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جامعــــــــــة ســــــــــــاوة الاھلیة

كلیـــــــة التقنیــــات الصحیـة والطبیـة

قسم تقنیات المختبرات الطبیة

المرحلــــــــــــــــــــــة  الرابعة
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اھداف المحاضرة
التعرّف على مفھوم التجارب السریریة وأھمیتھا وانواعھا•

توضیح مفھوم التعمیة ((Blinding  وأنواعھا•

شرح مبادئ تصمیم الدراسة السریریة.•

معرفة الجوانب الأخلاقیة للبحوث السریریة•

فھم طرق اختیار المشاركین ومعاییر الإدراج والاستبعاد.•



3

مقدمة عن بحوث التجارب السریریة

التجارب السریریة: ھي الدراسات البحثیة التي تجُرى بھدف تقییم فعالیة وسلامة الأدویة والعلاجات 

والإجراءات الطبیة الجدیدة. تعتبر ھذه الأبحاث العمود الفقري لتطور الطب الحدیث، إذ لا یمكن اعتماد أي دواء 

أو لقاح أو جھاز طبي دون المرور بمراحل التجارب السریریة.

ھدف التجربة السریریة:

❖(Safety) إثبات أن العلاج آمن

❖(Efficacy) إثبات أن العلاج فعّال

❖((Standard therapy مقارنة العلاج الجدید بالمعاییر الحالیة
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لماذا نحتاج التجارب السریریة؟

 لاختبار أدویة جدیدة قبل طرحھا.1.

 لتحدید الجرعة المناسبة وطرق الإعطاء.2.

 لاكتشاف الآثار الجانبیة المحتملة.3.

 لتحسین طرق التشخیص أو العلاج الحالیة.4.

 لضمان حمایة المریض وتحقیق أعلى مستوى من الأخلاقیات الطبیة.5.
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الأنواع الأساسیة للتجارب السریریة

التجارب العلاجیة Therapeutic Trials)) : تھدف إلى تقییم فاعلیة علاج أو دواء لعلاج مرض معین.1.

التجارب الوقائیة (Preventive Trials): تختبر لقاحات أو إجراءات تسُتخدم للوقایة من الأمراض.2.

التجارب التشخیصیة (Diagnostic Trials): تختبر دقة وموثوقیة فحص أو جھاز جدید.3.

تجارب مراقبة النوعیة (Quality-of-life Trials): تدرس تأثیر العلاج على حیاة المریض الیومیة، 4.

الألم، الحركة، الحالة النفسیة.

التجارب السلوكیة (Behavioral Trials): تختبر تدخلات سلوكیة مثل الإقلاع عن التدخین أو برامج 5.

التغذیة.



6

تصمیم التجارب السریریة

تشمل عدة عناصر مھمة:

التوزیع العشوائي (Randomization): وضع المشاركین بشكل عشوائي في مجموعات علاج مختلفة 1.

لمنع التحیز.

.2((Blinding التعمیة

 تعمیة أحادیة (Single blind ): وفیھا المریض لا یعرف أي علاج تلقى ولكن الباحث والطرف المحاید یعرفون•

 تعمیة مزدوجة(Double blind ): المریض والباحث لا یعرفون نوع العلاج ولكن  الطرف المحاید یعرف•

 تعمیة ثلاثیة(Triple blind ):  لا احد یعرف ما نوع العلاج لمنع التحیز في إعطاء العلاج وتقییم الاعراض •

وتحلیل البیانات

3. المجموعة الضابطة ( Control group): علاج قیاسي , دواء وھمي (Placebo) , عدم إعطاء علاج
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(Clinical Trial Phases) مراحل التجارب السریریة

 Phase 0 المرحلة صفریة : تشمل عددًا قلیلاً من المتطوعین مع اختبار مبكر جدًا لفھم طریقة عمل الدواء.•

 Phase Iالمرحلة الأولى : عدد قلیل (20–100) متطوع سلیم بحیث تھدف لتقییم السلامة والجرعات •

الآمنة.

 Phase II المرحلة الثانیة : (100_ 300) ویھدف لفحص فعالیة الدواء وتحدید الجرعة المثلى.•

Phase III المرحلة الثالثة : مئات إلى آلاف المرضى ویھدف لمقارنة الدواء الجدید بالعلاج القیاسي و •

(FDA)تسُتخدم بیاناتھا للموافقة النھائیة من الجھات التنظیمیة

 Phase IV المرحلة الرابعة (بعد التسویق) : تھدف لمراقبة الدواء بعد طرحھ في السوق وكشف الآثار •

الجانبیة النادرة طویلة المدى.
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الاعتبارات الأخلاقیة في التجارب السریریة

الموافقة المستنیرة Informed Consent)) : یجب أن یعرف المریض:1.

 الھدف من الدراسة•

 الفوائد والمخاطر•

 حقھ بالانسحاب في أي وقت•

 عدم وجود إجبار•

لجنة الأخلاقیات IRB / Ethics Committee)) : لا یمكن بدء أي تجربة دون موافقتھا.2.

.3(Confidentiality) حمایة خصوصیة المشاركین 

.4((Risk–Benefit Assessment موازنة المخاطر والفوائد
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اختیار المشاركین في التجربة

یتم وفق معاییر إدراج واستبعاد واضحة:

معاییر الإدراج (Inclusion Criteria) : العمر, الجنس , نوع المرض , مرحلة المرض و الحالة الصحیة

معاییر الاستبعاد (Exclusion Criteria) : وجود أمراض أخرى , تناول أدویة تتداخل مع التجربة , الحمل 

وكبار السن حسب البروتوكول

مثال تطبیقي مبسّط

تجربة سریریة لاختبار دواء جدید لعلاج ارتفاع ضغط الدم

 المرحلة الأولى: تقییم سلامة الدواء على 40 شخص.•

 المرحلة الثانیة: اختبار فعالیتھ على 150 مریض.•

 المرحلة الثالثة: مقارنة مع العلاج القیاسي على 1000 مریض.•

 المرحلة الرابعة: مراقبة آثار الدواء بعد تسویقھ.•



Any questions?
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