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  انًبرستٛشانتقذو نهتسزٛم نًششٔع سسبنخ آنٛخ 
 

 ١١ـ  ١7سقى انسٛبسخ: دع ـ 

 ٔنٗانُسخخ الأ

 انًبرستٛشآنٛبد انتقذو نهتسزٛم نًششٔع سسبنخ 

 

 انذساسبد انؼهٛب  انقسى: ٢٦/١١/٢٠١١تبسٚخ انتُفٛز:  ٢٠١١/  ١١/  ٢٦تبسٚخ انًٕافقخ: 

 
 اَنٍبد

 
 انقسى نتسزٛم يششٔع انشسبنخ ٔيذٌٔ ثّ حلاحخ يٍ أسًبءيزهس ٚتقذو انطبنت ثطهت نشئٛس 

يٍ قبئًخ الإششاف ٔفق سٛبسخ ػًبٌ انؼذانخ فٙ تٕصٚغ الإششاف  ْٛئخ انتذسٚسأػؼبء نسبدح ا

 ١٦/7/٢٠١١ثتبسٚخ  7٥٤ػهٗ انشسبئم انؼهًٛخ ٔانًؼتًذح فٙ يزهس انكهٛخ سقى 

 انطبنت 

إلا إرا تقذو ثإػتزاس ػٍ ثبختٛبس الاسى الأٔل كًششف أسبسٗ  انقسى سئٛسأ.د. انسٛذ ٚقٕو

سى انخبنج انًششف انخبَٙ. فٙ حبنخ إػتزاس انًششف انخبَٙ ٚتى اختٛبس الإ الإششاف فٛتى إختٛبس

 كًششف أسبسٙ.

 رئٍس يجهس انقسى

إحٍُٛ يٍ ثحذ أقظٗ يٍ قبئًخ الإششاف  ٚقٕو انًششف الأسبسٙ ثبختٛبس انًششفٍٛ انًشبسكٍٛ .١

زبيؼخ ػٍ ػذد انًششفٍٛ انًششفٍٛ يٍ خبسد انػهٗ ألا ٚضٚذ ػذد انسبدح أػؼبء ْٛئخ انتذسٚس 

 .يٍ داخهٓب

 .. ٕٚرّ انسبدح انًششفٌٕ انطبنت لاختٛبس يششٔع ثحخٗ ٚتفق يغ انخطخ انجحخٛخ نهقسى٢

 انًشزفىٌ 

 Guidelines for submitting a protocol نهًُبرد انًؼتًذحٔفقبً يششٔع انشسبنخ ٚؼذ  .١

  .يششٔع انشسبنخ ٔانتٕقٛغ ػهّٛ يٍ قجم انسبدح انًششفٍٛ. ٚتى يشارؼخ ٢

خلال  ٖ تؼذٚم ٚتىانقسى ٔإرا ٔرذ أ تقذًٚٗ نًششٔع انشسبنخ لأػؼبء يزهس ٚقذو ػشع.٣

  يُبقشخ انًششفٍٛ ٔانطبنت. انؼشع

  انطبنت

ػقت انؼشع انتقذًٚٙ نهتحقق يٍ يذٖ  كٕد انجحج ثًشارؼخ نزُخ انخطخ انجحخٛخ أػؼبءٚقٕو 

 .ًٕافقخبنث tsePecet  locotorPٔانتٕقٛغ ػهٗ  تٕافقّ يغ انخطخ انجحخٛخ نهقسى

 نجُخ انخطخ انجحخٍخ

 rlitto roao cltc tlPoes ثتحذٚذ حزى انؼُٛخ إحظبئٛبً ٚقٕو انطبنت  .١

ٔانجحج انًُشٕس نًششفٍٛ يٕقغ يٍ انسبدح ا يششٔع انشسبنخيهفبد ) ٣ . ٚقٕو انطبنت ثإسسبل٢

انًستخذو كًشرؼٛخ نحسبة حزى انؼُٛخ ًَٕٔرد انتقذو يستٕفٙ رًٛغ انجٛبَبد( نٕحذح 

 mbu@dentistry.cu.edu.egػهٗ انجشٚذ الانكتشَٔٙ  UBM الإحظبء انحٕٛ٘ انطجٙ

 انطبنت

 حسبة حزى انؼُٛخ انًشسم. ثًشارؼخ. تقٕو انٕحذح ١

أٚبو ػًم يفبدح طحخ ٔقجٕل  ٥ـ٤تشسم انٕحذح تقشٚش نهطبنت ػهٗ ثشٚذِ الانكتشَٔٙ فٙ خلال . ٢

)ٚهضو أٌ  أٔ يقبثهخ انطبنت إرا نضو الأيش.حزى انؼُٛخ أٔ انحبرخ إنٗ تؼذٚم ٔانتؼذٚم انًطهٕة 

فٙ انًكتجخ  dentistry.cu.edu.eg@ُٚشٙء انطبنت حسبة ػهٗ انجشٚذ الانكتشَٔٙ انشسًٙ 

 انشقًٛخ ٔنٍ ٚتى انتؼبيم يغ ثشٚذ غٛش سسًٙ(

وحذح الإحصبء انحٍىي 

 انطجً
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 ختض ٔفقبً نُٕع انذساسخ انجحخٛخ:تسزٛم يششٔع انشسبنخ ػهٗ انًٕقغ انً. ١

 فٙ انذساسبد الإكهُٛٛكٛخ: https://clinicaltrials.gov/ 

 ٖانذساسبد الأخش https://www.nature.com/protocolexchange/  

 :تسهٛى سكشتبسٚخ انقسى. ٢

 يٍ يششٔع انشسبنخٔسقٛخ َٔسخخ انكتشَٔٛخ َسخخ ( ٢ذد )ػ  

 تقشٚش ٔحذح الإحظبء انحٕٛ٘ انطجٙ انخبص ثًشارؼخ ٔطحخ rlitto roao cltc tlPoes  

 َٙٔانٕحٛقخ انذانخ ػهٗ تسزٛم انًششٔع ػهٗ انًٕقغ الانكتش ctosocltPsolt.iec .ِأٔ غٛش 

  

 Guidelines for نتسهًٛٓب إنٗ نزُخ ؽت الأسُبٌ انقبئى ػهٗ انذنٛم ثبنقسى نًشارؼتٓب ٔفقبً  ٔرنك

submitting a protocol  

حتٗ ٚتسُٗ نّ  ت الأسُبٌ انقبئى ػهٗ انذنٛمؽزُخ نٔٚشاػٗ انطبنت انًٕاػٛذ انًؼهُخ لإَؼقبد 

 نًُبست أ٘ قجم إَؼقبد ارتًبع انهزُخ ثأسجٕػٍٛ.انتقذو فٗ انًٕػذ ا

 انطبنت

  تحذد انهزُخ يٕاػٛذ حبثتخ لإَؼقبد ارتًبػبتٓب ػهٗ أٌ تكٌٕ يشتٍٛ شٓشٚبً ٔتؼهٍ انًٕاػٛذ نطلاة

 انذساسبد انؼهٛب انًقٛذٍٚ ثبنقسى.

  تُظى انهزُخ أػًبل انًشارؼخ يستششذح ةtsePecet  locotorP  ٍٕٚػهٗ الأقم ٔٚتى تٕقٛغ ػؼ

يٍ أػؼبء انهزُخ ػهّٛ ٔٚتى تسزٛم َتبئذ انًشارؼخ خلال أسجٕػٍٛ يُز تبسٚخ تسهٛى انطبنت 

 نًششٔع انشسبنخ ٔيشفقبتّ نسكشتبسٚخ انقسى ٔتتجغ انهزُخ أ٘ يٍ اٜنٛبد انتبنٛخ:

 اَنٍخ الأونى )جًٍغ الأػضبء(:

ٚتى يشارؼتّ يٍ قجم رًٛغ الأػؼبء ٔٚتى انهزُخ ػهٗ أٌ  يششٔع انشسبنخ ػهٗ أػؼبء ٚتى تٕصٚغ. ١ 

 يُبقشتّ أحُبء إَؼقبد انهزُخ.

نًُبقشخ انًشبسٚغ انجحخٛخ كم شٓش  يشتٍٛؽت الأسُبٌ انقبئى ػهٗ انذنٛم ارتًبع نزُخ  ٚؼقذ .٢

 .tsePecet  locotorPٔتذٌٔ َتبئذ انًشارؼخ أحُبء الإرتًبع فٙ 

 رتًبع.انًطهٕثخ إٌ ٔرذد فٕس الإَتٓبء يٍ الا نتؼذٚلادثبثبنًٕافقخ أٔ لاٌ انطبنت ٚتى إػ.٣

ثبنًٕافقخ ثبنتفٕٚغ ثؼذ إرشاء انتؼذٚلاد إٌ ٔرذد ٔٚسهى  ٕٚقغ أ٘ ػؼٍٕٚ يٍ أػؼبء انهزُخ. ٤

 يششٔع انشسبنخ ٔيشفقبتّ إنٗ سكشتبسٚخ انقسى.

 اَنٍخ انخبٍَخ )تكهٍف ػضىٌٍ(:

 ذيخانًٕػٕػبد انًق تٕصٚغنيشتٍٛ شٓشٚبً  ُخ ؽت الأسُبٌ انقبئى ػهٗ انذنٛمارتًبع نز ٚؼقذ. ١

 .زُخهنه

َسخخ يٍ يششٔع انشسبنخ ػهٗ ػؼٍٕٚ يٍ أػؼبء انهزُخ نًشارؼتّ ثبلإستششبد ة  ٚتى تٕصٚغ.٢

tsePecet clocotorP.ٔٚتُبٔة أػؼبء انهزُخ فٙ يشارؼخ يشبسٚغ انشسبئم انؼهًٛخ . 

 ًشارؼخ.انًطهٕثخ إٌ ٔرذد فٕس الإَتٓبء يٍ اننتؼذٚلاد ثبثبنًٕافقخ أٔ  لاٌ انطبنتٚتى إػ. ٣

ثؼذ إرشاء انتؼذٚلاد إٌ ٔرذد ٔٚسهى يششٔع انشسبنخ إنٗ  ٕٚقغ انؼؼٍٕٚ ػهٗ يششٔع انشسبنخ .٤ 

 سكشتبسٚخ انقسى.

نجُخ طت الأسُبٌ انقبئى 

 ػهى انذنٍم

  رئٍس يجهس انقسى يششٔع انشسبنخ ثبنتفٕٚغ أٔ انؼشع ػهٗ يزهس انقسى نهًٕافقخ انًٕافقخ ػهٗ
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ٔٔحذح الإحظبء انحٕٛ٘ انطجٙ ٔنزُخ ؽت الأسُبٌ ػهٗ  . ثؼذ يٕافقخ نزُخ يتبثؼخ انخطخ انجحخٛخ١

ٔرنك قجم يٛؼبد ثبنكهٛخ  نهزُخ أخلاقٛبد انجحج انؼهًٙانطبنت تقذو ٚانذنٛم ٔيزهس انقسى 

 انشٓش.إَؼقبدْب ثأسجٕع ػهٗ الأقم. ٚؼقذ إرتًبع انهزُخ انخلاحبء الأخٛش يٍ 

 ًتطهجبد انتبنٛخ نتقذًٚٓب نهزُخ أخلاقٛبد انجحج انؼهًٙ ٔتشًم:ان ثبستٛفبءٚقٕو انطبنت . ٢

 ( ٣ػذد  )َسخ يٍ يششٔع انشسبنخ  

  ٍقشاس يزهس انقسى ثبنًٕافقخ ػهٗ انجحجطٕسح ي  

 ًٗيستٕفبِ ًَبرد نزُخ أخلاقٛبد انجحج انؼه 

 CD  د انجحج انؼهًٙ يستٕفبِ ٔانًٕافقخ انًستُٛشح ًَٔبرد نزُخ أخلاقٛبػهّٛ يششٔع انشسبنخ

فٙ حبنخ إرشاء ثحج إكهُٛٛكٙ ٔيسح ػٕئٙ نكٛفٛخ حسبة حزى انؼُٛخ ٔنظٕسح يٍ قشاس 

  يزهس انقسى ثبنًٕافقخ ػهٗ انجحج.

 .إٚظبل سذاد سسٕو انهزُخ  

   ٗانحٕٛاٌ انحٕٛاٌ ٚتقذو انطبنت نهزُخ أخلاقٛبد سػبٚخ ٔاستخذاو فٙ حبنخ إرشاء ثحج ػه

 ثبنزبيؼخ

 انطبنت

انهزُخ نًشارؼخ انًششٔع قجم إَؼقبد إرتًبع  َسخخ يٍ يششٔع انشسبنخ ػهٗ أػؼبء ٚتى تٕصٚغ. ١

  انهزُخ ثأسجٕع ػهٗ أٌ ٚتى يُبقشتّ أحُبء إَؼقبد انهزُخ.

خ )انخلاحبء الأخٛش يٍ انشٓش ٔفٙ حبنارتًبع نزُخ أخلاقٛبد انجحج انؼهًٗ يشح كم شٓش  ٚؼقذ .٢

 .ههزُخنًُبقشخ انًٕػٕػبد انًقذيخ ن الأربصاد انشسًٛخ ٚؼقذ الإرتًبع انخلاحبء انتبنٙ(

نتؼذٚلاد انًطهٕثخ إٌ ٔرذد فٕس الإَتٓبء يٍ ثبثبنًٕافقخ أٔ  سسًٗ ثخطبة انطبنتلاٌ ٚتى إػ.٣

 رتًبع.الا

 ثبنًٕافقخ ثبنتفٕٚغ ثؼذ إرشاء انتؼذٚلاد إٌ ٔرذد. ٕٚقغ سئٛس انهزُخ. ٤

نجُخ أخلاقٍبد انجحج 

 انؼهًً

سكزتبرٌخ انقسى انؼهًً ٌقىو انطبنت ثتسهٍى انًهف انخبص ثًشزوع انزسبنخ ن

 شًم:وٌ

يشزوع انزسبنخ يىقغ ػهٍّ يٍ انسبدح انًشزفٍٍ ونجُخ طت الأسُبٌ انقبئى ػهى . ١

 انذنٍم ونجُخ انخطخ انجحخٍخ.

 ( َسخخ يٍ يشزوع انزسبنخ يىقغ ػهٍهًب يٍ انسبدح انًشزفٍٍ ٢. ػذد )٢

كٍفٍخ حسبة حجى انؼٍُخ تقزٌز وحذح الإحصبء انحٍىي انطجً ثبنًىافقخ ػهى . ٣

clitec cmac sles elpmas 

 . يىافقخ نجُخ أخلاقٍبد انجحج انؼهًً.٤

 ncapasae ccrmcpclpmas . وحٍقخ تسجٍم يشزوع انزسبنخ٥

  انزسىو انذراسٍخٌفٍذ ثسذاد  . يب٦

 . إٌصبل سذاد رسىو نجُخ أخلاقٍبد انجحج انؼه٧ًً

 وحذح الإحصبء انحٍىي انطجً. إٌصبل سذاد رسىو ٨

 انطبنت
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 رسًٍب  خبص ثًشزوع انزسبنخ طبنت انتقىو سكزتبرٌخ انقسى انؼهًً ثتسهٍى يهف ان

 نًكتت وكٍم انكهٍخ نشئىٌ انذراسبد انؼهٍب وانجحىث وٌشًم:

 . قزار يجهس انقسى ثبنًىافقخ ػهى انجحج.١

يىقغ ػهٍّ يٍ انسبدح انًشزفٍٍ ونجُخ طت الأسُبٌ انقبئى ػهى . يشزوع انزسبنخ ٢

 انذنٍم ونجُخ انخطخ انجحخٍخ.

 ( َسخخ يٍ يشزوع انزسبنخ يىقغ ػهٍهًب يٍ انسبدح انًشزفٍٍ ٢. ػذد )٣

. تقزٌز وحذح الإحصبء انحٍىي انطجً ثبنًىافقخ ػهى كٍفٍخ حسبة حجى انؼٍُخ ٤

clitec cmac sles elpmas 

 نجُخ أخلاقٍبد انجحج انؼهًً.. يىافقخ ٥

 ncapasae ccrmcpclpmas . وحٍقخ تسجٍم يشزوع انزسبنخ٦

 . يبٌفٍذ ثسذاد انزسىو انذراسٍخ ٧

 . إٌصبل سذاد رسىو نجُخ أخلاقٍبد انجحج انؼه٨ًً

 . إٌصبل سذاد رسىو وحذح الإحصبء انحٍىي انطج٩ً

 سكزتبرٌخ انقسى انؼهًً

ػُذ استكًبل جًٍغ انًستُذاد انًذكىرح أػلاِ بَ رسًٍيزاجؼخ واستلاو يهف انطبنت 

 وتىافق تشكٍم نجُخ الإشزاف يغ َظى وسٍبسبد الإشزاف انًؼتًذح يٍ يجهس انكهٍخ.

يكتت وكٍم انكهٍخ 

نشئىٌ انذراسبد انؼهٍب 

 وانجحىث

يٕافقخ  يٍ تبسٚختسزٛم انطبنت تبسٚخ ٚحتست . انًىافقخ ػهى يشزوع انزسبنخانؼزض و

  ثبنتفٕٚغٔانجحٕث يزهس انكهٛخ أٔ يٕافقخ ٔكٛم انكهٛخ نشئٌٕ انذساسبد انؼهٛب 

 يجهس انكهٍخ

 انًبرستٛشثلائحخ انذساسبد انؼهٛب ٔانتٗ تحذد انحذ الأقظٗ نهحظٕل ػهٗ دسرخ ( ٥)يذح انتسزٛم: تطجق انًبدح 

 

 

 ٔكٛم انكهٛخ

 نشئٌٕ انذساسبد انؼهٛب ٔانجحٕث

 

 

 ػضانؼشةأ.د ػضِ 


