TBRI-IRB Checklist for Review

إستمارة تقييم الأبحاث
 خاصة بلجنة أخلاقيات البحث العلمى لمعهد تيودور بلهارس

I - Title of Research: 
………………………………………………………………………………………… عنوان البحث:
       ……………………………………………………………………………………................

II - Principal Investigator

	
	Yes
	No
	N/A

	· Name
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  

	· Address
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  

	· Institutional affiliation
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  

	· Qualifications and experience
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  


الباحث الرئيسى: 

	لا ينطبق
	لا
	نعم
	

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· الإسم

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· العنوان

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· الوظيفة

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· الدرجة العلمية


III - Other Investigators

	
	Yes
	No
	N/A

	· Names
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  

	· Addresses
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  

	· Institutional affiliations
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  

	· Qualifications and experience
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  
	 FORMCHECKBOX 
  


- سائر البحاث

	لا ينطبق
	لا
	نعم
	

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· الإسم

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· العنوان

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· الوظيفة

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· الدرجة العلمية


IV - Scientific Design and Conduct of the Study

التصميم العلمي وبروتوكول الدراسة
	
	Yes

نعم
	No

لا
	N/A

لاينطبق

	· Acceptability of the research design from different financing agencies(TBRI, WHO, NIH, EC…etc)
· موافقة جهة تمويل المشروع (معهد تيودو بلهارس للأبحاث،أكاديمية البحث العلمى و التكنولوجيا، منظمة الصحة العالمية ، المعهد القومى للصحة ، المفوضية الأوروبية... الخ)
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	· موافقة جهة تمويل المشروع (معهد تيودو بلهارس للأبحاث،أكاديمية البحث العلمى و التكنولوجيا، منظمة الصحة العالمية ، المعهد القومى للصحة ، المفوضية الأوروبية... الخ)

	· Recruitment procedure
· البروتوكول
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Clinical and laboratory tests and other tests that are to be carried out
· الفحوص الإكلينيكية والإختبارات المعمليه وسائر التجارب التي سيجري تنفيذها
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Number of subjects 
· عدد المشتركين فى البحث  
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Criteria for subject selection and exclusion
· معايير الإدراج والإستثناء للمشتركين
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Criteria for subject or study discontinuation

· معاييرالتوقف عن الدراسة
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Account of previous submission of the protocol for ethical review by IRB

· المشروع قد سبق عرضه على لجنة الأخلاقيات
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Outcome of previous submission of the protocol for ethical review

· النتائج السابقة لعرض المشروع على لجنة الأخلاقيات
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Time schedule for completion of the study
· الجدول الزمني لإنجاز الدراسة
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Summary of all previous studies on the topic, including unpublished studies known to the investigators and sponsors
· موجز جميع الدراسات السابقه حول الموضوع ، بما في ذلك الدراسات غيرالمنشوره المعروفه لدي البحاث و الممولين للمشروع
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Needs for carrying out the study in the human
· مدى الحاجة الي إجراءهذه الدراسة  على الإنسان
	  FORMCHECKBOX 

  FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Adequacy of toxicological and pharmacological data, for the types of drugs (devices) to be used

· المعلومات الكافية عن  التسمم الدوائي وبيانات عن الأنواع
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Adequacy of intended dosages of the of drugs (devices) to be used

· الجرعات من الأدوية التى سوف تستخدم فى البحث
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Methods of treatment administration

· طرق إعطاء العلاج
	  FORMCHECKBOX 

  FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Planned duration of treatment
· المده المقررة للعلاج 
	  FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Adequacy of the clinical research facilities at the study location

· كفاءة الإجراءات و الوسائل في مكان الدراسه
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Side effects  to the participants
· المخاطرللمشتركين
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Benefits to the participants
· المنافع للمشتركين
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Methods of recording and reporting adverse events or reactions
· طرق إعداد التقارير وتسجيل الأحداث وردود الفعل السلبيه
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Provisions for dealing with complications
· كيفية الإستعداد لمعالجه المضاعفات
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Adequacy of the provisions to protect the confidentiality of data, as for example by omitting information which might lead to the identification of individual subjects, by limiting access to the data, or other appropriate means

· حماية سرية البيانات ، علي سبيل المثال حذف المعلومات التي يمكن أن تفضي الي التعرف علي المشتركين وذلك بالحد من الوصول الي البيانات أو غيرها من الوسائل الملائمه
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Plans and procedures, for communicating to subjects information arising from the study (on harm or benefit), or from other research on the same topic, that could affect subjects’ willingness to continue in the study

· الخطط والإجراءات للإتصال بالمشتركين و إطلاعهم على المعلومات الناشئه عن البحث وعن الضرر أو المنفعه ، أو غيرها من الأبحاث حول الموضوع نفسه ، والتى يمكن ان تؤثرعلى رغبته في مواصله الدراسه
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Persons responsible, for communicating to subjects information arising from the study (on harm or benefit), or from other research on the same topic, that could affect subjects’ willingness to continue in the study

· الأشخاص المسئولين عن الإتصال بالمشتركين و إطلاعهم على المعلومات الناشئه عن البحث وعن الضرر أو المنفعه ، أو غيرها من الأبحاث حول الموضوع نفسه ، والتى يمكن ان تؤثرعلى رغبته في مواصله الدراسه
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Plans to inform subjects about the results of the study
· الخطط والإجراءات للإتصال بالمشتركين و إطلاعهم على نتائج البحث
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Assurance that the Principal Investigator has signed a statement, forming part of the proposal, that the research will conducted in conformity with the Declaration of Helsinki (copy of the declaration attached to the proposal)

· التأكد من أن الباحث الرئيسي قد وقع- كجزء من المشروع -على أن البحث سيتم  إجرائه وفقا لاعلان هلسنكي( نسخة من الاعلان يجب أن ترفق بالمشروع)
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Assurance that the research will have a direct or potential benefit, in the present or future, for the population

· التأكد بان البحث سيكون له منفعة مباشرة أو محتملة في الحاضر أو المستقبل ، علي المرضى
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Source and amount of funding of the research

· مصدر وحجم تمويل البحث
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Industrial sponsor: a contract stipulating who possesses the right to publish the results of the study

· وجود عقد بين الباحث الرئيسى و الجهة الممولة للبحث يوضح فيه من المسئول عن نشر النتائج
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· a mandatory obligation by the sponsor, to prepare with, and submit to, the principal investigators the draft of the text reporting the results
· وجود عقد بين الباحث الرئيسى و الجهة الممولة للبحث يوضح فيه ضرورة إطلاع الباحث الرئيسى على النتائج الولية للبحث
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Negative outcome: an assurance that the results will be made available, as appropriate, through publication or by reporting to the drug registration authority

· في حاله حدوث نتائج سلبيه ،  التأكيد على أنهاستعلن ، من خلال نشر التقرير أو إبلاغ جهة تسجيل الدواء
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



V- Informed Consent

الموافقة المستنيرة
	
	Yes

نعم
	No

لا
	N/A

لاينطبق

	· Availability of informed consent
· وجود الموافقة المستنيرة 
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Clarity and comprehensibility of the documentation given to each subject
· وضوح المعلومات و الوثائق المعطاة فى الموافقة المستنيرة
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Assurance that the subject has the right to withdraw from the study at any time without prejudice to his/her further medical treatment
· التأكد من حقه فى الإنسحاب من الدراسه في أي وقت دونما المساس بعلاجه
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Certificate of consent including a summarized version of all relevant information given to the subject under the main headings of: 

· شهاده الموافقة المستنيرة بها نص موجزعن جميع المعلومات ذات الصله الوارده فى البحث تحت العناوين الرئيسيه التالية :                     
	
	
	

	· Purpose of the research

· الهدف من البحث
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Side effects  and discomforts

· الأعراض الجانبية والمضايقات
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Benefits

· الفوائد  
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Alternatives to participation

· بدائل المشاركة
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Prospective subject  who is not capable of informed consent,  permission of a parent, or a legal guardian or other duly authorized representative

· المشترك غير قادر على إعطاء الموافقة المستنيرة ا، يتم الحصول عليهامن شخص مسئول عنه مسئولية قانونية ، أما في حالة الطفل يتم الحصول عليها ، من أحد الوالدين أو الوصي القانوني
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	· Certificate of consent ending with a paragraph indicating that the subject is fully informed and freely consents to participate in the study
· شهاده الموافقه تنتهى بفقره تشير الي أن هذا المشترك هو علي علم تام و له حرية القبول أو رفض المشاركه في الدراسة
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



VI - Categories of recommendation.

- فئات التوصية: 
· approval 




 FORMCHECKBOX 

List of non-binding suggestions, if relevant

الموافقة علي المشروع المُقدم                                                    FORMCHECKBOX 
                                        
· approval after clarifications
 FORMCHECKBOX 




                   

List of modifications
الموافقة بعد إيضاحات                                                                 FORMCHECKBOX 

 الموافقه علي االمشروع ستتم بعد توضيح النقاط التالية :

· approval after amendment(s)




 FORMCHECKBOX 

List of issues:
الموافقة بعد التعديل                                                       FORMCHECKBOX 

  الموافقه علي االمشروع ستتم بعد تعديل النقاط التالية :

· deferment









   FORMCHECKBOX 

      List of issues:

التأجيل                                                                    FORMCHECKBOX 

 وهى عدم الموافقة الحالية و تأجيل المشروع لعرضه كاملا لإعاده تقييمه
· Disapproval                                                                                           
   FORMCHECKBOX 

         List issues:

الرفض                                                                 FORMCHECKBOX 

  المشروع لم تتم الموافقة عليه للأسباب التالية.
Signature                                                             التوقيع                                             
Date                                                                                                                                   التاريخ[image: image1.png]
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