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 بشأنتعزيز التجارب السريرية لإتاحة بيّنات عالية الجودة  

 التدخلات الصحية وتحسين جودة البحوث وتنسيقها

 تقرير من المدير العام 
 
 
بشحححح      8-75ج ص ع القرا    2022وةي    اعتمدت جمعية الصححححلة اليةلمية الةةواححححة  الاحححح/ي        ة   -1

 نةت عةلية الج دة بش   التدخلات الصلية  تلاين ج دة ال/ل ث  تنايقهة. لت  ير بي   1تيزيز التجة ب الاريرية
 

 جيدة التنفيذ  ور لا غنى عنه لتقيي    2"إعداد تجة ب سححريرية جيدة التصححمي   إذ  قرت جمعية الصححلة ب   -2
ية"،  قد   قرت كذلك "ب همية تيزيز الإ صححححححةد    قد ات التجة ب الاححححححرير  سححححححلاوة التدخلات الصححححححلية   جةعتهة"

سحححيل إلى تلاحححين ج دة الدلة المت لدة    التجة ب الاحححريرية  تناحححيقهة.   "حححة ت إلى    "التجة ب الاحححريرية ع ى  
التدخلات الصلية الجديدة تلقق   ضح النتةئج ع ى ال جح حين تُجرى    سيةقةت وتن عة،  تشمل جميع الفئةت  

ع التركيز بشحححححححلل خةص ع ى الفئةت الاحححححححلة ية المنق  حححححححة  الاحححححححلة ية الرئياحححححححية الت   احححححححتهدد التدخل ونفيتهة، و
إلى الناحة،،  لاسحيمة الناحة، الل اول  المرضحيةت  ال فةي  غيره  ون الاحلة  غير الفئةت  التمثيل"؛  قد تشحير هذ  

   التجة ب الاححححححريرية وثل ال"ححححححةةص الشححححححيفة،  المهمشححححححين.   ةلإضححححححة ة إلى عدة   /ةت   كةفيةا   الممث ين تمثيلاا 
ة إلى المدير اليةم، حددت جمعية الصحححلة عدة إجرا،ات  ملن اتةةذهة ل /ةحثين الاحححريريين،   عةة التجة ب،  و جه

 وم ل  ال/ل ث،  لجة   خلاقيةت ال/ل ث،  الاحح تةت التنميمية ال  نية، الت  تشححلل عنة ححر  ئياححية    النمةم 
 الإ ل ل ج  ل تجة ب الاريرية. 

  

 
"التجر ة الاححريرية حاححر تيريظ ونممة الصححلة اليةلمية ه   ة د اسححة تشححرً اسححت/ةقيةا   راداا    وجم عةت بشححرية       1

 كثر ون  جل تقيي  آثة   ع ى اللصةئل الصلية.  قد ُ شة  إلى التجة ب الاريرية تجر ة تشتمل ع ى تدخل  ل   احد    
  شحةا بةسح  التجة ب التدخ ية.  تشحمل التدخلات، ع ى سحايل الذكر لا اللصحر، الد ية  الةلا ة  غيرهة ون الم اد الاي ل جية  

ة،  التغييرات    عم ية الرعة ة  الرعة ة ال قةئية،   اليم يةت الجراحية  الإجرا،ات الإ"حححححححححيةزية  الجهزة  اليلاجةت الاححححححححح  كي
 غير ذلك.  يشحمل هذا التيريظ المراحل ون ال لى إلى الرابية ون التجة ب الاحريرية". الاية  المشحترً الصحةد  عن ونممة  

-https://www.who.int/news/item/18)  .2017الصلة اليةلمية بش   الإ صةح ع ى الملأ عن  تةئج التجة ب الاريرية،  

05-2017-joint-statement-on-registration    2022وةي      ة  25، ت  الا لاع.) 

النةحيتين الي مية  الخلاقية.   شحححححير وصحححححت ح "تجة ب جيدة التصحححححمي "    وشحححححةوين القرا  إلى التجة ب الاححححح يمة ون     2
 لك  تُيرض التجة ب ع ى و ا قة الاح تةت التنميمية ل منتجةت التاية،  ن هة ين/غ     تاحت    الم/ةدا الت جيهية ل مج    
الد ل  لم ا،وة المتت /ةت التقنية ل م اد الصححححيدلا ية المةصححححصححححة للاسححححتيمةي ال/شححححرة.  قد ترغر بي  الا دا     د اسححححة 

الت جيهية للائتلاد الد ل  ل احححححححححححح تةت التنميمية للأد ية.  ين/غ      ل   تصححححححححححححمي  التجة ب الاححححححححححححريرية  إجرا هة  الم/ةدا
 قتصةدة الإق يم ، حار الاقتشة،.اليلاجية    ال قةئية.  ونممةت التكةول الا تل ي هة  الإبلاغ عنهة سححححح يمةا، لك  تنتج بيمنةت وتينة بمة فيه الكفة ة لدع   حححححنع القرا ، وثل الاسحححححتةدام ال اسحححححع ل  سحححححةئل  

https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
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مشااااااااااورات التي البما في ذلك المدخلات المجمعة من    8-75ج ص ع القرار   تنفيذخطوات  
 طلبتها جمعية الصحة

 
 ينمم     إلى المدير اليةم، ون جم ة  و  ، " (2022)  8-75ج ص ع ة    القرا    ال جمعية الصححححححححححححححل -3

  الد ي،   غير  الفةع ة  الجهةت  وع  المشحة كة إ ة   وع  وتمة"حية  "حفة ة بتريقة  المصح لة،  حةح/ة  ل جهةت  وشحة  ات
 الةةص، القتةع  كية ةت المرضححححححححححححى، وجم عةت  يهة  بمة  اللل وية،  غير  المنممةت العشححححححححححححة،  الد ي  تشححححححححححححمل

 كل   د ا  بشحح   الاقتشححة،،  حاححر الكةد مية،   المؤسححاححةت  الةيرية   المؤسححاححةت  الد لية، العمةي  ابتةت   يهة بمة
  الممة سحححححةت     شحححححل  لدد     الد ي، غير  الفةع ة   الجهةت   العشحححححة،   الد ي اليةلمية  الصحححححلة  ونممة  وة ة  ون

  العشحححححححة،   الد ي ع ى  يقترحهة الاحححححححريرية،  ل تجة ب  اليةلم   الإ ل ل ج   النمةم  بتيزيز  الكفي ة التدابير ون   غيرهة
 ".الاقتشة، عند  الص ة ذات الم/ةد ات وراعةة وع الرئةسية، الجهزة  يهة تنمر ك 
 

 للأسححححححححححححححئ حة    آب    زعحل  ثيقحة تتشححححححححححححححمن إ حة اا  ون  جحل الشححححححححححححححر ع    الاسححححححححححححححتجحةبحة لهحذا التك يظ،   -4
  داخ يةا  ع ى جميع الإدا ات التقنية    الوة ة لجمع المدخلات.   يد ذلك،  تال الوة ة اجتمةعةا   2022  غاححت 

 يةت    جه التآز  القةئمة  ( ون  جل تلديد الم/ةد ات  ال ل2022)  8-75ج ص ع ل تناححححححححححححيق بشحححححححححححح   تنفيذ القرا   
 التية   بشح   الان د الرئياحية اللازوة لتفييل القرا .  ُ  ر إلى الإدا ات التقنية    تشحجع   حلةب المصح لة ع ى  
تقد   ودخلاته  بشح   القشحة ة الرئياحية الت  يريد   إد اجهة    التقرير المتي ق بمشحة  ات   حلةب المصح لة الت   

   اتهة جمعية الصلة.
 
ل منممة لت ق     الإلكتر   ، ُ تلل  حححححفلة وشحححححة  ة عةوة ع ى الم قع  2022 كت  ر        تشحححححرين ال ي  -5

بححةلقرا ، ون  جححل تجميع    الجهححةت الفححةع ححة ون غير الححد ي عملاا   1المححدخلات  التي يقححةت ون الححد ي العشحححححححححححححححة،
عن الت  حححححيةت بشححححح    المدخلات بشححححح    د ا  الد ي العشحححححة،  الجهةت الفةع ة ون غير الد ي  الوة ة،  شحححححلاا 

  شحححححححل الممة سحححححححةت  التدابير الخرى لتيزيز النمةم الإ ل ل ج  اليةلم  ل تجة ب الاحححححححريرية، وع وراعةة الم/ةد ات  
 الجهزة الرئةسية. الخرى عند الاقتشة،، لك  تنمر  يهة

 
 ل جهةت الفةع ة ون غير   2022 كت  ر    تشحححححرين ال ي  6 عقدت الوة ة وشحححححة  ة ل د ي العشحححححة، ي م  -6

.   كز الاجتمةعة  ع ى تقد   المشحححححححة  ة عار الإ تر ل الت  جرت     2022 كت  ر  تشحححححححرين ال ي  7الد ي ي م 
 ع ى التلاححححححينةت اللازوة      2022رين الثة       مار تشحححححح  11إلى   2022تشححححححرين ال ي   كت  ر 12الفترة ون  

النمةم الإ ل ل ج  اليةلم  ل تجة ب الاحححححريرية    ال قةت اليةد ة  كذلك  ثنة، الت ا ا الصحححححلية اليةوة الت  تثير  
قاحل عن المشححححححححححححححة  ة       ي.  يرد و جز ل محدخلات ال ا دة    هحذا التقرير الحذة يت خى ونحه إتحةححة تقرير د ليحةا   ق قحةا 

 لمة كة ل التقة ير الماححححت يشححححة تتشححححمن الكثير ون المي  وةت الهةوة،  ن  الوة ة تاححححيى    2.ا يقةد د  ة المج  
 إلى اللص ي ع ى إذ  لإتةحة المدخلات الكةو ة ل جمه    ستفيل ذلك عند حص لهة ع ى ذلك الإذ . 

 

 ون ث  ت ليد ال ل يةت ال/لثية ع ى الصحححححححححييد   دعمل  تةئج المشحححححححححة  ة الإلكتر  ية د   المنممة الجةوع  -7
ةت عحةليحة الج دة تتي ق اليحةلم .  قحد  شححححححححححححححر وةتل المنممحة ال ل  ل /لحئ  التت ير عحدة  ثحةئق تحدع  ت ليحد بينحم  

 
 .الاقتشة، حار الإق يم ، الاقتصةدة التكةول  ونممةت   1

  8- 75ج ص ع   شحححححححححححححح ت الوحة حة  ححححححححححححححفلحة إلكتر  يحة وةصححححححححححححححصححححححححححححححة لجمع المي  وحةت  الم ا د ذات الصحححححححححححححح حة بحةلقرا     2
(https://www.who.int/our-work/science-division/research-for-health/implementation-of-the-resolution-

on-clinical-trials ،    2022د امار  كة    ال ي  15ت  الا لاع). 

https://www.who.int/our-work/science-division/research-for-health/implementation-of-the-resolution-on-clinical-trials
https://www.who.int/our-work/science-division/research-for-health/implementation-of-the-resolution-on-clinical-trials
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 تشحححححححمل هذ  المنشححححححح  ات خرائل التريق المتي قة  1.بةل  ئة  واحححححححا/ةت الوراض الت   ملن    تتل ي إلى ج ائح
،  و ا حححفةت المنتجةت الماحححتهد ة،  تصحححةوي  التجة ب الت ا يية بمة    ذلك المراحل النهةئية ون بةل/لئ  التت ير

عم ية التناحححححيق بين   حححححلةب المصححححح لة.  قد  عدت الوة ة إجرا،ات و حدة لتلديد   ل يةت ال/ل ث  و ا حححححفةت  
إلى    ذا الن ع اسحححححححححححححتنةداا ون ه و جزاا  20المنتجةت الماحححححححححححححتهد ة    جميع وجةلات الوراض.  قد  شحححححححححححححر  كثر ون  

  2.إجرا،ات وناقة ع ى ودى الانتين المةضيتين
 
عن  ج د    8-75ج ص ع  كشحححفل عم ية اسحححتيراض لشححح/لةت التجة ب الاحححريرية  جريل بيد اعتمةد القرا    -8

 يشحج ع   حلةب المصح لة الذين  جر ا عم يةت الاسحتيراض ع ى إ لاع الوة ة ع ى  3. ج ات    بي  القةلي 
 ليم ه الإضة  .   نتةئج لإد اجهة    الاستيراض ال"مل الجة ة ل نمةم الإ ل ل ج  الذة سيشلل ورجيةا ال
 

"ح/لة الماحرع اليةلم  لتركي/ةت  د ية ال فةي ه  "ح/لة تناحقهة المنممة  تشحت ع بد   هةم    إعتة،    -9
ون خلاي   8-75ج ص ع ال ل ية ل/ل ث  ر ال فةي    وةت ف وجةلات الوراض.  سححححتاححححه     تفييل القرا   

 4.جةي  د ية ال فةيت/ايل عم ية ت ليد الدلة الاريرية  تيزيز   شل ومة سةت ال/لئ  التت ير    و

 

إ "ةدات وناقة بش   الينة ر المتص ة    عدت ونصة المنممة الد لية لاجلات التجة ب الاريرية وؤخراا    -10
بةلنتةئج الت  ين/غ  الإبلاغ عنهة    سححححجلات التجة ب الاححححريرية.  سححححتدع  الد ي العشححححة،    تياححححير تنفيذ هذ   

 الإ "ةدات ون جة ر سجلات التجة ب   اضي  الايةسةت.
 

،   دت 2022   مار  الثة    كت  ر إلى تشححححححححححرين    خلاي المشححححححححححة  ات الت   جريل    تشححححححححححرين ال ي  -11
واححةهمة ون جهةت  63واححةهمة ون الد ي العشححة،، بمة    ذلك ال كةلات اللل وية   53، ونهة  واححةهمة 273

 5 ةع ة ون غير الد ي.  فيمة ي   النتةئج الرئياية ل مشة  ة.
 

جة ب الاححححريرية  تكمن الفج ة الاسححححتراتيجية الرئياححححية    النمةم الشححححةول لتيزيز النمةم الإ ل ل ج  ل ت •
حتى يتاححنى تاححةير القد ات الم ج دة    ال قةت اليةد ة للةلات الت ا ا.  قد حددت الاحتيةجةت  

احتيةجةت حي ية لتيزيز النمةم: اليمل ع ى زيةدة القد ات الةة ححة بةلتجة ب   التةلية بةعت/ة هة جمييةا 
 

الا لاع   ، ت https://www.who.int/teams/blueprintونممة الصححححححححححححححلة اليةلمية. المةتل ال ل  ل /لئ  التت ير )   1
 (.2022   مار  تشرين الثة    21   

اليحححححةلميحححححة  ونمممحححححة       2 ونممحححححة الصححححححححححححححلحححححة  جنيظ:  الماححححححححححححححتهحححححد حححححة.  المنتجحححححةت  و ا ححححححححححححححفحححححةت  ة.  اليحححححةلميحححححم ة  الصححححححححححححححلحححححم
(https://www.who.int/observatories/global-observatory-on-health-research-and-development/analyses-

and-syntheses/target-product-profile/who-target-product-profiles     تشححححححححححححرين الثة       مار    10، ت  الا لاع
2021.) 

ة اليةلميمة. د اسححححة     3 التقرير النهةئ     -اسححححتتلازية سححححريية بشحححح   الانية التلتية ل تجة ب الاححححريرية اليةلمية ونمممة الصححححلم
ال ي  الحححححححححيحححححححححةلحححححححححمحححححححححيحححححححححة؛  2021د اححححححححححححححححححححححمحححححححححاحححححححححر    )كحححححححححة ححححححححح    الصححححححححححححححححححححححلحححححححححة  وحححححححححنحححححححححمحححححححححمحححححححححة  جحححححححححنحححححححححيحححححححححظ:   .)2021  

(https://tdr.who.int/docs/librariesprovider10/essence/rapid-scoping-study-report.pdf   الا ححححححححلاع  حححححححح تحححححححح    ،
 (.2022   مار  تشرين الثة    10

ة اليحةلميحمة. "حححححححححححححح/لحة الماححححححححححححححرع اليحةلم  لتركي/حةت  د يحة ال فحةي. جنيظ: ونممحة الصححححححححححححححلحة اليحةلميحة       4 ونمممحة الصححححححححححححححلحم
(https://www.who.int/initiatives/gap-f    2022تشرين الثة       مار  10، ت  الا لاع.) 

وح جحزات        5 يحتشحححححححححححححححمحن  تحكحمحيح ح   تحقحريحر  عح حى  الا حلاع  الحرابحل حمحلحن  عح حى  الح ا دة،  لح حماحححححححححححححححححححححةهحمحححححححةت   إضحححححححححححححححححححححةفحيحححححححة 
https://www.who.int/publications/m/item/supplementary-report-on-implementing-wha-resolution-75.8-

on-strengthening-clinical-trials-to-provide-high-quality-evidence-on-health-interventions-and-to-

improve-research-quality-and-coordination 2022    مار تشرين الثة    21الا لاع     ، ت. 

https://www.who.int/teams/blueprint
https://www.who.int/observatories/global-observatory-on-health-research-and-development/analyses-and-syntheses/target-product-profile/who-target-product-profiles
https://www.who.int/observatories/global-observatory-on-health-research-and-development/analyses-and-syntheses/target-product-profile/who-target-product-profiles
https://tdr.who.int/docs/librariesprovider10/essence/rapid-scoping-study-report.pdf
https://www.who.int/initiatives/gap-f
https://www.who.int/publications/m/item/supplementary-report-on-implementing-wha-resolution-75.8-on-strengthening-clinical-trials-to-provide-high-quality-evidence-on-health-interventions-and-to-improve-research-quality-and-coordination
https://www.who.int/publications/m/item/supplementary-report-on-implementing-wha-resolution-75.8-on-strengthening-clinical-trials-to-provide-high-quality-evidence-on-health-interventions-and-to-improve-research-quality-and-coordination
https://www.who.int/publications/m/item/supplementary-report-on-implementing-wha-resolution-75.8-on-strengthening-clinical-trials-to-provide-high-quality-evidence-on-health-interventions-and-to-improve-research-quality-and-coordination
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ةفشححة الدخل  الا دا  المت سححتة الدخل؛ الاححريرية )اليةو     الانية التلتية(  لاسححيمة    الا دا  المن
تنفيذ عم يةت لتلديد   و ا ح ة تت ير "ح/لةت التجة ب الاحريرية لغراض التناحيق  ت/ةدي الاية ةت؛   

ال ل يةت، بدع  سحححيةسححح ، للاسحححتر"حححةد بهة     سحححئ ة ال/لئ الت   جر تنة لهة لتغيير الاحححيةسحححة ون  
ق؛  تت ير كفة،ات ال/لئ المؤسحححاححح  اللازوة لتنفيذ خلاي التجة ب الاحححريرية الميشحححةة ال اسحححية النتة

إدا ة النم   الم ظفين  تل يحل الايحة حةت  ت/حةدلهحة ع ى  ل    إجرا،ات التجحة ب ع ى  ل  ونحةسححححححححححححححر؛  
إجرا،ات الإبلاغ الف  ة عن النتةئج الكةو ة المصحححنفة حاحححر   ع   و و   وع التقيد بةل  ائح ال  نية؛ 
الخرى، بمة    ذلك  سحححححةئل ت/ةدي وجم عةت الاية ةت السحححححةسحححححية   الجن   اليمر  المتغيرات الهةوة

الاعتراد بةلد   المركزة ل مرضححححى   ل تجة ب     إزالة المي  وةت التيري ية  إخفة، ه ية المرضححححى؛ 
 المجتميةت المل ية    النمةم الإ ل ل ج ؛  ضححمة  اسححتداوة  ة تلاححينةت يت  إدخةلهة ع ى النمةم 

 الإ ل ل ج .

المشححححححححة  ة اليةوة الهمية اللةسححححححححمة لتيزيز الاحححححححح تةت التنميمية ال  نية  لجة  الخلاقيةت    برزت   •
(،  اللحةجحة الكايرة إلى تناححححححححححححححيق اليحديحد ون إجرا،ات المراجيحة  ال  نيحة ) وحة  لتنفهحة ون  ج ات ححةليحةا 
 ل هذا النقص    تناححححححححححححححيق عم يةت الاسححححححححححححححتيراض التنميمية المةت فة بين الا دا   ال جة .  يشححححححححححححححلم 

 وححةم تلقيق الكفححة،ة  التقيححد بححةلم اعيححد، بححةلنمر إلى   ححه لا  ملن تنححة ي اليححديححد ون    الخلاقيححة عححةئقححةا 
   ل يةت ال/لئ إلا ون خلاي التجة ب المتيددة الجنايةت.  

اللححةجححة الكايرة إلى ت سححححححححححححححيع القححد ة ع ى إجرا، التجححة ب    الا ححدا       ححةقج جميع المجياين تقري/ححةا  •
المنةفشححححة الدخل وع زيةدة التركيز ع ى الييةدة القترية    التجة ب الاححححريرية  الشححححراكةت المنصححححفة 
لغراض ال/ل ث    هذ  الا دا .  يشحححمل ت سحححيع هذ  القد ة تيزيز المشحححة كة وع الاححح تةت    هذ  

تركيز ع ى ع اوحل تتجحة ز الإذ  التنميم ، بمحة    ذلحك وياحححححححححححححح  يحة التكحةليظ الا حدا ،  تلاححححححححححححححين ال
  الت ا ر  الملا،وة ل ماةعدة    ضمة  الإتةحة الاريية  المنصفة ل تكن ل جيةت الجديدة.

 قحدم الحدع  لترائق التجحة ب الجحديحدة، وثحل التجحة ب الاححححححححححححححريريحة اللاوركزيحة  غير ال  قيحة، الت  تحدوج   •
 ى  التكن ل جيةت المتنق ة  التتاير عن بُيد.  جهةت  مر المرض

( الشححححح ، ع ى   ائد النهج الماتكرة الشحححححةو ة ليدة 19- سححححح تل جةئلة ورض  ير و ك    ة )ك  يد •
قتةعةت    دع  تجة ب المنصححححححةت المتكيفة المتيددة الا دا ،  المرت/تة حيثمة  ولن بةلار ت ك لات  

ع  تيرة ت ليد الاية ةت لدع  عم يةت الترخيص التنميم  تاححححححري يتاححححححنى، حتى الرئياححححححية المهي ة سحححححح فةا 
 الم/ةدا الت جيهية.  قد  "ححححححير إلى ضححححححر  ة  ضححححححع إجرا،ات وناححححححقة لتلاححححححين إجرا، تجة ب عةلية 

وتيددة    ال قل المنةسحححححر  تتنة ي   ل يةت ال/ل ث ال  نية  الد لية.  تشحححححمل   الج دة تشحححححمل ب دا ةا 
المفر حة  الهحد  النحةج  عن إجرا، اليحديحد ون التجحة ب  ديئحة     قحة  الشححححححححححححححيف الملحددة الاير قرا يحة

 التصمي   غير المفيدة. 

لهميتهمة الكايرة    ت  ير التم يل   سح ل الشح ، ع ى ضحر  ة زيةدة التية    التناحيق الد ليين  مراا  •
قتشححححححححححة،. الفيةي للأ ل يةت المتفق ع يهة  إجرا، تجة ب وتيددة الجناححححححححححيةت  وتيددة القةلي  عند الا

 تفتقر المنممحة    ال قحل اللحةضححححححححححححححر إلى آليحةت تناححححححححححححححيق  يحةلحة ل تجحة ب  التم يحل    جميع  قحةلي   
 المنممة  ونة ق الوراض. 

ال تياحححر زيةدة المر  ة    الإجرا،ات  تتايقهة ون  جل ت جيه القد ات    "حححير إلى ضحححر  ة إ جةد سحححُ  •
 ا، بمة    ذلك تاحححريع آجةي الم ا قة ع ى الةة حححة بةلتجة ب ون ال قةت اليةد ة إلى حةلات الت ا

 ت جيههة    حةلات الت ا ا    جميع الا دا .
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 سحححح ل الشحححح ، ع ى الفج ات    الاية ةت المتي قة بفئةت سححححلة ية بيينهة   هداد الوراض  التليزات   •
وة. الجناحححححححة ية    الاية ةت، ومة قد يؤدة إلى حروة  هذ  الفئةت ون الاسحححححححتفةدة ون التدخلات اللاز 

 تشحمل هذ  المي  وةت، ع ى سحايل المثةي لا اللصحر، بية ةت  ر ال فةي   ية ةت الناحة، الل اول 
 المرضحححححيةت.  "حححححم ل و ا ن الشحححححيف الإبلاغ غير الكة   عن الاية ةت المصحححححنفة حاحححححر الجن   
   ع الجن   الاية ةت المتي قة بماححححا/ةت الوراض ذات ال ل ية حاححححر تصححححنيظ المنممة وثل ت ك 

لمتي قحححة بححح وراض المنحححة ق المحححدا يحححة المهم حححة     المةتل ال ل  ل /لحححئ  التت ير،     وجحححةي  ا
المشحححححححةدات اللي ية الجديدة لماحححححححا/ةت الوراض الشحححححححديدة المقة وة.  ي زم اتةةذ إجرا،ات لاحححححححد هذ  

 الفج ات    قةعدة الدلة اليةلمية. 
 

الإ "ححةدات القةئمة     تنشححر  تةئج  اسححتيراض      دوةا الوة ة قُ   عرب الماححةهم   عن ت قيه     تمشحح   -12
تةتيتهحة ل مقحةيي  المرجعيحة ل نمحةم الإ ل ل ج ، بمحة    ذلحك الانيحة التلتيحة  القحد ات  الميحةيير  عم يحةت الل كمحة  

ةلص ة.   ال  ائح ذات)بمة    ذلك الا تةت التنميمية ال  نية  لجة   خلاقيةت ال/ل ث(  الش/لةت  تاجيل التجة ب 
الاححححححريرية   ل يم يةت المعية ية ل منممة،    إعداد إ "ححححححةدات جديدة بشحححححح   ج دة التجة ب  قد "ححححححرعل الوة ة،   قةا 

- 75ج ص ع  تيزيز النمةم الإ ل ل ج ، إلى جة ر تشحححححليل  ريق ت جيه  داخ  ، ع ى النل  المت  ب    القرا  
ةدات الجديدة وتةحة ل تشححة   وع   ححلةب المصحح لة بل  ي   اخر عةم دة الإ "حح (.  يت قع    تتةح واحح   2022) 8

، بمة    ذلك الإ "ححححةدات الصححححةد ة عن المؤتمر .  تيلف الوة ة ع ى اسححححتيراض الإ "ححححةدات المتةحة حةليةا 2023
الاححريرية  الد ل  المين  بم ا،وة المتت /ةت التقنية لتاححجيل الد ية الميدمة للاسححتةدام ال/شححرة،  تقرير عن ال/ل ث  

الدبيةت اللديثة عن  سحةلير     2 إ "حةدات بشح   التجة ب الاحريرية الميشحةة الجيدة، 1،   الايئةت الملد دة الم ا د
 ون  جل دع  الد ي العشححححة،    تيزيز  ممهة التنميمية كمة حئ ع ى ذلك   التجة ب الاححححريرية كنقتة ا تلاق.

ُ م  تنمي  المنتجةت التاية، تاححححححححتةدم الوة ة  داة عةلمية ل مقة  ة  ( بشحححححححح   تيزيز  2014)  20-67ج ص ع القرا   
  ةلإضححححححححححححححة ة إلى الماححححححححححححححةعدة    بنة، القد ات ون  جل    3.المرجعية لتقيي  النم  ال  نية لتنمي  المنتجةت التاية

لييةو    دة  اححةة ون  داة المنممةواحح    2022 كت  ر   الإ"ححراد ع ى  خلاقيةت ال/ل ث،  شححرت    تشححرين ال ي 
 قد "حرعل الوة ة    تاحريع  4.ال/شحر الإ"حراد ع ى  خلاقيةت ال/ل ث المتي قة بةلصحلة الت  تشح  وشحة كين ون

 عن اللةلة. عم ية إعداد الإ "ةدات  ستد ج    تقريرهة إلى جمعية الصلة اليةلمية الاةدسة  الا/يين تلديثةا 
 

 
وج   المنممححةت الححد ليححة ل ي  م التايححة. ال/ل ث الاححححححححححححححريريححة    الايئححةت الملححد دة الم ا د: ت ا ق آ ا، الفريق اليححةوحل       1

وححجحح جححنححيححظ:  الححتححاححيحححححححة.  لحح ححيحح حح م  الحححححححد لححيحححححححة  الححمححنححمححمحححححححةت  الححتححاححيحححححححة؛  لححمححجحح حح   لحح ححيحح حح م  الحححححححد لححيحححححححة  الححمححنححمححمحححححححةت    2021 حح  
(cioms.ch/publications/product/clinical-research-in-low-resource-setting/     تشححححرين الثة     10، ت  الا لاع 

 (.2022    مار

: إ "حححححةدات جديدة وتنةسححححح/ة بشححححح   التجة ب الميشحححححةة المشحححححا  ة بةلشححححح اهد الم/ةد ة التية  ية ل تجة ب الاحححححريرية الجيدة   2
(www.goodtrials.org    2022   مار  تشرين الثة    10، ت  الا لاع.) 

ة   3 الححححححححححيححححححححححةلححححححححححمححححححححححيححححححححححة؛  اليةلميمة.  داة المنممة اليةلمية ل مقة  ة المرجعية لتقيي  النم  ال  نية لتنمي  المنتجةت التاية، الناحححةة   ونمممة الصحححلم الصححححححححححححححححححححححححلححححححححححة  وححححححححححنححححححححححمححححححححححمححححححححححة  جححححححححححنححححححححححيححححححححححظ:  الاححححححححححححححححححححححححةدسححححححححححححححححححححححححة.    2021الححححححححححمححححححححححنححححححححححقححححححححححلححححححححححة 
(https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245    2022   مار  تشرين الثة    10، ت م الا ملاع.) 

 داة المنممة لييةو الإ"حححراد ع ى  خلاقيةت ال/ل ث المتي قة بةلصحححلة الت  تشححح  وشحححة كين  . ونممة الصحححلة اليةلمية   4
-https://www.who.int/publications/m/item/who-tool-for)  2022 جنيظ: ونممة الصححححححححححححححلة اليةلمية؛  ون ال/شححححححححححححححر.

benchmarking-ethics-oversight-of-health-related-research-with-human-participants   الا ححححححححلاع  حححححححح تحححححححح    ،
 (.2022   مار  تشرين الثة    10

cioms.ch/publications/product/clinical-research-in-low-resource-setting/
about:blank
http://www.goodtrials.org/
about:blank
https://www.who.int/publications/m/item/who-tool-for-benchmarking-ethics-oversight-of-health-related-research-with-human-participants
https://www.who.int/publications/m/item/who-tool-for-benchmarking-ethics-oversight-of-health-related-research-with-human-participants


 13/52EB1  521/13ت  م 

6 

الوحة حة   تيتزم(، 2022)  8-75ج ص ع  ب    القرا     حةلتزاون وع إعحداد الإ "ححححححححححححححةدات ع ى النل  المت  -13
تت ير  داة ل تقيي  الذات  تتشحححححححمن وؤ"حححححححرات عن ودى اكتمةي النمةم الإ ل ل ج  ل تجة ب الاحححححححريرية ع ى     شحححححححةا 

 المات يين ال  ن   الد ل ، اتاةقة وع إ ة  القرا .
 

  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
 

 ؛  ه  ودع  كذلك إلى النمر    الاؤالين التةليين:التقريرهذا ب ع مةا   الإحة ة  إلى ودع   المج   -14

   د ي ال الت   ملن بهة للأوة ة    تقدم الدع  لوة ه    شححححححححححل الاححححححححححُ ،  8-75ج ص ع ل قرا      قةا  •
  التجة ب    "حح/لةت   القد ات  التلتية الانية   اسححتيراض    الآخرين  المصحح لة     ححلةب  العشححة،
 النتةق  ال اسححححححححية  ل تجة ب  الاححححححححريع التنفيذ ع ى  القةد ةع ى الصححححححححييد ال  ن     القةئمة  ال اسححححححححية
       بمة  الصحح ة، ذات  الصححل  النمةم واححت يةت جميع  تغت   الت   اللةجة  حاححر  الج دة  اليةلية

 .  ال لية  الصلية  الرعة ة ذلك

  نم التقيي  الحححذات  للتت ير  داة    13وحححة ه    ة المج      ختحححة الوحححة حححة الماينحححة    الفقرة   •
 ؟الاريرية  ل تجة ب  الإ ل ل جية
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