Mestrado Proprio
Gestao e Monitorizacao
de Ensaios Clinicos

Q
te C n universidade
» tecnoldgica



te C h universidade
tecnologica

Mestrado Proprio
Gestao e Monitorizacao
de Ensaios Clinicos

Modalidade: Online

Duragao: 12 meses

Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica

60 ECTS

Carga horaria: 1500 horas

Acesso ao site: www.techtitute.com/pt/medicina/mestrado-proprio/mestrado-proprio-gestao-monitorizacao-ensaios-clinicos


http://www.techtitute.com/pt/medicina/mestrado-proprio/mestrado-proprio-gestao-monitorizacao-ensaios-clinicos

Indice

01

Apresentacao

02

Objetivos

03

Competéncias

pdg. 4

pdg. 8

04 05

Direcao do curso Estrutura e conteudo

pag. 14

pag. 18 pag. 24

06 0/

Metodologia Certificacao

pdg. 42 pdg. 50



01
Apresentacao

A investigagao continua no desenvolvimento de novos farmacos € extremamente
importante para 0s avangos no tratamento de novas doencas e patologias para
as quais ainda ndo existe cura ou aquelas para as quais se esta a desenvolver
resisténcia aos tratamentos conhecidos.
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Um programa completo que o ajudara a manter-se
atualizado com as mais recentes tecnicas de Gestao
e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos”
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0 aumento do investimento na investigagao no campo da saude para melhorar

a qualidade de vida dos pacientes significa que sdo necessarios cada vez mais
profissionais especializados neste campo. Dai a importancia de expandir o contetdo
académico em todas as areas de investigagao. O Mestrado Proprio em Gestao e
Monitorizacédo de Ensaios Clinicos é um programa desenvolvido por profissionais
com vasta experiéncia profissional na drea dos ensaios clinicos que trabalham
atualmente nesta area.

A equipa docente fez uma cuidadosa sele¢do de temas, Uteis para profissionais
experientes que trabalham na drea da saude. Este programa implementa as
ferramentas de comunicagdo mais avangadas da web 2.0, as quais dao apoio a
métodos de trabalho que encorajam a interacdo entre os profissionais, a troca de
informagao e a participagdo constante e ativa.

Especificamente, esta qualificagdo especializa os profissionais de salde na Gestao e
Monitorizacéo de Ensaios Clinicos, através de um programa teorico-pratico ministrado
por profissionais com vasta experiéncia.

Gragas a este Mestrado Préprio, o médico tera as ferramentas e competéncias necessarias

para desenvolver com sucesso a sua atividade profissional no ambiente que engloba os
Ensaios Clinicos, trabalhar em competéncias-chave como o conhecimento da realidade e
linguagem dos cuidados de saude, desenvolver responsabilidade no acompanhamento e
na supervisao das suas atividades, bem como competéncias de comunicagao no ambito
do imprescindivel trabalho de equipa.

Este Mestrado Proprio em Gestao e Monitorizag@o de Ensaios Clinicos conta
com o conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado. As suas principais
caracteristicas séo:

+ O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em ensaios clinicos

+ 0 conteudo gréfico, esquematico e eminentemente pratico do livro fornece informacdes
cientificas e préaticas sobre as disciplinas que séo essenciais para a pratica profissional

+ As novidades sobre Ensaios Clinicos

+ Exercicios praticos onde o processo de autoavaliagéo pode ser levado a cabo a fim
de melhorar a aprendizagem

+ O seu foco especial em metodologias inovadoras de Ensaios Clinicos

+ Palestras tedricas, perguntas ao especialista, foruns de discussdo sobre questdes
controversas e atividades de reflexao individual

+ Disponibilidade de acesso aos contelidos a partir de qualquer dispositivo fixo ou portatil
com ligagao a internet

Alargue os seus conhecimentos atraves
deste Mestrado Proprio em Gestao

e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos,

o que lhe permitira especializar-se até
atingir a exceléncia neste campo”



Este Mestrado Proprio € o melhor
investimento que pode fazer na sele¢do
de um programa de atualizacéao por
duas razées: além de atualizar 0s

seus conhecimentos em Gestéo e
Monitorizagdo de Ensaios Clinicos,
tambéem obtera um certificado emitido
pela TECH Universidade Tecnologica”

O seu corpo docente inclui profissionais da érea da medicina, que trazem a sua
experiéncia para este programa, assim como especialistas reconhecidos
de sociedades lideres e universidades de prestigio.

Gragas ao seu conteudo multimédia, desenvolvido com a mais recente tecnologia

educacional, o profissional tera acesso a uma aprendizagem situada e contextual,

ou seja, um ambiente de simulagao que proporcionara um programa imersivo
programado para se formar em situagoes reais.

A concegao deste programa baseia-se na Aprendizagem Baseada nos Problemas,
através da qual o instrutor deve tentar resolver as diferentes situacdes da atividade
profissional que surgem ao longo do curso académico. Para tal, o professor podera
contar com a ajudade um sistema inovador de video interativo desenvolvido por
especialistas reconhecidos e experientes na area da educagéao bilingue.
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N&o hesite em fazer esta especializacao
connosco. Encontrara o melhor material
didatico com aulas virtuais.

Este mestrado 100% online permitir-lhe-a
combinar 0s seus estudos com o seu
trabalho profissional enquanto aumenta
0S seus conhecimentos neste campo.
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Objetivos

O programa de Gestao e Monitorizacao de Ensaios Clinicos destina-se
a facilitar o desempenho do profissional de investigagdo com os Ultimos
avangos e tratamentos mais inovadores no setor.
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" -
-

Gracas a este Mestrado Proprio podera
especializar-se em Gestao e Monitorizacédo
de Ensaios Clinicos e aprender sobre

0S ultimos avangos no campo”




tecn 10| Objetivos

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

-

*

*

Objetivos gerais

Estabelecer as fases envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento
Analisar as etapas anteriores ao desenvolvimento de um ensaio clinico (investigagéo
pré-clinica)

Examinar a forma como um medicamento é introduzido no mercado depois de o ensaio
clinico ser conduzido

Estabelecer a estrutura basica de um ensaio clinico

Explicar a diferenca entre os diferentes tipos de ensaios clinicos

Compilar os documentos e procedimentos essenciais num ensaio clinico

Desenvolver o circuito dos medicamentos para ensaios clinicos do ponto de vista do Servigo
de Farmacia

Analisar 0s principios éticos universais

Compilar os direitos e deveres das diferentes partes envolvidas nos ensaios clinicos
Fundamentar o conceito de monitorizagao

Analisar o contetdo de um protocolo de investigagao clinica e reconhecer o compromisso
envolvido no bom cumprimento do mesmo

Dominar as competéncias necessarias para o desenvolvimento e para a gestao de projetos

Definir o processo de monitorizacdo de um ensaio clinico com a documentagao, as
ferramentas e a orientagdo necessarias para este papel, tendo em conta os principais
problemas que podem ser encontrados

Apresentar os Ultimos avangos cientificos nas tarefas de monitorizacéo de ensaios clinicos
com conhecimentos adaptados as necessidades reais das empresas do setor farmacéutico

Apresentar a vasta gama de tarefas desenvolvidas para a realizagdo de um EC e 0 que esta
envolvido em cada fase do mesmo

Explicar os aspetos praticos da realizacéo de um EC e o papel do monitor
Analisar a importancia do papel do coordenador de ensaios no dominio da investigagéo clinica

Especificar as principais fungdes da equipa de investigagao e o seu envolvimento
com o paciente

Estabelecer os principais componentes de um ensaio clinico e estudo observacional

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

Estabelecer ferramentas e estratégias para abordar os varios problemas que surgem durante
0 ensaio clinico, a fim de obter resultados satisfatérios no acompanhamento dos pacientes
Desenvolver conhecimentos que proporcionem uma base ou oportunidade para a originalidade
no desenvolvimento e/ou na aplicagdo de ideias, muitas vezes, num contexto de investigagao
Aplicar os conhecimentos adquiridos e a capacidade de resolugao de problemas

no desenvolvimento de protocolos

Estruturar métodos e técnicas estatisticas

Comunicar e transmitir resultados estatisticos através da elaboracéo de diferentes tipos
de relatérios, utilizando terminologia especifica para 0os campos de aplicagao

Compilar, identificar e selecionar fontes de informagao biomédicas publicas, de organismos
internacionais e organizagdes cientificas sobre 0 estudo e a dindmica das populagbes

Analisar o método cientifico e trabalhar as competéncias na gestao das fontes de informagéo,
da bibliografia, da elaboragao de protocolos e de outros aspetos considerados necessarios
para a concegao, execucao e avaliagao critica

+ Demonstrar um pensamento légico e um raciocinio estruturado na determinagao da técnica

estatistica apropriada
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Objetivos especificos

Mddulo 1. Investigagao e desenvolvimento de medicamentos

*

Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um farmaco é submetido no organismo

Identificar a legislagdo que regula cada uma das etapas do desenvolvimento
e da autorizagdo de um medicamento

Definir a regulamentacgao especifica de alguns farmacos (biosimilares, terapias avangadas)
Definir a utilizagdo em situagOes especiais e 0s seus tipos

Examinar o processo de financiamento de um medicamento

Definir estratégias para a divulgagdo dos resultados da investigacéo

Introduzir a leitura da informacao cientifica de forma critica

Compilar fontes de informagéao sobre medicamentos e 0s seus tipos

Médulo 2. Ensaios clinicos (1)

*

*

Estabelecer os tipos de ensaios clinicos e os padroes de boas praticas clinicas

Definir os processos de autorizacéo e distingdo de medicamentos e produtos sanitarios
na investigagao

Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da investigagdo com farmacos

Definir as estratégias para desenvolver um plano de vigilancia de seguranga
para os medicamentos comercializados

Fundamentar os requisitos necessarios para o inicio da investigagdo com medicamentos
em humanos

Estabelecer os elementos de um protocolo de investigagao de um ensaio clinico
Fundamentar a diferenca entre ensaios clinicos de inferioridade e néo-inferioridade
Compilar os documentos e procedimentos essenciais num ensaio clinico

Definir a utilidade e aprender sobre a utilizagdo de cadernos de recolha de dados (CRDs)
Revelar os tipos de fraude cometidos na investigacao de ensaios clinicos
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Médulo 3. Ensaios clinicos (II)

*

Definir as diferentes atividades relacionadas com a gestdo de amostras (rececéo,
distribuicéo, custddia, etc.) em que a equipa de Farmacia esta envolvida

Estabelecer as técnicas e os procedimentos envolvidos no manuseamento seguro das
amostras durante a sua preparagao

Analisar o desenvolvimento de um ensaio clinico através da visao e participacéo
do farmacéutico hospitalar

Detalhar o consentimento informado
Compreender as diferengas fisiolégicas entre criangas e adultos

Médulo 4. Monitorizagado de ensaios clinicos (1)

*

*

*

Definir tanto o perfil profissional do monitor como as competéncias que devem ser
desenvolvidas para executar o processo de monitorizagao de um ensaio clinico

Estabelecer a sua responsabilidade na selegao do centro e no inicio do estudo

Justificar aimportancia do monitor para assegurar o correto cumprimento
das atividades e dos procedimentos estabelecidos pelo protocolo e das Normas
de Boas Praticas Clinicas durante o desenvolvimento do ensaio

Gerar conhecimentos sobre 0s aspetos praticos das visitas de anteriores ao inicio
do ensaio clinico

Introduzir no centro os fundamentos da documentagao essencial para o arranque
do ensaio clinico

Capacitar o estudante para uma correta gestdo de uma visita de pré-triagem e o inicio

de um ensaio clinico no centro de investigagao

Avaliar o envolvimento do Servigo de Farmacia Hospitalar na gestao, no controlo
e na rastreabilidade dos medicamentos do estudo

Fundamentar a importancia de manter uma boa comunicagao entre 0s membros
da equipa envolvidos no desenvolvimento de um ensaio clinico

Médulo 5. Monitorizagéo de ensaios clinicos (Il)

*

*

Estabelecer os principios basicos de uma visita de acompanhamento e encerramento

Desenvolvimento do plano de monitorizagdo e SOPs do monitor em cada etapa
do ensaio clinico

Introduzir um caderno de recolha de dados e definir como manté-lo atualizado

Estabelecer o processo de recolha de dados para avaliagao da seguranga num ensaio
clinico (AE e SAE)

Reproduzir a gestao de uma visita de acompanhamento

Analisar os desvios de protocolo mais comuns

Estabelecer os documentos importantes para um ensaio clinico

Introduzir uma diretriz de um monitor do ensaio clinico (Plano de Monitorizagéo)
Introduzir cadernos de recolha de dados

Desenvolver importantes conhecimentos tedricos sobre as visitas de encerramento
Estabelecer a documentacdao a ser preparada para as visitas de encerramento
Definir os pontos a rever nas visitas de encerramento

Médulo 6. Coordenacao de ensaios clinicos (1)

*

*

*

Identificar os documentos e formularios obrigatérios a serem incluidos no arquivo
do investigador

Estabelecer a melhor forma de gerir o arquivo no inicio, durante e no fim do estudo:
armazenamento, atualizagdo e organizagao da documentagao

Definir os passos a sequir para completar os documentos e formularios do arquivo
do investigador



Objetivos | 13 tech

Médulo 7. Coordenacgao de ensaios clinicos (11) Médulo 9. Bioestatistica
+ Fundamentar as competéncias necessarias para realizar o trabalho de um coordenador + |dentificar e incorporar no modelo matematico avancado, que representa a situagéo
de ensaios experimental, os fatores aleatdrios que intervém num estudo biosanitario de alto nivel
+ Definir a organizacéo e preparagéo, tanto da equipa de investigagdo como do centro, + Conceber, recolher e limpar um conjunto de dados para posterior analise estatistica
para inclusdo num ensaio clinico, gerindo o CV, as boas praticas clinicas, a adequagéo + Identificar o método apropriado para determinar o tamanho da amostra
das instalagGes, etc. + Distinguir entre os diferentes tipos de estudos e escolher o tipo de concecédo mais
+ Reproduzir as tarefas a realizar tanto num ensaio clinico como num estudo observacional adequada ao objetivo da investigagio
+ Analisar um protocolo de ensaio clinico através de exemplos tedrico-praticos + Comunicar e transmitir corretamente os resultados estatisticos, através da preparagéo
+ Determinar o trabalho de um coordenador no seu local de trabalho sob um protocolo de relatorios
de ensaio clinico (pacientes, visitas, testes) + Adaquirir um compromisso ético e social

+ Desenvolver as competéncias necessarias para a utilizagdo de um caderno de recolha
de dados: introdugao de dados, resolugéo de consultas e tratamento de amostras

+ Compilar os diferentes tipos de tratamentos farmacologicos que podem ser utilizados
num ensaio clinico (placebo, bioldgico) e a sua gestao

Médulo 8. Acompanhamento de pacientes em ensaios clinicos
+ Definir as préaticas didrias de cuidados de salde de pacientes em cuidados especializados,
estabelecendo a gestao de procedimentos, protocolos e bases de dados dos ensaios clinicos Uma exper/éncia de capac/ta Q&NO Unica
Avaliar as causas do abandono do paciente no @mbito de um estudo e estabelecer fundamental e decisiva para /mpU/SIOI’)al’

estratégias para a sua retencao 0 seu desenvolvimento profissional”
Avaliar como ocorre a perda de acompanhamento em pacientes no ambito de um estudo,
examinar as suas causas e estudar as possibilidades de retomar o acompanhamento

« Analisar os materiais utilizados durante o desenvolvimento dos estudos

*

*

*

Compilar os diferentes fatores de risco que podem levar a uma ma adesédo ao tratamento
e implementar estratégias para melhorar e monitorizar a ades&o ao tratamento

*

Analisar as diferentes apresentacoes de medicamentos a fim de gerir os sinais e sintomas,
bem como as reagOes adversas que podem resultar da toma de medicamentos

«+ Estabelecer as diferentes ferramentas para calcular a assisténcia e as visitas
de acompanhamento
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Competencias

ApoOs a aprovagao nas avaliagdes do Mestrado Proprio em Gestao e Monitorizagao de
Ensaios Clinicos, o profissional tera adquirido as competéncias necessarias para uma

pratica de qualidade e atualizada com base na metodologia de ensino mais inovadora.

& &
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Conheca as novas ferramentas em
Gestédo e Monitorizacdo de Ensaios
Clinicos para oferecer melhores
cuidados aos seus pacientes”
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Competéncias gerais

+ Desenvolver todas as fases de um ensaio clinico

+ Acompanhar os pacientes que participam nas investigacoes
+ Monitorizar o processo

Aproveite a oportunidade e comece
a atualizar-se quantos aos ultimos
desenvolvimentos na administracao
da Gestdo e Monitorizagdo de
Ensaios Clinicos”




Competéncias especificas

Publicar os resultados da investigag@o em diferentes formatos

Ler as publicagdes cientificas de forma critica

Identificar os diferentes tipos de ensaios clinicos

Desenvolver um plano de vigilancia de seguranga para os medicamentos comercializados
Estabelecer protocolos de investigagao para 0s ensaios clinicos
Desenvolver ensaios clinicos com a colaboragéo do farmacéutico hospitalar
Definir as diferencas fisiolégicas entre criangas e adultos

Analisar um ensaio clinico envolto num Servico de Urologia

Reconhecer e cumprir as normsa que regem 0s ensaios clinicos

Conhecer os regulamentos especificos e aplica-los aos ensaios clinicos
Garantir a seguranga dos participantes nos ensaios clinicos

Submeter a documentag&o para o arranque dos ensaios clinicos e tratar de forma
correta as visitas anteriores ao centro de investigagao

Comunicar de forma correta com os outros membros da equipa de investigacao

Gerir as visitas de acompanhamento e visitas de encerramento de ensaios clinicos

Competéncias |17 tecn

Executar e introduzir as diretrizes de um monitor de um ensaio clinico

Descrever o processo global de monitorizagao

Identificar todos os documentos que o arquivo do investigador deve conter

Saber gerir 0 arquivo com toda a documentagao necessaria para 0s ensaios clinicos
Realizar os protocolos de ensaios clinicos por meio de exemplos

Identificar e saber utilizar os diferentes medicamentos que podem ser utilizados
em ensaios clinicos

Identificar as causas do abandono dos pacientes que participam em casos de investigagao
Avaliar os tratamentos e possiveis efeitos adversos causados por alguns medicamentos
Recolher os dados de ensaios clinicos para analise posterior

Comunicar os resultados dos ensaios clinicos através dos meios mais apropriados
em cada caso
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Direcao do curso

O corpo docente do programa inclui especialistas lideres em investigacéo e
saude, que contribuem com a sua experiéncia de trabalho para esta formagao.
Além disso, outros especialistas de reconhecido prestigio participam na sua
concegao e elaboragao, completando o programa de uma forma interdisciplinar.
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Os principais especialistas em Gestao

' v e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos
juntaram-se para lhe mostrar todos
0S Seus conhecimentos neste campo”
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Diregao

Dr. Vicente Gallego Lago

+ Farmacéutico Militar no HMC Gémez Ulla
Estudos de doutoramento com a qualificagdo de "Excelente”
Licenciatura em Farmaécia pela Universidade Complutense de Madrid com um diploma de distingao de honra
Exame de Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) com obtengdo do nimero 1 no mesmo teste seletivo

Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) do Servigo de Farmécia do Hospital 12 de Octubre

Professores
Sra. Andrea Valtuefa Murillo Dra. Ménica Dompablo Tobar
+ Técnica de Qualidade, Regulamentagao e Farmacovigilancia nos Laboratdrios da Cantdbria + Investigadora no Servigo de Psiquiatria do Hospital Universitario 12 de Octubre
+ Mestrado em Industria Farmacéutica e Para-farmacéutica no CESIF + Licenciatura em Psicologia pela Universidade Auténoma de Madrid
+ Licenciatura em Farmacia na Universidade Complutense de Madrid + Doutoramento em Psicologia pela Universidade Complutense de Madrid. Excelente cum laude
Dr. Roberto Rodriguez Jiménez Sra. Carla Pérez Indigua
+ Diretor da Unidade de Hospitalizagdo, do Hospital de Dia, do Servico de Urgéncias, + Enfermeira de Investigag&o no Servigo de Farmacologia Clinica do Hospital Clinico San Carlos
do Programa de Terapia Eletroconvulsiva e do Programa de Psicose + Licenciatura em Enfermagem. Universidade Complutense de Madrid
+ Licenciatura em Medicina e Cirurgia + Mestrado em Investigagdo em Cuidados de Saude pela UCM
+ Licenciatura em Psicologia + Estudante de Doutoramento em Cuidados de Saude. Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em Psicoterapia + Docente da disciplina "Etica da investigacdo com seres humanos' no Mestrado em Etica
+ Doutoramento em Psiquiatria Aplicada da Faculdade de Filosofia da UCM

+ Especializagdo em Alcoolismo
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Sra. Nuria Ochoa Parra
+ Licenciatura em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em EECC pela Universidade de Sevilha
+ Estudante de doutoramento na Universidade de Granada

+ Coordenadora de ensaios clinicos e estudos observacionais na Unidade Multidisciplinar
de Hipertensao Pulmonar do Servi¢o de Cardiologia do Hospital 12 de Octubre

Sr. Guillermo Moreno Muiioz
+ Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos de Observacao na Unidade de Cuidados
Intensivos de Cardiologia do Servigo de Cardiologia do Hospital 12 de Octubre

+ Professor colaborador de Farmacologia e Prescrigdo de Enfermagem no Departamento
de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia da UCM

+ Licenciado em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude pela UCM
+ Especialista em Prescri¢do de Enfermagem pela Universidade a Distancia de Madrid

Sra. Marta Diaz Garcia
+ Enfermeira em Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia no Hospital Universitario 12
de Octubre em Madrid

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

+ Licenciatura em Antropologia Social e Cultural pela UCM, Diploma em Enfermagem
pela Universidade da Extremadura

+ Mestrado em Investigagdo em Cuidados de Saude pela UCM
+ Mestrado em Farmacologia pela Universidade a Distancia de Valéncia

Sra. Paloma Jiménez Fernandez
+ Coordenadora de ensaios clinicos no Servico de Reumatologia do Hospital 12 Octubre

+ Licenciatura em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em Monitorizagdo e Gestdo de Ensaios Clinicos, Universidade Autdnoma de Madrid
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Sra. Maria del Mar Onteniente Gomis
+ Licenciada em Medicina Veterinaria pela Universidade de Cérdoba

+ 10 anos de experiéncia em consulta e anestesia de animais de companhia

Sra. Cristina Martin-Arriscado Arroba
+ Bioestatistica na Unidade de Investigacéo e Apoio Cientifico do Hospital Universitario
12 de Octubre (i+12) e da Plataforma de Unidades de Investigagao Clinica e de Ensaios
Clinicos (SCReN)

Sra. Ana Benito Zafra
+ Coordenadora de ensaios clinicos e projetos na Unidade de Insuficiéncia Cardiaca do Servigo
de Cardiologia do Hospital 12 de Octubre em Madrid

+ Licenciada em Biologia pela Universidade Autonoma de Madrid

+ Mestrado em Bioquimica, Biologia Molecular e Biomedicina pela Universidade
Complutense de Madrid

Sra. Diana De Torres Pérez
+ Coordenadora de ensaios clinicos no Hospital Universitario 12 de Octubre, Servigo
de Cardiologia (Hemodinamica e Arritmias)

+ Licenciada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em Coordenagao de Ensaios Clinicos na ESAME
+ Mestrado em Coordenagao de Estudos na ESAME Pharmaceutical Business School

Sra. Laura Bermejo Plaza
+ Coordenadora de ensaios clinicos na Unidade de HIV do Hospital Universitario 12
de Octubre, Madrid

+ Licenciada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid

Sra. Mireia Santacreu Guerrero
+ Enfermeira coordenadora de ensaios clinicos na Unidade VIH do Hospital
Universitario 12 de Octubre, Madrid
+ Licenciada em Enfermagem pela Universidade Europeia de Madrid

+ Mestrado em Administragdo e Gestao de Enfermagem pela Universidade
Europeia de Madrid
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Estrutura e conteudo

A estrutura do conteudo foi concebida pelos melhores profissionais de investigagao
e salide, com vasta experiéncia e reconhecido prestigio na profisséo, apoiada pelo
volume de casos revistos, estudados e diagnosticados e com um amplo dominio

das novas tecnologias.

o -
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Este Mestrado Proprio em Gestao

e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos
— conta com o conteudo cientifico mais

completo e atualizado do mercado”
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M@ddulo 1. Investigacao e desenvolvimento de medicamentos

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.1.  Introdugao

1.1.2.  Fases do desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.3. Fase de descoberta

1.1.4. Fase pré-clinica

1.1.5.  Faseclinica

1.1.6.  Aprovacgao e registo
Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia

1.2.2. Lideres

1.2.3. Interagdes farmacoldgicas
Farmacocinética

1.3.1. Meétodos de analise

1.3.2.  Absorgdo

1.3.3.  Distribuicéo

1.34.  Metabolismo

1.3.5.  Excregao

Toxicologia

1.41. Toxicidade de dose Unica
1.4.2.  Toxicidade por dose repetida
1.4.3.  Toxicocinética

1.44. Carcinogenicidade

1.4.5.  Genotoxicidade

1.4.6. Toxicidade reprodutiva

1.47. Tolerancia

1.48. Dependéncia

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

19.

1.10.

Regulamentagdo de medicamentos para uso humano

1.5.1.
1.5.2.
1.5.3.
1.5.4.
1.5.5.

Introdugao

Procedimentos de autorizagao

Como se avalia um medicamento? Expedinte de autorizagdo?
Ficha técnica, folheto informativo e EPAR

Conclustes

Farmacovigilancia

1.6.1.
1.6.2.
1.6.3.

Farmacovigilancia em desenvolvimento
Farmacovigilancia sob autorizagdo de introdu¢éo no mercado
Farmacovigilancia pos-autorizagéo

Utilizagdes em situagoes especiais

1.7.1.
1.7.2.

Introdugao
Exemplos

Da autorizagao a comercializagéo

1.8.1.
1.8.2.
1.8.3.

Introdugao
Financiamento de medicamentos
Relatorios de posicionamento terapéutico

Formas especiais de regulagao

1.9.1.
1.9.2.
1.9.3.
1.9.4.
1.9.5.

Terapias avancadas
Aprovagao acelerada
Biosimilares
Aprovagao condicional
Medicamentos ¢rfaos

Divulgagao da investigagao

1.10.1.
1.10.2.
1.10.3.
1.10.4.

Artigo cientifico

Tipos de artigos cientificos

Qualidade da investigagao. Lista de verificagdo
Fontes de informagao sobre medicamentos



Médulo 2. Ensaios clinicos (1)

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais |
2.1.1.  Introdugdo
2.1.2.  Definigao de ensaio clinico (ECC)
2.1.3.  Historia dos ensaios clinicos
2.1.4.  Investigagao clinica
2.1.5. Partes envolvidas no ECC
2.1.6. Conclusoes
Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais ||
2.2.1. Padrbes de boas praticas clinicas
2.2.2. Protocolo e anexos de ensaios clinicos
2.2.3.  Avaliagdo farmacoeconémica
2.2.4.  Aspetos que podem ser melhorados nos ensaios clinicos
Classificagdo dos ensaios clinicos
2.3.1.  Ensaios clinicos por objetivo
2.3.2.  Ensaios clinicos de acordo com o ambito da investigacdo
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
Ensaios clinicos de Fase |
2.47. Introdugdo
2.42.  Caracteristicas dos ensaios clinicos de Fase |
2.4.3.  Concegéo de ensaios clinicos de Fase |
2.4.3.1. Ensaios de dose Unica
2.4.3.2. Ensaios de doses multiplas
2.4.3.3. Estudos farmacodinamicos
2.4.3.4. Estudos farmacocinéticos
2.4.3.5. Ensaios de biodisponibilidade e bioequivaléncia
2.4.4.  Unidades de Fase |
2.4.5.  Conclusdes
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2.5, Investigagdo néo comercial

2.5.1.
2.5.2.
2.53.
2.54.
2.5.5.
2.5.6.

Introducéo

Estabelecimento de ensaios clinicos nao comerciais
Dificuldades do promotor independente

Promogao da investigagao clinica independente

Candidatura a bolsas para investigagao clinica nao comercial
Bibliografia

2.6.  ECC de equivaléncia e nao-inferioridade (1)

2.6.1.

2.6.2.

Ensaios clinicos de equivaléncia e ndo-inferioridade

2.6.1.1. Introdugdo

2.6.1.2. Justificagdo

2.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia

2.6.1.4. Conceito de equivaléncia terapéutica e ndo-inferioridade
2.6.1.5. Objetivos

2.6.1.6. Aspetos estatisticos basicos

2.6.1.7. Monitorizagao intermédia de dados

2.6.1.8. Qualidade da equivaléncia e ndo-inferioridade dos ECA
2.6.1.9. Pés-equivaléncia

Conclustes

2.7.  ECC de equivaléncia e nao-inferioridade (11)

2.7.1.

2.7.2.

Equivaléncia terapéutica na pratica clinica
2.7.1.1. Nivel 1: ensaios frente a frente entre 2 fdrmacos, com concegao
de equivaléncia ou nao-inferioridade

2.7.1.2. Nivel 2: ensaios frente a frente entre 2 farmacos, com diferencas
estatisticamente significativas, mas sem relevancia clinica

2.7.1.3. Nivel 3: ensaios ndo 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. Documentagéao de apoio: revisdes, diretrizes de pratica clinica,
recomendagoes, opinido de especialistas e juizo clinico

Conclusdes
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2.8.

2.9.

2.10.

Guias para o desenvolvimento de um protocolo de ensaio clinico

2.8.1.
2.8.2.
2.83.
2.84.
2.8.5.
2.8.6.
2.8.7.
2.88.
2.89.
2.8.10.

2.8.11.
2.8.12.
2.8.13.

Resumo

indice

Informagao geral

Justificagao

Hipoteses e objetivos do ensaio
Concegao do ensaio

Selegdo e retirada de sujeitos
Tratamento dos sujeitos

Avaliagéo da eficécia

Avaliagao da segurancga

2.8.10.1. Eventos adversos

2.8.10.2. Gestao de eventos adversos
2.8.10.3. Notificagao de eventos adversos
Estatistica

Informagao e consentimento
Conclusdes

Aspetos administrativos dos ensaios clinicos diferentes do protocolo

29.1.
292
293.
29.4.
2.95.
2.96.

Documentacao necessaria para o inicio do ensaio

Registo de identificagéo, recrutamento e sele¢cdo dos sujeitos
Documentos originais

Cadernos de recolha de dados (CRDs)

Monitorizacdo

Conclusdes

Caderno de recolha de dados (CRD)

2.10.1.
2.10.2.
2.10.3.
2.10.4.

Definigéo

Funcao

Importancia e confidencialidade

Tipos de cadernos de recolha de dados




3.1.
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2.10.5. Elaboragao 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
2.10.5.5. Recomendagdes

2.10.6. Conclusoes

Médulo 3. Ensaios clinicos (Il)

Envolvimento do servi¢o de farmadcia na realizagao de ensaios clinicos.
Gestdo de amostras (1)

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.

Fabrico/importacao

Aquisi¢éo

Rececéo

3.1.3.1. Verificagdo da expedicéo
3.1.3.2. Verificagdo da rotulagem
3.1.3.3. Confirmagao de envio

3.1.3.4. Registo de entrada
Custddia/armazenamento

3.1.4.1. Controlo de validades

3.1.4.2. Re-rotulagem

3.1.4.3. Controlo da temperatura
Prescrigao-pedido de amostras
Validagéo da prescri¢gao médica
Dispensacao

3.1.7.1. Procedimento de dispensagao
3.1.7.2. Verificagao das condi¢bes de armazenamento e data de validade
3.1.7.3. Ato de dispensagao

3.1.7.4. Registo de saida
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3.2.

3.3.

3.4.

Envolvimento do servigo de farmadcia na realizagao de ensaios clinicos.
Gestéo de amostras (1)

3.2.1.

3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.

Preparagdo/acondicionamento

3.2.1.1. Introdugéo

3.2.1.3. Vias de exposigao e prote¢édo do manipulador
3.2.1.4. Unidade de preparacéo centralizada

3.2.1.5. Instalagdes

3.2.1.6. Equipamento de protecdo pessoal

3.2.1.7. Sistemas fechados e dispositivos de manipulagao
3.2.1.8. Aspetos técnicos da preparagéo

3.2.1.9. Normas de limpeza

3.2.1.10. Tratamento de residuos na drea de preparagado
3.2.1.11. Atuagao em caso de derrame e/ou exposic¢éo acidental
Contabilidade/inventario

Devolugao/destruigdo

Relatorios e estatisticas

Envolvimento do servigo de farmacia na realizagéo de ensaios clinicos. O farmacéutico

3.3.1.

3.3.2.
3.33.
3.3.4.
3.3.5.
3.3.6.
3.3.7.

Gestor de visitas

3.3.1.1. Visita de pré-triagem
3.3.1.2. Visita de arranque
3.3.1.3. Visita de monitorizagéo
3.3.1.4. Auditorias e inspecdes
3.3.1.5. Visita de encerramento
3.3.1.6. Arquivo

Membro do comité de ética
Atividade de investigagao clinica
Atividade docente

Auditor de processos
Complexidade dos EC

EC como sustentabilidade do sistema de saude

Ensaios clinicos no servigo de urologia hospitalar (1)

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.

Principios basicos da patologia uroldgica relacionados com os ensaios clinicos
3.4.1.1. Patologia uroldgica ndo-oncoldgica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna da prostata
3.4.1.1.2. Infegdo do trato urinario
3.4.1.1.3. Disfungao eréctil
3.4.1.1.4. Hipogonadismo
3.4.1.2. Patologia urologica oncologica
3.4.1.2.1. Tumores da vesicula
3.4.1.2.2. Cancro da prostata
Antecedentes e fundamentos para ensaios clinicos em urologia
3.4.2.1. Fundamentos
3.4.2.2. Antecedentes
3.4.2.3. Justificagdo para placebo
3.4.2.4. Nome e mecanismo de agéo do produto de investigagao
3.4.2.5. Constatagdes de estudos humanos anteriores
3.4.2.6. Beneficios e riscos da medicagao em estudo
3.4.2.6.1. Dosagem e administragao
3.4.2.6.2. Diretrizes de gestao de medicagao em casa
3.4.2.6.3. Sobredosagem/infradosificacao
3.4.2.7. Estudo duplo-cego/aberto
Objetivos e critérios de avaliagao do estudo
3.4.3.1. Objetivos do estudo
3.4.3.1.1. Objetivo de seguranca
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Critérios de avaliagéo do estudo
3.4.3.2.1. Critérios de avaliagdo de eficacia primaria
3.4.3.2.2. Critérios de avaliagao de eficacia secundaria
Plano de investigacéo
Pré-selecéo dos candidatos a ensaios clinicos
Procedimentos de estudo por periodo



3.5.

3.6.

Ensaios clinicos no servigo de urologia (1)
3.5.1.  Retencgdo de pacientes
3.5.1.1. Visitas de acompanhamento pds-tratamento
3.5.1.2. Visitas de acompanhamento a longo prazo
3.52. Avaliagbes de seguranca
3.5.2.1. Gestéo de efeitos adversos
3.5.2.2. Gestéo de SAE
3.5.2.3. Desencobrimento de emergéncia do tratamento atribuido
3.5.3.  Administragao do estudo
3.5.3.1. Toxicidade de dose limitante
3.5.3.2. Interrupgéo do tratamento
3.5.5.  Controlo e cumprimento de qualidade
3.5.5.1. Autorizagéo da informacao sanitaria protegida do sujeito
3.5.5.2. Retengédo dos registos e arquivos de estudo
3.5.5.3. Caderno de recolha de dados
3.5.5.4. Alteragdes ao protocolo
3.5.6.  Conclusoes

Aprovagao de um ensaio clinico para o servigo de urologia. Passos a seguir.

Concluséo do ensaio
3.6.1.  Viabilidade
3.6.2. \Visita de pré-triagem
3.6.2.1. O papel do investigador principal
3.6.2.2. Logistica e recursos hospitalares
3.6.3.  Documentagao
3.6.4. Visita de arranque
3.6.5.  Documento de origem
3.6.5.1. Historial clinico dos pacientes
3.6.5.2. Relatorios hospitalares
3.6.6.  Fornecedores
3.6.6.1. IWRS
3.6.6.2. eCRF
3.6.6.3. Imagens
3.6.6.4. SUSARs
3.6.6.5. Contabilidade

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.
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3.6.7. Treino

3.6.8.  Delegagdo de fungbes

3.6.9. Visita a outros servigos envolvidos

3.6.10. Encerramento do ensaio

Nog¢des gerais sobre ensaios clinicos em criangas e adolescentes
3.7.1.  Histdria dos ensaios clinicos em criangas

3.7.2.  Consentimento informado

0 ensaio clinico no adolescente

3.8.1.  Ensaios clinicos em adolescentes. Caracteristicas praticas
3.8.2.  Novas abordagens aos ensaios em adolescentes
Ensaios clinicos em criangas

3.9.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas da crianca

3.9.2.  Ensaios clinicos na crianga

Ensaio clinico no recém-nascido

3.10.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas do recém-nascido
3.10.2. Ensaios clinicos no recém-nascido

Médulo 4. Monitorizag&do de ensaios clinicos (1)

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

O promotor |

41.1. Aspetos gerais

4.1.2. Responsabilidades do promotor
O promotor Il

4.2.1. Gestdo de projetos

4.2.2.  Investigagdo ndo comercial
Protocolo

4.3.1.  Definigdo e contetdo

4.32.  Cumprimento do protocolo
Monitorizagdo

4471, Introdugao

4.42.  Definigdo

4.4.3. Objetivos da monitorizagéo
4.44.  Tipos de monitorizagdo: tradicional e baseada no risco
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

O monitor |

4.51.  Quem pode ser monitor?

4.52.  CRO: Centro de Investigagdo Clinica

4.53. Plano de monitorizagao

Monitor ||

4.6.1. Responsabilidades do monitor

4.6.2.  Verificagdo do documento de origem: SDV

4.6.3. Relatério do monitor e carta de acompanhamento
Visita de selegdo

47.1.  Selegao do investigador

4.7.2. Aspetos a serem considerados

4.73. Adequagao das instalagdes

4.7.4. \Visita a outros servigos hospitalares

4.7.5. Deficiéncias nas instalagbes de estudo e no pessoal
Arranque num Centro de Investigagao Clinica

4.8.1. Definigdo e funcionalidade

4.8.2.  Documentos essenciais para o arranque do ensaio
Visita de arranque

49.1. Objetivo

49.2.  Preparagao da visita inicial

493, Arquivo do investigador

49.4. Reunido de investigadores

Visita inicial em Farmacia Hospitalar

4.10.7. Objetivo

4.10.2. Gestao da medicagéo do estudo

4.10.3. Monitorizagéo da temperatura

4.10.4. Procedimento geral em caso de desvio

Médulo 5. Monitorizagéo de ensaios clinicos (11)

51. Visita de acompanhamento

5.1.1. Preparacao
5.1.1.1. Carta de confirmagéo da visita
5.1.1.2. Preparacéo

5.1.2.  Desenvolvimento no centro
5.1.2.1. Revisao da documentagao
5.1.2.2. SAEs
5.1.2.3. Critérios de inclusao e exclusao
5.1.2.4. Colecionar

5.1.3.  Formagao da equipa de investigacao
5.1.3.1. Seguimento

5.1.3.1.1. Realizagao do relatério de monitorizagao

5.1.3.1.2. Acompanhamento de problemas
5.1.3.1.3. Apoio a equipa
5.1.3.1.4. Carta de acompanhamento
5.1.3.2. Temperatura
5.1.3.2.1. Medicagdo suficiente
5.1.3.2.2. Rececéo
5.1.3.2.3. Caducagem
5.1.3.2.4. Dispensagao
5.1.3.2.5. Acondicionamento
5.1.3.2.6. Devolugdes
5.1.3.2.7. Armazenamento
5.1.3.2.8. Documentacao
5.1.3.3. Amostras
5.1.3.3.1. Local e central
5.1.3.3.2. Tipos
5.1.3.3.3. Registo de temperaturas

5.1.3.3.4. Certificado de calibragdo/manutencao



5.2.

5.3.

5.1.3.4. Reunido com a equipa de investigagao
5.1.3.4.1. Assinatura de documentagdo pendente
5.1.3.4.2. Discussao dos resultados
5.1.3.4.3. Re-formagao
5.1.3.4.4. AcGes corretivas
5.1.3.5. Revisdo do ISF (Arquivo do Site do Investigador)
5.1.3.5.1. Cl e novos protocolos
5.1.3.5.2. Novas aprovagdes do Comité de Etica e da AEMPS
5.1.3.5.3. LOGs
5.1.3.5.4. Carta de visita
5.1.3.5.5. Nova documentagao
5.1.3.6. SUSARs
5.1.3.6.1. Conceito
5.1.3.3.2. Reviséo por PI
5.1.3.7. Caderno eletronico
Visita de encerramento ou Close-out Visit
5.2.1. Definicao
5.2.2.  Razdes para uma visita de encerramento
5.2.2.1. Concluséo do ensaio clinico
5.2.2.2. Incumprimento do protocolo
5.2.2.3. Ndo cumprimento das boas praticas clinicas
5.2.2.4. Petigdo do investigador
5.2.2.5. Sub-recrutamento
5.2.3.  Procedimentos e responsabilidades
5.2.3.1. Antes da visita de encerramento
5.2.3.2. Durante a visita de encerramento
5.2.3.3. Apds a visita de encerramento
5.2.4.  Visita de encerramento da Farmacia
5.2.5.  Relatério final
52.6. Conclusdes
Gestéao de “inquéritos”, corte de bases de dados
5.3.1.  Definigao
53.2.  Normas dos “inquéritos”

5.4.

53.3.

53.4.

5.3.5.

5.3.6.

53.7.
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Como se geram 0s “inquéritos™

5.3.3.1. Automaticamente

5.3.3.2. Pelo monitor

5.3.3.3. Por um revisor externo

Quando se geram os “inquéritos”?

5.3.4.1. Ap6s uma visita de monitorizagao
5.3.4.2. Proximo do encerramento de uma base de dados
Estado de um ‘inquérito”

5.3.5.1. Aberto

5.3.5.2. Reviséo pendente

5.3.5.3. Fechado

Cortes de base de dados

5.3.6.1. Erros mais frequentes dos CRD
Conclusdes

Gestdo de AE e notificagdo SAE

5.4.1.

5.4.2.
5.4.3.

Definigdes
5.4.1.1. Evento adverso. “Adverse Event” (AA ou AE)
5.4.1.2. Reacdo adversa. (RA)

5.4.1.3. Evento Adverso Grave ou Reagdo Adversa Grave (SAE ou SAR)
“Serious Adverse Event” (SAE)

5.4.1.4. Reagdo Adversa Grave Inesperada (RAGI). SUSAR

Dados a recolher pelo investigador

Recolha e avaliagao dos dados de seguranga obtidos no ensaio clinico
5.4.3.1. Descrigéo

5.4.3.2. Datas

5.4.3.3. Desenlace

5.4.3.4. Intensidade

5.4.3.5. Medidas tomadas

5.4.3.6. Relagédo causal

5.4.3.7. Questdes basicas

5.4.3.7.1. Quem notifica? O que é notificado? Quem é notificado?
Como se notifica? Quando é notificado?
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5.4.4.  Procedimentos de notificacao de AA/RA envolvendo medicamentos de investigagéao
5.4.4.17. Notificagao expeditiva de casos individuais
5.4.4.2. Relatorios periodicos de seguranga
5.4.4.3. Relatorios de seguranca ad hoc
5.4.4.4. Relatorios anuais
54.5.  Eventos de especial interesse
54.6. Conclusdes
5.5.  Procedimentos Operacionais Padrdo do CRA. (POP) ou Standard Operating Procedures (SOPs)
55.1. Definigao e objetivos
5.5.2.  Escrever um SOP
5.5.2.1. Procedimento
5.5.2.2. Formatacéo
5.5.2.3. Implementacéo
5.5.2.4. Revisao
5.5.3. Viabilidade do SOP e visita de sele¢do (Site Qualification Visit)
5.5.3.1. Procedimentos
554. Visita de arranque SOP
5.5.4.1. Procedimentos anteriores a visita de arranque
5.5.4.2. Procedimentos durante a visita de arranque
5.5.4.3. Procedimentos de acompanhamento da visita de arranque
5.5.5.  Visita de monitorizagao SOP
5.5.5.1. Procedimentos antes da visita de monitorizagao
5.5.5.2. Procedimentos durante a visita de monitorizagao
5.5.5.3. Carta de acompanhamento
5.5.6. Visita de encerramento SOP
5.5.6.1. Preparar para a visita de encerramento
5.5.6.2. Gestao da visita de encerramento
5.5.6.3. Seguimento apds uma visita de encerramento
55.7. Conclustes




5.6.

5.7.

Garantia de qualidade. Auditorias e inspec¢des
5.6.1.  Definigéo
5.6.2. Tipos de auditorias
5.6.2.1. Auditorias internas
5.6.2.2. Auditorias ou inspegdes externas
5.6.3.  Como preparar uma auditoria?
5.6.4.  Principais conclusdes ou findings
5.6.5.  Conclusdes
Desvios ao protocolo
5.7.1.  Critérios
5.7.1.7. Incumprimento dos critérios de incluséo
5.7.1.2. Cumprimento dos critérios de exclusao
5.7.2. Deficiéncias da ICF
5.7.2.1. Assinaturas corretas em documentos (Cl, LOG)
5.7.2.2. Datas corretas
5.7.2.3. Documentagao correta
5.7.2.4. Armazenamento correto
5.7.2.5. Verséo correta
5.7.3. Visitas fora de janela
5.7.4. Documentagdo pobre ou errada
5.7.5.  Todos os 5 corretos
5.7.5.1. Paciente correto
5.7.5.2. Medicamento correto
5.7.5.3. Tempo correto
5.7.5.4. Dosagem correta
5.7.5.5. Rota correta
57.6. Amostras e parametros em falta
5.7.6.1. Amostras em falta
5.7.6.2. Parametro nao realizado
5.7.6.3. Amostra ndo enviada a tempo
5.7.6.4. Momento da recolha de amostras
5.7.6.5. Pedido de kit fora do tempo

5.8.

5.9.

5.7.7.

5.7.8.

5.709.
5.7.10.

5.7.11.
5.7.12.
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Privacidade de dados

5.7.7.1. Seguranga de dados
5.7.7.2. Seguranga de relatérios
5.7.7.3. Seguranga de fotos
Desvios de temperatura

5.7.8.1. Registo

5.7.8.2. Informar

5.7.8.3. Agir

Abrir as cegas em mau tempo
Disponibilidade de IP

5.7.10.1. Nao atualizado em IVRS
5.7.10.2. Nao enviado a tempo
5.7.10.3. N&o registado a tempo
5.7.10.4. Stock quebrado
Medicacéo proibida

Chave e ndo-chave

Documentos originais e essenciais

5.8.1.
5.8.2.
5.8.3.
5.8.4.
5.8.5.
5.8.6.
5.8.7.
5.8.8.

Caracteristicas

Localizag@o do documento de origem
Acesso ao documento de origem

Tipo de documento de origem

Como corrigir um documento de origem?
Tempo de retengdo do documento de origem
Principais componentes do historial clinico
Manual do investigador (IB)

Plano de monitorizagéo

5.9.1.
59.2.
5.9.3.
5.94.
5.9.5.
5.9.6.

Visitas

Frequéncia

Organizagao

Confirmagao

Categorizagéo de problemas de site
Comunicagao com investigadores
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5.10.

5.9.7.
5.9.8.
5.9.09.
5.9.10.
5.9.11.
5.9.12.

Formagéo da equipa de investigagao
Ficheiro principal do ensaio

Documentos de referéncia

Revisdo remota de cadernos electronicos
Privacidade de dados

Atividades de gestdo no centro

Caderno de recolha de dados

5.10.1.
5.10.2.
5.10.3.
5.10.4.
5.10.5.
5.10.6.
5.10.7.
5.10.8.
5.100.

Conceito e histéria
Cumprimento de prazos
Validagao de dados

Tratamento de inconsisténcias de dados ou “inquéritos”

Exportagéo de dados
Seguranga e papéis
Rastreabilidade e registos
Geracgéo de relatorios
Notificagdes e alertas

5.10.10. Caderno electronico vs. Caderno em papel

Médulo 6. Coordenagao de ensaios clinicos (1)

6.1.

0 arquivo do investigador - aspetos gerais

6.1.1.

6.1.2.

Qual é o arquivo do investigador? Que tipo de documentagéo deve conter e porqué?

Por quanto tempo deve a informagao ser armazenada?
Contrato

6.1.2.1. Exemplares originais

6.1.2.2. Alteragbes

Comités de Etica

6.1.3.1. Aprovagoes

6.1.3.2. Alteragdes

Autoridades de regulamentagao

6.1.4.1. Aprovagoes

6.1.4.2. Alteragdes

6.1.4.3. Relatorios finais e de acompanhamento
Seguro de responsabilidade civil

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Documentagao associada a equipa de investigagao

6.21. CV

6.2.2.  Certificado BPC

6.2.3.  Certificados de formacao especifica

6.2.4. Declaragéo assinada pelo investigador, financial disclosure

6.2.5. Delegagdo de tarefas

Protocolo e monitorizagdo do estudo

6.3.1.  VersOes de protocolo, resumo e guias de bolso

6.3.2.  Protocolo

6.3.3.  Alteragdes ao protocolo

6.3.4.  Ficha de assinatura do protocolo

Materiais relativos ao paciente

6.4.1.  Formulario de informagéo do paciente e de consentimento informado (cépias
e exemplares para assinatura)

6.4.2. Alteragdes ao consentimento (cépias e exemplares para assinatura)

6.4.3. Cartbes de participagdo no estudo

6.4.4. Informagdo para o seu médico de cuidados primarios

6.4.5.  Questionarios

Formularios do paciente, visitas de monitorizagéo

6.5.1.  Formuldrio de rastreio (Screening) de pacientes

6.5.2.  Formuldrio de identificagdo e recrutamento de pacientes

6.5.3.  Formulario de registo de visitas e relatérios

Caderno de recolha de dados (CRD)

6.6.1. Tipos

6.6.2.  Guia ou manual de introdugao de dados CRD

6.6.3. Codpiado CRD

Manual do investigador (Estudos com Produtos Sanitérios) ou ficha técnica (Ensaios

Clinicos com medicagao)

6.7.1.  Manual do investigador

6.7.2.  Fichas técnicas dos farmacos em estudo (se comercializados)

6.7.3.  InstrugBes para o controlo de parametros especificos (por exemplo, a temperatura)

6.7.4.  Instrugdes para a devolugao da medicagéo ou dos dispositivos sanitarios



6.8.

6.9.

6.10.

Material relacionado com o laboratério e procedimentos especificos
6.8.1.  Laboratérios centrais e documentos de expedigdo de amostras
6.8.2.  Laboratdrio local: certificados de qualificagéo e classificagdes
6.8.3. Instrucdes para aquisigdo e/ou processamento de imagens médicas
6.8.4.  Envio de amostras e materiais

Seguranga

6.9.1.  Eventos adversos e acontecimentos adversos graves

6.9.2. Instrugdes de notificagéo

6.9.3. Correspondéncia de seguranga relevante

Outros

6.10.1. Detalhes de contacto

6.10.2. 'Nota para arquivar”

6.10.3. Correspondéncia com o promotor

6.10.4. Aviso de recegao

6.10.5. Newsletter

Médulo 7. Coordenagéo de ensaios clinicos (I1)

7.1

Equipa de investigagao
7.1.1.  Componentes de uma equipa de investigagéo
7.1.1.1. Investigador principal
7.1.1.2. Sub-investigador
7.1.1.3. Coordenador
7.1.1.4. Resto da equipa
7.1.2.  Responsabilidades da equipa de investigagao
7.1.2.1. Cumprimento das boas praticas clinicas e da legislagdo em vigor
7.1.2.2. Cumprimento do protocolo de estudo
7.1.2.3. Cuidados e manutengao do ficheiro de investigagao
7.1.3. Delegagao de tarefas
7.1.3.1. Detalhes do documento
7.1.3.2. Exemplos

7.2.

7.3.

7.4.
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Coordenador do ensaio
7.2.1.  Responsabilidades
7.2.1.1. Principais responsabilidades
7.2.1.2. Responsabilidades secundarias
7.2.2. AptidGes e competéncias
7.2.2.1. Formag&o académica
7.2.2.2. Competéncias
7.2.3.  Ensaios clinicos vs. Estudo observacional
7.2.3.1. Tipos de ensaios clinicos
7.2.3.2. Tipos de estudos observacionais
Protocolo
7.3.1.  Objetivos primarios e secundarios
7.3.1.1. O que séo eles e quem os define?
7.3.1.2. Importéancia durante o decorrer do ensaio clinico
7.3.2.  Critérios de inclusdo e exclusado
7.3.2.1. Critérios de incluséo
7.3.2.2. Critérios de exclusao
7.3.2.3. Exemplos
7.3.3.  Fluxograma
7.3.3.1. Documento e explicagao
7.3.4.  Medicagéo concomitante e medicagao proibida
7.3.4.1. Medicagdo concomitante
7.3.4.2. Medicagao proibida
7.3.4.3. Periodos de lavagem
Documentagdo necessaria para iniciar um ensaio clinico
7.4.1.  Curriculum vitae da equipa de investigagao
7.4.1.1. Nogdes basicas de um Curriculum Vitae para investigagéao
7.4.1.2. Exemplo GCP
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7.5.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

Boas praticas clinicas

7.4.2.1. Origem das boas praticas clinicas
7.4.2.2. Como obter a certificagdo?
7.4.2.3. Caducagem

Adequacéo da equipa de investigagao
7.4.3.1. Quem assina o documento?
7.4.3.2. Apresentagao ao comité de ética
Adequacéo das instalagbes

7.4.4.1. Quem assina o documento?
7.4.4.2. Apresentacdo ao comité de ética
Certificados de calibragao

7.4.5.1. Calibragdo

7.4.5.2. Equipamento para calibrar
7.4.5.3. CertificagOes validas

7.4.5.4. Caducagem

Outros trainings

7.4.6.1. CertificagOes necessarias de acordo com o protocolo

Principais fungdes Coordenador de ensaios

7.5.1.

7.5.2.

7.5.3.

7.54.

7.5.5.

Preparagéo da documentagao

7.5.1.1. Documentagao necessaria para a aprovagao do estudo no centro
Reunibes de investigadores

7.5.2.1. Importancia

7.5.2.2. Assistentes

Visita de arranque

7.5.3.1. Fungdes do coordenador

7.5.3.2. Fungées do investigador principal e dos sub-investigadores
7.5.3.3. Promotor

7.5.3.4. Monitor

Visita de monitorizagao

7.5.4.1. Preparacao antes de uma visita de monitorizagao

7.5.4.2. Papéis durante a visita de monitorizagao

Visita de conclusado de estudo

7.5.5.1. Armazenamento do arquivo do investigador

7.6.

7.7.

7.8.

Relagdo com o paciente

7.6.1.

7.6.2.

7.6.3.

Preparagdo das visitas
7.6.1.1. Consentimentos e alteragdes
7.6.1.2. Janela de visita

7.6.1.3. Identificar as responsabilidades da equipa de investigacéo durante a visita

7.6.1.4. Calculadora de visitas

7.6.1.5. Preparagao da documentacéao a ser utilizada durante a visita

Exames complementares
7.6.2.1. Analiticos

7.6.2.2. Raios-X ao torax
7.6.2.3. Eletrocardiograma
Calendario de visitas
7.6.3.1. Exemplos

Amostras

7.7.1.

7.7.2.

7.7.3.

7.7.4.

Equipamento e material necessario
7.7.1.1. Centrifugadora

7.7.1.2. Incubadora

7.7.1.3. Frigorifico

Processamento de amostras

7.7.2.1. Procedimento geral

7.7.2.2. Exemplos

Kits de laboratério

7.7.3.1. 0 que s&o?

7.7.3.2. Caducagem

Envio de amostras

7.7.4.1. Armazenamento de amostras
7.7.4.2. Envio de amostras a temperatura ambiente
7.7.4.3. Envio de amostras congeladas

Caderno de recolha de dados



7.9.

7.10.

7.8.1.

7.8.2.

7.8.3.

0 que € iss0?

7.8.1.1. Tipos de cadernos

7.8.1.2. Caderno em papel

7.8.1.3. Caderno eletronico

7.8.1.4. Cadernos especificos de acordo com o protocolo
Como completa-lo?

7.8.2.1. Exemplos

Inquérito

7.8.3.1. O que é um inquérito?

7.8.3.2. Tempo de resolugdo

7.8.3.3. Quem pode abrir um inquérito?

Sistemas de aleatorizagao

7.9.1.
7.9.2.

7.9.3.

7.9.4.

7.9.5.

0 que ¢?

Tipos de IWRS

7.9.2.1. Telefonicos

7.9.2.2. Eletronicos

Responsabilidades de investigador vs. Equipa de investigagédo
7.9.3.1. Rastreio

7.9.3.2. Aleatorizagao

7.9.3.3. Visitas agendadas

7.9.3.4. Visitas ndo agendada

7.9.3.5. Abertura cega

Medicagao

7.9.4.1. Quem recebe a medicagao?

7.9.4.2. Rastreabilidade dos farmacos

Devolugao de medicagéo

7.9.5.1. Papéis da equipa de investigagao na devolugédo de medicagéo

Tratamentos bioldgicos

7.10.1.

7.10.2.

Coordenagao de ensaios clinicos com bidlogos
7.10.1.1. Tratamentos bioldgicos

7.10.1.2. Tipos de tratamentos

Tipos de estudos

7.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo

7.10.2.2. Bioldgico vs. Biologico

8.2.

8.3.

8.4.
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7.10.3. Gestao de bioldgicos
7.10.3.1. Administragéo
7.10.3.2. Rastreabilidade
Doengas reumaticas
7.10.4.1. Artrite reumatoide
7.10.4.2. Artrite psoriasica
7.10.4.3. Lupus

7.10.4.4. Esclerodermia

7.10.4.

Médulo 8. Acompanhamento de pacientes em ensaios clinicos

8.1.

Cuidados aos pacientes em consultas externas
8.1.1.  Visitas estabelecidas no protocolo
8.1.1.1. Visitas e procedimentos
8.1.1.2. Janela para a realizagao das diferentes visitas
8.1.1.3. Consideragbes sobre a base de dados
Materiais utilizados nas diferentes visitas de estudo

8.2.1. Questionarios

8.2.2. Cartbes de adesdo a farmacos
8.2.3. Cartdes de sintomas

8.2.4. Cartdo de estudo

8.2.5. Dispositivos eletronicos

8.2.6.  Escalas de risco de suicidio

8.2.7.  Material de deslocagao de pacientes
8.2.8.  Outros

Estratégias para a retengao de pacientes

8.3.1.  Potenciais causas de abandono de um ensaio clinico
8.3.2.  Estratégias e solugdes para potenciais causas de abandono
8.3.3.  Acompanhamento a longo prazo dos pacientes que abandonam prematuramente

o estudo
Perda de acompanhamento de pacientes

8.4.1. Definicdo de perda de acompanhamento
8.4.2. Causas das perdas de acompanhamento
8.4.3. Retoma do acompanhamento

8.4.3.1. Re-inclusao de novo no protocolo
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.
8.10.

Adesao ao tratamento farmacoldgico em estudo

8.5.1.  Calculo da adeséo ao tratamento farmacoldgico
8.5.2.  Fatores de risco para o incumprimento terapéutico
8.5.3.  Estratégias para reforgar a adeséo ao tratamento
8.5.4.  Abandono do tratamento

8.5.5. Interacdes com o farmaco do estudo

Acompanhamento de reacdes adversas e gestao de sintomas na toma de medicagao
do estudo

8.6.1.  Medicagdo do estudo
8.6.1.1. Diferentes apresentagdes de farmacos
8.6.1.2. Preparacéo e procedimentos de medicagao de estudo
8.6.2. Reag0es adversas relacionadas com o farmaco
8.6.3.  Reagles adversas ndo relacionadas com o farmaco
8.6.4. Gestdo das reagoes adversas

Acompanhamento da assiduidade dos pacientes nas visitas de estudo

8.7.1.  Cadlculo das visitas
8.7.2.  Monitorizagao das visitas de estudo
8.7.3.  Ferramentas para cumprimento e monitorizagao de visitas

Dificuldades no acompanhamento de pacientes no ambito de um ensaio clinico

8.8.1.  Problemas relacionados com os acontecimentos adversos dos pacientes

8.8.2.  Problemas relacionados com o estatuto laboral do paciente
8.8.3.  Problemas relacionados com a residéncia do paciente

8.8.4.  Problemas relacionados com a situagéo juridica do paciente
8.8.5.  Solugdes e tratamento dos mesmos

Acompanhamento de pacientes submetidos a tratamento com psicotropicos
Acompanhamento de pacientes em hospitalizagao

Maddulo 9. Bioestatistica

Concegao do estudo

9.1.

9.2.

9.3.

9.1.1.
9.1.2.
9.1.3.

Pergunta de investigagao

Populagdo a ser analisada

Classificagao

9.1.3.1. Comparagao entre grupos

9.1.3.2. Manutengao das condigbes descritas
9.1.3.3. Atribuigdo ao grupo de tratamento
9.1.3.4. Grau de mascaramento

9.1.3.5. Modo de intervencao

9.1.3.6. Centros envolvidos

Tipos de ensaios clinicos aleatorios. Validade e enviesamentos

9.2.1.

9.2.2.

9.23.

Tipos de ensaios clinicos

9.2.1.1. Estudo de superioridade
9.2.1.2. Estudo de igualdade ou bioequivaléncia
9.2.1.3. Estudo de néo-inferioridade
Andlise e validade dos resultados
9.2.2.1. Validade interna

9.2.2.2. Validade externa
Enviesamentos

9.2.3.1. Selegao

9.2.3.2. Medigdo

9.2.3.3. Confusdo

Tamanho da amostra. Desvios do protocolo

9.3.1.
932
9.3.3.

Parametros a utilizar
Justificagdo do protocolo
Desvios do protocolo



9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

Metodologia 9.8.
9.41. Gestéo de dados em falta
9.42. Métodos estatisticos
9.4.2.1. Descrigao dos dados
9.4.2.2. Sobrevivéncia 9.9.
9.4.2.3. Regressao logistica
9.4.2.4. Modelos mistos
9.4.2.5. Andlise de sensibilidade
9.4.2.6. Andlise de multiplicidade
Quando é que o estaticista comega a fazer parte do projeto?

9.51. O papel do estaticista
9.52.  Pontos do protocolo a serem revistos e descritos pelo estatistico
9.5.2.1. Concegéo do estudo
9.5.2.2. Os objetivos do estudo, primarios e secundarios
9.5.2.3. Calculo do tamanho da amostra
9.5.2.4. Varidveis
9.5.2.5. Justificagéo estatistica
9.5.2.6. Material e métodos utilizados para estudar os objetivos do estudo
Concegao do CRD
9.6.1.  Recolha de informagao: dicionario de varidveis
9.6.2. Variaveis e introdugao de dados
9.6.3.  Seguranga, verificagao e depuragao da base de dados

Plano de analise estatistica

9.7.1. O queéum plano de analise estatistica?
9.7.2.  Quando se deve realizar um plano de analise estatistica?
9.7.3.  Partes do plano de andlise estatistica

9.10.
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Andlise intermediaria

9.8.1.  Razles para uma conclusdo antecipada de um ensaio clinico
9.8.2.  Implicagdes da conclusdo antecipada de um ensaio clinico
9.8.3. Concegoes estatisticas

Andlise final

9.9.1.  Critérios do relatério final

9.9.2.  Desvios em relagdo ao plano

9.9.3. Diretrizes para o relatério final dos ensaios clinicos

Reviséo estatistica de um protocolo
9.10.1. Lista de verificagdo
9.10.2. Erros frequentes na revisao do protocolo

Esta sera uma formacéo chave
para impulsionar a sua carreira”



06
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 memorizagao"
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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.
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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:

1 Os estudantes que seguem este método ndo s6 conseguem a assimilagéo
de conceitos, mas também desenvolvem a sua capacidade mental através
de exercicios para avaliar situacdes reais e aplicar os seus conhecimentos.

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

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

4 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.
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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 atraves

de casos reais e da resolugdo de
situagdes complexas em ambientes
de aprendizagem simulados. Estas
simulag¢des séo desenvolvidas
utilizando software de ultima geracao
para facilitar a aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert
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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 Mestrado Proprio em Gestao e Monitorizacéo de Ensaios Clinicos garante,
para além de um conteudo mais rigoroso e atualizado, 0 acesso a um grau
de Mestre 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 Mestrado Proprio em Gestao e Monitorizagao de Ensaios Clinicos conta com o
conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avaliacoes, o aluno recebera por correio, com aviso
de rececgéo, o certificado* correspondente ao titulo de Mestrado Préprio emitido
pela TECH Universidad Tecnoldgica.

. . .
tecn i

Concede o presente

CERTIFICADO

SrfSra. _____________________,comodocumento de identificagdgon®_______________
Por ter concluido e acreditado com sucesso o

MESTRADO PROPRIO
em
Gestdo e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos

Este é um certificado atribuido por esta Universidade, reconhecido por 60 ECTS e equivalente a 1500
horas, com data de inicio a dd/mm/aaaaa e data de concluséo a dd/mm/aaaaa.

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

A 17 de junho de 2020

Prof.Tere Guevara Navarro
Reitora

pais. c6digo tnico TECH: AFWOR23S _techtitute.comtitulos

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

Certificagdo: Mestrado Proprio em Gestao e Monitorizagao de Ensaios Clinicos
ECTS: 60
Carga horaria: 1500 horas

Mestrado Préprio em Gestédo e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos

o Distribucion General del Plan de Estudios
Distribuigdo Geral do Plano de Estudos

Curso  Disciplina ECTS  Cardcter
Tipologia ECTS
1° 30 e de 12 0B
Obrigatéria (OB) 60 )
opgdo (OF) o 1°  Ensaios clinicos (1) 6 0B
Estagio (PR) 0 1°  Ensaios clinicos (Il) 6 oB
Tese de Mestrado (TFM) 0 1°  Monitorizagéo de ensaios clinicos (1) 6 0B
o - "
ot e0 1°  Monitorizagao de ensaios clinicos (Il) 6 0B
1°  Coordenagao de ensaios clinicos (1) 6 0B
1° Coordenagao de ensaios clinicos (1) 6 0B
1° Acompanhamento de pacientes em ensaios clinicos 6 0B
1°  Bioestatistica 6 0B

L)
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Reitora » tecnoldgica

*Apostila de Haia Caso o aluno solicite que o seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciard a obtengdo do mesmo com um custo adicional.
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Mestrado Proprio
Gestao e Monitorizacao
de Ensaios Clinicos

Modalidade: Online

Duracao: 12 meses

Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
60 ECTS

Carga horaria: 1500 horas



Mestrado Proprio
Gestao e Monitorizacao
de Ensaios Clinicos
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