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צ'ק ליסט להגשת הצעת מחקר עבור מחקר קליני מבוקר עם הקצאה אקראית
(Randomized controlled trial)
התלמיד 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 הצעת המחקר. 
	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: 
       סעיפים 1 - 7. בשאר החלקים לא ימוספרו העמודים). 
	(

	· גוף הצעת המחקר - לא יעלה על 10 עמודים (לא כולל נספחים).
	(

	ב. הצעת המחקר תכלול:
	

	· דף שער בעברית ובו כלל הפרטים הבאים: 

       תאריך, נושא המחקר בעברית ובאנגלית (רצוי כי יכלול את שם תבנית המחקר – ניסוי

       קליני); שם התלמיד, מס' ת.ז, מס' טלפון וכתובת, מס' נייד וכתובת מייל, שנת סיום
       הלימודים; שם שמנחה הראשי ומס' ת.ז, המוסד בו הוא עובד, הפקולטה והמחלקה;
       שמות המנחים הנוספים ומספרי תעודת הזהות שלהם; חתימות הסטודנט ומדריכיו.       
	(

	· תקציר בעברית (עמוד אחד) ובאנגלית (עמוד אחד). 

      התקציר יהיה תכליתי ומוגבל להיקף של 250 מילים. על התקציר לכלול את הפרטים
      הבאים: (1) רקע, (2) מטרות המחקר, (3) השערות המחקר, (4) שיטות המחקר, (5) חשיבות
      המחקר, (6) מילות מפתח (Key words)  - 5 עד 10 מילים.
	(

	· תוכן עניינים
	(

	ג. גוף העבודה - יחולק לפרקים הבאים:
	

	1. מבוא 
1.1 יש להגדיר במבוא את נושא העבודה, ולציין את אופייה והיקפה. יש לרכז את המידע

       הרלוונטי מהספרות, מה ידוע, מה התבצע בעבר, תוך ציטוט מאמרים חשובים המתייחסים
       לנושא.  
	עמוד
שורה



	2. מטרות והשערות המחקר
       יש לפרט את המטרות העיקריות של העבודה ואת מטרות המשנה ולנסחן באופן 
       אופרטיבי וברור. לכל אחת מהמטרות יש לנסח השערה מתאימה.
	


	3. שיטות המחקר (עד 3 עמודים)
	
	

	3.1 תבנית מחקר - ניסוי מבוקר עם הקצאה אקראית (Randomized controlled trial)
תזכורת: ניסוי מבוקר עם הקצאה אקראית בודק התערבות (תרופה או התערבות אחרת) מול הטיפול המקובל; או מול אינבו; או מול חוסר טיפול. החולים העונים לקריטריוני ההכללה עוברים הקצאה אקראית (רנדומאלית) לקבוצת ההתערבות וקבוצת הביקורת.
יתרונות מחקר זה: מנטרל הטיות וערפלנים בצורה הטובה ביותר. 

חסרונות מחקר זה: קשה ויקר לביצוע.
	
	

	
	עמוד
	שורה

	3.2 יש להגדיר את אוכלוסיית המחקר.  
	
	

	3.3 יש לפרט את קריטריוני ההכללה והאי הכללה במחקר.
	
	

	3.4 יש לציין את המקום או המקומות בהם יערך המחקר (מיקום המחקר).
	
	

	3.5 יש להגדיר את קבוצות המחקר (התערבות והביקורת במחקר).
	
	

	3.6 יש להגדיר את משתנה התוצאה העיקרי במחקר (Main Outcome)
	
	

	3.7 יש להגדיר את משתני התוצאה המשניים במחקר.
	
	

	3.8 יש לחשב את גודל המדגם הדרוש למחקר (כולל התייחסות לניתוח ביניים אם יש בכך

          צורך) ולציין את ההנחות העומדות מאחורי חישוב זה. 
	
	

	3.9 יש לציין את שיטת ההקצאה האקראית שנבחרה  (מערכת ממוחשבת, מערכת טלפונית,
          שימוש בטבלת מספרים אקראיים ומעטפות חתומות, אחר) ולתארה בקצרה.
	
	

	3.10 יש לציין כיצד יגויסו האנשים למחקר, מי יגייס אותם ומי יקצה אותם לזרועות המחקר
          השונות. 
	
	


	3.11 יש לציין האם וממי מוסתרת ההקצאה של המשתתפים לזרועות המחקר (סמיות – 

             Blinding).
	
	

	3.12 יש לציין את השיטות הסטטיסטיות שישמשו לניתוח התוצאיים העיקריים והמשניים.
	
	

	4.  שלבי המחקר 
      יש לפרט בקצרה ובצורה כרונולוגית את השלבים השונים של ביצוע המחקר.
	
	

	
	
	

	5. 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: _____________________________________________

	 (

	
	
	

	
	

	6. מגבלות המחקר 
    אם קיימות מגבלות למחקר - יש לציין אותן, את כיוון השפעתן והדרכים לצמצומם.
	
	

	
	
	

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

	
	
	

	7. חשיבות המחקר
    יש לציין את תרומתו הצפויה של המחקר המוצע, לעומת מה שנעשה/ידוע בתחום.
	
	

	
	
	

	

	8. 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

	(

	9. נספחים: אישור הוועדה אתית / אחר.
	(


שם הסטודנט: _______________

ת.ז.:______________
             חתימה:_______________
שם המנחה הראשי: ___________
             חתימה:_______________
 
  יעוץ אפידמיולוגי
האם בוצע ייעוץ אפידמיולוגי: כן/לא

באם לא בוצע, על הסטודנט והמנחה לנמק מדוע אין צורך בייעוץ:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
_________________________________________________________________________________
באם  כן בוצע יש למלא את הפרטים שלהלן:
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______________________________________________________________________
חתימת הסטודנט:____________________________________
חתימת המנחה:______________________________________
יש לצרף את טופס הצ'ק ליסט החתום (ע"מ 1-4) 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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