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צ'ק ליסט להגשת הצעת מחקר במסגרת BiomedTech@TAU

תהליך הפיתוח של טכנולוגיות רפואיות חדשניות המתקיים ב- BiomedTech@TAU https://biomedtech.tau.ac.il/ הוא מורכב ומרתק ומערב עבודה רב תחומית של סטודנטים לרפואה, הנדסה ועסקים. התכנית נועדה לפתח טכנולוגיות רפואיות פורצות דרך. עבודת המחקר נועדה לחשוף סטודנטים לרפואה למסלול רפואי חדשני זה. 
התנאים להגשת הצעת המחקר הם השתתפות במפגש הכנה של BiomedTech@TAU ואיתור והגדרת צורך רפואי שאין לו מענה (Unmet medical need identification) על פי מתדולוגית העבודה שתוצג במפגש .
הסטודנט/ית יגיש הצעת מחקר תמציתית ומנוסחת בבהירות, מודפסת ב- 2 עותקים ובצירוף עותק אלקטרוני (דיסק) , לאישור הועדה לעבודות גמר. 
סמנ/י  ( אם בצעת את ההנחיה הרשומה. עבור כלל הפריטים בחלק ג' יש לציין את מיקומם (עמוד ושורה/שורות רלוונטיים) בגוף העבודה. 
	א. צורה:

	· סוג הגופן - בעברית David ובאנגלית Times New Roman.

	· גודל הגופן - פרט לכותרות, גודל הגופן יהיה 12 בעברית ואנגלית.

	· כותרות - צמודות לימין. גודלן ע"פ רמות: ראשונית-18, שניונית-16, שלישונית-14.

	· מרווח בין שורות- כפול. שוליים שמאליים ברווח 2.5 ס"מ ושוליים ימניים ברווח 1.5 ס"מ.      

	· מספרי העמודים - המספרים יוצגו בתחתית העמוד במרכז (ימוספר רק גוף העבודה והביבליוגרפיה. בשאר 
החלקים לא ימוספרו העמודים). 

	· גוף הצעת המחקר - לא יעלה על 5 עמודים (לא כולל נספחים).

	ב. הצעת המחקר תכלול:

	· דף שער בעברית ובו כלל הפרטים הבאים: 

       תאריך, נושא המחקר בעברית ובאנגלית; שם מלא של מגיש/ת העבודה, מס' ת.ז, מס' טלפון וכתובת, מס' נייד וכתובת מייל, שנת סיום הלימודים; שם המנחה הראשי ומס' ת.ז, המוסד בו הוא עובד, הפקולטה והמחלקה; שמות המנחים הנוספים ומספרי תעודת הזהות שלהם; חתימות הסטודנט ומדריכיו.       

	· תקציר בעברית ובאנגלית. 

      התקציר יהיה תכליתי ומוגבל להיקף של 250 מילים. 
· גוף הצעת המחקר יכלול (בעברית או באנגלית) : 
(1) הצורך הרפואי אשר נדרש לו מענה (Unmet medical need identification) (2) ניתוח אפידמיולוגי של הבעיה (3) פירוט תמציתי של המענים הקיימים כיום וחסרונותיהם (4) החשיבות והערך הקליני של פתרון טכנולוגי חדשני (5) הסבר מדוע ישנו פוטנציאל למציאת פתרון טכנולוגי על פי מתדולוגית BiomedTech@TAU  (6) שיטות המחקר או מקורות המידע לסעיפי גוף העבודה המופיעים בעמוד 2    (7) מילות מפתח (Key words)  - 5 עד 10 מילים.
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ג. עבודת המחקר תחולק לפרקים הבאים:
I. תוכן העניינים

	II. מבוא 
יש להגדיר את נושא העבודה ולציין את אופייה, היקפה ולהרחיב באשר לסעיפי הצעת המחקר. יש לרכז את המידע הרלוונטי מהספרות, מה ידוע, מה התבצע בעבר, תוך ציטוט מאמרים מרכזיים ועדכניים המתייחסים לנושא.  
III. גוף העבודה

	1. עקרונות הבעיה – Problem fundamentals

יש לפרט את האנטומיה, פיזיולוגיה, פתופיזיולוגיה והאפידמיולוגיה של הבעיה הקיימת. יש לתאר את אפשרויות הטיפול הקיימות, מנגנון פעולתן, מידת בטיחותן ויעילותן ומתי וכיצד הן מיושמות בפועל.

	2. ניתוח עלויות - Disease cost analysis
ניתוח עלויות הטיפול בחולה והעלויות השנתיות למערכת הבריאות במסגרת ביה"ח ו/או מרפאות חוץ, כולל עלויות טיפול, אשפוז והפסד ימי עבודה. 
3. שיפוי – Reimbursement
איתור קודי השיפוי של מערכת הבריאות האמריקאית, האירופאית והישראלית. ניתוח הכיסוי הביטוחי לבעיה ומערכות התשלום הקיימות.  פירוט נותני השירות אשר ירוויחו ויפסידו, באופן ישיר או עקיף מפתרון חדשני.

4. ניתוח גודל השוק – Market analysis
גודל השוק הפוטנציאלי הקיים עבור פתרון טכנולוגי חדשני. מיהן הקבוצות בעלות עניין אשר תהיינה נכונות לשלם עבור הטכנולוגיה. 

5. קניין רוחני – Intellectual property

 חיפוש במאגרי מידע באשר לפטנטים, טכנולוגיות קיימות וידע קודם (Prior art) בתחום.

6. אסדרה – Regulatory basics
שימוש במאגרי ה- FDA והמערך האירופאי על מנת להבין את הסיווג ומסלול האסדרה הנדרש על מנת להוכיח, בטיחות וייתכנות של פתרון טכנולוגי חדשני.
7. אסטרטגיית המחקר הפרה-קליני והקליני – Preclinical and clinical research strategy
הגדרת האפשרויות הקיימות לניסויי מעבדה, רקמה ו/או חיות אשר נועדו לבחון בטיחות של פתרון טכנולוגי חדשני. הגדרת קווים מנחים לפרוטוקול המחקר הקליני להוכחת בטיחות וייתכנות של הטכנולוגיה החדשה. 
8. סיכום , מגבלות וחשיבות המחקר
סיכום והבנות. 
במידה וקיימות מגבלות לעבודת המחקר - יש לציין אותן, את כיוון השפעתן והדרכים לצמצומם.


	    IV. ביבליוגרפיה
    רשימת הספרות תוצג על פי כללי הציטוט המקובלים (כרשום בטופס המצורף).
    מומלץ להשתמש בתוכנות ביבליוגרפיות דוגמת RefWorks, Endnote ודומיהן.

    את ההדרכה לשימוש בתוכנת RefWorks ניתן לקבל בספריה. לפרטים נוספים ראה:
http://medlib.tau.ac.il/refworks.jpg
V. היבטים אתיים 
1.  במידה והמחקר דורש את אישורה של וועדת הלסינקי, יש לצרף להצעת המחקר את אישורה של וועדה זו.  
2. האם העבודה היא חלק מעבודת מחקר רחבה יותר?  כן/ לא 

במידה וכן יש לציין שם העבודה: ______________________________________
______________________________________________________________

שם החוקר הראשי:_______________________________________________
              אישור החוקר הראשי: _____________________________________________


	

	

	

	. הגדרת חלקו של הסטודנט במחקר (עד ½ עמוד)
    יש לציין במדויק איזה חלק מתכנית המחקר תבוצע על ידי הסטודנט עצמו.

	

	. נספחים: אישור הוועדה אתית / אחר.


שם הסטודנט: _______________

ת.ז.:______________
             חתימה:_______________
שם המנחה הראשי: ___________
             חתימה:_______________
יעוץ אפידמיולוגי (אם רלוונטי)
תאריך הייעוץ האפידמיולוגי: ________
שם היועצ/ת: _______________ 
סיכום הנקודות העיקריות שחייבות להיות בהצעה:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
חתימת היועצ/ת: _________

התייחסות הסטודנט לתיקונים

בוצעו התיקונים שלהלן לפי הייעוץ שניתן:
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
התיקון_____________________________________________________________________________________________________________________עמוד______קטע___
חתימת הסטודנט_____________________________________
יש לצרף את טופס הצ'ק ליסט החתום להצעת המחקר המוגשת

כללים לרישום פרק הביבליוגרפיה 

המאמרים יצוטטו ע"פ ההוראות הבאות: 
· שם המחבר (אם קיים יותר ממחבר אחד, את שמות כל המחברים);
· שם המאמר או הפרסום; 
· שם כתב העת (בצורת הקיצור, כמקובל ב- Index Medicus); 
· שנה;
· מספר הכרך; 
· עמודים (ראשון ואחרון).
בציטוט פרק מתוך ספר בו שמות העורכים שונים משמות מחברי הפרק, ייכתב הדבר כך: 
· שם/שמות מחברי פרק;
· שם הפרק; 
· שם/שמות עורכי/מחברי הספר;
· שם הספר; 
· עיר ההוצאה;
· שם ההוצאה; 
· שנה; 
· עמודים (ראשון ואחרון).
רשימת ספרות לדוגמא:

1. Salamero, J., Remy J.J. and Charriere, J. Primary syngeneic sensitization on monolayers of thyroid epithelial cells. X. Inhibition of T-cell proliferative response by thyroglobulin-specific monoclonal antibodies.  Clin Immunol Immunopathol 1987; 43:34-47.

2. Rose, M.R. and Mackay, I.R. Genetic predisposition to autoimmune diseases. In: Rose NR. Mackay I.R., editors. The Autoimmune Diseases. San Diego, CA: Academic Press; 1985. p.1-27. 

דוגמאות נוספות ניתן למצוא באתר הספרייה : 

http://medlib.tau.ac.il/hebrew/CitingGuides.asp
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