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Apresentacao

O coordenador de um projeto de investigagao tem um papel fundamental, uma vez
que, para além de ser a pessoa que organiza o trabalho, é também o elo de ligagéo
entre as industrias farmacéuticas e o proprio centro de investigagdo. Com este
programa, a TECH pretende formar enfermeiros que sejam capazes de realizar
este trabalho com todas as garantias de sucesso.
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6 6 Uma correta coordenacao da investigacao

€ essencial para obter resultados eficazes
e de qualidade. Ndo perca a oportunidade
de fazer este curso connosco”
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A figura do coordenador é fundamental em qualquer tipo de investigagdo para garantir
que todo o trabalho seja realizado corretamente e de acordo com as normas em

vigor. Além disso, € responsavel pelo registo de todas as informagdes relacionadas
com a investigagao, tendo em conta que o dossier do investigador deve conter toda a
documentagao relativa a equipa de investigagao (curriculum vitae e outros documentos
relevantes que demonstrem a qualificacédo dos investigadores) e ao doente
(consentimentos informados, medidas de recrutamento, visitas de acompanhamento),
o protocolo do estudo, 0 manual do investigador, um modelo do caderno de recolha de
dados e os diferentes procedimentos laboratoriais e de seguranga, razao pela qual deve
ser conservado de forma adequada.

Neste sentido, este Curso de Especializagdo analisa a importancia do ficheiro do
investigador, bem como a figura do Coordenador de Ensaios Clinicos e as suas principais
responsabilidades, a importancia vital do processo de ensaio e tudo o que o rodeia.

Esta capacitagdo tem um programa do mais alto nivel académico que foi concebido
por uma equipa de especialistas com anos de experiéncia profissional e pedagdgica.
Um programa multidisciplinar que tem como objetivo alargar os conhecimentos

dos enfermeiros. E tudo isto com uma modalidade 100% online, gragas a qual pode
autogerir o seu tempo de estudo, decidindo onde e quando estudar. Nao ha limites de
tempo nem necessidade de se deslocar a um espagco fisico, pelo que pode conciliar
perfeitamente com o resto das suas obrigacdes diarias.

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

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

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

+ Novidades sobre a Coordenagéo de Ensaios Clinicos

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

+ Asua especial atencéo as metodologias inovadoras na Coordenagao de Ensaios Clinicos

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

+ Disponibilidade de acesso aos contetdos a partir de qualquer dispositivo fixo ou portatil
com ligagéo a internet

Este Curso de Especializagdo em
Coordenacéo de Ensaios Clinicos para
Enfermeiros permitir-lhe-a alcancar

a exceléncia no seu trabalho”



Este programa € o melhor investimento
que pode fazer na escolha de um
programa de atualizacdo por duas
razdes: para além de atualizar 0s seus
conhecimentos sobre Coordenacéo de
Ensaios Clinicos, também obtera um
certificado de Curso de Especializagéao
da TECH"

O corpo docente do programa inclui profissionais do setor da Saude que trazem para
esta capacitagao a experiéncia do seu trabalho, bem como especialistas reconhecidos
de empresas de referéncia e universidades de prestigio.

Gragas ao seu conteldo multimédia, desenvolvido com a mais recente tecnologia
educacional, o profissional terd acesso a uma aprendizagem situada e contextual, ou
seja, um ambiente de simulagéo que proporcionara um programa imersivo programado
para se formar em situagoes reais.

A concecao deste programa centra-se na aprendizagem Baseada em Problemas,
em que os profissionais de saude devem tentar resolver as diferentes situagdes de
pratica profissional que surgem durante o curso académico. Para tal, o profissional
podera contar com a ajuda de um sistema inovador de video interativo criado por
especialistas reconhecidos na area da Coordenacao de Ensaios Clinicos e com uma
vasta experiéncia em ensino.
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Este Curso de Especializagdo 100% online
permitir-lhe-a conciliar 0s seus estudos
com a sua profissdo enquanto aumenta
0S seus conhecimentos neste campo.

N&o hesite em frequentar este mestrado
connosco. Encontrara o melhor material
didatico com aulas virtuais.
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Objetivos

O Curso de Especializacéo de Coordenagéo de Ensaios Clinicos para
Enfermeiros tem como objetivo facilitar o desempenho do profissional de
investigagao com os ultimos avangos do setor.
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Gracas a este Curso de Especializagédo
podera especializar-se em Coordenag¢ao
de Ensaios Clinicos e aprender sobre 0s
ultimos avancgos na area”
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Objetivos gerais

+ Capacitar 0 aluno para o tratamento e gestao da documentagao de arquivo do
investigador, de acordo com a regulamentagao em vigor, GCP e ICH

+ Desenvolver os conhecimentos legislativos que regem a documentacao do arquivo
do investigador

+ Analisar a importancia do papel do coordenador do ensaios no dominio
da investigagéo 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 estudo observacional

+ Examinar o tratamento dos pacientes no contexto de um ensaio clinico, tanto em cuidados
especializados como em hospitalizagao

+ Desenvolver conhecimentos especializados sobre a variedade de tarefas que tém

de desempenhar durante a realizagao do estudo

. : . r
+ Estabelecer ferramentas e estratégias para lidar com os diferentes problemas

que surgem durante o Ensaio Clinico, a fim de obter resultados satisfatérios no
acompanhamento dos pacientes

M z
2¢: 2
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Objetivos especificos

Médulo 1. Coordenacao de Ensaios Clinicos | Médulo 3. Acompanhamento de pacientes em Ensaios Clinicos
+ Especificar os documentos e formularios obrigatérios que devem ser incluidos no arquivo + Especificar as préticas dirias de cuidados a pacientes em cuidados especializados,

do investigador estabelecendo a gestao de procedimentos, protocolos e bases de dados dos Ensaios Clinicos

+ Estabelecer a melhor forma de gerir 0 arquivo no inicio, durante e no fim do estudo: « Analisar os materiais utilizados durante o desenvolvimento dos estudos

armazenar, atualizar e encomendar a documentagao _ . N
+ Avaliar as causas de abandono dos pacientes no ambito de um estudo e estabelecer

+ Definir os passos a seguir para completar os documentos e formularios proprios
do arquivo do investigador

estratégias para a sua retencao

+ Avaliar como ocorre a perda de acompanhamento em pacientes no &mbito de um estudo,

Médulo 2. Coordenagao de Ensaios Clinicos Il examinar as suas causas e estudar as possibilidades de reinicio do acompanhamento
+ Fundamentos das competéncias necessarias a desenvolver para a realizaggo do trabalho + Compilar os diferentes fatores de risco que podem levar a uma ma ades&o ao tratamento
do coordenador de ensaios e implementar estratégias para melhorar e monitorizar a adesdo ao mesmo
+ Definir a organizagéo e preparacdo tanto da equipa de investigagéo como do centro para + Analisar as diferentes apresentaces de medicamentos a fim de gerir os sinais e sintomas,
a sua inclusdo num Ensaio Clinico, gerindo o CV, boas praticas clinicas, adequagao das bem como as reacdes adversas que podem resultar da toma de medicaco

instalagdes, etc. + Estabelecer as diferentes ferramentas para calcular a assisténcia e 0 acompanhamento
+ Reproduzir as tarefas a realizar tanto num Ensaio Clinico como num estudo observacional das visitas
+ Analisar um protocolo de Ensaio Clinico através de exemplos tedrico-praticos

+ Determinar o trabalho de um coordenador no seu centro de trabalho ao abrigo de um
protocolo de Ensaio Clinico (pacientes, visitas, testes)

+ Desenvolver as competéncias necessarias para a utilizagdo de um caderno de recolha

) Um curso intensivo que lhe permitira tornar-
de dados: entrada de dados, resolugao de consultas e processamento de amostras

+ Compilar os diferentes tipos de tratamentos farmacoldgicos que podem ser utilizados seum espeC/a//sta na Coordenagao de
num Ensaio Clinico (placebo, bioldgico) e a sua gestdo Ensaios Clinicos para Enfermeiros num curto
espaco de tempo e com a maior flexibilidade”
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Direcao do curso

O corpo docente do programa inclui especialistas de renome na area da investigacao e
da saude, que trazem a experiéncia do seu trabalho para esta capacitagdo. Além disso,
outros especialistas de reconhecido prestigio participam na sua concecao e preparacao,
completando o programa de uma forma interdisciplinar.
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Os principais especialistas em Ensaios Clinicos
juntaram-se para mostrar-lhe todos 0s seus
conhecimentos neste campo”
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Direcao

Dr. Vicente Gallego Lago

+ Farmacéutico Militar no HMC Gomez Ulla

Estudos de Doutoramento com a qualificagao de "Excelente”

Licenciatura em Farmécia pela Universidade Complutense de Madrid com certificado por qualificagdo com distingédo

Exame de Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) com obtencéo do N° 1 neste teste seletivo

Farmacéutico Interno Residente (F.I.R), Servico de Farmacia, Hospital 12 de Octubre’

Professores

Dra. Sara Gémez Abecia
+ Licenciada em Biologia

+ Chefe de Projetos de Investigacao Clinica
+ Mestrado em Ensaios Clinicos

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

+ Mestrado Proprio em Ensaios Clinicos Universidade de Sevilha
+ Mestrado em Investigagdo em Cuidados Primarios pela Universidade de Chicago
+ Curso de Capacitagdo em Aptiddo Pedagdgica (CAP) Universidade de Alicante

+ Formada em Biologia Universidade de Alicante

Doutora Mdnica Dompablo Tovar
+ Investigadora no Servigo de Psiquiatria, Hospital Universitario 12 de Octubre,

+ Licenciatura em Psicologia pela Universidade Auténoma de Madrid

+ Doutorada em Psicologia pela Universidade Complutense de Madrid Excelente Cum Laude
Dra. Paloma Jiménez Fernandez

+ Coordenadora de Ensaios Clinicos no Servigo de Reumatologia, Hospital 12 Octubre

+ Licenciada em Farmécia pela Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em Monitorizagao e Gestao de Ensaios Clinicos, Universidade Autonoma de Madrid
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Dr. Carlos Bravo Ortega
+ Coordenador de Ensaios Clinicos no Servigo de Nefrologia Clinica, Hospital 12 Octubre

+ Licenciado em Biologia pela Universidade de Alcala de Henares

+ Mestrado em Monitorizagao e Gestao de Ensaios Clinicos, Universidade Autonoma de Madrid

Doutor Roberto Rodriguez Jiménez
+ Diretor da Unidade de Hospitalizagao, do Hospital de Dia, do Servigo de Urgéncias, do
Programa de Terapia Electroconvulsiva e do Programa de Psicose

+ Licenciada em Medicina e Cirurgia
+ Licenciado em Psicologia

+ Mestrado em Psicoterapia

+ Doutor em Psiquiatria

+ Especialista em Alcoolismo

Dra. Laura Bermejo Plaza
+ Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario
12 de Octubre, Madridz

+ Licenciada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid
Dra. Mireia Santacreu Guerrero

+ Enfermeira Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade de VIH, Hospital Universitario
12 de Octubre, Madrid

+ Licenciatura em Enfermagem pela Universidade Europeia de Madrid

+ Mestrado em Administracdo e Gestdo de Enfermagem pela mesma Universidade
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Estrutura e conteudo

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

-
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Este Curso de Especializagdo conta com
0 conteudo cientifico mais completo
e atualizado do mercado”
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Mddulo 1. Coordenacao de Ensaios Clinicos |

1.1, Oarquivo do investigador: aspetos gerais

1.1.1. O que é oarquivo do investigador? Que tipo de documentagao deve conter e
porqué? Por quanto tempo deve a informagao ser armazenada?

1.1.2.  Contrato
1.1.2.1. Copias originais
1.1.2.2. Alteragoes
1.1.3.  Comités de Etica
1.1.3.1. Aprovagdes
1.1.3.2. Alteragoes
1.1.4. Autoridades Reguladoras
1.1.4.1. Aprovagdes
1.1.4.2. Modificagdes
1.1.4.3. Relatdrios de acompanhamento e finais
1.1.5.  Seguro de responsabilidade civil
1.2 Documentagdo associada a equipa de investigagao
121. CV
1.2.2.  Certificado BPC
1.2.3.  Certificados de formagao especificos
1.2.4. Declaragao assinada pelo investigador, “Financial Disclosure”
1.2.5. Delegacédo de tarefas
1.3, Protocolo e acompanhamento do estudo
1.3.1.  Versodes de protocolo, resumo e guias de bolso
1.3.2.  Protocolo
1.3.3.  Alteragdes ao protocolo
1.3.4. Ficha de assinatura do protocolo
1.4, Material do paciente

1.4.1.  Ficha de Informagao para o paciente e consentimento informado (cépias

e exemplares para assinatura)

1.4.2.  Modificagdes ao consentimento (cépias e exemplares para assinatura)

1.4.3. Cartdes de participagéo no estudo
1.4.4. Informagdo para o seu médico de cuidados primarios
1.4.5.  Questiondrios

1.5.

1.6.

1.7.

Formularios do paciente, visitas de monitorizagao

1.5.1.  Formulério de rastreio (Screening) de pacientes

1.5.2.  Formulério de recrutamento e identificagcdo de pacientes
1.5.3.  Formulario de registo de visitas e relatérios

Caderno de recolha de dados (CRD)

1.6.1.  Tipos

1.6.2. Guia ou manual para a introdugdo de dados no CRD
1.6.3. Copiado CRD

Manual do Investigador (estudos com produtos de saude) ou Ficha Técnica
(Ensaios Clinicos com medicag&o)

1.7.1.  Manual do investigador

1.7.2.  Fichas técnicas dos farmacos do estudo (se comercializados)

1.7.3.  Instrugdes para monitorizar pardmetros especificos (exemplos)
1.7.4. Instrucdes para a devolugao de medicagao ou de produtos de saude

1.8. Material relacionado com o laboratério e procedimentos especificos

1.9.

1.10.

1.8.1. Laboratdrios centrais e documentos de expedigao de amostras
1.8.2.  Laboratorio local: certificados de qualificagéo e gamas

1.8.3.  Instrugdes para aquisicdo e/ou processamento de imagens médicas
1.84. Envio de amostras e materiais

Seguranga

1.9.1.  Acontecimentos adversos e acontecimentos adversos graves
1.9.2.  Instrugdes de comunicagao

1.9.3. Correspondéncia de seguranca relevante

Outros

1.10.1. Detalhes de contato

1.10.2. “Nota para arquivar”

1.10.3. Correspondéncia com o promotor

1.10.4. Aviso de recegao

1.10.5. Boletim informativo
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2.1.

2.2.

2.3.

Equipa de investigagéo

2.1.1.

2.1.2.

213

Componentes de uma equipa de investigagao

2.1.1.1. Investigador principal

2.1.1.2. Sub-investigador

2.1.1.3. Coordenador

2.1.1.4. Resto da equipa

Responsabilidades da equipa de investigacéo

2.1.2.1. Cumprimento das boas praticas clinicas e da legislagdo em vigor
2.1.2.2. Conformidade com o protocolo de estudo

2.1.2.3. Cuidados e manutengao do arquivo de investigagao
Delegagao de tarefas

2.1.3.1. Detalhes do documento

2.1.3.2. Exemplos

Coordenador de ensaios

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Responsabilidades

2.2.1.1. Principais responsabilidades
2.2.1.2. Responsabilidades secundarias
Capacidades e competéncias

2.2.2.1. Antecedentes académicos
2.2.2.2. Competéncias

Ensaio Clinico vs. Estudo observacional
2.2.3.1. Tipos de Ensaios Clinicos
2.2.3.2. Tipos de estudos observacionais

Protocolo

2.3.1.

232

2.3.3.

Objetivos primarios e secundarios

2.3.1.1. 0 que sdo e quem os define?

2.3.1.2. Importancia durante a realizagao de um Ensaio Clinico
Critérios de incluséo e exclusao

2.3.2.1. Critérios de inclusdo

2.3.2.2. Critérios de exclusé@o

2.3.2.3. Exemplos

Fluxograma

2.3.3.1. Documento e explicagao

2.4.

2.5.

2.34.
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Medicagdo concomitante e medicagéo proibida
2.3.4.1. Medicagéo concomitante

2.3.4.2. Medicagao proibida

2.3.4.3. Periodos de lavagem

Documentag&o necessaria para iniciar um Ensaio Clinico

2.4.1.

24.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

CV da equipa de investigagao

2.4.1.7. NogOes basicas de um curriculo de investigagao
2.4.1.2. Exemplo GCP

Boas praticas clinicas

2.4.2.1. Origem das boas praticas clinicas

2.4.2.2. Como se certificar?

2.4.2.3. Caducidade

Adequacéo da equipa de investigagado

2.4.3.1. Quem assina o documento?

2.4.3.2. Submiss&o ao Comité de Etica

Adequacéo das instalagbes

2.4.4.1.Quem assina o documento?

2.4.4.2. Apresentacdo do Comité de Etica

Certificados de calibragao

2.4.5.1. Calibragéo

2.4.5.2. Equipamento de calibragéo

2.4.5.3. Certificagdes validas

2.4.5.4. Caducidade

Outros Training

2.4.6.1. Certificagbes requeridas de acordo com o protocolo

Principais fungdes do coordenador de ensaios

2.5.1.

2.5.2.

Preparacgéo de documentagao

2.5.1.1. Documentagao necessaria para a aprovacgéo do estudo no centro
Reunibes de Investigadores

2.5.2.7. Importancia

2.5.2.2. Participantes
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2.6.

2.7.

2.5.3.

2.54.

2.5.5.

Visita de arranque

2.5.3.1. Fungdes do coordenador

2.5.3.2. Papel do investigador principal e dos sub-investigadores
2.5.3.3. Promotor

2.5.3.4. Monitor

Visita de monitorizagao

2.5.4.1. Preparagao antes de uma visita de monitorizagao
2.5.4.2. Funcdes durante a visita de monitorizagao

Visita de fim de estudo

2.5.5.1. Armazenamento do arquivo do investigador

Relagé@o com o paciente

2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

Preparagao das visitas

2.6.1.1. Consentimentos e alteragdes

2.6.1.2. Intervalo de visita

2.6.1.3. Identificar as responsabilidades da equipa de investigagdo durante a visita
2.6.1.4. Calculadora da visita

2.6.1.5. Preparacao da documentacgao a ser utilizada durante a visita
Exames complementares

2.6.2.1. Exames de sangue

2.6.2.2. Radiografias do térax

2.6.2.3. Electrocardiograma

Calendario das visitas

2.6.3.1. Exemplos

Amostras

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Equipamento e material necessario
2.7.1.1. Centrifuga

2.7.1.2. Incubadora

2.7.1.3. Frigorifico

Processamento de amostras
2.7.2.1. Procedimento geral

2.7.2.2. Exemplos

Kits de laboratorio

2.7.3.1. 0 que séo?

2.7.3.2. Caducidade

2.8.

2.9.

2.74.

Envio de amostras

2.7.4.1. Armazenamento de amostras
2.7.4.2. Expedigao a temperatura ambiente
2.7.4.3. Envio de amostras congeladas

Caderno de recolha de dados

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

0 que ¢?

2.8.1.1. Tipos de cadernos

2.8.1.2. Caderno em papel

2.8.1.3. Caderno eletronico

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

2.8.2.1. Exemplos

Consulta

2.8.3.1. 0 que € uma consulta?

2.8.3.2. Tempo de resolugao

2.8.3.3. Quem pode abrir uma consulta?

Sistemas de aleatoriedade

29.1.
292

293.

294.

2.95.

0 que é?

Tipos de IWRS

2.9.2.1. Telefénicos

2.9.2.2. Eletronico

Responsabilidades investigador vs equipo investigador
2.9.3.1. Rastreamento

2.9.3.2. Aleatoriedade

2.9.3.3. Visitas programadas

2.9.3.4. Visita ndo agendada

2.9.3.5. Abertura dos ocultos

Medicagéo

2.9.4.1. Quem recebe a medicagédo?

2.9.4.2. Rastreabilidade do farmaco

Devolugao de medicagéo

2.9.5.1. Papéis da equipa de investigagdo na devolugao de medicagao



2.10. Tratamentos biologicos

Médulo 3. Acompanhamento de pacientes em Ensaios Clinicos

3.1.

3.2.

3.3.

2.10.1. Coordenagéo de Ensaios Clinicos para Enfermeiros com produtos biologicos

2.10.1.1. Tratamentos biolégicos

2.10.1.2. Tipos de tratamentos
2.10.2. Tipos de estudos

2.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo

2.10.2.2. Bioldgico vs. Biologico
2.10.3. Manuseamento de biolégicos

2.10.3.1. Administragéo

2.10.3.2. Rastreabilidade
2.10.4. Doengas reumaticas

2.10.4.7. Artrite reumatoide

2.10.4.2. Artrite psoriatica

2.10.4.3. Lupus

2.10.4.4. Esclerodermia

Cuidados aos pacientes em consultas externas
3.1.1.  Visitas previstas no protocolo
3.1.1.1. Visitas e procedimentos
3.1.1.2. Intervalo para realizagao as diferentes visitas
3.1.1.3. Consideragdes sobre as bases de dados
Materiais utilizados nas diferentes visitas de estudo:
3.2.1.  Questionarios
3.2.2.  Cartbes de adesdo a farmacos
3.2.3. Cartdes de sintomas
3.2.4.  Cartbes de estudo
3.2.5.  Dispositivos eletronicos
3.2.6.  Escalas de risco de suicidio
3.2.7. Material para ajudar a mobilidade dos pacientes
3.2.8.  Qutros
Estratégias para a retengao dos pacientes
3.3.1. Possiveis causas de desisténcia de um Ensaio Clinico
3.3.2. Estratégias e solugdes para potenciais causas de abandono

3.3.3.  Acompanhamento a longo prazo dos pacientes que abandonam
prematuramente o estudo

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.
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Perda de acompanhamento de pacientes
3.4.1.  Defini¢céo de perda de acompanhamento
3.4.2. Causas das perdas de acompanhamento
3.4.3. Retoma do acompanhamento

3.4.3.1. Re-inclusdo de volta ao protocolo
Adeséo ao tratamento farmacolégico em estudo
3.5.1. Célculo da adeséo ao tratamento farmacoldgico
3.5.2.  Fatores de risco para o incumprimento terapéutico
3.5.3. Estratégias para reforcar a adeséo ao tratamento
3.5.4.  Abandono do tratamento
3.5.5. Interagbes com o farmaco do estudo
Monitorizagéo de reagdes adversas e gestao de sintomas no uso de medicagéo no estudo
3.6.1.  Medicagéo de estudo

3.6.1.1. Diferentes apresentagdes de farmacos

3.6.1.2. Procedimentos e preparagdo da medicagao de estudo
3.6.2.  Reagdes adversas relacionadas com farmacos
3.6.3.  Reac0es adversas nao relacionadas com farmacos
3.6.4. Tratamento das rea¢des adversas
Monitorizagéo da assiduidade dos pacientes nas visitas de estudo
3.7.1.  Caélculo das visitas
3.7.2.  Monitorizagéo das visitas de estudo
3.7.3.  Ferramentas para o cumprimento e monitorizagdo de visitas
Dificuldades no acompanhamento dos pacientes num Ensaio Clinico
3.8.1.  Problemas relacionados com eventos adversos do paciente
3.8.2.  Problemas relacionados com o estatuto laboral do paciente
3.8.3.  Problemas relacionados com a residéncia do paciente
3.8.4.  Problemas relacionados com o estatuto legal do paciente
3.8.5.  Solugdes e o seu tratamento
Acompanhamento de pacientes em tratamento com psicofarmacos

3.10. Acompanhamento dos pacientes em hospitalizagao
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Metodologia

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 atravées 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 Escola de Enfermagem da 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
enfermeiros 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 "casa’, 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 se baseie na vida profissional atual, tentando recriar
as condicdes reais na pratica profissional de enfermagem.




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 enfermeiros que seguem este método ndo sé conseguem a assimilagao
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 diaria.

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

4 0O 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 repeticéo,
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 enfermeiro aprendera atraves

de casos reais e da resolucéo de
situagdes complexas em ambientes

de aprendizagem simulados. Estas
simulagdes séo desenvolvidas utilizando
software de Ultima geracéo 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).

Esta metodologia ja formou mais de 175.000 enfermeiros com sucesso sem
precedentes em todas as especialidades, independentemente da carga pratica.
Tudo isto num ambiente altamente exigente, com um corpo estudantil universitario
com um elevado perfil socioecondmico e uma idade média de 43,5 anos.

O Relearning permitir-lhe-a aprender com menos
esfor¢co e mais desempenho, envolvendo-o mais
na sua capacitacao, desenvolvendo um espirito
critico, defendendo argumentos e opinioes
contrastantes: uma equagao direta ao sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem ndo é um processo linear, mas acontece numa

espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, cada um destes
elementos é combinado de forma concéntrica.

A pontuagao global do nosso sistema de aprendizagem é de 8,01, de acordo com 0s
mais elevados padrdes internacionais.



teCh 28 | Metodologia

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 e procedimentos de enfermagem 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 compreensao do estudante. E
o melhor de tudo, pode observa-los quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipa da TECH apresenta os contetdos de uma forma atrativa e dinamica
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 conteldos multimédia
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 situages: 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 avaliagao e auto-avaliacao,:
para que o aluno possa verificar como esta a atingir os seus objetivos.

Masterclasses —

Existem provas cientificas sobre a utilidade da observagao por terceiros
especializada.

0 denominado Learning from an Expert constroi conhecimento e memodria, e gera
conflanga em futuras decisées dificeis.

Guias rapidos de atuagao

A TECH oferece os conteldos mais relevantes do curso sob a forma de folhas de
trabalho ou guias de agao 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 Especializagdo em Coordenacao de Ensaios Clinicos para Enfermeiros
garante, para além de um contetdo mais rigoroso e atualizado, 0 acesso a um
Curso Especializacdo emitido pela TECH Universidade Tecnolégica.
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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 Especializagao em Ensaios Clinicos para Enfermeiros conta com o
conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado.

Uma vez aprovadas as avaliacdes, o aluno recebera por correio, com aviso
de rececéo, o certificado* correspondente ao titulo de Curso de Especializagao
emitido pela TECH Universidade Tecnolégica.

Este certificado contribui significativamente para o desenvolvimento da capacitagao
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 avaliacdo de carreiras profissionais.

Certificagdo: Curso em Especializagdo em Coordenacgao de Ensaios Clinicos
para Enfermeiros

ECTS: 18 tecn wi

Carga horaria: 450 horas Concede o presente
CERTIFICADO

Sr/Sra._____________________,como documento de identificagdon®_______________

Por ter completado e certificado com sucesso o

CURSO DE ESPECIALIZAGAO
em
Coordenacédo de Ensaios Clinicos para Enfermeiros

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 concluséo a dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Instituigdo Privada de Ensino Superior reconhecida pelo Ministério da Educagao
Publica a partir de 28 de junho de 2018.

A 17 de junho de 2020

G

cddigo Gnico TECH: AFWOR23S techtitute.com/titulos

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

» Modalidade: online

» Duragao: 6meses

» Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
» Créditos: 18 ECTS

» Tempo Dedicado: 16 horas/semana

» Hordrio: ao seu proprio ritmo

» Exames: online



Curso de Especializacao

Coordenacao de Ensaios
Clinicos para Enfermeiros

(]
te C n universidade
» tecnologica




