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Apresentacao

Os Ensaios Clinicos sdo a solugdo para encontrar novos tratamentos que ajudem a melhorar
a qualidade de vida dos pacientes. Estas investigacdes envolvem a participagao de individuos,
pelo que é de importancia crucial que cumpram todos os regulamentos existentes sobre o
assunto e que sejam levadas a cabo por profissionais qualificados na matéria.
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A importancia atual da investigacéo farmacologica
faz deste Curso de Especializacdo uma capacitagcdo
essencial para os profissionais do setor"
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O aumento do investimento em investigagéo na area da saude, a fim de melhorar
a qualidade de vida dos pacientes, implica que cada vez € maior a necessidade
de profissionais especializados neste campo. Dai a importancia de alargar as
competéncias em todas as areas de investigacao.

Desta forma, os médicos serdo introduzidos ao estudo da investigagéo pré-clinica
de medicamentos, ou seja, desde 0 momento em que uma molécula com atividade

terapéutica é descoberta até a sua comercializagdo. Uma parte muito importante

deste processo € também saber como comunicar novas descobertas, 0 que permitira
continuar a investigacao neste campo e promover a sua utilizagéo.

Além disso, sao abordados o0s conceitos essenciais para sustentar a complexidade
metodoldgica e semantica dos Ensaios Clinicos. Assim, as categorias segundo as
quais os Ensaios Clinicos séo classificados sao estabelecidas a fim de aprofundar
diferentes tipos de Ensaios Clinicos, tais como os ensaios de Fase |, devido a

sua grande complexidade, e a investigagcao pos-comercializagao de produtos de
investigacao, devido ao seu enorme envolvimento nos processos de farmacovigilancia.

E de notar que, no &mbito do processo do Ensaio Clinico, é de grande importancia
o papel do farmacéutico, uma vez que desempenha uma série de tarefas e
responsabilidades essenciais que garantem a qualidade das amostras de
medicamentos de investigacao.

Tudo o que acima foi mencionado faz deste Curso de Especializagdo uma das
capacitagdes mais atualizadas e completas do mercado, e oferece ao profissional
de saude uma viséo geral dos Ensaios Clinicos, mas com casos especiais e
particulares em que estas investigagbes tém sido extremamente importantes
e benéficas.

Este Curso de Especializagao em Ensaios Clinicos conta com o conteldo cientifico
mais completo e atualizado do mercado. As suas principais caracteristicas sao:

+ O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em Ensaios Clinica

+ Os conteudos graficos, esquematicos e predominantemente praticos com que esta
concebido fornecem informagdes cientificas e praticas sobre as disciplinas que sao
essenciais para a pratica profissional

Ultimos desenvolvimentos em Ensaios Clinicos

*

+ Os exercicios praticos onde o processo de autoavaliagdo pode ser levado a cabo a
fim de melhorar a aprendizagem

+ O seu foco especial em metodologias inovadoras em Ensaios Clinicos

+ As aulas tedricas, perguntas ao especialista, foruns de discussédo sobre temas controversos
e atividades de reflexao individual

+ A disponibilidade de acesso aos contelidos a partir de qualquer dispositivo fixo ou
portatil com ligagado a Internet

Aumente 0s seus conhecimentos atraves

deste Curso de Especializagdo em Ensaios
Clinicos que lhe permitira capacitar-se até

atingir a exceléncia nesta area”
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N&o hesite em realizar esta capacitagdo
connosco. Encontrara o melhor material
didatico com aulas virtuais.

Este Curso de Especializacao é
o melhor investimento que se
pode fazer ao selecionar uma
capacitacédo de atualizagdo”

Este Curso de Especializacdo 100% online
permitir-lhe-a conciliar os seus estudos
com a sua profissao, enquanto aumenta

O seu corpo docente inclui profissionais da drea da Saude, que contribuem com 0S Seus conhecimentos neste campo.
a sua experiéncia profissional para este Curso de Especializacao, bem como
especialistas reconhecidos de empresas lideres e universidades de prestigio.

0 seu conteudo multimédia, desenvolvido com a mais recente tecnologia
educacional, ird permitir que o profissional tenha acesso a uma aprendizagem
situada e contextual, isto €, um ambiente de simulagéo que proporcionara uma
educacgao imersiva, programada para praticar em situacgoes reais.

Esta qualificacdo foi concebida tendo por base uma Aprendizagem Baseada
em Problemas, através da qual o profissional de saude deve tentar resolver as
diferentes situacdes da pratica profissional que surgem ao longo do Curso de
Especializacao. Para tal, o professor podera contar com o apoio de um sistema
inovador de video interativo desenvolvido por especialistas reconhecidos

e experientes na area da Ensaios Clinicos.
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Objetivos

O conteldo cientifico em Ensaios Clinicos visa melhorar o desempenho do profissional
de investigacdo com os Ultimos avangos no setor.
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Gracgas a este Curso de Especializagcdo podera
formar-se em Ensaios Clinicos e conhecer
0s Ultimos avancgos na area”
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Objetivos gerais

Estabelecer as etapas envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento
Analisar as etapas anteriores ao desenvolvimento de um Ensaio Clinico
(investigagao pré-clinica)

Examinar como um medicamento € introduzido no mercado ap6s a realizagao do
Ensaio Clinico

Estabelecer a estrutura basica de um Ensaio Clinico

Explicar a diferenca entre os diferentes tipos de Ensaios Clinicos

Reunir os documentos e procedimentos essenciais no ambito de um Ensaio Clinico

Desenvolver o circuito do medicamento de Ensaio Clinico do ponto de vista do Servigo
de Farmacia

Analisar os principios éticos universais

Definir a legislagao em vigor relativa a investigagao com medicamentos e dispositivos
meédicos em geral e a que regula os Ensaios Clinicos em particular

Compilar os direitos e deveres das diferentes partes envolvidas em Ensaios Clinicos
Fundamentar o conceito de monitorizagédo

Analisar o conteudo de um protocolo de investigagao clinica e reconhecer 0 compromisso
decorrente de uma correta adesdo ao mesmo

Dominar as competéncias necessarias para o desenvolvimento e gestéo de projetos

Definir o processo de monitorizagdo de um Ensaio Clinico, incluindo a documentagao,
ferramentas e orientacdes necessarias para esta fungao, tendo em conta os principais
problemas que podem ser encontrados

Apresentar os Ultimos avangos cientificos nas tarefas de monitorizagao de Ensaios
Clinicos, com conhecimentos adaptados as necessidades reais das empresas do
setor farmacéutico
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Apresentar a grande variedade de tarefas implicadas na realizacédo de umEC e 0
que esta envolvido em cada fase do Ensaio Clinico

Fundamentar os aspetos praticos da realizagao de um EC e o papel do monitor
Desenvolver os conhecimentos legislativos que regem a documentacao do dossier

do investigador do Ensaio Clinico

Analisar a importancia do papel do coordenador de ensaios no ambito da

investigagao clinica

Especificar as principais fungdes da equipa de investigagdo e o seu envolvimento

com o paciente

Estabelecer os principais componentes de um Ensaio Clinico e do estudo observacional

Desenvolver conhecimentos especializados sobre a variedade de tarefas que tém
de executar durante o decorrer do estudo

Estabelecer ferramentas e estratégias para lidar com os diferentes problemas
que surgem durante o Ensaio Clinico, a fim de obter resultados satisfatdrios no
acompanhamento dos pacientes

Desenvolver conhecimentos que proporcionem uma base ou oportunidade para a
originalidade no desenvolvimento e/ou aplicacéo de ideias, frequentemente num
contexto de investigagao

Aplicar os conhecimentos adquiridos e a capacidade de resolugao na elaboragao
de protocolos

Estruturar métodos e técnicas estatisticas

Comunicar e transmitir os resultados estatisticos através da elaboragéo de diferentes
tipos de relatorios, utilizando terminologia especifica das areas de aplicagédo
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+ Compilar, identificar e selecionar fontes de informacao biomédica publicas, de
organismos internacionais e organizagdes cientificas, sobre o estudo e a dindmica
das populagdes

+ Analisar o método cientifico e trabalhar as competéncias no tratamento das
fontes de informagao, bibliografia, elaboragao de protocolos e outros aspetos
considerados necessarios para a criagao, execugao e avaliagao critica

+ Demonstrar um pensamento l6gico e um raciocinio estruturado na determinagao
da técnica estatistica apropriada

Uma capacitacédo intensiva que lhe
permitira tornar-se um especialista em
Ensaios Clinicos num curto periodo e
com a maior flexibilidade"
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Objetivos especificos

Médulo 1. Investigacéo e desenvolvimento de medicamentos + Fundamentar a diferenga entre os Ensaios Clinicos de inferioridade e de ndo inferioridade
+ Justificar os processos farmacocinéticos a que um farmaco é submetido no organismo + Reunir os documentos e procedimentos essenciais no ambito de um Ensaio Clinico
+ Definir a regulamentag&o especifica de alguns medicamentos (biossimilares e + Especificar a utilidade e aprender a utilizar os cadernos de recolha de dados (CRD)
terapias avangadas) + Revelar os tipos de fraude cometidos na investigagdo de Ensaios Clinicos

+ Definir a utilizagao em situagdes especiais e 0s varios tipos 3 . L.
’ ‘ ’ Médulo 3. Ensaios Clinicos (l1)

* i i i . . P . ~ ~
Examinar o processo de financiamento de um medicamento + Especificar as diferentes atividades relacionadas com a gestdo de amostras (recegéo,

+ Definir estratégias concretas para a divulgagdo dos resultados da investigagdo distribuico, custodia, etc.) em que a equipa de Farmaciaesta envolvida
+ Apresentar como ler a informagdo cientifica de forma critica + Estabelecer os procedimentos e técnicas envolvidos na manipulagéo segura
+ Compilar fontes de informagéo sobre medicamentos e os seus tipos de amostras durante a sua preparagao

+ Analisar o desenvolvimento de um Ensaio Clinico através da viséo e participagao

Médulo 2. Ensaios Clinicos (1) o farmaceuio hosp aler

+ Estabelecer os tipos de Ensaios Clinicos e normas de boas praticas clinicas

. L . + Detalhar nsentimento inform
+ Especificar os processos de autorizagao e rotulagem de medicamentos e etalhar o consentimento informado

dispositivos médicos de investigagéo + Conhecer as diferencas fisiologicas entre criangas e adultos

+ Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da investigagao de farmacos

+ Definir estratégias para desenvolver um plano de vigilancia de seguranga para 0s
medicamentos comercializados

+ Substanciar os requisitos necessarios para o inicio da investigagao com
medicamentos em seres humanos

+ Estabelecer os elementos de um protocolo de investigagao de Ensaios Clinicos
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Direcao do curso

O seu corpo docente inclui especialistas de referéncia em investigacéo e saude, que
trazem a sua experiéncia profissional para esta capacitagdo. Além disso, outros
especialistas de reconhecido prestigio participam na sua concegao e elaboracgao,
complementando o conteudo cientifico de forma interdisciplinar.
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. - Os melhores especialistas em Ensaios
T Clinicos juntaram-se para exporem todos
0S Seus conhecimentos neste campo”



tecn 16| Direcdo do curso

Diregao

Dr. Vicente Gallego Lago

* Farmacéutico Militar, HMC Gomez Ulla

* Estudos de Doutoramento com a qualificagdo de "Excelente”

* Licenciatura em Farmaécia, Universidade Complutense de Madrid, com distingdo no Quadro de Honra
* Exame de Farmacéutico Residente com obtengdo do primeiro lugar neste teste de selegao

* Farmacéutico Residente do Servigo de Farmacia, Hospital 12 de Octubre

Professores

Dra. Andrea Valtueiia Murillo Dr. Guillermo Moreno Mufioz
+ Técnica de Qualidade, Regulag&o e Farmacovigilancia, Cantabria Labs + Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais na Unidade de Cuidados
+ Mestrado em IndUstria Farmacéutica e Parafarmacéutica, CESIF Intensivos de Cardiologia do Servigo de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre

*

Professor colaborador de Farmacologia e Prescrigao de Enfermagem no
Departamento de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM

Licenciatura em Enfermagem, Universidade Complutense de Madrid
Mestrado em Investigagdo em Cuidados da Saude, UCM
Especialista em Prescricao de Enfermagem, Universidade a Distancia de Madrid

+ Licenciatura em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid

Doutora Nuria Ochoa Parra
+ Licenciada em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em EECC, Universidade de Sevilha
+ Doutoramento, Universidade de Granada

*

*

*

+ Coordenadora de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais na Unidade Multidisciplinar
de Hipertensao Pulmonar do Servico de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre
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Dra. Marta Diaz Garcia
+ Enfermeira Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia, Hospital Universitario 12
de Octubre de Madrid

+ Investigadora no projeto FIS "Saude circadiana em doentes internados em unidades
de cuidados intensivos e de internamento’

+ Licenciatura em Antropologia Social e Cultural, UCM; Curso de Enfermagem,
Universidade da Extremadura.

+ Mestrado em Investigagao em Cuidados Saude, UCM
+ Mestrado em Farmacologia, Universidade a Distancia de Valéncia

Dra. Montserrat Cano Armenteros
+ Professora de Ensino Secundario Obrigatério (ESO) da disciplina de Biologia
e Geologia na Escola Secundaria Azorin

Mestrado Proprio em Ensaios Clinicos, Universidade de Sevilha

*

*

Mestrado em Investigagdo em Cuidados Primarios, Universidade de Chicago
Curso de Capacitagdo em Aptiddo Pedagdgica (CCP), Universidade de Alicante
Licenciatura em Biologia, Universidade de Alicante

*

*
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Estrutura e conteudo

A estrutura do conteudo foi concebida pelos melhores profissionais em investigacdo
e salde, com vasta experiéncia e reconhecido prestigio na profissao, aprovada pelo
volume de casos revistos, estudados e diagnosticados, e com um amplo dominio das
novas tecnologias.




Estrutura e conteudo | 19 tec’;

Este Curso de Especializacdo em Ensaios Clinicos
conta com o conteudo cientifico mais completo
e atualizado do mercado”
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Mddulo 1. Investigagdo e desenvolvimento de medicamentos

1.1. Desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.1.  Introdugéo
1.1.2. Fases de desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.3. Fase de descoberta
1.1.4. Fase pré-clinica
1.1.5.  Fase Clinica
1.1.6.  Aprovagao e registo
1.2.  Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2. Cabega-de-série
1.2.3. Interagdes farmacoldgicas
1.3.  Farmacocinética
1.3.1.  Métodos de andlise
1.3.2.  Absorgdo
1.3.3.  Distribuicéo
1.3.4.  Metabolismo
1.3.5. Excrecéo
1.4.  Toxicologia
1.4.1. Toxicidade por dose Unica
1.42.  Toxicidade por dose repetida
1.4.3. Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidade
1.45. Genotoxicidade
1.4.6. Toxicidade reprodutiva
1.47. Tolerancia
1.4.8. Dependéncia
1.5, Regulamentagdo de medicamentos para uso humano
1.5.1. Introdugao
1.5.2.  Procedimentos de autorizagao
1.5.3.  Como um medicamento ¢é avaliado: dossier de autorizagéo
1.5.4.  Fichatécnica, bula e EPAR
1.5.,5.  Conclusdes

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia em desenvolvimento
1.6.2.  Farmacovigilancia em autorizagao de comercializagéo
1.6.3.  Farmacovigilancia em pos-autorizagao
Utilizagdes em situagbes especiais

1.7.1.  Introdugao

1.7.2.  Exemplos

Da autorizagdo a comercializagao

1.8.1. Introducéo

1.8.2. Relatdrios de posicionamento terapéutico
Formas especiais de regulamentagao

1.9.1. Terapias avangadas

1.9.2.  Aprovagao acelerada

1.9.3.  Biossimilares

1.9.4.  Autorizagao condicional

1.9.5.  Medicamentos ¢rfaos

Divulgagao da investigacéo

1.10.1. Artigo cientifico

1.10.2. Tipos de artigos cientificos

1.10.3. Qualidade da investigagéo. Checklist
1.10.4. Fontes de informagédo sobre medicamentos

Médulo 2. Ensaios Clinicos (1)

2.1.

Ensaios Clinicos. Conceitos fundamentais |
2.1.1.  Introdugdo

2.1.2.  Definigdo de Ensaio Clinico (EECC)
2.1.3.  Historia dos Ensaios Clinicos
2.1.4. Investigagéao clinica

2.1.5.  Partes envolvidas no EECC

2.1.6. Conclustes
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2.2. Ensaios Clinicos. Conceitos fundamentais |l
2.2.1.  Normas de boas préticas clinicas
2.2.2.  Protocolo de Ensaio Clinico e anexos
2.2.3.  Avaliagéo farmacoecondémica
2.2.4.  Aspetos a melhorar em Ensaios Clinicos
2.3.  Classificagao dos Ensaios Clinicos
2.3.1.  Ensaios Clinicos por finalidade
2.3.2.  Ensaios Clinicos por campo de investigagéo
2.3.3.  Ensaios Clinicos de acordo com a sua metodologia
2.3.4.  Grupos de tratamento
2.3.5.  Mascaramento
2.3.6.  Atribuicéo ao tratamento
2.4, Ensaios Clinicos de fase |
2.47. Introdugao
2.4.2.  Carateristicas do Ensaio Clinico de fase |
2.4.3.  Concegdo dos Ensaios Clinicos de fase |
2.4.3.1. Ensaios de doses Unicas
2.4.3.2. Ensaios de doses mdltiplas
2.4.3.3. Estudos farmacodinamicos
2.4.3.4. Estudos farmacocinéticos
2.4.3.5. Testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia
2.4.4.  Unidades de fase |
2.4.5.  Conclusdes
2.5, Investigagao nao comercial
2.5.1. Introdugao
2.5.2.  Investigagdo ndo comercial em Espanha
2.5.3.  Langamento de Ensaios Clinicos ndo comerciais
2.5.4.  Dificuldades do promotor independente
2.5.5.  Promogao da investigagao clinica independente
2.5.6. Pedido de apoio para a investigagéo clinica ndo comercial
2.5.7. Bibliografia




tecn 22|Estrutura e contetido

2.6.  EECC de equivaléncia e ndo inferioridade (1) 2.89. Avaliagdo da eficdcia
2.6.1.  Ensaios Clinicos de equivaléncia e nao inferioridade 2.8.10. Avaliagdo de seguranca
2.6.1.1. Introdugéo 2.8.10.7. Eventos Adversos
2.6.1.2. Justificagdo 2.8.10.2. Gestao de Eventos Adversos
2.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia 2.8.10.3. Notificagéo de Eventos Adversos
2.6.1.4. Nogao de equivaléncia terapéutica e nao inferioridade 2.811. Estatistica
2.6.1.5. Objetivos 2.8.12. Informagao e consentimento
2.6.1.6. Aspetos estatisticos basicos 2.8.13. Conclusdes
2.6.1.7. Acompanhamento intermédio dos dados 2.9.  Aspetos administrativos dos Ensaios Clinicos distintos do protocolo
2.6.1.8. Qualidade dos ECA de equivaléncia e ndo inferioridade 2.9.1.  Documentacao necessaria para o inicio do ensaio
2.6.1.9. Pés-equivaléncia 2.9.2. Registos de identificagao, recrutamento e selegdo de individuos
2.6.2. Conclusdes 2.9.3.  Documentos fonte
2.7.  EECC de equivaléncia e ndo inferioridade (Il) 29.4. Cadernos de recolha de dados (CRD)
2.7.1.  Equivaléncia terapéutica na pratica clinica 2.9.5.  Observagao
2.7.1.7. Nivel 1: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com concegao 2.9.6. Conclusdes
de equivaléncia ou de ndo inferioridade 2.10. Caderno de recolha de dados (CRD)
2.7.1.2. Nivel 2: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com diferengas 2.10.1. Definigdo

estatisticamente significativas, mas sem relevancia clinica -
2.10.2. Funcéo

2.10.3. Importancia e confidencialidade
2.10.4. Tipos de cadernos de recolha de dados
2.10.5. Elaboracao de cadernos de recolha de dados
2.10.5.1. Tipos de dados
2.10.5.2. Ordem
2.10.5.3. Design grafico
2.10.5.4. Preenchimento dos dados

2.7.1.3. Nivel 3: ensaios néo estatisticamente significativos
2.7.1.4. Nivel 4: ensaios diferentes contra um terceiro denominador comum
2.7.1.5. Nivel 5: ensaios contra diferentes comparadores e estudos observacionais
2.7.1.6. Documentagéo de apoio: revisdes, Guias de Pratica Clinica, recomendagoes,
opinidéo de especialistas, juizo clinico

2.7.2.  Conclusoes

2.8.  Orientacdes para o desenvolvimento de um protocolo de Ensaio Clinico

2.8.1.  Resumo

282 Indice

2.8.3.  Informagao geral

2.84. Justificagdo

2.8.5.  Hipdteses e objetivos do ensaio

2.8.6. Concegédo do ensaio

2.8.7. Selegao e retirada de individuos

2.8.8.  Tratamento dos individuos

2.10.5.5. Recomendacdes
2.10.6. Conclustes



Médulo 3. Ensaios Clinicos (l)

3.1.

3.2.

Envolvimento do servigo de farmacia na realizagéo de Ensaios Clinicos. Gestéo
de amostras (1)

311
3.1.2.
3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.

Fabrico/Importagao

Aquisigao

Rececéao

3.1.3.1. Verificagao do envio

3.1.3.2. Verificagao da rotulagem
3.1.3.3. Confirmagédo de envio

3.1.3.4. Registo de entrada
Custédia/armazenamento

3.1.4.1. Controlo de prazos de validade
3.1.4.2. Rerotulagem

3.1.4.3. Controlo da temperaturas
Prescrigao-solicitagdo de amostras
Validagao da prescrigao meédica
Dispensa

3.1.7.1. Procedimento de dispensa
3.1.7.2. Verificagao das condigbes de armazenamento e prazo de validade
3.1.7.3. Ato de dispensa

3.1.7.4. Registo de saida

Envolvimento do servigo de farmdcia na realizagao de Ensaios Clinicos. Gestao
de amostras (I1)

3.2.1.

Preparagédo/acondicionamento

3.2.1.1. Introdugéo

3.2.1.2. Vias de exposigao e prote¢édo do manuseador
3.2.1.3. Unidade de preparacéo centralizada

3.2.1.4. Instalagbes

3.2.1.5. Equipamento de protegao individual

3.2.1.6. Sistemas fechados e dispositivos de manipulagao
3.2.1.7. Aspectos técnicos da preparagao

3.2.1.8. Normas de limpeza

3.2.1.9. Tratamento de residuos na zona de preparagao
3.2.1.10. Agbes em caso de derrame e/ou exposicéo acidental

3.3.

3.4.
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3.2.2.  Contabilidade/Inventario
3.2.3.  Devolugdo/destruicéo
3.2.4.  Relatorios e estatisticas
Envolvimento do servigo de farmacia na realizagéo de Ensaios Clinicos. O farmacéutico
3.3.1.  Gestor de visitas
3.3.1.1. Visita de pré-selegao
3.3.1.2. Visita de inicio
3.3.1.3. Visita de monitorizagao
3.3.1.4. Auditorias e inspe¢des
3.3.1.5. Visita de encerramento
3.3.1.6. Arquivo
3.3.2.  Membro da Comisséo de Ftica
3.3.3.  Atividade de investigagdo clinica
3.3.4. Atividade docente
3.83.5.  Auditor de processos
3.3.6. Complexidade dos EC
3.3.7.  EC como sustentabilidade do sistema de saude
Ensaios Clinicos no servigo de urologia hospitalar (1)
3.4.1.  Principios basicos de patologia uroldgica relacionados com Ensaios Clinicos
3.4.1.1. Patologia urologica ndo oncologica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna da prostata
3.4.1.1.2. Infecao urinaria
3.4.1.1.3. Disfungao erétil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos
3.4.1.2. Patologia urologica oncologica
3.4.1.2.1. Tumores da bexiga
3.4.1.2.2. Cancro da prostata
3.4.2.  Antecedentes e fundamentos de Ensaios Clinicos em urologia
3.4.2.1. Fundamento
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3.5.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.
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3.4.2.2. Antecedentes
3.4.2.3. Fundamento do placebo
3.4.2.4. Nome e mecanismo de agao do produto de investigagao
3.4.2.5. Resultados de estudos humanos anteriores
3.4.2.6. Beneficios e riscos da medicagéo de estudo
3.4.2.6.1. Posologia e administragao
3.4.2.6.2. Diretrizes de administragdo de medicamentos em casa
3.4.2.6.3. Sobredosagem/infradosificagao
3.4.2.7. Ceco duplo/estudo aberto
Objetivos e critérios de avaliagao do estudo
3.4.3.1. Objetivos do estudo
3.4.3.1.7. Objetivo de seguranga
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Critérios de avaliagao do estudo
3.4.3.2.1. Principais critérios de avaliagao de eficdcia
3.4.3.2.2. Critérios de avaliagao de eficacia secundarios
Plano de investigacao
Pré-sele¢do de candidatos a Ensaio Clinico
Procedimentos do estudo por periodo

Ensaios Clinicos no servigo de urologia (Il)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

Retengao de pacientes

3.5.1.1. Visitas de acompanhamento pés-tratamento
3.5.1.2. Visitas de acompanhamento a longo prazo
Avaliagbes de seguranga

3.5.2.1. Gestédo dos efeitos adversos

3.5.2.2. Gestdo do SAES

3.5.2.3. Retirada de emergéncia do tratamento atribuido
Administragao do estudo

3.5.3.1. Toxicidade dose-limitante

3.5.3.2. Interrupgao do tratamento




3.6.

3.7.

3.5.4.  Controlo e cumprimento de qualidade
3.5.4.1. Autorizagao da informacéo de saude protegida do individuo
3.5.4.2. Retengéo dos registos e arquivos de estudo
3.5.4.3. Caderno de recolha de dados
3.5.4.4. Alteragdes ao protocolo
3.5.6. Conclusdes

Aprovagao de um Ensaio Clinico para o servigo de urologia. Passos a seguir
Conclusao do ensaio

3.6.1. Feasibility
3.6.2. \Visita de pré-selegao
3.6.2.1. O papel do investigador principal
3.6.2.2. Logistica e recursos hospitalares
3.6.3.  Documentacéo
3.6.4. Visita deinicio
3.6.5.  Documento fonte
3.6.5.1. Historial clinico do paciente
3.6.5.2. Relatorios hospitalares
3.6.6.  Vendors
3.6.6.1. IWRS
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagens
3.6.6.4. SUSARs
3.6.6.4. Contabilidade
3.6.7. Formagéo
3.6.8. Delegagao de tarefas
3.6.9. Visita a outros servigos envolvidos
3.6.10. Encerramento do ensaio
Visao geral dos Ensaios Clinicos em criangas e adolescentes
3.7.1.  Historia dos Ensaios Clinicos em criangas
3.7.2.  Consentimento informado

3.8.

3.9.

3.10.
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0 ensaio clinico no adolescente

3.8.1.  Ensaios Clinicos em adolescentes. Carateristicas praticas
3.8.2.  Novas abordagens aos ensaios em adolescentes

0O Ensaio Clinico em criangas

3.9.1. Carateristicas fisioldgicas especificas da crianca

3.9.2.  Ensaios Clinicos em criangas

0 Ensaio Clinico em recém-nascidos

3.10.1. Carateristicas fisiologicas especificas do recém-nascido
3.10.2. Ensaios Clinicos em recém-nascidos
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Esta sera uma capacitacéo crucial

para impulsionar a sua carreira’
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Metodologia y

Este programa de capacitagéo oferece uma forma diferente de aprendizagem.
A nossa metodologia é desenvolvida através de um modo de aprendizagem

ciclico: o Relearning.
Este sistema de ensino € utilizado, por exemplo, nas escolas médicas mais prestigiadas
do mundo e tem sido considerado um dos mais eficazes pelas principais publicagoes,
tais como a New England Journal of Medicine.
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Descubra o Relearning, um sistema que abandona a
aprendizagem linear convencional para o levar atraves de
sistemas de ensino ciclicos: uma forma de aprendizagem
que provou ser extremamente eficaz, especialmente em
disciplinas que requerem memorizacao"
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Na TECH utilizamos o Método de Caso

Numa dada situag&o, o que deve fazer um profissional? Ao longo do programa, os Optimal decision

estudantes serdo confrontados com multiplos casos clinicos simulados com base
em pacientes reais nos quais terdo de investigar, estabelecer hipoteses e finalmente
resolver a situagao. Ha abundantes provas cientificas sobre a eficacia do método. Os
especialistas aprendem melhor, mais depressa e de forma mais sustentavel ao longo
do tempo.

Patient
Values

Research

Evidence Data

Com a TECH pode experimentar uma
forma de aprendizagem que abala as
fundagdes das universidades tradicionais

de todo o mundo”

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € a apresentacao anotada de um paciente, ou
grupo de pacientes, que se torna um "caso’, um exemplo ou modelo que ilustra alguma
componente clinica peculiar, quer pelo seu poder de ensino, quer pela sua singularidade
ou raridade. E essencial que o caso seja fundamentado na vida profissional actual,
tentando recriar as condi¢des reais da pratica profissional do médico.




Sabia que este método foi desenvolvido em
1912 em Harvard para estudantes de direito?

O método do caso consistia em apresentar
situacdes reais complexas para que tomassem
decisées e justificassem a forma de as resolver.
Em 1924 foi estabelecido como um método de
ensino padrdo em Harvard”

A eficacia do método é justificada por quatro realizagées fundamentais:

Os estudantes que seguem este método nao sé conseguem a assimilacao
de conceitos, mas também desenvolvem a sua capacidade mental

através de exercicios para avaliar situagdes reais e aplicar os seus
conhecimentos.

A aprendizagem é solidamente traduzida em competéncias praticas que
permitem ao educador integrar melhor o conhecimento na pratica didria.

A assimilagéo de ideias e conceitos é facilitada e mais eficiente, gragas a
utilizagao de situagbes que surgiram a partir de um ensino real.

0 sentimento de eficiéncia do esforgo investido torna-se um estimulo muito
importante para os estudantes, o que se traduz num maior interesse pela
aprendizagem e num aumento do tempo passado a trabalhar no curso.

1
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Relearning Methodology

A TECH combina eficazmente a metodologia do Estudo de Caso com
um sistema de aprendizagem 100% online baseado na repetigao, que
combina 8 elementos didaticos diferentes em cada ligao.

Melhoramos o Estudo de Caso com o melhor método de ensino
100% online: o Relearning.

O profissional aprendera através

de casos reals e da resolucéo de
situagdes complexas em ambientes
de aprendizagem simulados. Estas

simulagdes séo desenvolvidas utilizando larring
sy ~ o rom an
software de Ultima geracéo para facilitar expert

a aprendizagem imersiva.
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Na vanguarda da pedagogia mundial, o método Relearning conseguiu melhorar os
niveis globais de satisfacao dos profissionais que concluem os seus estudos, no
que diz respeito aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do
mundo (Universidade de Columbia).

Utilizando esta metodologia, mais de 250.000 médicos foram formados com
sucesso sem precedentes em todas as especialidades clinicas, independentemente
da carga cirdrgica. Tudo isto num ambiente altamente exigente, com um corpo
estudantil universitario com um elevado perfil socioeconémico e uma idade média
de 43,5 anos.

O Relearning permitir-lhe-a aprender com menos
esforco e mais desempenho, envolvendo-o0 mais
na Ssua capacitacao, desenvolvendo um espirito
critico, defendendo argumentos e opinioes
contrastantes: uma equacao direta ao Sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem ndo € um processo linear, mas acontece numa
espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, cada um destes
elementos é combinado de forma concéntrica.

A pontuacao global do nosso sistema de aprendizagem ¢ de 8,01, de acordo com 0s
mais elevados padrdes internacionais.
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Este programa oferece o melhor material educativo, cuidadosamente preparado para profissionais:

Material de estudo

>

Todos os conteudos didaticos sao criados pelos especialistas que irdo ensinar o curso,
especificamente para o curso, para que o desenvolvimento didatico seja realmente
especifico e concreto.

Estes conteldos sdo depois aplicados ao formato audiovisual, para criar o método de
trabalho online da TECH. Tudo isto, com as mais recentes técnicas que oferecem pecas
de alta-qualidade em cada um dos materiais que séo colocados a disposi¢do do aluno.

Técnicas cirurgicas e procedimentos em video

A TECH traz as técnicas mais inovadoras, com os Ultimos avangos educacionais, para

a vanguarda da atualidade em enfermagem. Tudo isto, na primeira pessoa, com o
maximo rigor, explicado e detalhado para a assimilagao e compreenséao do estudante. E
o melhor de tudo, pode observa-los quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipa da TECH apresenta os conteudos de uma forma atrativa e dindmica em
comprimidos multimédia que incluem audios, videos, imagens, diagramas e mapas
concetuais a fim de reforgar o conhecimento.

Este sistema educativo Unico para a apresentagao de contelidos multimeédia foi
premiado pela Microsoft como uma "Histéria de Sucesso Europeu”

Leituras complementares

Artigos recentes, documentos de consenso e diretrizes internacionais, entre outros. Na
biblioteca virtual da TECH o aluno tera acesso a tudo o que necessita para completar a
Sua capacitacao

ORIANS
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Andlises de casos desenvolvidas e conduzidas por especialistas

A aprendizagem eficaz deve necessariamente ser contextual. Por esta razdo, a TECH
apresenta o desenvolvimento de casos reais nos quais o perito guiara o estudante
através do desenvolvimento da atencéo e da resolugao de diferentes situagbes: uma
forma clara e direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Os conhecimentos do aluno sao periodicamente avaliados e reavaliados ao
longo de todo o programa, através de atividades e exercicios de avaliagéo e auto-
avaliagdo, para que o aluno possa verificar como esta a atingir os seus objetivos.

Masterclasses —

Ha provas cientificas sobre a utilidade da observacéo de peritos terceiros:
Learning from an Expert fortalece o conhecimento e a recordagéo, e constroi
conflanga em futuras decisdes dificeis.

Guias rapidos de atuagao

A TECH oferece os conteldos mais relevantes do curso sob a forma de folhas de
trabalho ou guias de ac¢éo rapida. Uma forma sintética, pratica e eficaz de ajudar os
estudantes a progredir na sua aprendizagem.

LK)
K\
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Certificacao

O Curso de Especializacdo em Ensaios Clinicos garante, para além
de um conteudo mais rigoroso e atualizado, o acesso a um Curso
de Especializacdo emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.
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Conclua este plano de estudos com
SUCESSo e receba o seu certificado
sem sair de casa e sem burocracias”
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Este Curso de Especializagdo em Ensaios Clinicos conta com o
conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avaliagdes, o aluno recebera por correio
o certificado* correspondente ao Curso de Especializagdo emitido
por TECH Universidade Tecnoldgica.

Este certificado contribui significativamente para o desenvolvimento da capacitacdo
continuada dos profissionais e proporciona um importante valor para a sua capacitagao
universitaria, sendo 100% valido e atendendo aos requisitos normalmente exigidos
pelas bolsas de emprego, concursos publicos e avaliagéo de carreiras profissionais.

Certificacdo: Curso de Especializagdo em Ensaios Clinicos

ECTS: 18 D
g tecn e
Carga hordria:450horas B

Concede o presente

CERTIFICADO

SrfSra. ___________________, com o documento de identificagdon®_______________
Por ter completado e certificado com sucesso o

CURSO DE ESPECIALIZAGAO
em
Ensaios Clinicos

Este é um certificado atribuido por esta Universidade, reconhecido por 18 ECTS e equivalente a 450
horas, com data de inicio a dd/mm/aaaaa e data de conclusdo a dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Institui¢do Privada de Ensino Superior reconhecida pelo Ministério da Educag&o
Publica a partir de 28 de junho de 2018.

A 17 de junho de 2020

G

c6digo tnico TECH: AFWOR23Stechtitute.com/!titulos

*Apostila de Haia: Caso o aluno solicite que o seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciara a obtengdo do mesmo com um custo adicional.
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Curso de Especializacao
Ensaios Clinicos

Modalidade: online

Duragao: 6 meses

Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
Créditos: 18 ECTS

Tempo Dedicado: 16 horas/semana

Horario: ao seu préprio ritmo

Exames: online



Curso de Especializacao
Ensaios Clinicos
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