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Apresentacao

Os Ensaios Clinicos sdo uma parte fundamental da investigagao sobre novos
farmacos, uma vez que sao a forma de obter conclusdes claras sobre se 0s
medicamentos em desenvolvimento podem curar doencas ou, pelo contrario,
gerar efeitos secundarios nos pacientes. Para proporcionar uma especializagao
neste campo, a TECH criou esta completa capacitagao que o ajudara a alcancar
0s mais altos padrbes de qualidade na profisséo.
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Os farmacéuticos que desejam aumentar a sua
capacitacdo no ambito dos Ensaios Clinicos
encontrardo neste Curso de Especializacao

a especializacdo mais completa e inovadora
do mercado”
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O Curso de Especializagdo em Ensaios Clinicos foi concebido com o objetivo de
capacitar estes profissionais no campo da investigagdo. Para isso, a TECH concebeu
uma capacitacao muito completa de alto nivel académico que inclui as informacoes
mais recentes sobre este campo.

Em particular, 0 programa abrange o estudo da investigagao pré-clinica de medicamentos,
com conhecimento dos conceitos essenciais dos ensaios clinicos, uma base formativa
sem a qual os estudantes nao seriam capazes de entrar neste entusiasmante campo
cientifico. Para tal, estabelecem as categorias segundo as quais 0s ensaios clinicos séo
classificados, a fim de aprofundar os diferentes tipos de ensaios clinicos e a investigagao
pos-comercializagao de produtos de investigagao.

Por outro lado, as amostras de medicamentos experimentais sdo um ponto critico
na sequéncia de atividades a serem realizadas no ensaio clinico. Por conseguinte,
para garantir que os ensaios clinicos sao realizados de acordo com normas éticas,
legais e de boas praticas clinicas, é necessario estabelecer um sistema especial

de controlo de amostras que permita a utilizagdo de amostras de acordo com

o conteuldo do protocolo do ensaio.

Em suma, é uma capacitagéo que engloba diferentes pontos relacionados com

0s ensaios clinicos, o que permitird aos farmacéuticos obter uma visao geral sobre
este campo, mas com a profundidade necessaria para se poderem desenvolver
profissionalmente no mesmo. Além disso, na TECH oferecemos este Curso de
Especializagdo num formato 100% online, com o objetivo de ajudar 0s nossos
estudantes a continuar com a sua especializagdo sem deixar de lado o resto

das suas obrigacdes didrias, tanto profissionais como familiares.

Este Curso de Especializagao em Ensaios Clinicos 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 conteldo gréafico, esquematico e eminentemente pratico com o qual foi concebido
oferece informacdes cientificas e praticas sobre as disciplinas que sdo essenciais
para a pratica profissional

+ As novidades sobre Ensaios Clinicos

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

+ O seu foco especial em metodologias inovadoras em Ensaios Clinicos

+ As licGes tedricas, perguntas ao especialista, féruns de discussao sobre questoes
controversas e atividades de reflexao individual

+ A disponibilidade de acesso aos contetdos a partir de qualquer dispositivo fixo ou portatil
com ligagdo a internet

Amplie 0s seus conhecimentos atraves
deste Mestrado Proprio que lhe permitira
especializar-se até alcancar a exceléncia
neste campo’



Este Curso de Especializacdo € o melhor
investimento que pode fazer na selecéao de
um programa de atualizacao por duas razoes:
além de atualizar os seus conhecimentos

em Ensaios Clinicos, também obtera um
certificado emitido pela principal Universidade
online: a TECH Universidade Tecnologica”

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

O seu conteudo multimédia, desenvolvido com a mais recente tecnologia educacional,
permitira ao profissional uma aprendizagem situada e contextual, ou seja, um ambiente
simulado que proporcionara uma formacao imersiva programada para treinar em
situacdes reais.

A concegao deste programa centra-se na aprendizagem Baseada em Problemas, em
que os profissionais de salde devem tentar resolver as diferentes situagdes de pratica
profissional que surgem durante o curso académico. Para tal, o profissional podera
contar com a assisténcia de um sistema inovador de video interativo desenvolvido
por especialistas reconhecidos e experientes na area dos ensaios clinicos.
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Né&o hesite em frequentar esta especializacdo
connosco. Encontrara o melhor material
didatico com aulas virtuais.

Este Curso de Especializagdo 100% online
permitir-lhe-a conciliar os seus estudos
com a sua profissdo enquanto aumenta

0S seus conhecimentos neste campo.
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Objetivos

O Curso de Especializagdo em Ensaios Clinicos destina-se a facilitar o desempenho
do profissional investigador com os avancos mais inovadores no setor.
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Gracas a este Curso de Especializagdo podera
especializar-se em Ensaios Clinicos e aprender
sobre 0s ultimos avangos na area’
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Objetivos gerais

+ Estabelecer as fases envolvidas no desenvolvimento de um novo medicamento
+ Analisar as etapas anteriores ao desenvolvimento de um Ensaio Clinico
(investigagao pré-clinica)
+ Examinar como um medicamento € introduzido no mercado apos a realizagao
de um Ensaio Clinico
+ Estabelecer a estrutura basica de um Ensaio Clinico
+ Fundamentar a diferenga entre os diferentes tipos de Ensaios Clinicos
+ Compilar os documentos e procedimentos essenciais no ambito de um Ensaio Clinico

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

+ Analisar um Ensaio Clinico num ambiente do Servigo de Urologia

+ Estabelecer as caracteristicas especificas dos ensaios clinicos em criangas
e adolescentes

|

Aproveite a oportunidade para ficar a par dos
ultimos avancgos nesta matéria e aplica-los na
sua atividade profissional diaria”
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Objetivos especificos

*

Maodulo 1. Investigagao e desenvolvimento de medicamentos Estabelecer os elementos de um protocolo de investigagcéo de um Ensaio Clinico

+ Fundamentar os processos farmacocinéticos a que um farmaco ¢ submetido + Fundamentos da diferenga entre Ensaios Clinicos de inferioridade e ndo-inferioridade
No organismo + Compilar os documentos e procedimentos essenciais no ambito de um Ensaio Clinico

+ ldentificar a legislagdo que regula cada uma das etapas do desenvolvimento e autorizagéo + Especificar a utilidade e aprender sobre a utilizagdo de Cadernos de Recolha de Dados (CRD)
de um medicamento + Analisar a variedade de vias para o desenvolvimento e financiamento da investigagdo

+ Definir a regqulamentag&o especifica de alguns farmacos (biosimilares, terapias avangadas) ndo comercial

+ Definir o uso em situagoes especiais e 0s seus tipos + Revelar os tipos de fraude cometidos na investigagao de Ensaios Clinicos

+ Examinar o processo de financiamento de um medicamento Mddulo 3. Ensaios Clinicos (ll)

+ Definir estratégias para a divulgagéo dos resultados da investigagéo + Especificar as diferentes atividades relacionadas com a gestao de amostras

+ Apresentar como ler a informacgao cientifica de forma critica (rececgdo, dispensa, custodia, etc.) em que a equipa da Farmdcia esta envolvida

*

+ Compilar fontes de informagao sobre medicamentos e 0s seus tipos Estabelecer os procedimentos e as técnicas envolvidos no manuseamento seguro

Médulo 2. Ensaios Clinicos (1) das amostras durante a sua preparagéo

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

+ Estabelecer os tipos de Ensaios Clinicos e os padroes de boas praticas clinicas o .
do farmacéutico hospitalar

+ Especificar os processos de autorizagao e distingao de medicamentos e produtos

, ) L + Compilar as caracteristicas especificas dos ensaios clinicos em criangas e adolescentes
de saude na investigagao P P G

. . . . S , de um ponto de vista juridico
+ Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da investigagdo com farmacos

*

. , , o Detalhar o consentimento informado
+ Especificar as estratégias para o desenvolvimento de um plano de vigilancia de segurancga

para os medicamentos comercializados + Conhecer as diferencas fisioldgicas entre criangas e adultos

+ Fundamentar os requisitos para o inicio da investigagcao com medicamentos em humanos
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Direcao do curso

O corpo docente do programa inclui especialistas lideres em investigagao e saude,
gue trazem a sua experiéncia profissional para esta especializacdo. Além disso,
outros peritos de reconhecido prestigio participam na sua concecao e elaboracéo,
completando o programa de uma forma interdisciplinar.
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’ Os principais especialistas em Ensaios
| Clinicos juntaram-se para mostrar-lhe todos
4 0S Seus conhecimentos neste campo”
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Direcao

Dr. Vicente Gallego Lago

* Estudos de doutoramento com a qualificagéo de "Excelente"
* Licenciatura em Farmaécia pela Universidade Complutense de Madrid com certificado por qualificacdo com distingao
* Exame de Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) com obtenc¢éo do N° 1 neste teste seletivo

* Farmacéutico Interno Residente (F.I.R), Servigo de Farmacia, Hospital 12 de Octubre", Madrid

Docentes
Sra. Marta Diaz Garcia Sr. Guillermo Moreno Muiioz
+ Licenciado em Antropologia Social e Cultural pela UCM, com certificado em + Licenciado em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid (UCM)
Enfermagem pela Universidade da Extremadura + Mestrado em Investigacdo em Cuidados de Satde pela UCM
* Mestrado em Investigagdo em Cuidados de Satide pela UCM + Especialista em Prescrigdo de Enfermagem pela Universidade a Distancia de Madrid
* Mestrado em Farmacologia, Universidade a Distancia de Valéncia + Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos de Observagdo na Unidade de Cuidados
+ Enfermeira em Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia, Hospital Universitario Intensivos de Cardiologia do Servigo de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre
12 de Octubre, Madrid + Professor colaborador de Farmacologia e Prescrigdo de Enfermagem
+ Investigador no projeto FIS "Saude circadiana em pacientes admitidos em unidades do Departamento de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM

de cuidados intensivos e hospitalares”



Direcdo docurso |15 tecCn

Sra. Nuria Ochoa Parra
+ Formada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em EC pela Universidade de Sevilha
+ Doutorada pela Universidade de Granada

+ Coordenadora de Ensaios Clinicos e Estudos de Observagao na Unidade Multidisciplinar
de Hipertensdo Pulmonar do Servico de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre

Dr. Manuel Sanchez Ostos
+ Mestrado em Monitorizagdo de Ensaios Clinicos e Desenvolvimento Farmacéutico,
Universidade de Nebrija, Madrid

+ Mestrado em Biotecnologia, Universidade de Cordova
+ Mestrado em Formagao de Professores, Universidade de Cordova
+ Licenciatura em Biologia, Universidade de Cdrdova

Dra. Andrea Valtueiia Murillo
+ Industria Farmacéutica, Farmacias Comunitarias, Farmacia Hospitalar

+ Mestrado em Industria Farmacéutica e Parafarmacéutica, CESIF,
novembro 2018 - novembro 2019

+ Licenciatura em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid, 2013-2018

Dra. Montserrat Cano Armenteros
+ Mestrado Proprio em Ensaios Clinicos, Universidade de Sevilha

+ Mestrado Oficial em Pesquisa em Atencdo Primaria pela Universidade Miguel Hernandez
de Alicante para o Doutorado Excelente, Reconhecimento pela Universidade de Chicago

+ Curso de Capacitagdo em Aptiddo Pedagdgica (CAP), Universidade de Alicante

+ Formada em Biologia Universidade de Alicante



04
Estrutura e conteudo

A estrutura do conteldo foi concebida pelos melhores profissionais do setor
de investigacao e saude, com vasta experiéncia e reconhecido prestigio na
profissao, aprovada pelo volume de casos revistos, estudados e diagnosticados
e com um amplo dominio das novas tecnologias.
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Este Curso de Especializacdo em Ensaios Clinicos
conta com o conteudo cientifico mais completo
- e atualizado do mercado”
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Mddulo 1. Investigagao e desenvolvimento de medicamentos 1.6, Farmacovigilancia

: . 1.6.1.  Farmacovigilancia em desenvolvimento
1.1.  Desenvolvimento de novos medicamentos

1.1.7.  Introdugao

1.1.2.  Fases no desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.3. Fase de descoberta

1.1.4. Fase pré-clinica

1.1.5.  Fase clinica

1.6.2.  Farmacovigilancia sob autorizagao de introdugao no mercado
1.6.3.  Farmacovigilancia pés-autorizagéo
1.7.  UtilizagGes em situagdes especiais
1.7.1.  Introdugdo
1.7.2. Normativa em Espanha

1.1.6.  Aprovagao e registo 1.73. Exemplos

1.2.  Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2. Chefes de série
1.2.3. Interagdes farmacoldgicas
1.3.  Farmacocinética

1.8.  Desde a autorizagdo até a introdugdo no mercado
1.8.1. Introdugao
1.8.2.  Financiamento de medicamentos
1.8.3. Relatorios de posicionamento terapéutico
1.9. Formas especiais de regulagao
1.91. Terapias avangadas
1.9.2.  Aprovagao acelerada

1.3.1.  Meétodos de analise
1.3.2.  Absorgdo

1.3.3.  Distribuicéo

1.3.4.  Metabolismo

1.3.5.  Excrecéo
14 1.10. Difusdo da investigagédo

Toxicologia
1.10.1. 0O artigo cientifico

1.41. Toxicidade de dose Unica 1102 Tinos d ) —
1.42. Toxicidade por dose repetida 19.2. Tipos de artigos cientliicos

1.9.3. Biosimilares
1.9.4.  Aprovagao condicional
1.9.5.  Medicamentos ¢rfdos

143 Toxicocinética 1.10.3. Qualidade da investigagao. Lista de verificacdo

1.44. Carcinogenicidade
1.4.5. Genotoxicidade Médulo 2. Ensaios Clinicos (1)
1.4.6. Toxicidade reprodutiva

1.4.7. Tolerancia

1.10.4. Fontes de informagdo sobre medicamentos

2.1, Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais |
2.1.1.  Introdugdo
2.1.2.  Definigdo de Ensaio Clinico (EC)
2.1.3.  Histdria dos Ensaios Clinicos
2.1.4.  Investigacdo clinica
2.1.5.  Partes envolvidas nos EC

1.48. Dependéncia
1.5.  Regulagdo de medicamentos para uso humano
1.5.1. Introdugao
1.5.2.  Procedimentos de autorizagao
1.5.3.  Como um medicamento ¢é avaliado: dossier de autorizagao .
) o , ) 2.1.6. Conclusdes
1.5.4. Fichatécnica, folheto informativo e EPAR

1.5.5.  Conclusdes



-

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.
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Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais |l

2.2.1.
222
2.2.3.
224

Padroes de boas praticas clinicas

Protocolo e anexos dos Ensaios Clinicos

Avaliagédo farmacoecondmica

Aspetos que podem ser melhorados nos Ensaios Clinicos

Classificagédo dos Ensaios Clinicos

2.3.1.
232
2.33.
234
2.3.5.
2.3.6.

Ensaios Clinicos de acordo com o seu objetivo

Ensaios Clinicos de acordo com o ambito de investigagao
Ensaios Clinicos de acordo com a metodologia

Grupos de tratamento

Mascaramento

Atribui¢ao ao tratamento

Fase | dos Ensaios Clinicos

2.4.1.
2.4.2.
2.4.3.

2.4.4.
2.4.5.

Introdugao

Caracteristicas da Fase | do Ensaio Clinico

Concegao da Fase | dos Ensaios Clinicos

2.4.3.1. Ensaios de dose Unica

2.4.3.2. Ensaios de doses multiplas

2.4.3.3. Estudos farmacodindmicos

2.4.3.4. Estudos farmacocinéticos

2.4.3.5. Testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia
Unidades de Fase |

Conclusotes

Estudos pos-autorizagao. Tipos de design e procedimentos

2.5.10.
2.5.2.
2.5.3.
2.5.4.

2.5.5.
2.5.6.
2.5.7.

Conceito

Justificagdo e objetivos

Antecedentes

Classificagdo de acordo com objetivos e design

2.5.4.1. Seguranga

2.5.4.2. Estudos de utilizagédo de medicamentos (EUM)

2.5.4.3. Estudos farmacoeconomicos

Procedimentos administrativos para estudos observacionais de pos-autorizagao
Outras informag6es de interesse

Conclustes
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2.6.

2.7.

2.8.

EC de equivaléncia e ndo-inferioridade (1)

2.6.1.

2.6.2.

Ensaios Clinicos de equivaléncia e nao-inferioridade

2.6.1.17. Introdugao

2.6.1.2. Justificagéo

2.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia

2.6.1.4. Conceito de equivaléncia terapéutica e de nao-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 dos EC de equivaléncia e ndo-inferioridade
2.6.1.9. Aspetos éticos

2.6.1.10. Pés-equivaléncia

Conclusdes

EC de equivaléncia e ndo-inferioridade (II)

2.7.1.

2.7.2.

Equivaléncia terapéutica na pratica clinica

2.7.1.1. Nivel 1: ensaios diretos entre 2 fdrmacos, com concegado de equivaléncia
ou de ndo-inferioridade

2.7.1.2. Nivel 2: ensaios diretos entre 2 farmacos, com diferengas
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. Documentagao de apoio: revisdes, guias de pratica clinica,
recomendagdes, opinido de peritos, juizo clinico

Conclusotes

Orientagao para a elaboragdo de um Protocolo de Ensaio Clinico

2.8.1.
2.8.2.
2.83.
2.8.4.
2.8.5.
2.8.6.
2.8.7.

Resumo

indice

Informagao geral

Justificagao

Hipoteses e objetivos do ensaio
Design do ensaio

Selegdo e remocédo de sujeitos

2.9.

2.10.

2.88.
2.89.
2.8.10.

2.8.11.
2.8.12.
2.8.13.
2.8.14.
2.8.15.
2.8.176.

Tratamento dos sujeitos

Avaliagdo da eficdcia

Avaliagdo da seguranca

2.8.10.1. Acontecimentos adversos

2.8.10.2. Gestao de acontecimentos adversos
2.8.10.3. Notificagdo de acontecimentos adversos
Estatistica

Aspetos éticos

Informagao e consentimento

Financiamento e seguros

Politica de publicagéo

Conclusdes

Aspetos administrativos dos Ensaios Clinicos diferentes do protocolo

2.9.1.  Documentacéo necessaria para o inicio do ensaio
2.9.2. ldentificagéo, recrutamento e selecéo de sujeitos
2.9.3.  Documentos de origem
2.9.4. Cadernos de recolha de dados (CRD)
2.9.5.  Monitorizagao
2.9.6. Conclustes
Caderno de recolha de dados (CRD)
2.10.1. Definigdo
2.10.2. Fungao
2.10.3. Importancia e confidencialidade
2.10.4. Tipidi quaderni di raccolta dati
2.10.5. Preparagéo 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. Conclusao dos dados
2.10.5.5. Recomendacgdes
2.10.6. Conclusdes



Médulo 3. Ensaios Clinicos (1I)

3.1

3.2.

Envolvimento do servigo de farmécia na realizagéo de Ensaios Clinicos. Gesté&o de amostras (1)

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.

3.1.5.
3.1.6.
3.1.7.

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

3.2.1.

Fabrico/importacao

Aquisi¢ao

Rececéao

3.1.3.1. Verificagdo da expedicéo
3.1.3.2. Verificagao da rotulagem
3.1.3.3. Confirmagao de embarque
3.1.3.4. Registo de entrada
Custodia/armazenamento

3.1.4.1. Controlo da validade
3.1.4.2. Re-rotulagem

3.1.4.3. Controlo da temperatura
Pedido/prescri¢ao de amostras
Validagao da prescrigdo médica
Dispensa

3.1.7.1. Procedimento de dispensa

3.1.7.2. Verificagao das condigbes de armazenamento e data de validade

3.1.7.3. Ato de dispensa
3.1.7.4. Registo de saida

Preparacao/condicionamento

3.2.1.1. Introdugdo

3.2.1.2. Normativa atual da legislagéo em vigor

3.2.1.3. Vias de exposigao e protecdo do manipulador

3.2.1.4. Unidade de preparagao centralizada

3.2.1.5. Instalagbes

3.2.1.6. Equipamento de protecao individual

3.2.1.7. Sistemas fechados e dispositivos para manuseamento
3.2.1.8. Aspetos técnicos da preparagao

3.2.1.9. Normas de limpeza

3.2.1.10. Tratamento de residuos na drea de preparagao
3.2.1.11. Atuagao em caso de derrame e/ou exposic¢ao acidental

3.3.

3.4.
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3.2.2. Contabilidade/inventario
3.2.3.  Devolucao/destruicao
3.2.4. Relatdrios e estatisticas

Envolvimento do servigo de farmacia na realizagao de Ensaios Clinicos. A figura
do farmacéutico

3.3.1. Gestor de visitas
3.3.1.1. Visita de pré-selegéo
3.3.1.2. Visita de arranque
3.3.1.3. Visita de monitorizagao
3.3.1.4. Auditorias e inspegoes
3.3.1.5. Visita de encerramento
3.3.1.6. Arquivo
3.3.2.  Membro do Comité de Etica
3.3.3.  Atividade clinico-investigadora
3.3.4. Atividade docente
3.3.5.  Auditor de processos
3.3.5.1. Situagéo das unidades de SFH e CE em Espanha
3.3.6. Complexidade dos EC
3.3.7.  EC como sustentabilidade do sistema de saude
Ensaios Clinicos no servigo de urologia hospitalar (1)
3.4.1.  Principios basicos de patologia uroldgica relacionados com Ensaios Clinicos
3.4.1.1. Patologia uroldgica ndo-oncolégica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna da préstata
3.4.1.1.2. Infecdo urinaria
3.4.1.1.3. Disfungao erétil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos
3.4.1.2. Patologia urologica oncologica
3.4.1.2.7. Tumores da bexiga
3.4.1.2.2. Cancro da prostata
3.4.2. Antecedentes e justificagéo para os Ensaios Clinicos em urologia
3.4.2.1. Justificagao
3.4.2.2. Antecedentes
3.4.2.3. Justificagéo do placebo
3.4.2.4. Nome e mecanismo de agao do produto de investigagao
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3.5.

3.4.3.

3.4.4.
3.4.5.
3.4.6.
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3.4.2.5. Conclusdes de estudos anteriores em seres humanos

3.4.2.6. Beneficios e riscos do medicamento em estudo
3.4.2.6.1. Posologia e administragao
3.4.2.6.2. Diretrizes de gestdo de medicamentos em casa
3.4.2.6.3. Sobredosagem/infradosificagao

3.4.2.7. Estudo de dupla ocultagdo/estudo aberto

Objetivos e critérios de avaliagdo do estudo 3.6.

3.4.3.1. Objetivos do estudo
3.4.3.1.1. Objetivo de seguranga
3.4.3.1.2. Objetivos exploratorios
3.4.3.2. Critérios de avaliagao do estudo
3.4.3.2.1. Critérios de avaliagao de eficacia primaria
3.4.3.2.2. Critérios de avaliagao de eficacia secundaria
Plano de investigacéo
Pré-selecdo dos candidatos para Ensaios Clinicos
Procedimentos de estudo por periodo

Ensaios Clinicos no servigo de urologia (Il)

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

Retencgao de pacientes

3.5.1.1. Visitas de acompanhamento pos-tratamento

3.5.1.2. Visitas de acompanhamento a longo prazo

Avaliagbes de seguranga

3.5.2.1. Gestéo de efeitos adversos

3.5.2.2. Gestao de SAES

3.5.2.3. Desencobrimento de emergéncia do tratamento atribuido
Administragao do estudo

3.5.3.1. Toxicidades limitantes de dose

3.5.3.2. Interrupgao do tratamento

Obrigag6es do investigador 3.7.

3.5.4.1. Cumprimento normativo e ética
3.5.4.2. Consentimento informado

3.5.5.  Controlo e cumprimento de qualidade

3.5.5.1. Autorizagao da informagéo de saude protegida do sujeito
3.5.5.2. Retencéo 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

Aprovagado de um Ensaio Clinico para o servigo de urologia. Passos a seguir.
Concluséao do ensaio

3.6.1.  Viabilidade
3.6.2.  Visita de pré-selegdo
3.6.2.1. Papel do investigador principal
3.6.2.2. Logistica e recursos hospitalares
3.6.3.  Documentacédo
3.6.4. \Visita de arranque
3.6.5.  Documento de origem
3.6.5.1. Historial clinico do paciente
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
3.6.7. Formacéo
3.6.8. Delegagao de fungdes
3.6.9. Visita a outros servigos envolvidos
3.6.10. Encerramento do ensaio

Informagao geral sobre Ensaios Clinicos em criangas e adolescentes
3.7.1.  Historia dos Ensaios Clinicos em criangas
3.7.2. Consentimento informado



3.8.

3.9.

3.10.
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Ensaios Clinicos em adolescentes

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 fisiolégicas especificas da crianga

3.9.2.  Ensaios Clinicos na crianga

Ensaios Clinicos no recém-nascido

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

Esta sera uma formacgéo chave
para impulsionar a sua carreira’

tecn
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Metodologia

Este programa de ensino oferece um método diferente de aprendizagem. A nossa
metodologia desenvolve-se através de uma aprendizagem de forma ciclica: o
Relearning.

Este sistema de ensino € utilizado, por exemplo, nas faculdades de medicina mais
prestigiadas do mundo e foi considerado um dos mais eficazes por publicagdes lideres,
tais como o New England Journal of Medicine.
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Descubra o Relearning, um sistema que renuncia a
aprendizagem linear convencional que o encaminhara
por meio de sistemas de ensino ciclicos: uma forma
de aprendizagem que provou ser extremamente
eficaz, especialmente em disciplinas que requerem
memoriza¢do”
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Na TECH usamos o Método de Casos Praticos

Numa dada situacéo, o que deve fazer um profissional? Ao longo do curso, os Dptimal decision

estudantes serdo confrontados com multiplos casos de simulagéo baseados em
pacientes clinicos reais em que devem investigar, estabelecer hipoteses e, finalmente,
resolver a situagdo. Ha provas cientificas abundantes sobre a eficacia do método. Os
farmacéuticos aprendem melhor, mais depressa e de forma mais sustentavel ao longc
do tempo.

Clinical
Data

Re_search
Evidence

Com a TECH, podera experimentar uma
forma de aprendizagem que compromete
as bases das universidades tradicionais
de todo 0 mundo.

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € a apresentagao comentada de um paciente, ou
grupo de pacientes, que se converte num "caso’, num 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 condigdes reais na pratica profissional dos farmacéuticos.




]
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Sabia que este méetodo foi desenvolvido em P e &
Harvard, em 1912, para os alunos de Direito? O e BT —— R
método do caso consistia em apresentar-lhes S —— e B s
. ~ . = ki I e . 1o 1% 14
situagdes verdadeiramente complexas para que e

tomassem decisées e justificassem a forma de
as resolver. Em 1924 foi estabelecido como um
meétodo de ensino padrdo em Harvard”

A eficacia do método justifica-se com quatro objetivos fundamentais:

1. Os farmacéuticos que seguem este método ndo s6 conseguem uma
assimilagao dos conceitos, como também o desenvolvimento da sua
capacidade mental, através de exercicios que avaliam situagdes reais e a
aplicagao de conhecimentos.

2. A aprendizagem traduz-se solidamente em competéncias praticas que
permitem ao aluno uma melhor integragdo do conhecimento na pratica
diaria.

3. A assimilagdo de ideias e conceitos é facilitada e mais eficiente, gracas a
utilizacao de situacdes que surgiram a partir da realidade.

4. O sentimento de eficiéncia do esforgo investido torna-se um estimulo
muito importante para os alunos, o que se traduz num maior interesse pela
aprendizagem e num aumento da dedicacao ao curso.
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Relearning Methodology

A TECH potencia a utilizagdo do método do caso de Harvard com
a melhor metodologia de ensino 100% online do momento: o
Relearning.

Esta universidade é a primeira no mundo a combinar casos
praticos com um sistema de aprendizagem 100% online baseado
na repeticao, com a combina¢do de um minimo de 8 elementos
diferentes em cada licdo, o que constitui uma verdadeira revolugéo
em comparagao ao estudo e analise simples de casos.

O farmacéutico aprendera atraves de casos
reais e da resolugdo de situagdes complexas
em ambientes de aprendizagem simulados.
Estas simulagbes s&do desenvolvidas
utilizando software de ultima geracdo 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 de satisfacéo geral dos profissionais que concluem os seus estudos, no que
respeita aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do mundo
(Universidade da Columbia).

Esta metodologia ja formou mais de 115 mil farmacéuticos com enorme sucesso
em todas as especialidades clinicas, independentemente da carga cirdrgica. A
nossa metodologia de ensino € desenvolvida num ambiente altamente exigente,
com um corpo estudantil universitario, com um perfil socioecondmico alto e uma
idade média de 43,5 anos.

O Relearning permitir-lhe-a aprender com menos
esforco e mais desempenho, envolvendo-o mais
na sua especializagéo, desenvolvendo um espirito
critico, defendendo argumentos e opinioes
contrastantes: uma equagdo direta ao SUCesso.

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

A pontuacao global do sistema de aprendizagem da TECH é de 8.01 em relagao aos
mais elevados padrdes internacionais.
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Este programa oferece o melhor material educacional, cuidadosamente preparado para profissionais:

Material de estudo

>

Todos os contetdos didaticos séo criados pelos especialistas em farmacia que irdo
ministrar o curso, em especifico para 0 mesmo, para que o desenvolvimento didatico
seja realmente especifico e concreto.

Estes conteldos sdo entdo aplicados em formato audiovisual, para criar o método
de trabalho online da TECH. Tudo isto, com as mais recentes técnicas que oferecem
componentes de alta qualidade em cada um dos materiais que sao colocados a
disposicao do aluno.

Técnicas e procedimentos em video

]
.l:

A TECH faz chegar ao aluno as técnicas mais inovadoras, os Ultimos avangos
educacionais, que estao na vanguarda da atual situagdo em procedimentos de
assisténcia farmacéutica. Tudo isto, em primeira pessoa, com o0 maximo rigor,
explicado e detalhado para a assimilagdo e compreensao do aluno. E o melhor de tudo
€ que vocé pode assistir quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipa da TECH apresenta os conteldos de forma atrativa e dinamica em contetdos
multimédia que incluem dudios, videos, imagens, diagramas e mapas conceituais, a fim
de reforgar o conhecimento.

Este sistema educativo Unico para a apresentagao de conteidos multimédia foi
premiado pela Microsoft como um "Caso de Sucesso Europeu”

Leituras complementares

Artigos recentes, documentos de consenso e guias internacionais, entre outros. Na
biblioteca virtual da TECH, o aluno tera acesso a tudo o que precisa para completar a sua
capacitagao.

OIS



Andlises de casos desenvolvidos e liderados por especialistas

A aprendizagem eficaz deve ser necessariamente contextual. Por isso, a TECH
apresenta o desenvolvimento de casos reais nos quais o especialista guiara o aluno
através do desenvolvimento da atencéo e da resolugdo de diferentes situages: uma
forma clara e direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Os conhecimentos do aluno séo periodicamente avaliados e reavaliados ao longo
do curso, por meio de atividades e exercicios de avaliagdo e autoavaliagado, para que
o0 aluno controle o cumprimento dos seus objetivos.

Masterclasses

Existem provas cientificas acerca da utilidade da observagao por terceiros
especialistas. O que se designa de Learning from an Expert fortalece o
conhecimento e a recordagao, e constroi a confianga em futuras decisdes
dificeis.

Guias praticos

A TECH oferece os conteldos mais relevantes do curso sob a forma de planilhas ou
guias praticos. Uma forma sintética, pratica e eficaz de ajudar o aluno a progredir
na sua aprendizagem.
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Certificacao

O Curso de Especializagdo em Ensaios Clinicos garante, para além de um contetdo
mais rigoroso e atualizado, 0 acesso a um Curso de Especializagdo emitido pela
TECH Universidade Tecnoldgica.
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Conclua este plano de estudos com sucesso
e receba o seu certificado sem sair de casa
e sem burocracias”
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Este Curso de Especializagao em Ensaios Clinicos conta com o conteudo cientifico
mais completo e atualizado do mercado.

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

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 avaliacdo de carreiras profissionais.

Certificacdo: Curso de Especializagdo em Ensaios Clinicos

ECTS: 18 :
Carga horaria: 450 horas tecn techoisaica
5
CERTIFICADO
Sr/Sra. ___________________, com o dochento de identificagdon®_______________

Por ter completado e certificado com sucesso o

CURSO DE ESPECIALIZAGAO
em

Ensaios Clinicos

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

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

A 17 de junho de 2020

G

c6digo tnico TECH: AFWOR23Stechtitute.com/titulos

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

» Modalidade: online

» Duragdo: 6 meses

Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
» Créditos: 18 ECTS

» Tempo Dedicado: 16 horas/semana

» Hordrio: ao seu préprio ritmo

» Exames: online
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