي تمت   /السريرية
التطور السريري وعلاقة أسئلة البحث التر

ي كل مرحلة 
 الإجابة عليها ف 

B2 ي  3-1مرحلة  على كيفية مساهمة بيانات ال  التعرف
تقديم ف 

ي  طلب   NDAوطلب لدواء جديد   INDدواء تجريتر
A2 

 عدم / الانتقال قرار ويتخذ البيانات الباحث يحللمثال: 
 السريرية للتجارب الأولى  المرحلة بيانات تحليل  بعد الانتقال

ة الباحث  يستخدممثال:   مخاطر أنواع وتوقع لفهم  المحقق  نسرر
ي  المحتملة السلامة

 سريرية  بتجربة مرتبطة تكون  قد التر
ي  الباحث يشاركمثال: 

 لدواء طلب لتقديم اللازمة الوثائق  جمع ف 
 NDA  جديد 

 3.6 وبعدها  الجهات التنظيمية /قبل موافقة الوكالات   تقارير السلامةوصف متطلبات إعداد 
على سبيل المثال،  ) بيانات السلامة  وتفسب   تحديد
البيانات المستمدة من  علامات السلامة أو /إشارات 

 ( أنظمة المراقبة

C1 ل الحدوث والتنسيق مع الباحث بشأن تصنيف   تقييم
ّ
معد

 الأحداث الضارة أثناء إجراء التجربة السريرية 
B1 الاختلافات بي   متطلبات الإبلاغ عن الأحداث   تحديد

 قبل وبعد الموافقة على التسويق   الضارة للدراسات
A1 

الآخرين عن مقارنة متطلبات الإبلاغ  رشاد وتعليم إ
ي قد تختلف حسب المنطقة 

عن السلامة التر
 وتحديد الاختلافات بينها 

C2   للجدول  استكمال وتقديم 
ً
تقارير الأحداث الضارة وفقا

ي والمتطلبات المناسبة
 الزمت 

B2 متطلبات الإبلاغ عن الأنواع المختلفة من الأحداث   إدراك
 الضارة 

A2 

تطوير وتيست  عملية تنفيذ خطط إدارة مخاطر  
 السلامة 

C3 

 عن الإبلاغ بقضايا اتصال  كنقطة الباحث يعمل مثال: 
 عند الآخرين مع ويتعاون  وبعدها الموافقة قبل السلامة

ي  التنظيمية الجهات  /الوكالات  أسئلة  على  الرد
 يتعلق ما ف 

 السلامة عن بالإبلاغ

  الباحث يحددمثال: 
ً
  حدثا

ً
فه ضارّا

ّ
 وثائق  باستخدام ويرمّزه ويصن

 مناسب  ترمت    وقاموس  المصدر
ي المعايت  مثال: 

ي تستوف 
ي  يحدد الباحث الأحداث الضارة التر

التر
ة"على أنها   ستصنف  "خطت 

 3.7 التوسع العالمي على الموافقة وتنظيم المنتجات الطبية الناشئة وآثار   الناتجة / تقييم القضايا  
اتيجيات لإجراء التجارب السريرية    تطوير وتنفيذ استر

 المتعددة المناطق 
C1 بينها  تأثت  الاختلافات بي   اللوائح الإقليمية وكيفية  المقارنة

ي إجراء التجارب أو مراجعة الموافقات على المنتجات  
ف 

 الطبية

B1 ي عملية  إدراك
 اللوائح الوطنية المختلفة قد تؤثر ف 

ّ
واقع أن

 الموافقة على المنتجات الطبية
A1 

اتيجيات عالمية تعمل على    تطوير وتنفيذ استر
تحسي   المراجعة المطلوبة والموافقة على طلب  

 التسويق 

C2 

ورية للحصول على الموافقة على   تحليل الموارد الض 
ي بلدان متعددة 

 المنتجات الطبية ف 
C3 
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  الباحث يدركمثال: 
ّ
ي  التنظيمية الهيئات طلبات أن

 بلد ف 
ي  المماثل الطلب من  بكثت   أكت   موارد تتطلب قد آخر

 ف 
  ويطرح المتحدة  الولايات 

 
 لمعالجة متعددة بديلة حلول

ي  الحواجز
 الطبية المنتجات  على الموافقة دون تحول التر

اتيجيات مع  على )  الدولية المواءمة جهود مع تتماسر  استر
 المتطلبات لمواءمة الدولىي  المجلس إرشادات المثال، سبيل
ات الفنية ي للاستخدام الصيدلانية للمستحض   ،ICH البسرر
ي  الاتحاد  (WHO(  العالمية الصحة منظمة ،)EU(  الأورونر

ي  دراسة إجراء  عندمثال: 
اتيجيات الباحث يطبّق اليابان، ف   الاستر

 من كجزء اليابانيي    للمواطني    الصحيح العدد لتضمي    المناسبة
ي  الدراسة مجتمع

 /الوكالة قبل من مطلوب  هو كما إجراؤها، يتم التر
 اليابانية التنظيمية الجهة

ورة الباحث يدركمثال:  ام ض   الممارسات أفضل معايت   احتر
ي  السريرية
 الوطنية الأنظمة واختلاف المواقع، المتعددة التجارب ف 
 الأخرى 

 
، والتعامل (الضارة والإبلاغ عنها، ومراقبة ما بعد التسويق، واليقظة الدوائية/تحديد الأحداث السلبية ) تشمل إدارة الدراسة  :(الممارسة السريرية الجيدة )عمليات الدراسة السريرية  : 4المجال  

ي  ي  /مع المنتج التجرينر
 البحت 

 
ح كيف يتناسب التصميم،  ي جديد   السريرية معالدراسات  والغرض وإجراءسرر  4.1 هدف تطوير تدخل طتر

التجربة السريرية بشكل مستقل لضمان   تصميم
وجود صلة دقيقة بي   هدف تطوير تدخل جديد  

 وهدف التجربة 

C1  بروتوكولات التجربة وتقديم التعليقات عليها  مراجعة
ابط بي   هدف تطوير تدخل جديد والهدف  

لضمان دقة التر
 المتصل بالتجربة وتصميمها 

B1 ي جديد  الارتباط بي   تطوير  /العلاقة تحديد تدخل طتر
ابطة وتصميمها من خلال قراءة  والأهداف التجريبية المتر

 وفهم بروتوكول التجارب السريرية 

A1 

اف  مصممي التجارب المبتدئي    تدريب والإشر
 عليهم وإرشادهم 

C2 تقديم   ، ي وتفاعلىي
المدخلات وتبادل الأفكار، بشكل استبافر

 حول تصميم التجربة
B2 

 قابلة سريرية تجربة مستقل بشكل  الباحث يصمم مثال: 
ي  بها، المعمول  التنظيمية المتطلبات وفق للتطبيق

 حدود ف 
انية،  والفعالية السلامة على متحت    غت   دليل لتقديم المت  

م الباحث يراجعمثال: 
ّ
 تحريرية تعليقات /ملاحظات ويقد

وتوكول موضوعية  الأولىي  تطويره أثناء سريرية دراسة لتر
ي  التحت    لتجنب الدراسة بروتوكول  طرق الباحث يحددمثال: 

 ف 
ي  المشاركي    اختيار

 موثوقة النتائج تعتتر  بحيث  السريرية  الدراسة ف 
 صحيحة / وصالحة

ي إرشادات الممارسات السريرية الجيدة   البحث السريريوصف أدوار ومسؤوليات فريق  
 4.2 على النحو المحدد ف 

  GCP إرشادات الممارسات السريرية الجيدة  تطبيق
 على إجراء البحوث السريرية 

C1 السريرية الجيدة  مبادئ الممارساتكيفية دمج    وصفGCP 
ي البحوث السريرية

 ف 
B1 الممارسات السريرية  الأساسية لإرشاداتالمبادئ    وصف

 GCPالجيدة 
A1 

  IRBأدوار ومسؤوليات مجلس المراجعة المؤسسي   وصف C2 البحث السريري الأدوار فريق   وتقييم جميعمراجعة 
ي اللوائح الاتحادية  

والجهات الراعية على النحو المبي   ف 
 GCPوارشادات الممارسات السريرية الجيدة 

B2 ي فريق البحث   وصف
دور الباحث وإدراك أدوار الآخرين ف 

السريري بالموقع على النحو الذي حددته المؤسسة أو  
السريرية   وإرشادات الممارسات واللوائح التنظيميةالمنظمة 
 (GCP)الجيدة  

A2 

اف  لإرشادات الممارسات السريرية الجيدة   تأدية  C3 أعضاء فريق البحث السريري  على الإشر
ً
دوره وفقا

GCP 
B3 مفاهيم تفويض السلطة ونطاق الممارسة فهم A3 
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لأداء البحوث السريرية  إجراء عمليات تدقيق 
لضمان الامتثال لإرشادات الممارسات السريرية  

 GCPالجيدة 

C4 

لمثال: 
ّ
 لإجراء المناسب  البحث  فريق  الباحث يشك
ف المتعددة السريرية البحثية الدراسات   ويديره  عليه ويسرر

ي  المواقف بدقة  الباحث يحددمثال: 
 فريق أعضاء  فيها  يكون  قد التر

 والأشخاص  بالمسؤوليات  الوفاء على  قادرين  غت   السريري البحث
 المطلوب  الدعم  على للحصول بهم الاتصال يجب الذين 

ي  دوره حدود  ويصف  ومسؤولياته دوره الباحث يوضحمثال: 
 أداء ف 

 السريرية  الدراسة أنشطة

 4.3 لإرشادات الممارسات السريرية الجيدةتقييم وتصميم وتوثيق الدراسات السريرية على النحو المطلوب للامتثال 
 تطبيق العمليات التشغيلية لدراسة   التأكد

ّ
من أن

البحث السريري يتوافق مع إرشادات المجلس الدولىي  
ات الصيدلانية  لمواءمة المتطلبات الفنية للمستحض  

ي  ومع إرشادات الممارسات    ICHللاستخدام البسرر
 السريرية الجيدة 

C1 ي تنفيذ بنجاح  المشاركة
ن
بروتوكول البحث السريري  ف
اف على اتباع إرشادات  والحرص بالحد ا لأدن  من الإسرر

ات  المجلس الدولىي لمواءمة المتطلبات الفنية للمستحض  
ي وفق أفضل الممارسات    ICHالصيدلانية للاستخدام البسرر

 السريرية، وذلك أثناء القيام بإجراءات البحث وجمع البيانات

B1 السريرية الجيدة  وصف كيفية دمج إرشادات الممارسات
ICH  ي
تصميم بروتوكول البحث، والإجراءات المتبعة أثناء  ف 

إجراء الدراسة السريرية وجمع البيانات المتعلقة بالدراسة  
 بعد التدريب 

A1 

بشكل مناسب أي من المشكلات المتصلة   حل
ي قد نشأت أثناء إجراء الدراسة السريرية 

 بالامتثال التر
C2 

  الطاقم الذين /تدريب بشكل مناسب الكوادر   ضمان
 يجرون الدراسة

C3 

 الامتثال مواصلة على ويحرص الباحث  يقيّممثال: 
 الفنية المتطلبات لمواءمة الدولىي  المجلس  لإرشادات 

ات ي للاستخدام  الصيدلانية للمستحض   أفضل وفق البسرر
ة خلال ICH GCP السريرية الممارسات  دراسة إجراء فتر

  ويوجّه ،السريري البحث
ً
 على ويدرّب  هم  الطاقم أفراد أيضا

 دراسة إجراء أثناء المطلوبة والجودة الأخلاقية المفاهيم
  الوقت يكون عندما السريري بالبحث

ً
 مناسبا

ي  البيانات وجمع  بتوليد يقوم  الذي  الفريق  قيادةمثال: 
 بروتوكول ف 

 والإبلاغ السريرية الدراسة إجراء  تضمن بطريقة السريري البحث
 المقبولة  العالمية الإرشادات باستخدام وتسجيلها عنها

ي  الواردة المفاهيم الباحث يصفمثال: 
 وكيفية هلسنكي  إعلان ف 

ي  إدماجها
وتوكولات  ف  ي  البحوث أثناء  وتنفيذها السريرية التر

 التر
 ومعايت   الأخلاقية المعايت   على الحفاظ لضمان  البسرر  على تجرى 
 الجودة 

 4.4 المقارنة والتفرقة بي   اللوائح والمبادئ التوجيهية للهيئات التنظيمية العالمية المتعلقة بإجراء الدراسات السريرية
الجدوى  العمليات والإجراءات لتحديد   إنشاء 

 العالمية للدراسات 
C1  ي كل بلد  المساعدة

ي تحديد اللوائح التنظيمية الخاصة ف 
ف 

ي تنطبق أثناء إجراء الدراسة السريرية
 التر

B1 ي إجراء الدراسات  وصف
دور الهيئات التنظيمية العالمية ف 

 السريرية 
A1 

وجدولة تطبيق المتطلبات المناسبة للهيئات   تحديد
 التنظيمية والأطر الزمنية لطلبات الدراسة

C2 العمليات والإجراءات الحالية بحسب متطلبات    تطبيق
 الوكالة التنظيمية العالمية للدراسات السريرية 

B2 الهيئات  التنظيمية العالمية   /مختلف الوكالات  تحديد
ي كل بلد 

 ولوائحها الخاصة ف 
A2 
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التثقيف للآخرين بشأن   /التوجيه والتعليم توفب  
المتعلقة بتحديد  المشهد العالمي للوائح  التنظيمية 

المواقع السريرية المحتملة وبدء وإجراء الدراسات  
 السريرية 

C3 ي اللوائح التنظيمية العالمية حول   إدراك
الاختلافات ف 

 الأدوية أو المواد البيولوجية والأجهزة الطبية
A3 

 التخطيط يعزز  الذي العمل ست   الباحث يحددمثال: 
 ومشاركة المستقبلية السريرية الدراسة لتطبيقات الأمثل

 عالمية سريرية لتجربة السريرية العينات واكتساب البيانات
 المراكز متعددة

 المحلية اللوائح بشأن المكتسبة المعرفة الباحث يطبّقمثال: 
ي  والعالمية
 سريرية دراسات لإجراء الأولية الجدوى دراسات  إجراء ف 

 المراكز  متعددة عالمية

ي  الاختلافات  الباحث يحددمثال: 
 بي    التوجيهية والمبادئ اللوائح ف 

 التجريبية الطبية المنتجات لتطوير وأوروبا  المتحدة  الولايات 
 وتسويقها 

ي المنتجات التجريبية وتخزينها وتوزيعها 
 4.5 وصف التحكم المناسب ف 

ي  إعداد   / تطوير
الإجراءات التشغيلية الموحدة التر

وعناض محددة لمراقبة وتخزين  تتضمن إجراءات 
ي   وضف المنتج التجريتر

C1 الإجراءات والعناض المحددة لمراقبة المنتجات   تبيان
 التجريبية وتخزينها وتوزيعها 

B1 المنتجات التجريبية تتطلب أساليب معينة فهم 
ّ
محددة /أن

 التوزي    ع /بالتحكم والتخزين والضف 
A1 

عند    (CAPA)إجراءات تصحيحية ووقائية    تطوير
ي التعامل مع أدوية الدراسة من  

اكتشاف مشاكل ف 
 أجل تجنب المزيد من الانحرافات 

C2 ي عملية التعامل مع الأدوية بالدراسة  تحديد
الانحرافات ف 

 وحل المشكلة  /والإبلاغ عنها  
B2 ع  تحديد الموحدة الحالية  التشغيلية / الإجراءات  وتتبُّ

 IP/ توزي    ع المنتجات التجريبية /لمراقبة وتخزين وضف  
A2 

ذ: مثال
ّ
 إجراءات وينسر   التدقيق،  عمليات الباحث  ينف

CAPA   (ووقائية تصحيحية إجراءات )، ل
ّ
 الإجراءات  ويعد

  التجريبية المنتجات  لإدارة الموحدة  التشغيلية
ً
 للوائح وفقا

 الجيدة السريرية الممارساتو  الأمريكية والدواء  الغذاء هيئة

عندما يُعطى مجموعة متنوعة من السيناريوهات، يحافظ  مثال: 
الباحث على ظروف التخزين البيئية السليمة، والأمن، ومراقبة 

ي   الطلب،  )المخزون ويتحمل مسؤولية التعامل مع المنتج التجريتر
لضمان توفت  إمدادات   (والاستلام، والمخزون، والتخلص، والنقل

ي الدراسة ا
 لسريرية كافية وآمنة للمشاركي   ف 

 موقع ويعي ّ   الموحدة التشغيلية الإجراءات  الباحث يطبّقمثال: 
ي  المنتج واستخدام  وتخزين  استلام ي  التجريتر

ي  السريرية الدراسة ف 
 ف 

 السريري البحث مكان

ح عملية تحديد الهوية  (AE) لتميت   بي   أنواع الأحداث الضارةا ي قد تقع أثناء الدراسات السريرية وسرر
  جان أخلاقيات المستقلةومتطلبات الإبلاغ إلى مجالس المراجعة المؤسسية أو لالتر

IRB/IEC  والجهات الراعية  والهيئات التنظيمية 
4.6 

   SUSARلمتطلبات الإبلاغ عن إجراء نقد 
ة غت  المتوقعة ) التفاعلات العكسية الخطت 

  الوكالات والكيانات عتر مختلف  (والمشتبه بها 
وصياغة توصيات جديدة لتعزيز مواءمة متطلبات 

 الإبلاغ 

C1  ن بي   الجداول الزمنية للإبلاغ والمتطلبات الخاصة   التميب 
وبي   مختلف المبادئ التوجيهية    SUSARو  SAEبنظام 
 ( .، إلخICH، وEMA، و FDAعلى سبيل المثال )الدولية 

B1 على الفروق بي   الأنواع المختلفة للأحداث الضارة التعرف A1 

 /إلى الكيانات   SAEالضار الخطت    عن الحدث  الإبلاغ
بناء    ( IRB/IECالجهة الراعية، الوكالة التنظيمية، )الجهات 

 ( ، الراعي CRAالباحث،    :مثل)على دور كل منهما  

B2 على موعد وقوع الحدث الضار الخطت   التعرف(SAE)   أثناء
ي 
ي غضون الإطار الزمت 

إجراء تجربة سريرية والإبلاغ عنه ف 
  
ً
 التنظيمية  للوائح للهيئات المناسب وفقا

A2 
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ي  الباحث يحقق : مثال
 الإبلاغ متطلبات مواءمة عدم  أثر ف 

ي  الإبلاغ توقيت حسن على SUSAR عن
  سريرية تجربة ف 

 لتنظيم جديدة SOP قياسية عمل إجراءات   ويضع عالمية
 جهاتهم  /لمنظمتهم الإبلاغ متطلبات

 الخطت   الضار الحدث عن الإبلاغ على  القدرة الباحث يُظهرمثال: 
ي  المناسبة الجهة / الكيان إلى 

ي  الإطار غضون  ف 
 أثناء  المناسب الزمت 

 السريرية التجربة إجراء

 عينات  من الضارة  للأحداث  الدقيق التصنيف الباحث يطبّقمثال: 
، الضارة  ، الضارة) الإصابات/ الحالات 

ً
ة الضارة الأحداث جدا  الخطت 

 (.إلخ الضار، الدواء تفاعل المتوقعة، غت  

ي   4.7 الإنسان  والخصوصية أثناء إجراء الدراسات السريرية /وصف كيف تضمن اللوائح والمبادئ التوجيهية العالمية حماية الكائن البسرر
اتيجيات لحماية الأشخاص    وضع البسرر  /استر

ي  
ي البحث وحماية خصوصيتهم ف 

المشاركي   ف 
 الدراسات السريرية

C1 ضمانات الحماية والخصوصية المناسبة عند إجراء  تطبيق
 الدراسات السريرية

B1 اللوائح   فهم 
ّ
حق الأشخاص بالحماية والخصوصية وأن

ي البحوث أثناء  
العالمية موجودة لحماية البسرر المشاركي   ف 

 إجراء الدراسات السريرية    

A1 

اتيجيات الحماية  تقييم ما إذا كانت استر
 والخصوصية مناسبة 

C2 ي قد تتطلب فيها الحماية     الإبلاغ
عن الحالات التر

 والخصوصية للبسرر المشاركي   بالبحث 
B2 الأنظمة المخصصة المرتبطة بحماية وخصوصية  تحديد

ي البحوث 
 البسرر المشاركي   ف 

A2 

اتيجية عالمية للتحقيق تطوير وتنفيذ   استر
البحث تستند إلى الأنظمة العالمية /الاستقصاء /

ي  /والمحلية لحماية الأشخاص 
البسرر المشاركي   ف 

 البحث وخصوصيتهم

C3 ي   التعرف
على الأنظمة العالمية والقواعد المحلية القائمة التر

ي ما يتعلق بحماية البسرر 
الأشخاص  /تختلف بي   البلدان ف 

 المشاركي   بالبحوث وخصوصيتهم 

B3 

 تتضمن  جديدة سريرية لدراسة الباحث يخططمثال: 
 والوطنية المحلية الصحية الرعاية أماكن بي    مقارنة

ي  الأجناس / والأعراق والمعايت   والدولية
ي  تؤثر قد التر

 ف 
ية العناض حماية ي  المشاركي    البسرر  / البسرر

 البحث  ف 
 والخصوصية

 ويحدد الدراسة، لغرض الزيارات  أنشطة الباحث يصفمثال: 
 والخصوصية المشاركي    الأشخاص لحماية المطلوبة  الإجراءات 
 سبيل على البلدان، لمختلف واللوائح  التنظيمية للهيئة المناسبة
 ولائحة ، (المتحدة الولايات ،FDA)  والدواء الغذاء إدارة المثال 
ي  الاتحاد ي  الاتحاد ،EMA) الأورونر  والأجهزة  الأدوية ووكالة ، (الأورونر
 ،CFDA)  الصينية والدواء  الغذاء وإدارة ،(اليابان ،PMDA) الطبية
ي  للمشاركي    الخصوصية لحماية  التوجيهية والمبادئ ،(الصي   

 ف 
 البحث 

ي  المشاركي    البسرر  حماية ضمانات  بدقة  بالاحث يصفمثال: 
 ف 

ي  الخصوصيةو  البحث
 العالمية التوجيهية والمبادئ الأنظمة ف 

 والمحلية والوطنية
 
 
 
 
 
 
 
 

 4.8 وصف الدور وعملية المراقبة للدراسة السريرية 
ي   قيادة

جهود المراقبة عن طريق توجيه الآخرين ف 
 تخطيط وإجراء زيارات المراقبة  للمواقع 

C1   خطة المراقبة السريرية لإكمال مهام  توظيف وتنفيذ/ 
 أنشطة المراقبة

B1 ي  إدراك وفهم
رات للمراقبة السريرية  /الأساس المنطفر المتر

واللوائح المناسبة وإرشادات المجلس الدولىي لمواءمة  
ات الصيدلانية للاستخدام  المتطلبات الفنية للمستحض  

ي  IHC البسرر

A1 

اف على استحداث وتصميم  خطط المراقبة  الإشر
ي  / الخاصة بالدراسة  المحددة

المخصصة  التر
تضمن تخصيص موارد كافية لضمان استعراض  
ي الوقت المناسب مع الحفاظ على  

البيانات ف 

C2  اف أو مسائل الرصد المعق معالجة دة بأقل قدر من الإسرر
 التوجيه

B2 بخطة الرصد والإجراءات التشغيلية الموحدة   التقيد
 المعمول بها  /المطبقة  

A2 
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ي الدراسة  
المعايت  المعمول بها لسلامة المشاركي   ف 

 وسلامة ونزاهة البيانات 
المراقبة   /مشاكل الرصد  لحل للآخرين  توفب  التوجيه 

 البسيطة والمتوسطة التعقيد
B3 لخطة  مع 

ً
اف، تأدية مهام المراقبة وفقا التوجيه والإسرر

المراقبة وإبلاغ الآخرين عند مواجهة مشكلات غت  مفصلة 
ي خطة المراقبة

 ف 

A3 

 السريرية، للدراسة مراقبة  خطط  الباحث  يستحدثمثال: 
 جميع امتثال لضمان والإرشاد والتوجيه القيادة ويوفر
 وجهوزيتها المتصلة العمل  وتدفقات المراقبة أنشطة
 للتدقيق 

 على القائمة المحتملة الأساليب /النهج  الباحث يطبّقمثال: 
 والدقيقة السريعة والاستجابة البيانات  جودة لضمان  المخاطر

 السريري بالرصد المتصلة للاستفسارات

ي عمليات تدقيق ضمان الجودة المحلية  مثال: 
يشارك الباحث ف 

 للزيارة الرقابية لمنظمات البحوث  
ً
للدراسات السريرية استعدادا

 CROالتعاقدية 

 4.9 وصف دور  عمليات تدقيق الدراسات السريرية وغرضها 
اف التفتيش الذي   /على التحضت  للتدقيق  الإشر

 هيئة تنظيمية /تجريه جهة راعية أو سلطة   
C1  ن ي تجري  ها الجهات   التميب 

بي   نطاق عمليات التدقيق التر
والهيئات    (IRB)الراعية ومجلس المراجعة المؤسسية

 التنظيمية

B1 التفتيش  /الخطوات المتخذة للتحضت  للتدقيق   وصف A1 

السياسات والإجراءات التشغيلية الموحدة    وضع
 التفتيش /للاستجابة لنتائج عملية التدقيق

C2 ي تم فحصها أثناء تدقيق الدراسة  تحديد
مكونات البحث التر

 السريرية 
B2 ي لديها سلطة لإجراء عمليات  /الكيانات   تسمية

الجهات التر
 التدقيق 

A2 

ن  بي   عمليات التفتيش والتدقيق   التميب 
 الاعتيادية والطارئة /المتسلسلة 

B3 ي تحكم عمليات التدقيق   تحديد
ح اللوائح الفدرالية التر وسرر

 والتفتيش 
A3 

 الباحث  يضع الحسابات، مراجعة تقرير ضوء على: مثال
 التصحيحية للإجراءات  للتقييم شاملة خطة

 التدقيق مراجعة عمليات على للرد   CAPAةوالوقائي
 المناسبة الموحدة التشغيلية الإجراءات ويضع  التفتيش، /

ف السريرية، الدراسة بروتوكول  ضوء علىمثال: 
ّ
 الباحث  يصن

ب 
ّ
ي  البيانات ومصادر  المحددة المعلومات ويرت

 مدققو يحتاجها التر
 الحسابات  ومفتشو

ي  الباحث يساعدمثال: 
 السريرية الدراسة تدقيق لعمليات التحضت   ف 

 التدقيق  أثناء  الفريق  أدوار  ويفهم

ي الدراسات السريرية 
ي يتم من خلالها تحديد قضايا السلامة وإدارتها ف 

 4.10 وصف الطرق المختلفة التر
ع
ُّ
مشكلات السلامة المحتملة أثناء تنفيذ  توق

 الدراسة السريرية
C1 ي غضون الجداول الزمنية المطلوبة  الإبلاغ

عن السلامة ف 
 من خلال القنوات المناسبة 

B1 فهم  
ّ
ي التجارب السريرية وأن

 السلامة  قضية أساسية ف 
ّ
أن

اف على السلامة يمكن أن يعرّض   الافتقار إلى الإسرر
ة 
ّ
 المشاركي   للخطر بطرق عد

A1 

قضايا السلامة وإلابلاغ عنها  إلى  تصنيف C2 تدابت  لتقليل المخاطر إلى الحد الادن   استحداث
الهيئات  التنظيمية ومجالس المراجعة  /السلطات 
 المؤسسية 

B2 ي   /على الأدوات والعمليات المطبقة التعرف
المنفذة ف 

 التجربة السريرية لحماية المشاركي   
A2 

  واليقظة الدوائيةلخطط المراقبة إجراء نقد 
 وتحسينها

C3 المبادئ التوجيهية والمتطلبات الدولية لجميع   تنفيذ
،  EMA، وFDAعلى سبيل المثال )الوكالات ذات الصلة 

 ( .، إلخICHو

B3  ر
ُّ
الإبلاغ عن الأنشطة أو الأحداث المشبوهة  تذك

ي قد تقوّض  السلامة /
 المشكوك فيها  التر

A3 

 لخطط المراقبة واليقظة الدوائية ربط C4 تدريب على السلامة لفرق الدراسةالتوصية وإجراء 
ً
 B4 قضايا السلامة وفقا
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 الصحيحية الإجراءات  لتقييم خطة الباحث يضعمثال: 
 الضارة  الأحداث نتائج لرصد الموظفي    ويدرّب  والوقائية

ي 
 كاف   بشكل  عنها الإبلاغ يتم لم  التر

 مثال: 
ّ
 مع للتعامل  الموحدة التشغيلية الإجراءات  الباحث  يُعد
ي  السلامة مخاطر

 الضارة الأحداث وكشف السريري البحث موقع ف 
 عنها  والإبلاغ 

 وخطط المخاطر ويخفف  السلامة قضايا الباحث يحددمثال: 
 دراسية زيارة  خلال الصيام منه  المطلوب السكري لمريض العمل
 الأمد طويلة

 
 /التنظيمية  يشمل الهيئاتلا ) يشمل عمليات الموقع والدراسة  .( الجوانب المالية والموظفون )يشمل المحتوى المطلوب على مستوى الموقع لإجراء دراسة  :إدارة الدراسة والموقع : 5المجال  

 ( GCPأفضل الممارسات السريرية 
 

ي رعاية 
اف عليها أو المشاركة فيها وصف الطرق المستخدمة لتحديد ما إذا ينبغ   5.1 دراسة سريرية أو الإسرر

ي أو   الإرشاد امجر ي اختيار الدراسة على المستوى التر
ف 
 المؤسسي 

C1   ي عملية اختيار الدراسة، بما  تقديم
المدخلات والتوجيهات ف 

ي ذلك القدرة على تقييم الجدوى المالية واللوجستية  
ف 

ي موقع البحث 
 لإجراء دراسة ف 

B1 فهم أساسي للمحددات المرجعية المعنية بعملية   إظهار
ي موقع البحث 

 اختيار الدراسة الجديدة ف 
A1 

ي   الدفاع
ي اختيار الدراسة، بما ف 

عن اتخاذ القرارات ف 
الصلاحية والقيمة   /ذلك تحديد المصداقية 
الفائدة، والجدوى   /العلمية؛ نسبة المخاطرة 

 ( اللوجستية والمالية)التشغيلية 

C2  ي
اء الزيارات المسبقة لموقع  تنظيم وإجرالمساعدة ف 

 الدراسة
B2 الغرض من زيارات التقييم المسبقة لموقع الدراسة  فهم A2 

التفاوض وإنشاء الأدوات ووثائق الإرشادات   قيادة
ي اختيار   لتوجيهوالسياسات 

عملية صنع القرار ف 
 الدراسة والمشاركة

C3 ي  المساعدة
انيات للدراسة المحتملة تقدير ف  اضية أو حضورية مسبقة لموقع   المشاركة B3 .المت   ي زيارات افتر

ف 
 البحث 

A3 

ي  لاستخدامها الجدوى لدراسة أداة الباحث ينسر  مثال: 
 ف 

ر القسم  أنحاء جميع
ّ
 التوصيات  لتقديم التقييمات  ويقد

 من الجدوى  لتقييم المراجعة قائمة الباحث  يستكملمثال: 
وع  ي  بما  جديدة، محتملة دراسة لإجراء المسرر

 تقديرات ذلك ف 
انية      الأولية المت  

 الباحث  يفهم جديد، محتمل بروتوكول  إلى  بالنظرمثال: 
ي  الدراسة إجراء  من للتمكن بالدراسة المتعلقة الاحتياجات 

 ف 
ي  بما الموقع، 

ر ذلك  ف 
ُّ
 للدراسة  محدد مجتمع توف

 5.2 لإجراء دراسة سريريةتطوير وإدارة الكفاءات الوظيفية والتشغيلية وموارد الموظفي   اللازمة 
اتيجية وإدارة ومراقبة  تطوير  مثل ) الأعمال استر
انية ي  والجدول المت  

 بمصادر  الاستعانة وخطة الزمت 
ية والموارد خارجية  ( سريرية دراسة لإجراء البسرر

C1 ات والتوصية نقد  إجراء ي  بتغيت 
حة العمل خطة ف   المقتر

انيات  بمصادر الاستعانة ومتطلبات الزمنية والجداول والمت  
ي  خارجية

 دراسة  لإجراء اللازمي    الموظفي    ونوع عدد وف 
 سريرية 

B1 انية المخصصة للتجارب   تحديد المكونات الرئيسية للمت  
 السريرية 

A1 

 التخفيف خطط وتنفيذ الاتجاهات  تحليل
 المعالجة /

C2 (والمالية السريرية المثال،  سبيل على) ات الإنجاز مراقبة 
 الدراسة  تنفيذ أثناء المخاطر أو  الاتجاهات  وتحديد

B2 كاء الخارجيي    اتباع  A2 المهام الوظيفية للسرر

 الدراسة لأغراض  تعيينهم تم  الذين الموظفي    إدارة
 السريرية 

C3 خارجية بمصادر الاستعانة متطلبات ومعالجة تنظيم 
حات، وتطوير العطاءات، عن  الدفاع)  التقارير وإعداد  المقتر

B3 
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 وإعداد المالية والإدارة المقاييس، ووضع  المورّدين، واختيار  C4 المورّدين  وإدارة اختيار  عملية قيادة
 ( التقارير

انية على تعديلات  الباحث يُدخل مثال:   الدراسة مت  
ي  والجدول

 المتطلبات  لإبراز الرئيسية للمرحلة الزمت 
وتوكول الجديدة   غت   التكلفة مشاكل ولمعالجة المعدل للتر
 سريرية  دراسة لإجراء المتوقعة

لمثال: 
ّ
انية الباحث يحل  لجميع شمولها لضمان الدراسة مت  
وتوكول متطلبات  التر

ممثال: 
ّ
ات  الدراسية الزيارات الباحث ينظ  المطلوبة والمختتر
 ويتمتع  للدراسة، الصحيحة والحسابات الطلبات أرقام باستخدام
 بينها  والتوفيق المستندات تلك تتبع  على  بالقدرة

 5.3 وصف نهج الإدارة والتدريب للتخفيف من المخاطر لتحسي   إجراء الدراسة السريرية 
ات الأداء الرئيسية اللازمة للدراسات   تحديد  مؤسرر

ي خطة إدارة الجودة 
المخاطر   /السريرية ودمجها ف 
 الخاصة بالدراسة 

C1  إدارة  المخاطر  /مراقبة فعالية خطة الجودة B1 ي دراسة بحثية تم وضعها   تحديد
الآليات المستخدمة ف 

 للتخفيف من المخاطر
A1 

ي إطار خطة   تطوير وتنفيذ 
برامج تدريبية ف 

إدارة المخاطر، سواء أكانت عامة أم خاصة  /الجودة 
 بالدراسة

C2 خطوات التخفيف من المخاطر على النحو المحدد  تنفيذ
اتيجية لتثقيف الآخرين حول محتواها   ي الخطة ووضع استر

ف 
 وتطبيقها

B2  كيفية إجراء تقييمات المخاطر لعمليات الدراسة  فهم
 السريرية وسلامة المرض  

A2 

البيانات الداخلية لضمان الجودة بشأن    تفسب  
ات الأداء الرئيسية ووضع  اتيجية للتخفيف  مؤسرر استر

من المخاطر من خلال خطة الإجراءات التصحيحية  
 (CAPA) والوقائية

C3   أو إنشاء تقارير تتعلق بخطة  /نقاط البيانات الهامة و  توفب
 إدارة المخاطر 

A3 

لمثال: 
ّ
 عنها، ويُبلغ الجودة تدقيق نتائج الباحث يحل
اتيجيات لمناقشة كمواضيع  ويعرضها   أثناء  التخفيف استر
 برامج  من كجزء يدمجها  أو / و  الموظفي    اجتماعات 
 كيفية الموظفي    فهم لضمان الجودة إدارة بشأن التدريب
 السريرية  الدراسة  على الجودة إدارة  نظام تطبيق

لمثال: 
ّ
ذ التقارير الباحث يحل

ّ
 لتخفيف محددة خطوات وينف

ات العمل بدء عند المخاطر  الرئيسية الأداء بمؤسرر
ض  لاحتمال المتوقعة الأسباب الباحث يوضحمثال:   أداء مؤسرر  تعرُّ
ي  المشاركي    إكمال عدم المثال، سبيل على)  للخطر رئيسي 

 الدراسة ف 
وتوكول المحددة الدراسة إطار/ مدة ضمن الدراسة زيارات   ( بالتر

ي  والعمليات 
  تضمن قد التر

 
 التعرّض  بهذا أقل احتمال

اتيجيات وتنفيذها لإدارة توظيف المشاركي   واستبقائهم وامتثالهم وتتبع أنشطة الدراسة وضع   5.4 استر
ي   ابتكار

الحلول لتحديات التوظيف والاستبقاء التر
 تراعي الاعتبارات الأخلاقية الرئيسية

C1   بيانات تتبع توظيف واستبقاء الأشخاص المشاركي    تفسب
ات   لتحديد ما إذا كانت هناك حاجة للتغت 

B1 معدلات التوظيف والاستبقاء المتوقعة  توضيح A1 

اح أدوات توظيف مختلفة خاصة بالمتطلبات   اقبر
 دولة /التنظيمية لكل منطقة 

C2 الأساليب الأساسية للتسجيل والإبلاغ عن التوظيف    تطوير
 والاستبقاء 

B2 اتيجيات والإجراءات واستخدامها   تحديد الأدوات والاستر
 لتنفيذ وتتبع عملية توظيف المشاركي   واستبقائهم 

A2 
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المتطلبات التنظيمية المحلية والدولية لاستخدام   تطبيق
 أدوات التوظيف المختلفة 

B3 ي   وصف
ي تؤثر ف 

المتطلبات التنظيمية المحلية والدولية التر
 استخدام أدوات التوظيف المختلفة

A3 

 استبقاء أو  توظيف ذات دراسة سيناريو إلى  بالنظرمثال: 
،   الباحث ينسر   ناسر 

 
 الأدلة، على  قائمة مبتكرة حلول

ي  للفئات  المحددة  الاحتياجات  بوضوح ويعالج
 يصعب التر

اكها / إليها  الوصول   الحل يتضمن .إسرر
ً
 للمراجعة خططا

اتيجيات  لنجاح المتكررة  الاستر

ي  توظيف خطة الباحث يضعمثال: 
ّ
 الدراسة مجتمع  احتياجات  تلتر

ي 
 المشاركي    منشورات ويطوّر والمسافة، والجنس  بالعمر يتعلق ما ف 

ي 
ي  ستساعد  التر

  المؤسسي  المراجعة مجلس إلى  لتقديمها التوظيف ف 
IRB 

 لتتبع المستخدمة والأنظمة المستندات الباحث يحددمثال: 
 واستبقائهم  المشاركي    توظيف

ي ينطوي عليها إجراء الدراسات السريرية
امات والمساءلة التر  5.5 تحديد المسؤوليات القانونية والالتر 

مع الهيئات المؤسسية   والتعاونالأنظمة  مراقبة
ي  
لضمان الامتثال للمتطلبات القانونية والأخلاقية ف 

ي الهيئة
 /المؤسسة /إجراء البحوث السريرية ف 

 المنظمة

C1 انيات واتفاقيات   تنظيم العقود واتفاقيات نقل المواد والمت  
التعويض واتفاقيات السرية والإبلاغ عن تضارب المصالح  

 بشكل مناسب  الجتهاومع

B1 وثائق الدراسة للهيئات التنظيمية وطلبات المنح  ترتيب/ 
بها من أجل عمليات التدقيق المرتبطة  والاحتفاظالعقود 

 بالامتثال التنظيمي والمؤسسي 

A1 

اتيجيات التخفيف من المخاطر    ونقد وضع استر
 وخطط العمل المرتبطة بها وتسوية القضايا 

C2  باع /تطوير و
ّ
ي   أو ات

الإجراءات التشغيلية الموحدة التر
ي إجراء التجارب السريرية 

 تخفف من المخاطر القانونية ف 
B2 ي ذلك  فهم

العقد  :الغرض من المواد القانونية للدراسة بما ف 
انيات والتعوي  ض واتفاقيات الكشف عن السرية  والمت  

والإبلاغ عن تضارب المصالح وموافقات مجلس المراجعة 
 الدراسة  موقع إجراءمع المتوافقة    IRBالمؤسسي 

A2 

ي ذلك  )بشأن العقود القانونية  التفاوض
بما ف 

انيات واتفاقيات السرية ووثائق تضارب   (المت  
 المصالح 

C3 

ي  الباحث يعمل مثال: 
ة للتأكد من   /يراجع الباحث نموذج الموافقة المسبقةمثال:  لمؤسسة المصالح تضارب مجلس ف  المستنت 

ي اتفاقية التجارب السريرية تتماسر مع بيانات  
 لغة التعويض ف 

ّ
أن

ة  وتوكول ونموذج الموافقة المستنت  ي التر
المسبقة /التعويض ف 

 وسياسة المؤسسة 

ي  عينات على الحصول الباحث  من  محقق يطلب  عندمامثال: 
 ف 

وع لأغراض  آخر محقق  إلى  لشحنها  التجميد خزانات ي  مسرر
 بحت 

ي، ي  الباحث  يسغ مختتر
 مشورة طلب إلى  الأساسي  المستوى ف 

 الشحن  إجراء قبل المواد نقل اتفاقية توفر لضمان إضافية

ح المتطلبات الإجرائية والتوثيق والرقابة المحددة للباحثي   الرئيسيي   والجهات الراعية ومنظمات البحوث التعاقدية  ي تتعلق بإجراء دراسة  /والسلطات   CROتحديد وسرر
الهيئات التنظيمية التر

 سريرية 
5.6 

الفهم المتقدم للوائح والقدرة على تفست     تطبيق
ي  
الإرشادات التنظيمية بدقة وتوجيه الآخرين ف 

 تحويل الأنظمة إلى ممارسة يومية /ترجمة

C1  باع بدقة العمليات  فهم وتوضيح
ّ
اللوائح المعمول بها وات

 المعمول بها لضمان الامتثال 
B1 ي تصف المتطلبات   تحديد

اللوائح والمبادئ التوجيهية التر
ي تنطبق على الباحثي   الرئيسيي   والجهات الراعية  

التر
الهيئات   /والسلطات    CROومنظمات البحوث التعاقدية

ي إجراء البحوث السريرية
 التنظيمية ف 

A1 

اتيجيات وسياسات وإجراءات لضمان    وضع استر
الامتثال التنظيمي على مستوى الإدارات أو  

 المؤسسات 

C2 الجهة الراعية، الباحث  )أدوار الفريق المختلفة    وصف
 للوائح إجراء البحوث السريرية (الرئيسي 

ً
 ومسؤولياتهم وفقا

B2 ي ذلك الباحث    وصف
أدوار أعضاء فريق الموقع، بما ف 

البحوث التعاقدية   الراعية، منظمات؛ الجهة  PIالرئيسي 
CRO المؤسسة وإدارة الدواء والغذاء الأمريكية ،FDA 

A2 
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الاجتماعات المنتظمة المتعلقة  تنظيم وإدارة 
ي الدراسة والباحثي   الرئيسيي   

 بالدراسة مع موظف 
C3 ي لإجراء    وصف

ي السلوك الآمن والأخلافر
تأثت  الامتثال ف 

 السريرية دراسات البحوث  
B3 

 يحدد الذي  الصلاحيات تفويض  سجل  الباحث ينسر  مثال: 
ي  الموظفي    أدوار بوضوح

  دراسة إجراء ف 
ً
 لمستويات وفقا

 الممارسة  ونطاق المسؤولية

ممثال: 
ّ
 المراجعة مجلس إلى  الموافقة  ملفات  الباحث يقد
 جديدة سريرية تجربة لإجراء IRB المؤسسي 

ق الباحث يفهرس مثال: 
ّ
ي  بما التنظيمية، الوثائق جميع ويوث

 ذلك ف 
ة الموافقة نماذج   اللازمة المشاركي    وملفات المسبقة /المستنت 
 IRB  المؤسسي  المراجعة مجالس لتقديم

وع من أجل الإدارة الشاملة للدراسة السريرية   5.7 تحديد وتنظيم وتحليل والإبلاغ عن أداء المسرر
وع والتأثت  على اختيار  التعديلات للمسرر  تنفيذ

وع  بناء  على تحليل   ، وذلك المستقبلىي وإنجازه المسرر
 الأداء السابق 

C1  وع الحاسمة للتتبع والتحليل   تحديد عوامل نجاح المسرر
وع البحث السريري   وإعداد تقارير الأداء لمسرر

B1  وع  تحديد  /التعيي    /مثل التحديد)مراحل إدارة المسرر
 ( التحكم والإغلاق /التعريف والتخطيط والتنفيذ والمراقبة 

A1 

وع  اف على تطوير محتوى المسرر وفق خطط  الإشر
وع   المسرر

C2 وع   جمع وتحليل وتقديم التوصيات المتعلقة بالأداء لمسرر
 البحوث السريرية

B2  وع  مراقبة وإعداد التقارير حول عوامل نجاح المسرر
 المراحل  الحاسمة أو 

A2 

مثل الدروس  )يشارك الباحث أفضل الممارسات مثال: 
عتر مشاري    ع متعددة لإنشاء قاعدة معارف   (المستفادة

تنظيمية قابلة للتطوير لتحسي   المشاري    ع الحالية  
 والمستقبلية باستخدام مقاييس أداء المشاري    ع 

ات الأداء الرئيسيةالباحث ويطيحدد : مثال (  KPI) وّر مؤسرر
ي لوحة عرض المعلومات 

 والمقاييس الهامة ذات الصلة ف 
وع : مثال على سبيل  ) يحدد الباحث المبادئ الأساسية لإدارة المسرر

  /المثال، النطاق أو نواتج
ّ
وع (  مات المسل ويربطها بمتطلبات مسرر

 البحث السريري 

 
ي ذلك بيانات المصدر وإدخال البيانات والاستعلامات ومراقبة :إدارة البيانات والنظم المعلوماتية  : 6المجال  

ن
الجودة   يشمل كيفية الحصول على البيانات وإدارتها أثناء التجربة السريرية، بما ف

 المغلقة  /والتصحيح ومفهوم قاعدة البيانات المقفلة  
 

ي الدراسات السريرية وصف دور وأهمية الإحصاء و النظم المع
 6.1 لوماتية ف 

ي وإدارة البيانات    تطوير
خطة التحليل الإحصان 

 للدراسة السريرية
C1 أنشطة عشوائية لضمان التسمية الدقيقة للمشاركي    إجراء

ي الدراسة   
 الجدد ف 

B1 كما    والنظم المعلوماتيةالغرض الأساسي من الإحصاء   فهم
ي الدراسات السريرية  

على سبيل المثال،  )هو مطبق ف 
، وحجم العينة، والأحداث السلبية،   ي

التوزي    ع العشوان 
 (والتحليل، والنتائج 

A1 

المتطلبات الإحصائية للإجابة على سؤال الدراسة   وصف
ي بروتوكول الدراسة  (الفرضية)

 ف 
B2 

 سريرية لتجربة الحالة تقرير نموذج الباحث يطوّرمثال: 
ق 
ّ
 مع  يتماسر  بما  بدقة البيانات جمع  لضمان عليها ويعل

 الدراسة  بروتوكول 

 بيانات لتوضيح وصفية إحصائيات  الباحث  يستخرجمثال: 
ي  والسلامة  التسجيل 

 لعرضها تقديمية عروض  بصورة الدراسة ف 
 المعنية المجموعة اجتماع خلال

 تقرير دراسة ونموذج بروتوكول استعراض/ مراجعة عندمثال: 
 نقاط بتحليل المرتبطة البيانات نقاط على الباحث  يتعرف الحالة،
 والفعالية السلامة نهاية
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 6.2 وصف أصل البيانات وتدفقها وإدارتها من خلال دراسة سريرية 
خطة إدارة البيانات السريرية لدراسة    استحداث

 سريرية 
C1 انب خطة إدارة البيانات  جميع جو   تطبيق

ي ما     (CDMP)السريرية
على الدراسة السريرية القائمة ف 

يتعلق بتدفق البيانات من الموقع إلى قاعدة البيانات  
السريرية بالإضافة إلى تدفق البيانات من مصادر أخرى، على 
ية، وعمليات  ونية المختتر

سبيل المثال التحميلات الإلكتر
ونية   ، وما إلى ذلك EMRنقل السجلات الطبية الإلكتر

B1 الأساسية لإدارة البيانات السريرية  المفاهيم  وصف A1 

تحليل وتعديل إجراءات التشغيل القياسية، عند 
ورة لاستيعاب تضمي      وتطبيق التكنولوجيا الض 

ي عملية إدارة البيانات أو المبادرات  
الجديدة ف 

مثل  )الجديدة على مستوى المبادرات الصناعية 
أو    clintrials.govشفافية البيانات ومتطلبات

مبادرات التجارب السريرية المتعددة المناطق  
MRCT  بشأن مشاركة البيانات، وما إلى ذلك ) 

C2 كان تدفق    مع الاستفسارات والتوصية بما إذا  التعامل
ي خطة 

وجودة البيانات السريرية يفيان بالمعايت  المحددة ف 
 CDMPإدارة البيانات السريرية 

B2 ي الدراسة  تحديد
ي تساهم ف 

المصادر المختلفة للبيانات التر
ي يمكن أن تمت   المعايت   الصناعية المختلفة 

السريرية والتر
ي التعامل معها 

 لاستخدامها ف 

A2 

ي ما يتعلق بدورهم    تعليم
الآخرين وتوجيههم ف 

ي إجراء وإدارة البيانات السريرية عتر  
ومسؤوليتهم ف 

 كل جانب من جوانب مؤسسة البحوث السريرية

C3 

ي  الباحث يشاركمثال: 
 عملية  لمراجعة الباحثي    اجتماع ف 

ي  والمسؤوليات السريرية البيانات إدارة
 كل يتحملها  التر

ي  وموقع رئيسي  باحث
 العملية ف 

  الباحث يُجري مثال: 
 
 مختلفة مصادر  من البيانات لتدفق  تحليلا

 إلى  وما الخارجية، الجهات ومصادر  ،Esource المثال،  سبيل على)
  النظيفة البيانات نقل  عمليات لضمان  ( ذلك

ً
 لمواصفات وفقا

  محددة
ً
 مسبقا

ي  المحددة العملية وست   والنطاق  الغرض الباحث يفهممثال: 
 ف 

 البيانات  إدارة خطة

 6.3 وصف أفضل الممارسات والموارد اللازمة لتوحيد جمع البيانات واستخلاصها وإدارتها وتحليلها وإعداد التقارير
خطة لإدارة البيانات لدراسة سريرية تتضمن    وضع

 موحدة لجمع البيانات والتقاط البيانات  
ً
خططا

وإدارة البيانات وتحليل البيانات والإبلاغ عن البيانات  
ي الصناعة أو أفضل  

ي تستخدم معايت  مقبولة ف 
التر

 الممارسات 

C1 لمتطلبات الجهات الصناعية   تطبيق 
ً
المعايت  المقبولة وفقا

ي 
ي إدارة البيانات ف 

والاتحادية وأفضل الممارسات السريرية ف 
 الدراسة السريرية

B1 لإدارة   وتطبيقهاالمعايت  وأفضل الممارسات   تحديد
ي البحوث السريرية

 البيانات ف 
A1 

أنشطة إدارة البيانات عتر الدراسات السريرية من   إنجاز
وتوكول، وجمع   خلال إنشاء وثائق مصادر محددة للتر

 البيانات وإدخالها وإجراء عمليات تدقيق الجودة 

B2 المعايت  وأفضل الممارسات والموارد المرتبطة   تحديد
بجمع البيانات، واستخلاص البيانات، وإدارة البيانات،  

ي البحوث وتحليل البيانات
، وتقديم التقارير عن البيانات ف 

 السريرية 

A2 
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وح حالة دراسة نموذج الباحث يطوّرمثال:   لدراسة  مسرر
  محددة

ً
 الدراسة  لتلك البيانات  إدارة لخطة وفقا

ي  ويُدخلها البيانات الباحث يجمعمثال: 
 البيانات جمع نماذج  ف 

ونية  معدلات  وانخفاض والدقة التوقيت حسن مع الجديدة الإلكتر
 الاستعلام 

 أو  معيارًا يحدد موحدة، سيناريوهات الباحث  يُعطى عندمامثال: 
 وتحليلها وإدارتها  واستخلاصها البيانات لجمع ) ممارسة  أفضل
 ( عنها التقارير وتقديم

 6.4 وصف وتطوير وتنفيذ عمليات ضمان جودة البيانات 
الموحدة  الإجراءات التشغيلية تحديد /إنشاء 

المتعلقة بجودة البيانات أو الإجراءات الخاصة  
 بالدراسة لإجراء تجربة سريرية 

C1 الامتثال بشكل مستقل لإجراءات التشغيل الموحدة   ضمان
 المتعلقة بجودة البيانات 

B1  ي تضمن جودة البيانات تحديد وفهم
 A1 العمليات التر

العمليات  لفريق إدارة البيانات بشأن  تقديم المشورة 
ي فريق التجارب  

ي تؤثر ف 
المتعلقة بجودة البيانات التر

اء والسلس والتواصل  
ّ
السريرية، لضمان التعاون البن

 بينهما 

C2   ي  توفب
، ف  ي وتفاعلىي

ل الأفكار، بشكل استبافر
ُ
المدخلات وتباد

 ما يتعلق بجودة البيانات والعمليات ذات الصلة 
B2 ي إذا ما كانت أجزاء البيانات ال إدراك

ي تم جمعها ف 
فردية التر

دراسة سريرية يمكن عزوها بدقة وبصورة  كاملة وقابلة  
 التحقق منها من بيانات المصدر 

A2 

ي التجارب على الإجراءات المتعلقة  
تدريب موظف 

ي  بجودة البيانات وتوفت  
ن
اف والدعم ف حالات  الإشر

 وجود الشك أو خطر عدم الامتثال

C3 

ونية الحالة دراسة نموذج الباحث ينسر  مثال:   الذي الإلكتر
ي  البيانات جودة معايت   مع  يتوافق

 أو المؤسسة تحددها التر
كة   السرر

حمثال:  ي  تغيت   الباحث يقتر
 الحالة دراسة نموذج  تصميم ف 

ونية  الأسئلة تجنب على المساعدة أجل  من الراعية للجهات الالكتر
 المتكررة 

 المصدر  مستند من  ويصحّحها البيانات من الباحث يتحققمثال: 
ي  ويُدخلها
ي  بيانات جمع نموذج ف 

ون   إلكتر

افية :  7المجال  ي البحوث السريرية  :القيادة والاحبر
ن
افية ف  تشمل المبادئ والممارسات المتعلقة بالقيادة والاحبر

 
ي البحوث 

 7.1 السريريةوصف وتطبيق مبادئ وممارسات القيادة والإدارة والإرشاد ف 
ي قسم البحو تأدية الأدوار القيادية 
ي مختلف جوانب إدارة الدراسة   مساعدة C1 ف 

الآخرين ف 
 باستخدام طرق الاتصال الفعالة والتوثيق

B1 ي المظهر، والسلوك،  اعتماد
ي مكان العمل، وف 

افية ف  الاحتر
، والجودة العالية بالأداء ي

 وأخلاقيات العمل، والتحفت   الذانر
A1 

الموظفي   الجدد وأعضاء الفريق،  تدريب وتوجيه  
ي ذلك إدارة الأداء

 بما ف 
C2 ي المستوى الأساسي  تدريب

 A2 المؤسسة /الهيكلية القيادية للمنظمة  تحديد B2 وإرشادهمموظف 

المتعلقة   المتعددةالعمليات المعقدة و إدارة
 بالدراسة

C3 ي استغلال الوقت ومهارة تنظيمية عند    إظهار
إدارة فعالة ف 

 إدارة المشاري    ع البحثية المتعددة 
B3 ي قسم البحوث   تحديد

موقع إجراءات التشغيل الموحدة ف 
ام بها  ن  واستيعابها والالبر

A3 
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ي أهداف    وضع اتيجر لأداء  وغايات التخطيط الاسبر
 الدراسة

C4 ي أداء   إظهار
المبادرة والتعاون الجماعي بالممارسة  ف 

 واجبات إجراء البحث 
A4 

انيات ويضع الدراسة  فِرَق  الباحث  يديرمثال:   ويساعد المت  
ي 
 السريرية البحوث مشاري    ع عقود ف 

ممثال: 
ّ
  ويعقد  الباحث ينظ

ً
وتكول  لتنفيذ اجتماعا ي  العمل  إلى  الباحث يصلمثال:  التر

 ويوضح المحدد، الوقت ف 
، أو شفهي  بشكل ومناسبة موجزة بطريقة المعلومات ي  ويسغ كتانر

 الأسئلة تتوفر عندما توجيهات أو إرشادات على الحصول إلى 

 7.2 تحديد التضارب بالأخلاقيات المهنية المرتبطة بإجراء الدراسات السريرية وتنفيذ إجراءات الوقاية  منها أو التعامل معها
اعات الأخلاقية والمهنية المتأصلة   تقييم مخاطر الت  

ي الدراسة السريرية 
 ف 

C1  ي دراسة البحث السريري  إدراك وتنفيذ وإدارة
الإجراءات ف 

اعات الأخلاقية والمهنية ي تقلل من مخاطر الت  
 التر

B1 ح اعات الأخلاقية والمهنية  شر طبيعة وتاري    خ حالات الت  
ي تحدث عند إجراء البحوث السريرية

 التر
A1 

اتيجيات والسياسات لتنفيذ وإدارة    وضع الاستر
اعات الأخلاقية والمهنية عتر فريق عمل    

مخاطر الت 
وع وكذلك المجالات الوظيفية للعمل   المسرر

C2 اتيجيات إدارة المخاطر ضمن إطار دوره   تنفيذ استر
 ومسؤوليته

B2 اعات الأخلاقية   وصف ي يتم تنفيذها لمنع الت  
الإجراءات التر

اتيجيات إدارة المخاطر   ودعم استر
A2 

رمثال: 
ّ
 الأخلاقية) المحتملة المخاطر الباحث يقد
ي  الكامنة (سواء حد على  والمهنية

 بحثية دراسة إجراء ف 
 فريق  أو لقسم  المخاطر لإدارة عمل إطار  ويطوّر  سريرية
وع  مسرر

ممثال: 
ّ
ذ الباحث ينظ

ّ
اتيجيات مثل ) الإجراءات وينف  توظيف استر

ة والموافقة المشاركي    ي  ( المستنت 
ي  تضمينها  يتم التر

 بروتوكول ف 
 الأخلاقية المخاطر من التخفيف الى  يؤدي بما  السريري البحث
ي  والمهنية

ي  تؤثر قد التر
ي  ويساهم السريرية، التجارب نزاهة ف 

 ف 
 الدراسة  لفريق المخاطر إدارة تخطيط

ي  الواردة المفاهيم دمج كيفية الباحث يصفمثال: 
 الوثائق ف 

غ، مدونة المثال،  سبيل على)  التاريخية ، وإعلان نورنتر  هلسنكي
 لمجلس  الدولية الأخلاقية التوجيهية والمبادئ بلمونت، وتقرير

ي  الطبية للعلوم  الدولية المنظمات 
ي  ( البسرر  تشمل  التر

 يتعلق ما  ف 
ي  البحث بأخلاقيات

 السريري  البحث بروتوكول  ف 

ي تنطبق على إجراء البحوث السريرية 
 7.3 تحديد وتطبيق المبادئ التوجيهية المهنية ومدونات الأخلاقيات التر

السياسات والإجراءات الداخلية عند  تقييم وتعديل  
الحاجة  لضمان امتثال مدونة السلوك   /الاقتضاء 

ي للمنظمة للقانون  
أو   /اللوائح المحلية و   /الأخلافر

 الإرشادات الدولية 

C1 اللوائح المهنية والأخلاقية والمبادئ التوجيهية   اعتماد
ي كل جانب من جوانب البحوث السريرية 

 الدولية ف 
B1 ي   تحديد

ي تشكل أساس اللوائح التر
الوثائق الرئيسية التر

 تضمن إجراء الدراسات السريرية بطريقة أخلاقية ومهنية
A1 

التوجيه لجميع أعضاء فريق   وتقديم ( تثقيف)إرشاد 
ي ما يتعلق بالعمليات  

الدراسة والموظفي   ف 
ي تضمن إجراء جميع جوانب  

والإجراءات الداخلية التر
ي 
 الدراسات السريرية ضمن حدود السلوك الأخلافر

C2 فهم لكيفية ضمان الإجراءات والعمليات المناسبة  إظهار
ي جميع أنحاء البحوث ا 

ي ف 
ي والأخلافر

لسريرية، للسلوك المهت 
وذلك من خلال الأفعال وتوثيق المهام أثناء إجراء البحوث  

 السريرية 

B2  معت  السلوكيات الأخلاقية والمهنية  تحديد وفهم
ي كل من اللوائح  الفدرالية والمبادئ التوجيهية 

الموجودة ف 
ي الدراسات السريرية 

ي ف 
ي تتناول السلوك الأخلافر

 الدولية التر

A2 

 والإرشادات اللوائح جميع تنعكس  أن الباحث يضمنمثال: 
ي  والعالمية المحلية

 القياسية التشغيل وعمليات إجراءات ف 
 عمل  ست   مهام أو عمليات أو إجراءات  أي تكييف خلال من

 محدثة أو جديدة إرشادات أو/ و لوائح أي  لتعكس  قائمة
 ( التدريب وثائق مثل)

ممثال:  ي  بالسلوك الباحث  يلتر 
اهة المهت  ي  الأخلاقية والت  

 خلال ف 
 التوجيهية والمبادئ  واللوائح  والإجراءات  العمليات جميع تطبيق

ي  بها المعمول
 اليومية  والمهام  الأنشطة ف 

ي  الرئيسية التوجيهية والمبادئ اللوائح الباحث يحددمثال: 
 وثائق ف 

 لمواءمة الدولىي  والمجلس (FDA) الأمريكية والدواء  الغذاء إدارة
ات الفنية المتطلبات  للاستخدام الصيدلانية للمستحض 

ي ي   (ICH)البسرر
ي  السلوك تضمن التر

ي  الأخلافر
 السريرية  الدراسات  ف 
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ي تصميم وإجراء الدراسات السريرية
 7.4 وصف تأثت  التنوع الإقليمي وإظهر الكفاءة الثقافية ف 

اتيجيات  ي الثقافة  وضع اسبر
أو طرق محددة للنظر ف 

ي   /والمنطقة
البلد عند تصميم وإجراء الدراسات ف 

 بلدان متعددة /مناطق

C1 الوطنية والثقافية أثناء تصميم  /الاعتبارات الإقليمية  تطبيق
 الدراسة وإجرائها 

B1 ي    وصف
ي تأخذ ف 

اتيجيات التر سبب أهمية دمج الاستر
ي إجراء البحوث السريرية 

ي ف 
 الاعتبار التنوع الإقليمي والثقاف 

A1 

يعية  التحقق من أن المتطلبات التنظيمية أو التسرر
ي تصميم الدراسة للتجارب المتعددة 

مدمجة ف 
 البلدان 

C2 المتطلبات التنظيمية المناسبة أثناء تنفيذ التجارب   دمج
 المتعددة البلدان 

B2 أمثلة على التأثت  المحتمل المرتبط بالتنوع أو   تصنيف
 الكفاءة الثقافية

A2 

حمثال:  اتيجيات الباحث يقتر  يمكن  محددة استر
ي  استخدامها 
 الثقافية الملاءمة لضمان  بلد / منطقة كل ف 
 جديدة سريرية دراسة بدء  عند والإقليمية

 عند والتنوع بالثقافة المرتبطة القضايا على  الباحث يتعرفمثال: 
 عالمية سريرية دراسة إلى  البحث  فكرة تطوير

حمثال:  اتيجيات الباحث يقتر  الثقافية والكفاءة التنوع لمعالجة استر
ي  المحتملي    المشاركي    من متنوعة لمجموعة

 بما سريرية، دراسة ف 
ي 
ي  والعرق العمر ذلك ف   والدين  الجنس ونوع  البسرر

 
ن الموقع والجهة الراعية ومنظمات البحوث التعاقدية   :الاتصالات والعمل الجماعي  : 8المجال   فهم مهارات العمل   .وموقع إجراء التجارب( CRO)يشمل جميع عناصر الاتصال داخل الموقع وبي 

  الجماعي اللازمة لإجراء تجربة شيرية 
 

كاء خارجيي   وصف أهمية الفرق العلمية والأساليب اللازمة للعمل بفعالية مع فرق البحوث المتعددة الوظا ي قد تضم سرر
 8.1 ئف والتخصصات العلمية والمهنية، التر

ي ما يتعلق بكيفية العمل بشكل   إرشاد
الآخرين ف 

ي فريق عمل الدراسة السريرية المتعدد 
أفضل ف 
 المتعدد القيادات /الوظائف

C1   ورية مع تحديد وتيسب أنشطة التواصل الأساسية والض 
الفريق بصورة فعالة أثناء  الجهات لضمان إجراء عمليات 

 الدراسة السريرية

B1  أهمية الفريق المتعدد التخصصات والقيم  وصف وفهم
ي يمكن أن يجلبها كل عضو لإثراء الدراسات السريرية

 التر
A1 

البنية الأساسية لفريق الدراسة السريرية   إنشاء 
 وضمان التواصل الفعال والكفوء والعمل الجماعي 

C2 ي وضع خطة التواصل  دور فهم
ي الفريق  تحديد والتعرف   B2 الفريق المتعدد الوظائف ف 

على دور ومسؤولية كل عضو ف 
وفهم أهمية الاتصالات داخل فريق الدراسة السريرية كأمر 

 حيوي لنجاح الدراسة   

A2 

ي فرق البحث  دمج
ي الوقت المناسب لأعضاء   تقديم C3 المهارات المتعددة التخصصات ف 

تقارير عن حالة البحوث ف 
 الفريق وأصحاب المصلحة

B3 

نتائج   وتقييمبفريق العمل حل المشاكل المتعلقة 
 الحلول 

C4 ي التعامل مع الآخرين   التمتع
مثل )بالمهارات الشخصية ف 

اعات   ( التفاوض والتأثت  وحل الت  
B4 

 العمل مسارات ويضع دراسة فرق الباحث ينسر  مثال: 
 والتدريب الدراسة فريق  مع  الاتصالات  لتنفيذ التشغيلية
ر التدريب وثائق  على الحفاظ  ويضمن المتبادل

ّ
 ويوف

 تطوير  من  الدراسة فريق  يتمكن  حتر  الحاجة عند التوجيه
 فعاليته

 اليومية التشغيلية الأنشطة تأدية على  بالقدرة الباحث يتمتعمثال: 
ورية  خطة ووضع الاجتماعات،  تنظيم مثل) فعال فريق لإدارة الض 

 الفريق داخل الرئيسية الاتصال  جهات وتحديد الاتصالات،
 ( وخارجه 

يفهم الباحث الأدوار المهنية ومجالات الممارسة السريرية  مثال: 
 لجميع أعضاء فريق الدراسة السريرية 
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 8.2 وموقع البحوث السريرية   (CRO) لراعية ومنظمات البحوث التعاقدية مناقشة العلاقة والتواصل المناسب بي   الجهات ا 
على علاقات مثمرة طويلة الأمد مع  إنشاء والحفاظ  

وع البحث   جميع الأطراف المشاركة ضمن مسرر
لمواصلة إجراء التجارب السريرية بصورة فعالة  

ي المستقبل 
 وف 
ً
 وكفؤة ومستدامة حاليا

C1 ي الاتصالات   تطبيق
ممارسات الاتصال المهنية المناسبة ف 

الكتابية واللفظية التفاعلية مع الأطراف الأخرى من أجل 
الحفاظ على العلاقات القانونية والأخلاقية والإنتاجية أثناء  

ة إجراء الدراسة البحثية  فتر

B1   العلاقات وقنوات الاتصال المناسبة بي    فهم ووصف
الراعية ومنظمات البحوث   الجهات المنظمة والجهات 

 ومواقع إجراء البحوث( CRO)التعاقدية  

A1 

ي مثال: 
ع الباحث احتياجات جميع الأطراف المشاركة ف 

ّ
يتوق

المشاري    ع البحثية ويعمل كوسيط للاتصال عند ظهور  
 مواقف صعبة كانت لها نتائج سابقة غت  مرضية

 الاستباقية والشفوية الكتابية الاتصالات  الباحث يطوّرمثال: 
ي  بالفريق  المتعلقة التحديات  لمعالجة

ي  تؤثر أن يمكن التر
 تنفيذ ف 

 متبادل بشكل  عليها متفق حلول تطوير يمكن بحيث الدراسة
 التحديات  تلك لمواجهة

 

ي  التواصل على  القدرة الباحث يُظهرمثال:   والشفوي الكتانر
ي  المصلحة  أصحاب بي    المناسب

 السريرية  البحوث عمليات  ف 

 8.3 تعميم محتوى وأهمية نتائج الأبحاث السريرية بشكل فعال إلى الزملاء ومجموعات المرشدين والمجتمع غت  العلمي 
ي   تصميم

تقارير للمجتمعات العلمية وغت  العلمية التر
ح بيانات التجارب السريرية، وتقدير   تفسر وتسرر

 أهمية تقارير الدراسة السريرية 

C1 محتوى وقيمة دراسات البحوث السريرية للزملاء  إيصال
والمجتمع غت  العلمي من خلال العروض التقديمية المهنية 

ها من الوسائل الشفهية والمكتوب   ةوغت 

B1 ح  A1 هيكلية ومحتويات منشور البحث العلمي  شر

التوعية بشأن بروتوكولات البحوث السريرية    تعزيز
ونتائجها وزيادة سهولة فهمها للزملاء ومجموعات  

 المرشدين والأوساط غت  العلمية 

C2   مصادر موثوقة للمعلومات لنقل تحديد واستخدام /  
لتعميم نتائج البحوث السريرية إلى المجتمعات العلمية  

 وغت  العلمية 

A2 

 إلى  البحثية السريرية الدراسة نتائج الباحث ينقلمثال: 
 العلمي  غت   والمجتمع  والزملاء الرعاة

 / المجلة  لنادي البحثية الدراسات ملخص الباحث يكتبمثال: 
 وعام  سهل  بأسلوب المحتملي    المرض   لمجموعات أو  العلمي  النسرر 

حمثال:   / بمصطلحات  سريرية لتجربة العلمية الأسس الباحث يسرر
 العلمي  غت   المجتمع قبل  من فهمها يمكن  مفردات

 8.4 وصف مكونات منشور البحث العلمي التقليدي 
ح وتقدير وتقييم 

ُّ
محتوى جميع الأجزاء  تصف

نة ضمن المنشور العلمي التقليدي ونقل   المكوِّ
 الفهم المفصل للمعنيي   

C1 طرق الدراسة المنشورة وتقدير أساس الاستنتاجات    وصف
ي تم الحصول عليها 

 المستخلصة من النتائج التر
B1 نة لمنشور البحث العلمي والغرض  تحديد الأجزاء المكوِّ

 العام من كل جزء 
A1 

علاقة نتائج الدراسة السريرية بأفراد    وصف
 المجتمع  وسياق الممارسة الحالية 

C2 ي الأدبيات باستخدام المصطلحات الأساسية   البحث
ف 

 للعثور على مقالات حول المواضيع المحددة
B2 منشور البحث العلمي التقليدي يصف مخرجات   فهم 

ّ
أن

تيب المنسق للمساه  مة  الدراسة البحثية بشكل منظم وبالتر
اهي   العلمية ي تعميم المعرفة والممارسة القائمة على التر

 ف 

A2 

 ( مادة النسرر /وثائق  )المخطوطات    كتابة وتحرير
 أنماط مختلفة من الاقتباس من  

ً
وتطبيق أيضا

مادة  /وثائق ) المجلات عند تنسيق مخطوطة 
 ( النسرر 

C3 ح الفرق بي   المصدر الأساسي والمصدر الثانوي عند   شر
 الاستشهاد بالأدبيات المهنية

B3 
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لاع مثال: 
ّ
 الباحث  ينسر   سريرية، دراسة نتائج على بالاط

  ويحرّر
ً
 يستجيب  أو /و ( النسرر  مادة أو وثائق) مخطوطا

احات  للتعليقات  منشور تطوير أجل من  التحريرية والاقتر
ي 
ي  مهت 

 ومقبول نهان 

  الباحث يصيغمثال: 
ً
ي  تقديمي  عرض أو  لمنشور  ملخصا

 مهت 
 الأساسي  المصدر بيانات باستخدام بالأدبيات بدقة فيه يستشهد 

 بالمصدر ثانوي مصدر ربط  من التمكن  المثال،  سبيل على)
 ( الأصلىي  الأساسي 

 المرتبطة المنشورة  البحثية الدراسة ويناقش  الباحث يراجع ل: مثا
وتوكول   الجارية  السريرية الدراسة بتر
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