
GCP ותכנון ניסויים קליניים למתקדמים 
יועץ אקדמי ומנהל התכנית: ד"ר רפאל מרילוס, M.D.

יועצת אקדמית ומרכזת התכנית: גב' הדס גושן, M.Sc.
רקע
ניהול אתי ומדעי של מחקר רפואי בבני אדם בהתאם לסטנדרט הבינלאומי GCP–Good Clinical Practice, דורש הכנה מוקדמת ותכנון קפדני.

תכנון מבנה המחקר, קביעת גודל המדגם, חיבור פרוטוקול בהתאם לדרישות אתיות ורגולטוריות, שימוש בשיטות המחקר המקובלות והצמדות  לעקרונות הסטטיסטיים, החל מהתכנון וכלה בעיבוד הנתונים וצורת הדיווח הם המפתח להפקת התועלת המרבית מן המחקר.
הקורס שלפנינו מיישם הלכה למעשה את כללי ה-GCP, ומקנה מושגי מפתח וכלים לתכנון המחקר, בדגש על ישום ותרגול מעשיים. 
מטרות התכנית
· תכנון מחקר קליני לפי עקרונות ה-GCP.

· חיבור פרוטוקול מחקרי.
· הכנת תיק המשתתף במחקר (CRF).
אוכלוסיית היעד

רופאים, חוקרים ועובדי מחקר בכירים במרכזי מחקר רפואי בבתי חולים, בתעשייה ובאקדמיה.

תנאי קבלה

סיום קורס GCP בסיסי.
מבנה התכנית

הרצאות, תרגול מעשי ודיונים קבוצתיים.

מטלות

השתתפות סדירה במפגשים, קריאת חומר תיאורטי והגשת תרגילים.

משך התכנית

יתקיימו 5 מפגשים בימי ג' החל מתאריך 3.6.2008 בין השעות  16:00 – 20:00, באוניברסיטת חיפה.
סה"כ 20 שעות לימוד אקדמיות.

,

תעודה
משתתף אשר ימלא אחר דרישות התכנית, תוענק לו תעודה מטעם היחידה ללימודי המשך, הפקולטה למדעי הרווחה והבריאות, אוניברסיטת חיפה. 
המרצים
ד"ר רפאל מרילוס M.D. - אלמר ניהול מחקרים קליניים בע"מ
ד"ר משה נוימןPh.D.  - B.R.D- Bio-Medical Research Design
דמי הרשמה
80 ש"ח
שכר לימוד
1500 ש"ח 
1100 ש"ח לעובדי המרכז הרפואי רמב"ם
תוכנית הלימודים
3.06.2008
שאלת המחקר, מטרת המחקר, סוגי המחקרים,
נקודות קצה (end-points) ראשוניות ומשניות.
10.06.2008
קריטריוני הכללה ואי הכללה במחקר
חישוב גודל מדגם
מבחנים סטטיסטיים שכיחים
17.06.2008
חיבור תקציר המחקר (סינופסיס)
24.06.2008
עריכת תיק המשתתף במחקר (CRF)
1.07.2008
בניית פרוטוקול המחקר לפי ICH-GCP Guidelines
הרצאה מסכמת
חלוקת תעודות
	

לכבוד

היחידה ללימודי המשך 

הפקולטה למדעי הרווחה והבריאות

אוניברסיטת חיפה

חיפה 31905
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טופס הרשמה
 GCPמתקדמים - רמב"ם
 שם משפחה 
שם פרטי


 תאריך לידה ___/___/___ מצב משפחתי
מין ז / נ

	 מס' ת.ז. (כולל ספרת ביקורת)
	
	
	
	
	
	
	
	
	


 כתובת פרטית 


 מיקוד ____________ טלפון 


טלפון נייד _________________________________________
E-mail

 כתובת במקום עבודה 


 מיקוד ____________ טלפון 


	מקצוע (פרט)
שנות ותק
	
	


 התואר הפורמלי הגבוה ביותר שקבלת

מצ"ב דמי הרשמה בסך 80 ש"ח
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בהמחאה מס'
בנק



לפקודת אוניברסיטת חיפה


בכרטיס אשראי:


סוג
תוקף _____/_____

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


הובא לידיעתי, כי דמי הרשמה אינם מוחזרים למועמדים               שלא נתקבלו או שביטלו את הרשמתם.

דמי הרשמה יוחזרו אם יוחלט לא לקיים את התכנית     והמועמד לא יבחר בתכנית חלופית.

תאריך ___/___/___ חתימה 
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             אוניברסיטת חיפה

הפקולטה למדעי הרווחה והבריאות
היחידה ללימודי המשך

ביה"ס לבריאות הציבור
בשיתוף המרכז הרפואי רמב"ם
GCP
ותכנון ניסויים קליניים
ל מ ת ק ד מ י ם
פרטים והרשמה





על-ידי פניה בכתב אל:


היחידה ללימודי המשך, 


הפקולטה למדעי הרווחה והבריאות, אוניברסיטת חיפה, חיפה 31905


בטלפון: 04-8240801, 04-8249957


בפקס: 04-8249873


בדוא"ל: draize@univ.haifa.ac.il


או אישית:


אוניברסיטת חיפה, מגדל אשכול,


קומה 7, חדר 701.


ימים א'-ה' בין השעות 08:00-13:00.
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