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  ١لجان الخبراء ومجموعات الدراسة
  
  

  تقرير من الأمانة
  
  
  

  يولوجيةلجنة خبراء منظمة الصحة العالمية المعنية بالمعايرة الب
  

  ٢التقرير السادس والخمسون

  ٢٠٠٥أكتوبر /  تشرين الأول٢٨-٢٤جنيف، 
  

  التوصيات الرئيسية
  
 مجـال المـواد     الطارئة علـى  تقوم لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية باستعراض التطورات           -١

وجية ومشتقات الدم وما يتـصل      البيولوجية المستعملة في الطب البشري، والتي تشمل اللقاحات والمداواة البيول         
وتتولى اللجنة تنسيق الأنشطة التي تسفر عن اعتماد التوصـيات فيمـا            . بذلك من وسائل التشخيص المختبري    

  .يتعلق بضمان جودتها ومأمونيتها ونجاعتها، وعن تحديد المواد المرجعية الدولية
  
د البيولوجية المـستعملة فـي الاتقـاء أو         ويتيح استخدام المواد المرجعية الدولية لتحديد مفعول الموا         -٢

 بين البيانات علـى نطـاق       اتعقد مقارن  مراقبة الجودة أو إجراءات التشخيص،       معوليةالمعالجة، أو لضمان    
 مادة مرجعية دولية    ١٥وبالاستناد إلى نتائج الدراسات المختبرية التعاونية الدولية حددت لجنة الخبراء           . العالم

ثة بالمعايير والمواد المرجعية الدولية لمنظمة       في موقع المنظمة على الإنترنت قائمة محد        وترد .جديدة أو بديلة  
   ٣.الصحة العالمية

  
، وأوصت أيضاً بأن تعتمد     أن لقاحات الدنا ولقاحات الفيروس العجلي     وأوصت اللجنة باعتماد دلائل بش      -٣

البلازما البشرية لأغراض التجزئة ولقاح داء      ، و للشاهوقهذه التوصية فيما يخص لقاح الخلية الكاملة المضاد         
كما اعتمدت اللجنة دلائل لإتاحة تقييم المخاطر وتحديد الشروط اللازمة للإنتـاج المـأمون للقاحـات                . الكلب

  .للأنفلونزا الجائحةالسلالات المسببة 
                                                            

جموعات ولجان الخبراء الاستشاريين على أن يقدم المدير العام إلى المجلس التنفيذي تقريـراً عـن    تنص لائحة م   ١
اجتماعات لجان الخبراء يحوي ملاحظاته عن الآثار المترتبة على تقارير وتوصيات لجان الخبراء فيما يتعلق بإجراءات                

  .المتابعة المزمع اتخاذها
  .، قيد الطبع٢٠٠٧الصحة العالمية،  سلسلة التقارير التقنية لمنظمة    ٢
٣    http://www.who.int/bloodproducts/catalogue.  
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  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
إرشادات للسلطات التنظيمية الوطنية والصانعين بشأن الإنتاج       توفر التوصيات الصادرة عن المنظمة        -٤

وتشكل هذه التوصيات الأساس اللازم . ومراقبة الجودة وما يتصل بذلك من قضايا المأمونية والقضايا التنظيمية    
 ـ            . للوائح الوطنية  ة أو  وتستخدم المقاييس الدولية التي تضعها المنظمة في معايرة المقاييس الإقليميـة أو الوطني

نات التداول الروتينية وتحديـد     ذوأ ما تشكل الأساس اللازم لمنح التراخيص وإعطاء         اًمقاييس الصانعين، وغالب  
  .رعات السريرية على نطاق العالمالج
  
 آثـار بالنـسبة     للأنفلونزا الجائحـة  وسيكون للدلائل بشأن الإنتاج المأمون للقاحات السلالات المسببة           -٥

 اللقاحات بالاستجابة لمخاطر    منتجووقد أخذ   . التوسع فيه  البدء بإنتاج لقاح الأنفلونزا أو       للبلدان التي ترغب في   
. حدوث جائحة الأنفلونزا بالتأهب لإنتاج لقاحات مضادة لفيروسات الأنفلونزا الشديدة الإمراض المنتشرة حالياً            

 إذابالمخاطر للصحة العمومية    وهذه الخطوة هي جزء أساسي من عملية تخطيط التأهب ولكنها ستكون محفوفة             
وتحدد الـدلائل الجديـدة     . تسربت سلالات الفيروس، على سبيل المثال، من المرافق التي يجري فيها الإنتاج           

فعالية تلك الدلائل لـن تتحقـق إلاّ   إن مع ذلك، فو إلى أدنى حد ممكن؛ للحد من هذه المخاطر  الشروط اللازمة   
  .لبلدان التي تنتج اللقاحاتبتنفيذها على نحو مناسب من قبل ا

  
والتوصيات المنقحة بشأن مجالات المأمونية البيولوجية ومراقبة الجودة الخاصين بإنتاج لقاحـات داء               -٦

وبالرغم من استخدام لقاحات داء الكلب هذه على . الكلب لا تشمل اللقاحات المنتجة في أنسجة الثدييات العصبية
ستخدامها أدى إلى تفاعلات مضرة خطيرة تحدث بعد التلقيح، وذلك بدرجـة            صعيد العالم لسنوات عديدة، فإن ا     

 نجاعـة وهناك، علاوة على ذلك، بينات تشير إلى عـدم          . أن مرتسم مأمونية هذه اللقاحات يعتبر غير مقبول       
صيات لذا فإن التو  .  الوقاية عند البشر   قلةبعض اللقاحات المنتجة في الأنسجة العصبية، الأمر الذي يؤدي إلى           

 الخلايا أو اللقاحات المنقاة من البيض المـضغي         مزارعالمنقحة تقدم مواصفات لقاحات داء الكلب المنتجة في         
التي بلدان  اللأنها لقاحات مأمونة وأدت إلى تراجع كبير في الوفيات البشرية على الصعيد العالمي، ولاسيما في                

 الخلايـا أو مـن البـيض    مـزارع ل فيها إنتاج اللقاحات من أما البلدان التي لم يح. يالكلبالكلب  داء   يتوطنها
المضغي المنقّى محل إنتاج اللقاحات من الأنسجة العصبية، فعليها أن تنظر في الاستراتيجيات المناسبة لمكافحة     

  .داء الكلب في المستقبل
  

  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة
  
لوجية توصيات محدثة بشأن جودة المواد المستعملة في الطب         تقدم لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيو       -٧

وبفضل أعمال اللجنة، تـتمكن     . ، وتضمن توافر المواد المرجعية الدولية اللازمة      ونجاعتهاالبشري ومأمونيتها   
ولملاحظات اللجنة واستنتاجاتها . المنظمة من النهوض بمسؤولياتها المحددة في الدستور فيما يخص هذا المجال   

صياتها آثار هامة بالنسبة للعديد من أنشطة المنظمة، وبصفة خاصة، توفر اللجنة التوصـيات والعناصـر                وتو
التحضيرية المرجعية في الوقت المناسب من أجل ضمان جودة اللقاحات وإتاحة المـواد المرجعيـة اللازمـة                 

وتـشكل القواعـد    . قات الدم لتوحيد الاختبارات التشخيصية الأساسية للكشف عن الملوثات الفيروسية في مشت         
والمعايير العالمية التي تحددها اللجنة أساساً لتقييم مقبولية اللقاحات لغرض شرائها من قبل الوكالات الدوليـة                

  .مثل اليونيسيف
  
وقد بلغ تطوير لقاحات الفيروسات القهقرية مرحلة متقدمة، وثمة اهتمام واسع بقيام المنظمة بتيـسير                 -٨

وحتى موعد اجتماع اللجنـة الحـالي، لـم تقـدم           . سبق لصلاحيتها ماللقاحات والاختبار ال  مشروعات استخدام   
المنظمة أية توصيات بشأن إنتاج هذه اللقاحات ومراقبة جودتها لغرض التوجيـه التنظيمـي؛ ويمكـن لهـذه                  

  . المشاريع أن تحقق التقدم الآن
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 لأغراض التجزئة توجيـه المؤسـسات       وستتيح التوصيات الجديدة بشأن البلازما البشرية المخصصة        -٩
المعنية بالدم ومساعدتها على فهم وتيسير تنفيذ الإجراءات المناسبة لإنتاج ومراقبة مـواد البلازمـا الأوليـة                 

كما ستساعد تلك التوصـيات الـسلطات       . ولتيسير توفير منتجات البلازما المجزأة المأمونة على صعيد البلدان        
ة المؤسسات من حيث جودة البلازما المخصصة للتجزئة ومأمونيتها، وذلك سواء           مراقبعلى  التنظيمية الوطنية   

أكانت منتجة محلياً أم مستوردة، الأمر الذي سيسهم في تحسين نوعية ومأمونية مشتقات البلازما البشرية على                
مونية مشتقات الدم   وقد منحت المنظمة الأولوية لتعزيز الأنظمة والمراقبة التنظيمية لجودة ومأ         . الصعيد العالمي 

الـذي   رأيها   مجدداً اللجنة   أكدتمع ذلك، فقد    و. ومنتجاته ووسائل التشخيص المختبرية في جميع أنحاء العالم       
 في أن موارد المنظمة البشرية والمالية المخصصة لهذا المجال الهام للصحة في العـالم               ٢٠٠٤منذ عام   أبدته  

  ١.فوراً زيادتها ويتعينمازالت غير كافية 
  

  تقييم ثمالات أدوية بيطرية معينة في الأغذية
  

التقرير السادس والستون للجنة الخبراء المشتركة بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة الصحة العالميـة              
  والمعنية بالمضافات الغذائية

   ٢٠٠٦٢فبراير / شباط٢٨-٢٢روما، 
  

  التوصيات الرئيسية
  

وتم، حسب الاقتـضاء،    . الات الأدوية البيطرية في الأغذية    وضعت اللجنة توصيات بشأن مأمونية ثم       -١٠
المعـدة  تحديد الثمالات لأغراض الرصد والتوصية بالحدود القصوى للثمالات عند إعطاء الأدوية للحيوانـات              

ووضعت اللجنة أيـضاً توصـيات      . ، وذلك وفقاً للممارسات الجيدة في استعمال الأدوية البيطرية        لإنتاج الغذاء 
 بأعمالها وبأعمال اللجنة المعنية بثمالات الأدوية البيطرية في الأغذية والتابعـة للجنـة دسـتور                عامة تتصل 

 تعيـين   تعذّر، واشتملت تلك التوصيات على اعتبارات تتعلق بمركبات         )هيئة الدستور الغذائي  (الأغذية الدولي   
ات أخرى بشأن المبادئ والطرائـق      المستوى اليومي المقبول لمدخولها أو الحد الأقصى لثمالاتها، وعلى توصي         

  . المتبعة في اشتقاق تلك الحدود، ومنها على سبيل المثال إجراء جديد لتقدير المدخولات المزمنة للنظام التغذوي
  

دت اللجنة مقادير المدخولات اليومية المقبولة وأوصت بالحدود القصوى للثمالات فيمـا يتعلـق              حدو  -١١
، )الكوليستين والأريثرومايـسين والفلـوميكين    (ثلاثة عوامل مضادة للجراثيم     : تاليةبالأدوية البيطرية السبعة ال   

التريكلوفون ( واحد حشري، ومبيد )خلاّت الملينجيسترول وهيدروكلوريد الراكتوبامين(ومادتان معينتان للإنتاج    
رير محاولة اللجنة لتقصي إلى جانب ذلك، يشرح التقو). التريكلابندازول(، وطارد للديدان واحد ))المتريفونات(

التيلوسين من الناحية السمية بالاستناد إلى المعطيات الصادرة، وذلك بالنظر لعدم تزويدها بأي من المعطيـات                
وستصدر المنظمة دراسات سمومية لثمـالات الأدويـة البيطريـة، تحتـوي علـى ملخـصات                . التي طلبتها 
  ٤.ومات عن الثمالات وستصدر منظمة الأغذية والزراعة معل٣.للمعطيات

  

                                                            
  .٢٠٠٥، ٩٣٢ سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
  ).بالانكليزية(، قيد الطبع ٩٣٩سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم     ٢
٣    Safety evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Series, No. 57) قيد الطبع.(  
٤    Compendium of food additive specifications. FAO Food and Nutrition Paper) قيد الإعداد.(  
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  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  

مدى أهمية الصحة العمومية لثمالات الأدوية البيطرية فـي    بقدر الإمكان،    ،تعينوتحدد أعمال اللجنة،      -١٢
ات  المعطيـات ذ   كُلّوتبرز تلك الأعمال تعقد العملية التي تشمل جمع         . الأغذية بتقدير المخاطر بصورة علمية    

الصلة وتحليلها؛ وتفسير السياسات لجوانب مثل السرطنة والسمية بالنسبة للجينات والسمية الإنجابية والإمساخ؛             
واستقراء الآثار الملحوظة على حيوانات التجارب لمعرفة الآثار على البشر؛ وتقييم أهمية المعطيات البـشرية               

 على البشر بالاستناد إلى معلومات السمومية والمعطيات الوبائية          المحتملة المتاحة ثم تحديد خصائص المخاطر    
  .المتاحة

  
هي مشكلة تقدير المخاطر المحتملة الناجمة عن وجود ثمالات الأدوية البيطرية في الأغذية               أن  رغم  و  -١٣

تقيـيم   علـى    عدداً قليلاً فقط من المؤسسات العلميـة قـادر        مشكلة عامة تواجه جميع الدول الأعضاء،  فإن         
لذا فلابد من تزويـد     . المعطيات السمومية وغيرها من المعطيات ذات الصلة على الصعيد الوطني أو الإقليمي           

الدول الأعضاء بالمعلومات الصحيحة عن كلّ من الجوانب العامة لتقدير المخاطر والتقييمات الخاصة لثمالات              
عقد العمل الذي تقوم به اللجنة من أجل التوصـل إلـى            وبالتالي فإن ت  . الأدوية البيطرية المشمولة بهذا التقرير    

لها نفس الأهمية   توافق دولي في الآراء فيما يخص تقييم هذه المركبات يعني أنه ليست هناك أي منظمة أخرى                 
  . على قرارات الصحة العمومية المتعلقة بالسلامة الغذائيةوالأثر

  
من توصيات اللجنة في وضع المعـايير       ) تور الغذائي هيئة الدس (وتستفيد لجنة دستور الأغذية الدولي        -١٤

مها اللجنة والتي خصـصت لهـا        للمواد التي تقي   إلاالدولية الخاصة بالسلامة الغذائية، وهذه المعايير لا تحدد         
مدخولات يومية مقبولة أو صدر بشأنها بيان آخر له صلة بالمأمونية، بما يـضمن تطـابق الـسلع الغذائيـة                    

  .سواق مع معايير المأمونية الصارمةالمطروحة في الأ
  

وتستفيد الدول الأعضاء أيضاً استفادة مباشرة من المشورة العلمية التي تسديها اللجنة، وذلـك عنـد                  -١٥
  .وضعها لبرامجها الوطنية الخاصة بالسلامة الغذائية

  
  الآثار بالنسبة لبرامج المنظمة

  
١٦-  عدمن الأنشطة المستمرةغذية  تقييم وجود المواد الكيميائية في الأي.  
  

وتعمل المنظمة بمثابة شريك في إطار برنامج المواصفات الغذائية المشترك بين منظمة الأمم المتحدة                -١٧
). هيئة الدستور الغـذائي (للأغذية والزراعة ومنظمة الصحة العالمية، والذي يدير لجنة دستور الأغذية الدولي       

  .راء أهمية بالغة للجنة دستور الأغذية الدوليوللأعمال التي تقوم بها لجنة الخب
  

ويستند كل من مكاتب المنظمة الإقليمية وممثلوها أيضاً إلى تقييمات لجنة الخبـراء لـدى إسـدائهم                   -١٨
  .المشورة إلى الدول الأعضاء فيما يتعلق ببرامج تنظيم السلامة الغذائية
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 بالمواد الخاضعة   المتعلقةائل الأخرى   تقييم احتمالات إساءة استخدام بعض المواد والمس      
  للمراقبة

  
  ١التقرير الرابع والثلاثون للجنة الخبراء التابعة لمنظمة الصحة العالمية المعني بالاعتماد على المخدرات

   ٢٠٠٦مارس / آذار٣١-٢٨جنيف، 
  

  التوصيات الرئيسية
  

جسمة في الجدولين الثاني والثالث مـن       أوصت اللجنة بإعادة إدراج مادة الدرونابينول وايسوميراته الم         -١٩
كما أوصت بإدراج الأوريبافين في الجـدول الأول مـن          . ١٩٧١ لسنةلمؤثرات العقلية   لاتفاقية الأمم المتحدة    

كما قيمت اللجنة   . ١٩٧٢ في صيغتها المعدلة بموجب بروتوكول عام        ١٩٦١الاتفاقية الوحيدة للمخدرات لسنة     
تمال تسببها في الاعتماد عليها وقررت عدم التوصية بإدراجها في جـداول            بعض المواد الأخرى من حيث اح     

، أوصت باعتماد حملات تثقيفية وطنية )Catha edulis(ولكنها، وفيما يتعلق بالقات . اتفاقيات مكافحة المخدرات
  . يؤدي إلى نتائج مضرةذلك أنه قد على عدم تعاطيه للحثّ

  
  . لعدد من المواد إبان اجتماعها المقبلناقدبق أو وأوصت اللجنة بإجراء استعراض مس  -٢٠
  

 تتـضمن وقررت اللجنة بأن تنصح الأمانة بأن تلفت نظر البلدان إلى الحقيقة بأن كلتـا الاتفـاقيتين                   -٢١
إذا وصل إلى دولة من الدول الأطراف معلومات ترى أنها قد تقتضي إدخال أي              : إجراءات لتبليغ الأمم المتحدة   

، وينهي الأمين العـام     للإبلاغ الأمين العام وتزوده بجميع المعلومات المؤيدة        تبلّغن الجداول،   تعديل على أي م   
  . إلى منظمة الصحة العالمية والهيئات الأخرىالإبلاغهذا 

  
ليها إوأوصت اللجنة الأمانة أيضاً بأن تحث البلدان من جديد لكي تجيب على الاستبيانات التي وجهتها                  -٢٢

  .ر عملية التحضير لتقييم الموادالمنظمة في إطا
  

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  

وتستعمل هذه المادة في معالجة المرضى      . ناقشت اللجنة مسألة إدراج مادة البوبرينورفين في الجداول         -٢٣
 الصحة العالمية   المعتمدين على المواد الأفيونية المفعول، وهي ترد في الطبعة الرابعة عشرة من قائمة منظمة             

وتندرج هذه المادة في الوقت الحاضر في الجدول الثالث من اتفاقيـة المـؤثرات              . النموذجية للأدوية الأساسية  
. العقلية، ولكن اللجنة اقترحت، إبان اجتماعها الثالث والثلاثين، نقل هذه المادة إلى الاتفاقية الوحيدة للمخدرات              

  . أي قرارآنذاكولم يتخذ 
  

 أقر بالبوبرينورفين باعتباره مادة فعالة وذات مردودية في معالجة الاعتماد على المواد الأفيونية              ولقد  -٢٤
وتتيح برامج ). مثلاًشأنه في ذلك شأن الأدوية الأخرى المستعملة في المعالجة الاستبدالية، كالميثادون (المفعول 

فيروس الأيدز في أوساط المعتمدين علـى حقـن         المعالجة الصائنة بالبوبرينورفين فرصاً للوقاية من العدوى ب       
المواد الأفيونية المفعول من بين متعاطي المخدرات ويدعم تنفيذ برامج معالجة الفيروسـات القهقريـة تحـت                 

ويمكن لهذه  . الملاحظة المباشرة لدى المعتمدين على المواد الأفيونية المفعول المصابين بعدوى فيروس الأيدز           
  . بالعلاج الطبي للعدوى الانتهازيةالتقيدمل بمثابة برامج للتشجيع على البرامج أيضاً أن تع

                                                            
  ).قيد الطبع(، ٢٠٠٧سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية،     ١
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 القلق من أن يتسبب هذا النقل من اتفاقية لأخرى في إعـادة الجدولـة علـى                 ولقد أعرب عن مشاعر     -٢٥
 سيؤدي إلى أثر غير مقصود وهو تقييد الحصول على البوبرينورفين لغرض استعماله في مماالصعيد الوطني، 

لذا فإن  اللجنة، بعد أن نظرت في آثار البوبرينورفين الدوائية الفريـدة،             . معالجة الاستبدالية للمواد الأفيونية   ال
وفي دورها الموسع في معالجة الاعتماد على المواد الأفيونية المفعول، لم توصِ بإجراء أي تغيير في الجدولة                 

  .الراهنة لهذه المادة
  

وم الأمانة بتنظيم مناقشة بشأن الأسلوب الأمثل للاستفادة من معطيات التيقظ           واتفقت اللجنة على أن تق      -٢٦
  .الدوائي في تقييم احتمال الاعتماد وإساءة الاستعمال

  
 من سكان العالم لا يحصلون بشكل مناسب علـى المـسكّنات            ٪٨٠ علىولاحظت اللجنة أن ما يزيد        -٢٧

شجيع السلطات الوطنية المناسبة على التعاون مع المنظمة        الأفيونية عند الحاجة إليها، وشددت على ضرورة ت       
بالتشاور مع الهيئة الدولية لمراقبة المخدرات من أجل مساعدتها على تحسين إمكانيات الحصول علـى هـذه                 

وطلبت اللجنة من الأمانة أن تقترح تضمين جدول أعمال اجتماع اللجنة المقبل بنداً يتناول أثر الجدولة                . الأدوية
  .التوازن بين توافر المواد الخاضعة للمراقبة للأغراض الطبية والوقاية من إساءة استعمالهاعلى 

  
  الآثار بالنسبة إلى برامج المنظمة

  
. من الأنـشطة المـستمرة   تقييم المواد النفسانية التأثير من حيث احتمال تسببها في الاعتماد عليها            يعد  -٢٨

  .٢٠٠٨الاجتماع المقبل في عام وإذا ما أتاحت الميزانية ذلك، سينظم 
  

  .واتفقت اللجنة على تكثيف تعاونها مع برنامج منظمة الصحة العالمية للرصد الدولي للأدوية  -٢٩
  

أن الحصول على الأدوية    خلصت بالفعل، وفي مناسبات أخرى، إلى       وأشارت اللجنة إلى أنها كانت قد         -٣٠
 رأت أن من المناسب إنشاء آلية للمـساعدة         فإنهاالات، وبالتالي   الخاضعة للمراقبة ليس كافياً في الكثير من الح       

لذا اتفقت اللجنة على أنها يمكن أن تسهم        . على تحسين الحصول على تلك الأدوية واستخدامها على نحو رشيد         
  .في تعزيز التثقيف والإعلام بشأن الاستعمال المناسب للأدوية الخاضعة للمراقبة

  
ع خطة لتحسين الحصول على الأدوية الخاضعة للمراقبة واستعمالها علـى           وتعكف المنظمة على وض     -٣١

نحو رشيد، وذلك عملاً بقراري جمعية الصحة والمجلس الاقتصادي والاجتماعي التابع للأمم المتحـدة الـذي                
 يطلب إلى الهيئة الدولية لمراقبة المخدرات ومنظمة الصحة العالمية أن تدرسا بصورة مشتركة جدوى إمكانية              

 إنـشاء  وأوصت اللجنة بـأن      ١.إنشاء آلية مساعدة لتيسير المعالجة المناسبة للألم باستخدام المسكنات الأفيونية         
 أن يحسن مشاورات الخبراء فـي هـذا المجـال وأبـدت              من شأنه  منتدى رسمي يتيسر الوصول إليه بانتظام     

  . هذا المنتدىلاحتضاناستعدادها 
  
  
  

=     =     =  

                                                            
  . على التوالي2005/25 و٢٢-٥٨ج ص عالقراران     ١


