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                                 המכללה הביו-רפואית

                                           העשרה והעמקת הידע
                                                                                בתחומי הפארמצבטיקה, ביוטכנולוגיה ומכשור רפואי

קורס "ניטור מחקרים קליניים" (CRA) – מחזור מס'26
כללי: המחקר הקליני הינו שלב חיוני וקריטי בתהליך הוכחת איכותו ובטיחותו של המוצר הפארמצבטי, הביולוגי והמכשור

הרפואי, להלן המוצר הרפואי. הקף המחקרים הקליניים בעולם גדל בקצב מואץ בד בבד עם הגידול העצום בפיתוח מוצרים

רפואיים הנשענים על טכנולוגיות חדשניות ועתידניות. מנטר המחקרים הקליניים (CRA) הנו אישיות חשובה וחיונית בהנעת

המחקרים הקליניים במוסדות רפואיים. מקצוע "ניטור מחקרים קליניים"  (CRA) משלב עבודה בסביבה מדעית/ רפואית 

המתפתחת בקצב מואץ, עבודת שטח, עבודת מטה וקשרי עבודה עם הקולגות בחו"ל. תפקידו של ה- CRA לשמור על זכיותיהם

של המשתתפים במחקר הקליני, ולוודא שהחוקרים המבצעים את המחקר עובדים על פי הפרוטוקול, דרישות ה- FDA וה- GCP. 

ה-CRA זוכה לתנאי שכר ותנאים נלווים טובים מאוד, מסלול קידום ואתגר מקצועי ואף פותח אפשרויות תעסוקה בחו"ל. 

מטרת הקורס: הקניית ידע והכשרה הולמים שיאפשרו למסיימים/ות להשתלב כמנטרי מחקרים קליניים בתעשייה הפארמצבטית, הביוטכנולוגית ותעשיית פיתוח המכשור הרפואי. 

הקורס מיועד: לבוגרי מדעי החיים/ טבע/כימיה/ סיעוד/ רוקחות/ רפואה (MD) /DVM/ DMD, ללא ניסיון קודם במחקרים קליניים. 

מרצי הקורס: אנשי מקצוע מהשורה הראשונה מתחום המחקרים הקליניים, מהתעשייה הביוטכנולוגית, מהאקדמיה ומוסדות 

הבריאות שותפים לבניית התוכנית וההכשרה מתוך מגמה להתאימה ככל האפשר לדרישות תעשיית המחקרים הקליניים

המתפתחת בארץ ובעולם. 

דרישות הקורס:  * נוכחות בכל המפגשים ועמידה במטלות הקורס   * נכונות גבוהה ללימוד אינטנסיבי ומעמיק. 

מועד תחילת הקורס:  18/10/2009
נתונים כלליים: הקורס בהיקף של 95 שעות לימוד  אוניברסיטאיות לפחות (18 מפגשים). 
הלימודים התקיימו בימים ראשון ורביעי, בשעות: 16:00-20:20, בתל-אביב –בקריה ללימודי הנדסה וטכנולוגיה, רחוב בני אפרים 218 

מחיר הקורס:   4506.43 ₪ + מע"מ =   5250 ₪.

אופן התשלום: 
דמי הרשמה בסך: 450 ₪ בצ'ק מזומן (במקרה של ביטול הרשמה, דמי ההרשמה לא יוחזרו)

שלושה צ'קים שווים בסכום של 1600₪ כל אחד: לתאריכים  18/10/2009, 18/11/2009,  18/12/2009  לפקודת פארמה ג'וב.  יש לשלוח טופס הרשמה לפקס: 03-9668913 

ולהתקשר על מנת לוודא שהגיע הפקס (חשוב מאד).

תוכנית הקורס:

· מבוא למחקרים קליניים ומושגי יסוד                                                             *   medical director ויחסיו עם השותפים למחקר הקליני   
· סוגי המחקר הקליני                                                                                         *   פארמקוקינטיקה בניסויים קליניים
· תכנון המחקר הקליני                                                                                       *   תפקיד הרוקח ובית המרקחת בניסוי הקליני
· היבטים משפטיים במחקרים קליניים                                                             *   חלקה של  המעבדה בניסוי הקליני
· GCP- הקוד המחייב כמסגרת כוללת למחקר הקליני                                     *   מבוא לביו סטטיסטיקה
· GCP- מבנה וארגון הקובץ                                                                              *   המחקר הקליני הלכה למעשה (כולל תרגול)
· GCP- כמגדיר את תחומי האחריות של השותפים למחקר הקליני                 *   המאפיינים של המחקר הקליני באביזרים רפואיים
· החובה לאתיות במחקר הקליני                                                                       *   שיגור ואספקת תרופות במחקר הקליני
· אופן הפעילות של ועדת הלסינקי במרכזים הרפואיים.                                   *   שיגור בדיקות מעבדה למעבדות מרכזיות
· ההערכות לניסוי הקליני                                                                                  *   הונאה וזיוף  במחקרים קליניים
· דרישות משרד הבריאות לניסויים קליניים לתרופות ומוצרים ביולוגיים       *   ביקורת חיצוניות במחקר הקליני ((auditing
· מאפיינים מיוחדים במחקר הקליני במחלות אונקולוגיות, מחלות ילדים       *   מאגרי מידע ותקשורת נתונים במחקר הקליני 
ומחלות קרדיו ווסקולריות

      _______                         





_______________________


                    טופס הרשמה  אנא אשר/י השתתפותך בפקס מספר 03-9668913 או לת.ד. 397 ראשון לציון 75100 

שם הארגון        

__ שם המאשר 
________ טל' 

__
__ חתימה
_______________
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 המשתתף: שם ומשפחה  בני הכסטר   ת.ז  028793339

פקס _153-2-9993029____________
כתובת נחל לכיש 34 בית שמש
___טלפון   029993029
 __ טלפון נייד 0548040040_______________
חתימה ______      _ E-mail____bhochster@gmail.com
תוכנית קורס "ניטור מחקרים קליניים" CRA מחזור 26  
כ- 95 שעות לימוד
	מפגש
	יום
	תאריך
	שעות
	נושא ההרצאה 

	
	
	
	
	

	1
	א' 
	18/10/2009
	16:00-20:20
	מבוא – המחקר הקליני כמרכיב בפיתוח המוצר הרפואי והכרת מושג יסוד



	
	
	
	
	

	2
	ד'
	21/10/2009
	16:00-20:20
	מבוא - תקן  GCP – הקוד המחייב בביצוע מחקר קליני, דרישות החוק בישראל

	
	
	
	
	

	3
	א' 
	25/10/2009
	16:00-20:20
	סוגי מחקר קליני / היבטים בתכנון מחקר קליני 
	סוגי מחקר קליני / היבטים בתכנון מחקר קליני

	
	
	
	
	

	4
	ד' 
	28/10/2009
	16:00-20:20

	GCP הערכות לניסוי הקליני I: 
שיקולים בבחירת חוקר ראשי, מרכז רפואי, קבלן ביצוע (CRO), הכנת נהלי עבודה לניסוי, טפסי המחקר


	
	
	
	
	

	5
	א' 
	01/11/2009
	16:00-20:20
	מבוא לביו סטטיסטיקה

	
	
	
	
	

	6
	ד' 
	04/11/2009
	16:00-18:00
18:20-20:20
	מאפייני המחקר הקליני – מחלות אונקולוגיות 

אתיקה של מחקרים קליניים  ואופן הפעילות של ועדת הלסינקי המוסדית


	
	
	
	
	

	7
	א'
	08/11/2009
	16:00-18:00
	GCP הערכות לניסוי הקליני I – המשך 



	
	
	
	18:20-20:20
	הערכות לניסוי הקליני  ה- II, הכנת פרוטוקול ניסוי ו- CRF


	8
	ד' 
	11/11/2009
	16:00-18:00
	GCP והערכות לניסוי הקליני  III 
כתב הסכמה מודעת, הכנת חוברת לחוקר, הגשה לאישור מחקר ויחסי הגומלין מול הועדה האתית

	
	
	
	18:20-20:20
	ניטור שגרתי (שיטת הניטור), מערכות ממוחשבות במחקר הקליני וניטור על ידי ועדת מומחים



	
	
	
	
	

	9
	א' 
	15/11/2009
	16:00-20:20
	GCP והערכות לניסוי קליני  IV
ניטור מחקר קליני (ביקור מקדים), אחריות חוקר ראשי, ביקור תחילת המחקר ותיק המחקר


	
	
	
	
	

	10
	ד' 
	18/11/2009
	16:00-20:20
	 GCP והערכות לניסוי הקליני IV  - המשך 
ניטור סיום המחקר, תופעות לוואי / חלקה של המעבדה בניסוי הקליני


	
	
	
	
	

	11
	א' 
	22/11/2009
	16:00-18:00
18:20-19:20

19:20-20:20


	עבודת ה- CRA: היישום המעשי 
עבודת  ה-SSC  : היישום המעשי

אספקה רוקחית במחקרים קלינים 



	
	
	
	
	

	12
	ד' 
	25/11/2009
	16:00-20:20

	מאפייני המחקר הקליני באביזרים רפואיים



	
	
	
	
	

	13
	א' 
	29/11/2009
	 16:00-20:20                            
	תיעוד ואיחזור מסמכים בניסוי הקליני



	
	
	
	
	

	14
	ד' 
	02/12/2009
	16:00-20:20
	המחקר הקליני – הלכה למעשה – תרגיל I


	
	
	
	
	

	15
	א' 
	06/12/2009
	16:00-20:20
	המחקר הקליני – הלכה למעשה – תרגיל II


	16
	ד'  
	09/12/2009
	16:00-20:20
	פארמה-קוקינטיקה בניסויים קליניים


	17
	ד'
	16/12/2009
	16:00-19:00
	הונאה וזיוף במחקר הקליני, ביקורת חיצונית במחקר הקליני



	
	
	
	19:20-20:20
	סיכום  הקורס
שיחת סיכום


	18
	ד'
	23/12/2009
	17:00-19:00
	בחינה – בהצלחה !!
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· יתכנו שינויים לא מהותיים
· הודעה על ביטול השתתפות יש להעביר בכתב עד שבוע ימים לפני מועד תחילת הקורס.
· לפרטים נוספים:    ת.ד 397 ראשל"צ 75100    טל: 03-9651158    פקס: 03-9668913  
      meirav@pharma-job.co.il                                        www.pharma-job.co.il

