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 الاختصارات قائمة .1
 

 APRICOT Trial Observational Children in PRactice Anaesthesia            

ASOS   Study Outcomes Surgical African 

2-ASOS  trial 2)-(ASOS 2-OutcomeS Surgical African 

EuSOS  Study Outcomes Surgical European 

SAPSOS  Study Outcomes Surgical Paediatric African South  
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 ملخص  .2
 

 عنوان قصیر  ASOS-Paeds أسوس  بیدس 

 المنھجیة  دراسة  رصدیة أفریقیة دولیة متعددة  المراكز 

 مواقع البحث  .المستشفیات التي تجري جراحة  الأطفال  في  البلدان الأفریقیة المشاركة 

لتأكید حدوث  مضاعفات  ما بعد الجراحة  داخل المستشفى في مرضى جراحة الأطفال الذین تقل  أعمارھم عن 

 .عامًا في  إفریقیا 18

 لھدف ا

 عدد المرضى  مریض  7000

یتم قبول جمیع مرضى  الأطفال المتتالیین الذین تقل أعمارھم عن 18 عامًا في المستشفیات المشاركة الذین 

 یخضعون لجراحة اختیاریة وغیر اختیاریة

 معاییر  الاشتمال 

 معاییر  الاستبعاد  جراحة التولید 

 تحلیل  احصائي  مقیاس النتیجة الأولیة ھو مضاعفات ما  بعد الجراحة  في  المستشفى  في غضون  30 یومًا بعد  الجراحة 

تاریخ البدء  سبتمبر 2021
 المقترح 

تاریخ الانتھاء   سبتمبر 2022
 المقترح 

 مدة متابعة البحث  یوم 30تعتبر منتھیة بعد   حتى الخروج  من المستشفى 
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 مقدمة  .3
 

  والتخدیر   الجراحة   خدمات  إلى   الوصول   في  كبیرة  تفاوتات  ھناك  التكلفة.   حیث  من  فعال  عام  صحي  تدخل  ھي  الجراحة

 لم   كبیرة  حاجة  ).HICs(   المرتفع  الدخل  ذات  بالبلدان  مقارنة  )LMICs(  الدخل  والمتوسطة  المنخفضة البلدان  في  وأمانھا

  أعمارھم  تقل الذین السكان من ٪ 50 من یقرب ما مع السكان من  كبیرة نسبة الأطفال یشكل ، أفریقیا في 3 2. تلبیتھا یتم

 عامًا.  19 عن

  أن   إلى  إفریقیا  من  المحدودة  اناتالبی  تشیر  الجراحیة.  والوفیات  للمراضة  مھمًا  محددًا  الجراحة   بعد  ما  مضاعفات  تعد

  في   .HICs  حالات  عن  تختلف  بھا  المرتبطة  والنتائج  والوقوع  للأطفال  الجراحیة  بالمضاعفات  الخاصة  الخطر  عوامل

Outcomes Surgical Paediatric African South   إفریقیا  جنوب  في   للأطفال  الجراحیة  النتائج  دراسة 

(SAPSOS) Study،   العملیة  مابعد  المضاعفات  عدد  ضعف  5  الدخل  متوسط  البلد  ھذا  في  المرضى  لدى  كان 

 .عدوى بسبب المضاعفات غلبة  مع ، الدخل مرتفعة الدول   عن اختلفت المضاعفات وأنواع ، 8-6 مضاعفة مضاعفات

  ،   الجراحة  وشدة   ،  الجراحة  وإلحاح  ،  ASA  ل ـ  الجسدیة  (الحالة   للمضاعفات  الخطر  عوامل   كانت  ،   ذلك  على   علاوة

  ،   <ASA 3  الجسدیة  والحالة  ،  الحمل  عمر  الخطر   عوامل  تشمل  حیث  ،  HICs  عن   مختلفة  للجراحة)  المعدیة  والإشارة

  جراحة  أو ، والعصبیة ،  الدمویة والأوعیة بالقلب الخاصة الجراحیة العملیات و ، الدمویة والأوعیة القلب أمراض وتاریخ

 الدخل.  المرتفعة البلدان  في عنھ الإبلاغ تم مما  مرة 17  بـ أعلى وھو ، العظام.

  لدى   كان  12  إفریقیا.  في   البالغین  للمرضى  الجراحیة  النتائج  )ASOS(  الأفریقیة  الجراحیة  النتائج  دراسة  وصفت

  معدل   كان  ،   ذلك  ومع  الدخل.  المرتفعة  البلدان   في  الموجودة  بتلك  مقارنة  أقل   ومضاعفات  أقل   مخاطر  ملف  المرضى

 العالمي.  المعدل ضعف الجراحة  بعد الوفیات

  التي   المضاعفات  ونوع  الخطر   وعوامل  ،  أفریقیا  في   الأطفال  جراحات   مرضى   في  المضاعفات  عبء  لتحدید   حاجة  ھناك

  قیا. أفری  في  للأطفال  الجراحیة  النتائج  لتحسین  المناسبة  التدخلات   استھداف  على  قادرین  سنكون  ،  بذلك  قمنا  إذا  حدثت.

  ). APORG( الأفریقیة  بالجراحة المحیطة الأبحاث مجموعة  خلال من ، المھم العمل بھذا القیام على القدرة لدینا
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 الدراسة  أھداف .4
 

 الأساسي  الھدف 4.1
 مرضى  في الجراحة بعد یومًا 30 إلى تصل لمدة المستشفى داخل الجراحة بعد ما مضاعفات حدوث معدل تحدید

 إفریقیا  في عامًا 81 من  أقل الأطفال جراحة

 

 الثانویة الأھداف 4.2
 إفریقیا في عامًا 18 من أقل الأطفال جراحة مرضى في

 الجراحة  بعد یومًا 30 حتى الجراحة  قبل المستشفى في الوفیات معدل تحدید .1

 الجراحیة  العملیة أثناء الخطیرة الحوادث وقوع مدى تحدید .2

 والوفاة الجراحة بعد ما مضاعفات مع والمنشأة الجراحة وأثناء الجراحة قبل ما عوامل بین العلاقة تحدید .3

 طُرق  .5

 الدراسة  تصمیم 5.1
 18 من  أقل) الأطفال لمرضى  یومًا عشر  أربعة مدتھا المراكز  متعددة دولیة أفریقیة مستقبلیة جماعیة  دراسة 

 ) جراحیة لعملیة یخضعون الذین (عامًا. 

 .NCT05061407 ClinicalTrials.gov على الدراسة ھذه تسجیل تم

  الاشتمال معاییر 5.2
 خلال المشاركة المستشفیات في قبولھم تم والذین ،  عامًا 18 عن أعمارھم  تقل الذین المتتالیین المرضى جمیع

 الیومیة الحالة  جراحة  ذلك وسیشمل .اختیاریة وغیر  اختیاریة جراحیة  لعملیة خضعوا  والذین  الدراسة  فترة

 لمدة التوظیف سیستمر .عامًا أو موضعیًا تخدیرًا تتطلب التي العملیات غرف رجخا الجراحیة والإجراءات

 1  یوممن الفوجیة الدراسة فترة خلال مشارك مستشفى كل یختاره الذي التاریخ من بدءًا ، یومًا عشر أربعة 

 صباحا   6:59  الساعة  الى  صباحا  7  الساعة  منذ  یبدأ  الحالات  وتسجیل  2022  سبتمبر  30  الى  2021  سبتمبر

 عشر.  الرابع الیوم من

 

  الاستبعاد معاییر 5.3
 إجراء یتم حیث أو ، عامًا تخدیرًا تتطلب لا أخرى إجراءات أو إشعاعیة لإجراءات یخضعون الذین المرضى .1

 المغناطیسي بالرنین التصویر أثناء العام التخدیر مثل إجراء أي  إجراء یتم لا ولكن عام تخدیر 

 التولید لجراحة یخضعون الذین المرضى. .2
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 Paeds-ASOS البحث نفس في المسبقة المشاركة. .3

 

  المستشفیات 5.4
 یسمح فردیًا تقریرًا مستشفى كل ستتلقى .الأفریقیة المستشفیات  من ممكن عدد أكبر توظیف إلى نھدف نحن

 الإجمالیة الوطنیة البیانات بمجموعة بھا الخاصة البیانات مجموعة بمقارنة

 

  المستنیرة والموافقة البحث أخلاقیات  5.5
 إرشادات / لتشریعات وفقًا ، موقع كل في الدراسة بدء قبل التنظیمیة والموافقات البحث أخلاقیات طلب سیتم

 البلد  بذلك الخاصة البحث

 .بلدھم  في المشاركة للمستشفیات اللازمة والتنظیمیة الأخلاقیة الموافقات على  الحصول الوطنیون القادة سیضمن

 المعادل  التنازل أو الأخلاق موافقة ىعل  الحصول یتم لم ما البیانات بتسجیل للمستشفیات یسُمح لن

النطاق واسع سریري تدقیق الواقع في ھي الدراسة ھذه الدراسة  مجتمع على كبیرًا خطرًا تشكل لا وبالتالي  

 حیث الفردیة المریض لموافقة حاجة ھناك تكون لن ، دولة كل في یكن لم إن  ، البلدان معظم في أنھ نتوقع

 الروتینیة السریریة الرعایة  من كجزء بالفعل تسجیلھا ویتم المصدر مجھولة البیانات جمیع ستكون

  في   الموافقة   عن  التنازل  تم  ،  الأصلیة  EuSOS  دراسة  في  الدولي.  المستوى  على  سابقة  وضع  بالفعل  تم  لقد

  في   الموافقة   عن  التنازل  تم  ASOS-2  اختبار  وفي   ASOS  دراسة  في   ،   مشاركة  أوروبیة   دولة   28  من   27

  الموافقة   عن   التنازل   تم   ،  إفریقیا  في  الأطفال  طب  حول   للجراحة  السابقة  الدراسات  في  المستشفیات.  غالبیة

 تم   ،  كینیا  في  دراسة   وفي   SAPSOS  دراسة  في  للأخلاقیات  جانل  ثماني  أصل  من   ستة   قبل  من   الخطیة

 . 24  عددھا  البالغ المشاركة المستشفیات جمیع في المستنیرة  الخطیة  الموافقة عن  التنازل

 / الأمور وأولیاء المرضى جمیع أن من للتأكد المشاركة المواقع في "البث" لافتات  وثائق استخدام سیتم

 حول رئیسیة مناطق في ھذه البث وثائق وضع سیتم .الدراسة في یشارك ستشفىالم بأن علم على الأوصیاء

  )1 ملحق( الدراسة وطبیعة الدراسة  مواعید توضیح مع المشاركة المستشفیات

 

  والفرز  التوظیف 5.6
 یخضعون والذین عامًا 18 عن  أعمارھم تقل الذین  المتتالیین الأطفال  مرضى جمیع تضمین یتم أن نتوقع

 الدراسة في اختیاریة وغیر یاریةاخت لجراحة.

 أولیاء / أمورھم وأولیاء المرضى  إبلاغ إلى المناسبة المستشفى ولافتات إشعارات خلال  من  البث سیؤدي

 الدراسة في یشارك المستشفى بأن والجمھور أمورھم.



10 

 v2.0 Paed-ASOS  بروتوكول 2021 نوفمبر 17 توربورج  الكسندرا 

 المؤھلین المرضى لجمیع فحص سجل وتقدیم تسجیل مستشفى كل من سیطُلب.

 

  ومقارنتھا  البیانات جمع 5.7
 تم مریض لكل  ورقي  أو إلكتروني حالة  سجل نموذج على البیانات وتسجیل بجمع  فردي مستشفى كل سیقوم

 یمكن التي المریض بیانات ستشمل لأنھا مستشفى كل في مغلق مكتب داخل الورقیة أوراق تخزین سیتم .تجنیده

  تولید طریق عن  خاص  بشكل ھویتھا إخفاء ذلك  بعد یتمس .السریریة النتائج بمتابعة السماح أجل  من تحدیدھا 

 رید عبر مرور بكلمة ومحمي آمن إلكتروني   نظام   على محلیین  باحثین  بواسطة ونسخھا  فرید رقمي رمز 

  كاب

 ، وبالتالي ؛ الرقمي رمزه  خلال من فقط الإلكتروني الموحد الإبلاغ نموذج على مریض كل على التعرف سیتم

 استخدام سیتم .المحلي بالفریق الاتصال  دون فردي مریض إلى البیانات تتبع المنسق الدراسة  قلفری یمكن لا

 أجل من الفردیین المرضى مع البیانات قاعدة في  المعرف رموز لمطابقة مستشفى كل في  المشاركین قائمة

 عن البیانات إدخال  امنظ إلى الوصول حمایة ستتم .مفقودة بیانات نقاط أي وتوفیر السریریة النتائج تسجیل

 سیتم .الفردیین المحلیین للمحققین التسجیل عملیة أثناء تسلیمھا یتم التي المرور وكلمة المستخدم اسم طریق

 بروتوكول باستخدام التنسیق ومركز المشاركة المستشفیات بین الإلكترونیة البیانات نقل عملیات جمیع تشفیر

 SSL / (HTTPS 3.0 ( آمن

 أیضًا یمكن ، الإنترنت إلى المستند الحالة سجل نموذج إلى الوصول من الفردیة المستشفیات كنتتم لا عندما

  الإلكتروني البرید أو المسجل البرید أو)الفاكس(الفاكس طریق عن المصدر  المجھولة المشفرة البیانات إرسال 

 رسائل أو WhatsApp الأمر لزم إذا التنسیق مركز إلى

 ووثائق ، المحلي المحقق تفویض وسجل ، البروتوكول ذلك في بما آمن دراسة لفبم مستشفى كل سیحتفظ

 الدراسة تعریفات مثل أخرى إضافیة ووثائق ، المشاركین وقائمة ،  الأخلاقیة الموافقة.

 البیانات تقدیم مع  مستشفى لكل الرئیسیة المتغیرات مع المشمولین للمرضى مطبوع نھائي ملخص إنتاج یجب

 والدقة  الاكتمال من أخرى مرة لتحققل النھائیة.

 

  البیانات  مجموعة 5.8
  و  EuSOS13  دراسات   في   ذلك   تأكید  تم  وقد   ،  التحقیق  لنجاح  أساسیة   الواقعیة  البیانات  مجموعة  ستكون

SASOS14  و  SAPSOS5  دراسة   إلى  استنادًا  المرضى.  عن  تقریبًا  كاملة  بیانات  توفرت  حیث  

SAPSOS  مع  ھذه  البیانات  مجموعة  اعتمدنا  فقد   ،  إفریقیا  جنوب  في   مستشفى  43  في   الأطفال  طب  لنتائج 

 بسیطة  بیانات   مجموعة  تطویر  أجل  من  ،  الحاجة  عن  زائدة  أنھا   تبین  التي  البیانات  لإزالة  طفیفة  تغییرات

 المشاركة.  على المستشفیات ستشجع  ھذه البسیطة البیانات مجموعة أن نعتقد وعملیة. ورشیقة
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  الرعایة  مستوى :ذلك في بما  ) 2 الملحق(  واحدة  مرة مستشفى لكل بالمستشفى الخاصة البیانات جمع سیتم 

 ،  الرعایة أسرة ومستوى عدد ، المتخصصین عدد ، العملیات غرف عدد  )الثالث ، الثاني ، الأول( بالمستشفى 

 في السداد حالة حول وتفاصیل ، والدم الأدویة وتوافر ، والتخدیر الجراحة للأطفال المناسبة المعدات ، الحرجة

 فترة خلال المریض نقل معدل على تؤثر التي الأخرى المحلیة العوامل أو الرسمیة والعطلات المستشفى

 الدراسة 

 

  الحالة  سجل نماذج 5.9
 )3 لملحقا  (  البحث  في  المشارك  الفوج فترة خلال جراحیة  لعملیة خضع مؤھل مریض لكل من الانتھاء سیتم 
 المرضى  متابعة سیتم أي ، یومًا ثلاثین بعد قابةلر سیخضع .المستشفى من خروجھم حتى المرضى متابعة سیتم 

 أقصر أیھما ، المستشفى في یزالون لا كانوا إذا  الجراحة بعد یومًا ثلاثین لمدة أو المستشفى من الخروج حتى

 4 الملحق في مبینة النتائج تعریف وثیقة

    العینة حجم حساب . 5.10
 جمیع بتضمین ومطالبتھم مشاركة دولة كل من المستشفیات من ممكن عدد أكبر تجنید في خطتنا تتمثل

الدراسة في المؤھلین المرضى.  الحدث معدل مع الإحصائیة النماذج تكییف وسیتم محدد عینة حجم لدینا لیس

 لوجستي انحدار نماذج أي تركیب في الإفراط منع أجل من ، المعینین العینة من المقدم.

    الإحصائي  التحلیل . 5.11
 على الفئویة المتغیرات  وصف سیتم .الروتینیة السریریة الرعایة من كجزء جمعھا سیتم التي البیانات جمع یتم

 متوسط أنھا على المستمرة المتغیرات وصف سیتم .كاي مربع اختبارات باستخدام مقارنتھا وسیتم نسب أنھا

 .طبیعي بشكل توزیعھا یتم لم  إذا  النطاق وربعي متوسط أو طبیعي بشكل موزعة  كانت إذا معیاري وانحراف

 ایةالرع  وقبول ،  الجراحة  بعد ما بمضاعفات المرتبطة العوامل لاختبار المتغیر وحید  تحلیل إجراء سیتم

 المستشفى داخل والموت الحرجة.

 بھذه مستقل بشكل المرتبطة العوامل لتحدید المستویات  متعدد الھرمي اللوجستي الانحدار نماذج بناء سیتم

 أحادیة علاقتھا على بناءً  النماذج في العوامل إدخال سیتم .المربكة العوامل في الاختلافات ولتعدیل النتائج

 بالنتیجة المتغیر )p (0.05> المفقودة للبیانات المنخفض والمعدل البیولوجیة والمعقولیة.

 

 من النماذج تقییم سیتم .٪ 95 ثقة بفواصل معدلة رجحان كنسب اللوجستي الانحدار نتائج عن الإبلاغ سیتم

 ستتم .النتائج على تأثیر أي وفحص المحتملة المتفاعلة العوامل لاستكشاف الحساسیة تحلیلات استخدام خلال

 التحلیل قبل الإحصائي التحلیل خطة كتابة.

 

 الأولیة النتیجة قیاس  5.12 
 الجراحة  بعد یومًا 30 غضون في المستشفى في الجراحة بعد ما مضاعفات
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 الثانویة  النتائج مقاییس 5.13 
 الجراحة یوم الوفاة .أ. 1

b. .الجراحة من یومًا 30 خلال المستشفى في الوفیات معدل 

 المستشفى داخل بالمضاعفات المرتبطة الخطر عوامل 2

 العملیة  إلى تقدیمي عرض أول من الوقت 3

 الجراحة  أثناء خطیرة حوادث 4

 الأطفال من مجموعة لكل المتخصصین وعدد والجراحة التخدیر مقدمي تأھیل مستوى. 5

 الحرجة  العنایة في الدخول معدل 6

 وإدارتھا الدراسة تنظیم  .6

 للدراسة التوجیھیة اللجنة  6.1
  الفریق ھذا واجبات ستشمل  الكسندرا  الدكتورة  بقیادة التوجیھیة اللجنة قبل من الدراسة إدارة فریق تعیین سیتم

التوجیھیة  اللجنة وأعضاء ، الممولین ذلك في بما  المشروع شركاء بین والتواصل ، المشروع مھام جمیع إدارة 

،  الدراسة  لمواقع التقاریر دوإعدا وإدارتھا البیانات وجمع ، ذلك إلى وما ، والمحلیین الوطنیین والمنسقین

 التوجیھیة اللجنة ستضمن .المشروع واتساق العلمي  السلوك عن  المسؤولة ھي التوجیھیة اللجنة  .الفردیة

 الضرورة حسب والمنسقین الدراسة إدارة وفریق الممولین او الممول بین التواصل 

 المریض محامي 6.2
سیتم تعیین المدافع (المدافعین) عن المرضى لتقدیم ا لمشورة إلى اللجنة التوجیھیة بشأن تعدیلات البروتوكول 
المحتملة إذا لزم الأمر ، بناءً على مخاوف المریض فیما یتعلق بتسلیم الدراسة أو الاتصال بالدراسة. سیتواصل  

 .مناصرو المرضى مع المرضى والمجتمع بشأن الدراسة ویشجعون المشاركة المجتمعیة

  

 الدولة مستوى علىالمنسقون  6.3
  الفردیة البلدان داخل المشروع لقیادة التوجیھیة اللجنة قبل من الدولة مستوى علىالمنسقین تعیین سیتم 

 المشاركة  المستشفیات في المحلیین المنسقین تحدید •

 مطلوب  ھو كما الدراسة أوراق ترجمة في المساعدة •

 الأخرى  البحثیة والمواد البحث كتیبات توزیع ضمان •

 التوظیف قبل اللازمة والأخلاقیة نظیمیةالت الموافقات وجود من التأكد •

 بلده في المشاركة المواقع مع الجید  التواصل ضمان •
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 المحلیون  المنسقون 6.4
 التالیة المسؤولیات الفردیة المؤسسات في المحلیون المنسقون سیتولى

 مؤسستھم في للدراسة  القیادة توفیر •

 لمؤسستھم  ساریة الصلة ذات والأخلاقیة التنظیمیة الموافقات جمیع أن من التأكد •

 البیانات جمع قبل المعنیین الموظفین لجمیع المناسب التدریب ضمان •

 الإدارة ومتابعة بالموقع والتوظیف الیومیة البیانات جمع على  الإشراف •

 جمعھا  تم التي البیانات وجودة لسلامة كضامن العمل •

 المناسب  الوقت في كترونیةالإل الموحد الإبلاغ نموذج نماذج استكمال ضمان •

 المختص الوطني المنسق مع التواصل •

 

 المحققین  تدریب 6.5
 دراسة موقع كل  من سیطُلب .الدراسة موقع على  الموضوعة التعلیمیة الفیدیو مقاطع باستخدام التدریب سیتم

 البیانات  جمع في البدء قبل ، الموقع بدء من كجزء الإنترنت عبر استبیان إكمال

 

 وملكیتھا  البیانات إدارة .7
 وجامعة شور جروت ومستشفى بالجراحة المحیط والطب التخدیر قسم سیعمل ، التوجیھیة اللجنة  عن بالنیابة

 للأغراض المجمعة البیانات جمیع استخدام في بالحق التوجیھیة اللجنة تحتفظ  .البیانات على كوصي تاون كیب

 شریطة البحث لأغراض المجمعة البیانات إلى صولالو الدراسة مجموعة لأعضاء یحق .وغیرھا العلمیة

 القرارات ھذه لمثل الأساسي الاعتبار سیكون .التوجیھیة اللجنة قبل من مناسبًا واعتباره البحث اقتراح مراجعة

 جمیع ھویة إخفاء وسیتم ، للجمھور فقط الموجزة البیانات  تقدیم سیتم .مقترح تحلیل أي وصحة جودة ھو

 الفردیة المریض بیانات تظل  .الدراسة نھایة في مؤسسة كل  إلى المقدم الفردي التقریر ءباستثنا المؤسسات

 المعنیة للمؤسسات ملكًا المشاركة المواقع من المقدمة.
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 النشر خطة .8
 (التقاریر) التقریر لصیاغة  كتابة لجنة بتعیین التوجیھیة اللجنة ستقوم المناسب. الوقت في ونشرھا البیانات تقدیم سیتم

  من عدد إجراء المتوقع من  Investigators’ Paeds-ASOS ‘The  باسم المجموعة ستعرف التحقیق. لھذا العلمیة

  القیام على تشجیعھم ویتم التحلیلات ھذه مثل لقیادة الأولویة Paeds-ASOS باحثي إعطاء سیتم الثانویة. التحلیلات

  المستشفیات تزوید سیتم ، الطلب  على بناءً  الأولیة. الدراسة  في المساھمة  على والتألیف المشاركة فرص ستستند بذلك.

ً  الوطنیة. المجموعة ببیانات الفردي للمستشفى الموجزة البیانات بمقارنة یسمح فردي بتقریر  حفظ مبادئ مع تماشیا

 لإتاحة المعقولة الطلبات جمیع في  ، الشاملة البیانات مجموعة نشر بعد ، التوجیھیة اللجنة ستنظر ، ومشاركتھا البیانات

 والتأثیر العلمیة الصلاحیة في التوجیھیة اللجنة ستنظر  العلمي. والنشر الثانویة للتحلیلات جزئیًا أو كلیًا البیانات مجموعة

  تحدد سوف ، الاقتضاء  عند الطلبات.  ھذه من أي على   الموافقة قبل المشاركة المستشفیات ھویة إخفاء على المحتمل

  الجودة أساس على الثانویة التحلیلات مقترحات في التوجیھیة اللجنة ستنظر التعاون. ھذا مثل  شروط مسبقة مكتوبة یةاتفاق

  كانت سواء ، تقدیمھا قبل المخطوطات لجمیع النھائیة النسخة  على التوجیھیة اللجنة  توافق أن یجب للاقتراح. العلمیة

 .كلھا أو Paeds-ASOS بیانات مجموعة من  بجزء تتعلق
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  الملاحق .10
 

 البث وثیقة - 1 الملحق

 الموقع  بدء سجل ونموذج المستشفى معلومات - 2 الملحق

CRF)( الحالة سجل نموذج - 3 الملحق 

 المخرجات تعریفات وثیقة - 4 الملحق
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