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Apresentacao

As crises sanitarias, especialmente a Ultima pandemia causada pela COVID-19, conduziram
a um aumento do financiamento da investigagao. A corrida para encontrar medicamentos
mais eficazes e novas solugdes medicamentosas para as doengas, especialmente as
resistentes aos antibioticos, continua. Neste sentido, € fundamental que os farmacéuticos
atualizem os seus conhecimentos. E por esta razao que a TECH oferece este mestrado,
no qual o estudante ficara a conhecer os mais recentes desenvolvimentos em matéria de
ensaios clinicos e de gestao de equipas neste dominio. Tudo isto num contexto tedrico
100% online, complementado por um estagio pratico num centro de investigagao clinica
de referéncia. Um ambiente onde podera trabalhar com outros profissionais com uma
vasta experiéncia neste dominio, que lhe mostrarao os ultimos desenvolvimentos e
técnicas em matéria de ensaios clinicos.




Apresentacdo | 05 tecC’;

Em apenas 12 meses, tera acesso as
informacoes teoricas e praticas mais
relevantes sobre o desenvolvimento
de medicamentos e a coordenacao
de equipas de investigacdo"
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Nos ultimos anos, o publico e as administracoes publicas tornaram-se mais conscientes
da importancia da investigagao no dominio da salide. Como resultado, tem havido um
aumento do investimento nesta area, beneficiando ndo so os doentes, que finalmente

obtém medicamentos eficazes, mas também os proprios investigadores que desejam
promover projetos em diferentes linhas de estudo.

No panorama atual, em que se trabalha para encontrar antibidticos e vacinas mais eficazes
ou novos produtos farmacoldgicos, os farmacéuticos séo obrigados a atualizar os seus
conhecimentos e a acompanhar a evolucdo dos ensaios clinicos. Perante esta realidade,
esta instituicao académica criou este Mestrado Proprio b-learning MBA em Administragao
e Monitorizagao de Ensaios Clinicos, onde o aluno passara 12 meses num curso avancado e

intensivo, desenvolvido por uma excelente equipa de profissionais especializados nesta area.

Assim, durante este curso, o profissional terd acesso a um plano de estudos que oferece
uma perspetiva tedrico-pratica sobre 0s progressos no desenvolvimento de medicamentos,
a bioética, ensaios clinicos e bioestatistica. Para tal, contara com recursos didaticos
multimédia inovadores (resumos em video de cada tema, videos detalhados), leituras
essenciais e simulagdes de casos clinicos.

Um curso tedrico online complementado por um estagio pratico num importante centro
clinico de investigagao. Neste contexto de realidade, em conjunto com outros profissionais
da drea, 0 estudante podera aplicar diretamente os conceitos atualizados e reforcar as suas
competéncias em Administragao e Monitorizagéo de Ensaios Clinicos.

Desta forma, o estudante realizara um estagio de trés semanas, onde podera aprender
novas metodologias, apoiar equipas de investigacao nos seus ensaios clinicos e, em
suma, obter a visdo mais atualizada da gestao de equipas e dos métodos cientificos
utilizados pelos melhores profissionais. Uma oportunidade para se atualizar num
ambiente especializado.

Este Mestrado Préprio b-learning em MBA em Administracao e Monitorizagao

de Ensaios Clinicos conta com o conteudo cientifico mais completo e atualizado

do mercado. As suas principais caracteristicas sao:

+ Desenvolvimento de mais de 100 casos clinicos apresentados por profissionais
da administragé@o e da monitorizagao de ensaios clinicos

+ Os conteldos gréaficos, esquematicos e predominantemente praticos com que esta
concebido fornecem informacéao cientifica sobre as disciplinas que sao fundamentais
para a pratica profissional

+ Apresentacao de workshops praticos sobre ensaios clinicos

+ Sistema interativo de aprendizagem baseado em algoritmos, para a tomada
de decisdes sobre as situagoes clinicas levantadas

+ OrientacOes praticas sobre a forma de abordar os ensaios clinicos

+ 0 seu foco especial na medicina baseada em evidéncias e metodologias da investigagao
para a realizagao de ensaios clinicos

+ Tudo isto sera complementado com aulas tedricas, perguntas ao especialista, féruns
de discussao sobre questdes controversas e trabalhos de reflexdo individual

+ Disponibilidade dos conteudos a partir de qualquer dispositivo fixo ou portatil
com ligagao a Internet

+ Além disso, podera fazer um estagio num dos melhores centros de investigagéo

TECH oferece-lhe uma excelente
oportunidade de atualizar 0s seus
conhecimentos através do curso
mais inovador em Administracéao e
Monitorizag&o de Ensaios Clinicos”



Faca um estagio intensivo de trés
semanas num centro de prestigio e
obtenha a informag¢do mais recente
sobre 0s procedimentos de autorizagdo
de farmacos e dispositivos médicos”

Nesta proposta de Mestrado, de caracter profissionalizante e modalidade b-learning,
o0 curso destina-se a atualizar os farmacéuticos que exercem as suas fungdes em
centros de investigagéo e que necessitam de um elevado nivel de qualificagéo. Os
conteudos baseiam-se nas mais recentes evidéncias cientificas e sdo orientados de
forma didatica para integrar conhecimentos tedricos na pratica investigadora, e 0s

elementos teorico-praticos facilitardo a atualizagao dos conhecimentos e permitirdo
a tomada de decisdes.

Gragas ao conteudo multimédia desenvolvido com a mais recente tecnologia educativa,
o farmacéutico tera acesso uma aprendizagem situada e contextual, ou seja, a um
ambiente de simulagao que proporcionara uma aprendizagem imersiva, programada para
se especializar em situagdes reais. A concegao deste curso baseia-se na Aprendizagem
Baseada em Problemas, através da qual devera tentar resolver as diferentes situagoes da
atividade profissional que surgem ao longo do programa. Para tal, contara com a ajuda de
um sistema inovador de video interativo desenvolvido por especialistas reconhecidos.

Apresentacdo | 07 tecn

Este Mestrado Proprio b-learning MBA ira
po-lo a par dos ultimos desenvolvimentos
em matéria de protocolos e coordenacdo
de ensaios clinicos.

Atualize 0s seus conhecimentos atraves

do Mestrado Proprio b-learning MBA com
um plano de estudos avancado, disponivel
24 horas por dia, a partir de qualquer
dispositivo eletronico com ligacdo a Internet.
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Porque fazer Mestrado
Proprio b-learning?

A realizacdo de um Ensaio Clinico com vista ao desenvolvimento de novas solu¢des
terapéuticas para o tratamento de diferentes patologias implica a pratica cientifica mais
experiente e exige o cumprimento de protocolos atualizados em matéria de bioética e de
regulamentagao em vigor. Neste sentido, a TECH, na vanguarda da educacgao, desenvolveu
este Mestrado Proprio b-learning MBA em Administracéo e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos,
que proporciona o mais alto nivel de especializacao em termos dos requisitos necessarios
para o inicio da investigacdo com medicamentos em seres humanos, a variedade de vias de
desenvolvimento e financiamento para a investigacdo nao comercial, 0 acompanhamento
de pacientes e a bioestatistica.




Porqué fazer Mestrado Préprio b-learning? | 09 tecC’.

N&o espere mais e atualize 0s seus
conhecimentos sobre Administracdo
e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos
durante trés semanas num cenario
real e tecnologico de exceléncia”
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1. Atualize-se a partir da mais recente tecnologia disponivel

A quantidade crescente de dados cientificos e de investigagdo deu um novo impeto a
concecao de Ensaios Clinicos. As empresas biofarmacéuticas tém vindo a adotar uma
série de estratégias para inovar na concecéo dos ensaios. Por esta razédo, a TECH, na
vanguarda da formacéo, desenvolveu este espago 100% pratico onde os profissionais
podem atualizar a sua pratica e aplicar os ultimos desenvolvimentos do setor, com
base nas ultimas tecnologias disponiveis.

2. Recorrer a experiéncia dos melhores especialistas

A vasta equipa de profissionais que acompanhara o especialista durante todo o periodo

pratico constitui um aval de exceléncia e uma garanti de atualizagcdo sem precedentes.
Com um orientador especificamente designado, o aluno podera assistir a Ensaios Clinicos
reais num ambiente de vanguarda, o que lhe permitira incorporar novos conhecimentos

em termos de Administracdo e Monitorizacéo destes estudos.

3. Aceder a ambientes cientificos de exceléncia

A TECH seleciona cuidadosamente todos os centros disponiveis para as Formagoes
Praticas. Gragas a isso, 0 especialista tera acesso garantido a um ambiente cientifico
conceituado na area dos Ensaios Clinicos. Desta forma, podera conhecer o dia a dia
de uma area de trabalho exigente, rigorosa e exaustiva, aplicando sempre as mais
recentes teses e postulados cientificos na sua metodologia de trabalho.
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4. Combinar a melhor teoria com a pratica mais avangada

Gragas a TECH, os profissionais tém a possibilidade de atualizar o seu perfil curricular com
uma formacao util e dinamica, adaptada a realidade do mercado atual e as necessidades
da sociedade. E por isso que oferece este curso 100% pratico que lhe permitird assumir
a lideranca de ensaios clinicos no ambito de uma equipa multidisciplinar de vanguarda.

5. Expandir as fronteiras do conhecimento

A TECH oferece a possibilidade de efetuar esta Formagao Pratica em centros de grande
relevancia nacional, mas também internacional. Desta forma, o profissional podera alargar
as suas fronteiras e contactar com os melhores do seu setor, provenientes de diferentes
continentes. Uma oportunidade Unica que sé a TECH Ihe pode oferece.

Tera uma imers&o pratica completa
numa escola da sua escolha”



03
Objetivos

A concegao do curso deste Mestrado Proprio b-learning permitira aos profissionais
adquirir uma atualizacao completa dos seus conhecimentos sobre a Administracao
e Monitorizacao de Ensaios Clinicos. Para tal, a TECH disponibiliza os instrumentos
pedagodgicos mais vanguardistas, que permitirdo ao estudante manter-se a par dos
desenvolvimentos neste dominio. Alem disso, a equipa pedagodgica deste curso
orientara o profissional para que este conclua o curso com sucesso.




Objetivos | 13 tecC’:

Tem uma excelente oportunidade
de alargar as suas competéncias
atraves de um curso universitario
flexivel, adaptado aos farmacéuticos”
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Objetivo geral

+ Esta qualificagdo foi desenvolvida para dotar o profissional, em apenas 12 meses, das
informacdes mais relevantes sobre 0s ensaios clinicos, a sua monitorizagao e a gestao
de equipas nesta area. Isto sera possivel gracas a uma abordagem teorico-pratica, em
que o estudante poderd, por um lado, ter acesso a estudos de casos clinicos e, por
outro lado, manter-se atualizado com as mais recentes técnicas e métodos, através da
Formacéo Pratica. Desta forma, o estudante obtera uma aprendizagem evoluida e de
grande qualidade

Este curso ajuda-lo-a a dominar
0S métodos mais recentes para
poder realizar Ensaios Clinicos
com o maior rigor cientifico”
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Objetivos especificos

Mddulo 1. Investigagao e Desenvolvimento de Medicamentos
+ Fundamentar os processos farmacocinéticos que um farmaco sofre no organismo

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

+ Definir a regulamentagéo especifica de alguns farmacos (biossimilares, terapias avangadas)
+ Definir a utilizagcéo em situagdes especiais e 0s seus tipos

+ Examinar o processo de financiamento de um medicamento

+ Especificar estratégias para a divulgagao dos resultados da investigagao

+ Ensinar a ler a informagéao cientifica de forma critica

+ Compilagao de fontes de informacéo sobre medicamentos e respetivos tipos
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Modulo 2. Ensaios Cinicos |

*

*

*

*

*

*

*

.

Estabelecimento de tipos de ensaios clinicos e de normas de boas praticas clinicas

Especificar os processos de autorizagao e distingdo de medicamentos experimentais
e dispositivos médicos

Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da investigacédo de farmacos

Definir estratégias concretas para desenvolver um plano de vigilancia da seguranca
dos medicamentos comercializados

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

Estabelecer os elementos de um protocolo de investigagao de um ensaio clinico
Fundamentar a diferenga entre ensaios clinicos de inferioridade e de ndo-inferioridade
Compilar documentos e procedimentos essenciais no ambito de um ensaio clinico
Especificar a utilidade e aprender a utilizar os Cadernos de Recolha de Dados (CRD)

Analisar a variedade de vias para o desenvolvimento e financiamento da investigagao
nao comercial em Espanha

Revelar os tipos de fraude cometidos na investigacéo de ensaios clinicos

Modulo 3. Ensaios Cinicos Il

*

*

Especificar as diferentes atividades relacionadas com a gestéo de amostras (rececao,
dispensa, custddia, etc. em que a equipa de Farmadcia esta envolvida

Estabelecer os procedimentos e técnicas envolvidos no manuseamento seguro
de amostras durante a preparagdo de amostras

Analisar o desenvolvimento de um Ensaio Clinico através da visao e participacao
do farmacéutico hospitalar

Compilar as caracteristicas especificas dos ensaios clinicos em criangas e adolescentes
do ponto de vista legal

Pormenorizar o consentimento informado

Conhecer as diferengas fisioldgicas entre criangas e adultos

Mddulo 4. Bioética e regulamentacgao

+ Desenvolver os principios basicos e as regras éticas que regem a investigagcao biomédica
+ Fundamentar a justificacéo da bioética no dominio da investigagéo
+ Estabelecer a aplicagdo de principios éticos na selegao dos participantes

+ Especificar os principios da relagéo beneficio-risco na investigagdo de medicamentos
e dispositivos médicos

*

Definir consentimento informado e ficha de informagao ao doente

+ Analisar as garantias de seguranca dos doentes em Ensaios Clinicos

+ Estabelecer as Normas de Boas Praticas Clinicas e a sua correta aplicagao

+ Analisar a legislagao espanhola e europeia em vigor relativamente a Ensaios Clinicos

+ Estabelecimento de procedimentos de autorizagéo para farmacos e dispositivos médicos

+ Apresentar o papel e a estrutura dos Comités de Etica em Investigagdo Clinica

Médulo 5. Monitorizagao de Ensaios Cinicos |

+ Especificar tanto o perfil profissional do monitor como as competéncias que devem ser
desenvolvidas para levar a cabo o processo de monitorizagao de um Ensaio Clinico

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

+ Justificar a importancia do monitor para garantir, durante o ensaio, o correto
cumprimento dos procedimentos e atividades definidas no protocolo e nas
Normas de Boas Praticas Clinicas
+ Gerar conhecimentos sobre 0s aspetos praticos das visitas antes do inicio do Ensaio Clinico

+ Apresentar as bases da documentacéo essencial para a implementagao do Ensaio Clinico
no centro

+ Permitir ao estudante gerir corretamente uma visita de pré-selecéo e comecar a trabalhar
no centro de investigagao

+ Avaliar o envolvimento do Servico de Farmacia Hospitalar na gestao, controlo e
rastreabilidade da medicagao do estudo

+ Justificar a importancia de manter uma boa comunicagao entre 0s membros da equipa
envolvidos no desenvolvimento de um Ensaio Clinico
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Médulo 6. Monitorizagao de Ensaios Cinicos Il Médulo 8. Coordenagao de Ensaios Cinicos I

+ Estabelecer os principios basicos de uma visita de acompanhamento e de encerramento + Fundamentar as competéncias necessarias a desenvolver para realizar o trabalho

+ Desenvolver o Monitoring Plan e o POP do monitor em cada fase do Ensaio Clinico do coordenador de ensaios

+ Definir a organizagdo e a preparacéo da equipa de investigagdo e do centro para
a participagdo num ensaio clinico, a gestao do CV, as boas praticas clinicas, a
adequacdo das instalagoes, etc

+ Apresentar um caderno de recolha de dados e especificar a forma de o manter atualizado

*

Estabelecer o processo de recolha de dados para a avaliacdo da seguranga num Ensaio
Clinico (AE e SAE)

+ Reproduzir a gestao de uma visita de acompanhamento

+ Reproduzir as tarefas a realizar tanto num ensaio clinico como num estudo de observagdo

*

Analisar um protocolo de Ensaio Clinico através de exemplos tedrico-praticos

* Andlise dos desvios de protocolo mais comuns + Determinar o trabalho de um coordenador no seu centro sob um protocolo de Ensaio
+ Estabelecer os documentos importantes para um Ensaio Clinico Clinico (pacientes, visitas, exames)
+ Apresentar as orientagdes de um Monitor de Ensaios Clinicos (Monitoring Plan) + Desenvolver as competéncias necessarias para a utilizacao de um caderno de recolha

de dados: a introdugdo de dados, resolugédo de consultas e processamento de amostras

*

Apresentar os cadernos de recolha de dados
+ Compilar os diferentes tipos de tratamentos farmacoldgicos que podem ser utilizados

num Ensaio Clinico (placebo, bioldgico) e a sua gestdo

*

Desenvolver conhecimentos teodricos importantes sobre as visitas de encerramento

*

Estabelecer a documentagao a preparar para as visitas de encerramento

+ Especificar os pontos a analisar nas visitas de encerramento Médulo 9. Acompanhamento de pacientes em Ensaios Clinicos

+ Especificar as praticas quotidianas de assisténcia aos doentes em cuidados
especializados, estabelecendo a gestdo de procedimentos, protocolos e bases de dados
de Ensaios Clinicos

Mddulo 7. Coordenagao de Ensaios Cinicos |
+ Especificar os documentos e formularios obrigatorios que devem constar do processo

do investigador ‘ N :
+ Analisar os materiais utilizados durante o desenvolvimento dos estudos

+ Estabelecer a melhor forma de gerir 0 arquivo no inicio, durante e no final do estudo:

, . B + Avaliar as causas do abandono dos pacientes num estudo e estabelecer estratégias
armazenar, atualizar e organizar a documentag&o

para a retengao dos mesmos

* Definir as etapas a seguir para o preenchimento dos documentos e formulrios + Avaliar a forma como ocorre a perda de acompanhamento dos doentes num estudo,

do arquivo do investigador examinar as suas causas e explorar as possibilidades de retomar o acompanhamento

+ Compilar os diferentes fatores de risco que podem levar a uma ma adesao ao tratamento
e implementar estratégias para melhorar e controlar a adesao ao mesmo

+ Analisar as diferentes apresentacdes dos medicamentos para gerir os sinais e sintomas,
bem como as reagoes adversas que podem resultar da toma de medicagao

+ Estabelecer as diferentes ferramentas de célculo da assiduidade e de acompanhamento
das visitas
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Médulo 10. Bioestatistica
+ |dentificar e integrar no modelo matematico avancado, que representa a situagao
experimental, os fatores aleatérios que intervém num estudo de alto nivel sobre a
bio saude

+ Conceber, recolher e depurar um conjunto de dados para posterior analise estatistica
+ |dentificar o método adequado para determinar a dimensao da amostra

+ Distinguir os diferentes tipos de estudos e escolher o tipo de concegdo mais adequado
em fungéo do objetivo da investigagao

+ Comunicar e transmitir corretamente os resultados estatisticos, através da elabora¢ao
de relatorios

+ Adquirir um compromisso ético e social
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Este curso ajuda-lo-a a dominar
0S métodos mais recentes para
poder realizar Ensaios Clinicos
com o maior rigor cientifico”
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Competencias

Este Mestrado Préprio b-learning foi pensado para farmacéuticos que procuram
uma qualificacéo de alta qualidade que melhore as suas capacidades de lideranca e
de investigacao. Assim, no final deste mestrado, o estudante tera alargado as suas
competéncias no dominio da Administracao e Monitorizagao de Ensaios Clinicos.




Competéncias | 21 tec!’:

Através deste curso, ira melhorar as suas
competéncias e capacidades para liderar

projetos de investigacdo que estudam a
criagdo de novos farmacos”
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Competéncias gerais

+ Desenvolver todas as fases de um Ensaio Clinico
+ Acompanhar os pacientes que participam na investigagao

+ Levar a cabo todo o processo dos Ensaios Clinicos seguindo
a legislagao em vigor sobre a matéria

+ Realizar a monitorizagao do processo

Combinara a teoria e a pratica
profissional através de uma
abordagem pedagogica
exigente e gratificante”



Competéncias especificas

Publicar os resultados da investigacédo em diferentes formatos
Ler publicagdes cientificas de forma critica

Conhecer a legislagéo que regula cada uma das etapas do desenvolvimento
e da autorizagao de um medicamento

Identificar os diversos tipos de Ensaios Clinicos

Desenvolver um plano de vigilancia da seguranca dos medicamentos comercializados
Estabelecer protocolos de investigagao para os Ensaios Clinicos

Desenvolver Ensaios Clinicos com a colaboragao do farmacéutico hospitalar

Definir as diferencas fisioldgicas entre criangas e adultos

Analisar um Ensaio Clinico no contexto de um Servigo de Urologia

Reconhecer e cumprir a regulamentacéo dos Ensaios Clinicos

Conhecer os regulamentos especificos e aplica-los nos Ensaios Clinicos

Garantir a seguranca dos participantes em Ensaios Clinicos

Apresentar a documentagao para o arranque do Ensaio Clinico e tratar
corretamente as visitas prévias ao centro de investigagao

Comunicar corretamente com os outros membros da equipa de investigagao
Gerir as visitas de acompanhamento e o encerramento do Ensaio Clinico
Conduzir e apresentar as orientagdes de um monitor de Ensaios Clinicos
Descrever o processo global de monitorizagao

Identificar todos os documentos a incluir no arquivo do investigador

Competéncias |23 tecn

Saber gerir 0 arquivo com toda a documentagao necessaria para Ensaios Clinicos
Conduzir protocolos para ensaios clinicos através de exemplos

Identificar e saber utilizar os diferentes medicamentos que se podem
usar nos Ensaios Clinicos

Identificar as causas do abandono dos pacientes que participam
em casos de investigagao

Avaliar os tratamentos e 0s possiveis efeitos adversos causados
por alguns medicamentos

Reunir os dados dos Ensaios Clinicos para a sua posterior analise

Comunicar os resultados dos Ensaios Clinicos através dos meios
adequados a cada caso
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Direcao do curso

Os profissionais que tirarem este Mestrado Proprio b-learning teréo a sua disposi¢éo uma
direcéo e um corpo docente com uma vasta experiéncia no dominio da investigagao. Estes
conhecimentos atuais estéo refletidos num plano de estudos, ao qual os alunos terdo acesso
24 horas por dia. Além disso, a sua qualidade humana e a sua proximidade permitirdo ao
estudante resolver todas as duvidas que possam surgir durante a realizacao deste curso.




Dire¢do do curso | 25 tec!’:

Dispbe de uma dire¢cdo e de um corpo docente
composto por uma equipa de profissionais com
uma vasta experiéncia em Ensaios Clinicos em
hospitais de referéncia”
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Diregao

Dr. Gallego Lago, Vicente

+ Farmacéutico Militar no HMC Gomez Ulla
+ Doutor em Farmacia
+ Formado em Farmacia pela Universidade Complutense de Madri.

+ Especialidade em Farmacia no Servigo de Farmacia do Hospital 12 de Octubre

Professores
Dra. Benito Zafra, Ana Dra. Bermejo Plaza, Laura
+ Biologa especialista em Bioquimica, Biologia Molecular e Biomedicina + Coordenadora Ensaios Clinicos na Unidade de VIH do Hospital Universitario
+ Coordenador de Ensaios Clinicos e Projetos na Unidade de Insuficiéncia Cardfaca 12 de Octubre, Madrid
do Servico de Cardiologia do Hospital 12 de Octubre + Especialista em Ensaios Clinicos e Técnico de Laboratorio
+ Licenciada em Biologia pela Universidade Autonoma de Madrid + Enfermeira Cirdrgica do Hospital Martha Maria
+ Mestrado em Bioquimica, Biologia Molecular e Biomedicina pela Universidade + Licenciada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid

Complutense de Madrid



Dr. Bravo Ortega, Carlos
+ Coordenador de Ensaios Clinicos no Servigo de Nefrologia Clinica do Hospital 12 Octubre

+ Especialista em Ensaios Clinicos e Técnicas de Laboratério
+ Licenciada em Biologia pela Universidade de Alcala de Henares

+ Mestrado em Monitorizacéo e Gestao de Ensaios Clinicos pela Universidade
Autonoma de Madrid

Dra. De Torres Pérez, Diana
+ Investigadora Clinica na Premier Research

+ Coordenador de Ensaios do Servigo de Cardiologia (Hemodinamica e Arritmias)
do Hospital Universitario 12 de Octubre

+ Licenciada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid
+ Mestre em Coordenacao de Ensaios Cinicos na ESAME

+ Mestrado em C Study Coordinator na ESAME Pharmaceutical Business School

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

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

+ Licenciada em Antropologia Social e Cultural pela UCM, Curso em Enfermagem
pela Universidade da Extremadura

+ Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude em UCM

+ Mestrado em Farmacologia pela Universidade a Distancia de Valéncia
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Licenciado em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madri
Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude em UCM
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12 de Octubre
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+ Licenciatura em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em Investigagao em Cuidados de Saude em UCM



tecn 30| Diregdo do curso

Dr.

*

Rodriguez Jiménez, Roberto
Investigador principal na CIBERSAM

Investigador principal do Centro de Investigagao Biomédica em Saude Mental
Investigador principal do Grupo de Cognigao e Psicose do Hospital 12 de Octubre

Chefe de seccdo da unidade de internamento e hospital de dia do Hospital 12 de Octubre
Especialista em Psiquiatria na INSALUD

Doutorado em Psiquiatria pela Universidade Auténoma de Madrid
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Rede Espanhola de VIH Pediatrico, Comité Cientifico Consultivo para a COVID-19 Pediatrica



Direcdo do curso |31 tecn

Dra. Santacreu Guerrero, Mireia Dra. Cano Armenteros, Montserrat
+ Enfermeira Coordenadora Ensaios Clinicos na Unidade de VIH do Hospital Universitario + Coordenadora de estudos de investigacao
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*

Mestrado em Monitorizagéo de Ensaios Clinicos e Desenvolvimento Farmacéutico de Elche
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em cada seccdo do plano de estudos”




06
Planeamento do ensino

O plano de estudos para este curso foi concebido para fornecer as informagdes mais
relevantes e atualizadas sobre a Administracao e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos.
Para tal, o profissional dispora de recursos didaticos que o conduzirdo a investigacdo
e desenvolvimento de medicamentos, aos desenvolvimentos das técnicas e métodos
utilizados nos Ensaios Clinicos, bem como ao acompanhamento de pacientes. Além
disso, gracas ao sistema Relearning, estudante podera reduzir as longas horas de
estudo e de memorizacdo. Uma vez concluida esta fase, o profissional entrara numa
Formacao Pratica, onde ampliara os seus conhecimentos de forma direta.
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Um plano de estudos criado para lhe
fornecer, em 12 meses, 0s conteldos mais
recentes e avancados sobre Administracao
e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos”
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Mddulo 1. Investigagao e Desenvolvimento de Medicamentos

1.1.  Desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.1.  Introdugao
1.1.2.  Fases de desenvolvimento de novos medicamentos
1.1.3. Fase de descoberta
1.1.4. Fase pré-clinica
1.1.5.  Faseclinica
1.1.6.  Aprovagao e registo
1.2.  Descoberta de uma substancia ativa
1.2.1.  Farmacologia
1.2.2.  Cabegas de série
1.2.3. Interagdes farmacoldgicas
1.3, Farmacocinética
1.3.1.  Meétodos de analise
1.3.2.  Absorgao
1.3.3.  Distribuigéo
1.3.4.  Metabolismo
1.3.5.  Excrecédo
1.4.  Toxicologia
1.4.1.  Toxicidade de dose Unica
1.4.2.  Toxicidade de dose repetida
1.4.3.  Toxicocinética
1.44. Carcinogenicidade
1.45. Genotoxicidade
1.4.6. Toxicidade reprodutiva
1.4.7. Tolerancia
1.48. Dependéncia
1.5.  Regulamentagdo dos medicamentos para uso humano
1.5.1. Introdugao
1.5.2.  Procedimentos de autorizagao
1.5.3.  Como é avaliado um medicamento: processo de autorizagao
1.54. Ficha de dados, folheto informativo e EPAR
1.5.5.  Conclusdes



1.6.

1.7.

1.8.

19.

1.10.

Farmacovigilancia

1.6.1.  Farmacovigilancia em desenvolvimento
1.6.2.  Farmacovigilancia na autorizagao de comercializagéo
1.6.3.  Farmacovigilancia pés-autorizagéo
Utilizagéo em situagbes especiais

1.7.1.  Introdugdo

1.7.2.  Exemplos

Da autorizagao a comercializagéo

1.8.1.  Introdugdo

1.8.2.  Financiamento de medicamentos

1.8.3.  Relatorios de posicionamento terapéutico
Formas especiais de regulamentagao

1.9.1. Terapias avangadas

1.9.2.  Aprovagao acelerada

1.9.3.  Biossimilares

1.9.4. Aprovagao condicional

1.9.5.  Medicamentos ¢rfaos

Difuséo da investigacéo

1.10.1. 0O artigo cientifico

1.10.2. Tipos de artigos cientificos

1.10.3. Qualidade da Investigagao. Checklist
1.10.4. Fontes de informagao sobre medicamentos
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Modulo 2. Ensaios Cinicos |

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Ensaios Clinicos Conceitos fundamentais |
2.1.1.  Introdugéo
2.1.2.  Definigdo de Ensaio Clinico (EC)
2.1.3.  Historia dos Ensaios Clinicos
2.1.4. Investigacao clinica
2.1.5.  Partes envolvidas nos EC
2.1.6. Conclusdes
Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais ||
2.2.1.  Normas de boas praticas clinicas
2.2.2. Protocolo de Ensaio Clinico e anexos
2.2.3.  Avaliagdo farmacoecondémica
2.2.4.  Aspetos que podem ser melhorados nos Ensaios Clinicos
Classificagdo dos Ensaios Clinicos
2.3.1.  Ensaios Clinicos de acordo com o seu objetivo
2.3.2.  Ensaios Clinicos segundo o contexto de investigagado
2.3.3.  Ensaios Clinicos de acordo com o a sua metodologia
2.3.4.  Grupos de tratamento
2.3.5.  Mascaramento
2.3.6.  Atribuicdo ao tratamento
Ensaios Cinicos na fase |
2.4.1.  Introdugéo
2.4.2. Caracteristicas do Ensaios Cinicos na fase |
2.4.3.  Concegdo de Ensaios Cinicos na 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 farmacodinamicos
2.4.3.5. Ensaios de biodisponibilidade e bioequivaléncia
2.4.4. Unidades da Fase |
2.4.5.  Conclusoes
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2.5, Investigagé@o ndo comercial 2.8.

2.5.1.
2.5.2.
2.5.3.
2.54.
2.5.5.
2.5.6.

Introdugao

Execugdo de Ensaios Clinicos ndo comerciais
Dificuldades do promotor independente

Promover a investigacao clinica independente

Pedido de ajuda para investigagao clinica nédo comercial
Bibliografia

2.6.  EC de equivaléncia e ndo-inferioridade (1)

2.6.1.

2.6.2.

Ensaios clinicos de equivaléncia e de nao-inferioridade

2.6.1.1. Introdugéo

2.6.1.2. Justificagdo

2.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia

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

2.6.1.6. Aspetos estatisticos bdsicos

2.6.1.7. Seguimento intermédio dos dados

2.6.1.8. Qualidade dos ECA de equivaléncia e de ndo-inferioridade 20
2.6.1.10. Pés-equivaléncia

Conclustes

2.7.  EC de equivaléncia e ndo-inferioridade (1)

2.7.1.

2.7.2.

Equivaléncia terapéutica na pratica clinica

2.7.1.1. Nivel 1: ensaios comparativos entre dois farmacos, com concegéo
de equivaléncia ou ndo-inferioridade

2.7.1.2. Nivel 2: ensaios comparativos entre dois farmacos, com diferengas 2.10.

estatisticamente significativas, mas sem relevancia clinica

2.7.1.3. Nivel 3: ensaios sem significado estatistico

2.7.1.4. Nivel 4: ensaios diferentes contra um terceiro denominador comum
2.7.1.5. Nivel 5: ensaios com comparadores diferentes e estudos observacionais

2.7.1.6. Documentagéo de apoio: revisdes, Orientagdes para a Pratica Clinica,
recomendacdes, opinides de peritos, pareceres clinicos

Conclusotes

Orientagdes 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.
2.8.9.
2.8.10.

2.8.11.
2.8.13.
2.8.14.

Resumo

indice

Informagao geral

Justificagdo

Hipdteses e objetivos do estudo
Concegdo do ensaio

Selegao e retirada dos sujeitos
Tratamento dos sujeitos

Avaliagao da eficacia

Avaliagéo da seguranca

2.8.10.1. Eventos adversos

2.8.10.2. Gestéo de eventos adversos
2.8.10.3. Notificagéo de eventos adversos
Estatistica

Informagao e consentimento
Conclusdes

Aspetos administrativos néo protocolares dos Ensaios Clinicos

2.9.1.  Documentagdo necessaria para o inicio do ensaio
2.9.2.  Registos de identificagao, recrutamento e selegao dos sujeitos
2.9.3.  Documentos fonte

2.9.4. Cadernos de Recolha de Dados (CRD)

2.9.5.  Monitorizagao

2.9.6. Conclusdes

Caderno de Recolha de Dados (CRD)

2.10.1. Definigdo

2.10.2. Fungao

2.10.3. Importancia e confidencialidade

2.10.4. Tipos de Cadernos de Recolha de Dados

2.10.5. Elaboracéo de Cadernos de Recolha de Dados

2.10.6.

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
Conclusotes



Médulo 3. Ensaios Cinicos (11)

3.1.

3.2.

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

3.1.1.  Produgao/importagao

3.1.2.  Aquisigao

3.1.3.  Rececédo
3.1.3.1. Verificagdo do envio
3.1.3.2. Verificagao da rotulagem
3.1.3.3. Confirmacéo do envio
3.1.3.4. Registo de entrada

3.1.4.  Custodia/armazenamento
3.1.4.1. Controlo do prazo de validade
3.1.4.2. Reetiquetagem
3.1.4.3. Controlo da temperatura

3.1.5.  Prescrigdo-solicitagdo de amostras
3.1.5.1. Validagao da prescrigao médica
3.1.5.2. Dispensacéao

3.1.5.2.1. Procedimento de dispensa

3.1.5.3 Controlo das condigbes de conservagao e do prazo de validade
3.1.5.4. Ato de dispensa
3.1.5.5. Registo de saida

Envolvimento do servigo de farmacia na realizagé@o de Ensaios Clinicos
Gestdo de amostras (I1)

3.2.1.  Preparacao/acondicionamento
3.2.1.1. Introdugao
3.2.1.2. Vias de exposicao e protecdo do manipulador
3.2.1.3. Unidade de preparagéo centralizada
3.2.1.4. Instalagbes
3.2.1.5. Equipamento de protegao individual

3.3.

3.4.
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3.2.1.6. Sistemas fechados e dispositivos de manipulagéo
3.2.1.7. Aspetos técnicos da preparagao
3.2.1.8. Normas de limpeza
3.2.1.9. Tratamento de residuos na zona de preparagéo
3.2.1.10. Agbes em caso de derrame e/ou exposicao acidental
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
Papel do farmacéutico

3.3.1.  Gestor de visitas
3.3.1.1. Visita de pré-selegao
3.3.1.2. Visita de iniciagao
3.3.1.3. Visita de monitorizagao
3.3.1.4. Auditorias e inspecdes
3.3.1.5. Visita de encerramento
3.3.1.6. Arquivo
3.3.2.  Membro do Comité Etico
3.3.3.  Atividade de investigagao clinica
3.34. Atividade docente
3.3.5.  Auditor de processos
3.3.6. Complexidade dos EC
3.3.7.  Os EC como sustentabilidade do sistema de saude
Ensaios clinicos no servigo hospitalar de Urologia (1)

tecn

3.4.1.  Principios basicos de patologia uroldgica relacionados com Ensaios Clinicos

3.4.1.1. Patologia urologica ndo oncoldgica
3.4.1.1.1. Hipertrofia benigna da préstata
3.4.1.1.2. Infegao Urinaria
3.4.1.1.3. Disfungao Ereétil
3.4.1.1.4. Hipogonadismos

3.4.1.2. Patologia urologica oncoldgica
3.4.1.2.1. Tumores da bexiga
3.4.1.2.2. Cancro da préstata
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3.4.2.  Antecedentes e fundamentos dos Ensaios Clinicos em urologia 3.54. Conformidade e ética
3.4.2.1. Fundamentos 3.5.4.1. Consentimento informado
3.4.2.2. Antecedentes 3.5.5.  Controlo e cumprimento de qualidade
3.4.2.3. Fundamentos do placebo 3.5.5.1. Autorizagao da informacgao de saude protegida do sujeito
3.4.2.4. Nome e mecanismo de ag¢éo do produto de investigagao 3.5.5.2. Conservagao de registos e arquivos de estudos
3.4.2.5. Resultados de estudos anteriores em humanos 3.5.5.3. Caderno de recolha de dados
3.4.2.6. Beneficios e riscos da medicagéo do estudo 3.5.5.4. Alteragdes ao protocolo
3.4.2.6.1. Posologia e administragao 3.5.6. Conclusoes
3.4.2.6.2. Orientagdes para a gestao da medicagao em casa 3.6.  Aprovagao de um Ensaio Clinico para o servigo de urologia Passos a seguir.
3.4.2.6.3. Sobredosagem/infradosificagéo Concluséo do ensaio
3.4.2.7. Dupla ocultagéo/estudo aberto 36.1.  Feasibility
3.43. Objetivos e critérios de avaliagdo do estudo 3.6.2.  Visita de pré-selecdo
3.4.3.1. Objetivo do estudo 3.6.2.1. Papel do investigador principal
3.4.3.1.1. Objetivo de seguranca 3.6.2.2. Logistica e recursos hospitalares
3.4.3.1.2. Objetivos exploratérios 3.6.3.  Documentagdo
3.4.3.2. Critérios de avaliagdo do estudo 36.4. Visita de iniciagao
3.4.3.2.1. Principais critérios de avaliacdo da eficacia 3.6.5.  Documentos fonte
3.4.3.2.2. Critérios de avaliagdo da eficacia secundarios 3.6.5.1. Historia clinica do paciente
3.4.4. Plano de investigagdo 3.6.5.2. Relatdrios hospitalares
345  Pré-selegdo de candidatos para Ensaios Clinicos 3.6.6.  Vendors
3.4.6.  Procedimentos de estudo por periodo 3.6.6.1. IWRS
3.5, Ensaios clinicos no servigo hospitalar de Urologia (1) 3.6.6.2. eCRF
3.5.1. Retenco de pacientes 3.6.6.3. Imagens
3.5.1.1. Visitas de acompanhamento pos-tratamento 3.6.6.4. SUSAR
3.5.1.2. Visitas de acompanhamento a longo prazo 3.6.6.5. Contabilidade
3.52. AvaliacBes de seguranca 3.6.7. Treino
3.5.2.1. Gestao dos efeitos adversos 3.6.8. Delegagdo de fungdes
35292 Gestio dos SAES 3.6.9. Visita a outros servigos envolvidos
3.5.2.3. Desmascaramento de emergéncia do tratamento atribuido 3.6.10. Encerramento do ensaio
3.53.  Administragdo do estudo 3.7.  Visdo geral dos Ensaios Clinicos em Criangas e Adolescentes
3531 Toxicidades limitadoras da dose 3.7.1.  Historia dos Ensaios Clinicos em criangas

3.5.3.2. Interrupg@o do tratamento 3.7.2.  Consentimento informado



3.8.

3.9.

3.10.

4.4.
4.1.  Principios éticos basicos e normas éticas mais relevantes
4.1.1. Objetivos da ciéncia biomédica
4.1.2. Direitos e liberdades dos investigadores
4.1.3. Limites do direito a investigagéo
4.1.4.  Principios éticos da investigagéo clinica 4.5.
4.1.5.  Conclusbes
4.2.  Avaliagao ética da investigagao clinica envolvendo medicamentos e dispositivos médicos
4.2.1.  Introdugao
422  Areas da Bioética
4.2.2.1. Visao geral
4.2.2.2. Etica na investigacdo
42.3. Fundamentagdo para a Bioética
4.2.3.1. Indeterminagao clinica
4.2.3.2. Relevancia dos objetivos cientificos
4.2.3.3. Dados pré-clinicos
4.2.4.  CondigOes éticas para a concegéo de Ensaios Clinicos
42.5.  Comités de Etica para a Investigacdo de Medicamentos

Ensaios Clinicos em adolescentes 43.

3.8.1.
3.8.2.  Novas abordagens aos ensaios em adolescentes
Ensaios Clinicos em criangas

3.9.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas da crianga
3.9.2.  Ensaios Clinicos em criangas

Ensaios Clinicos em recém-nascidos

Ensaios clinicos em adolescentes Caracteristicas praticas

3.10.1. Caracteristicas fisioldgicas especificas dos recém-nascidos
3.10.2. Ensaios Clinicos em recém-nascidos

4.2.5.1. Definigédo
4.2.5.2. Fungdes
4.2.5.3. Composicao
4.2.5.4. Conclusdes
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Selecdo de sujeitos em ensaios clinicos

4.3.1.  Critérios
4.3.2. Pacientes especiais e vulnerabilidade
4.33. Avaliagdo de vulnerabilidade
4.3.3.1. Idade
4.3.3.2. Gravidade da doenga
4.3.3.3. Outros tipos de vulnerabilidade
4.3.3.4. Protecéo de vulnerabilidade
4.3.4.  Conclusdes

Relacéo beneficio-risco nos Ensaios Clinicos

4.4.1. Potenciais Beneficios

4.4.2. Potenciais Riscos

4.4.3.  Minimizagao de riscos

4.44.  Avaliagdo continua de niveis de risco
4.4.5.  Avaliagdo final da relagéo beneficio-risco
4.4.6. Conclusbes

Protecéo, consentimento informado e ficha de informagao do participante

4.51.  Ficha de Informagéo do Participante (HIP)
4.51.1. Tipo de informagédo facilitada
4.5.1.2. Processamento de informacgéo

4.52.  Consentimento informado

4.5.2.1. Conceitos
4.5.2.2. Procedimento de obtengao
4.5.2.3. Ensaios Clinicos com menores

4.5.2.4. Ensaios Clinicos com pessoas com capacidade alterada
para dar o seu consentimento

4.5.2.5. Ensaios clinicos em situagdes de emergéncia
4.5.2.6. Ensaios Clinicos em mulheres gravidas ou a amamentar
4.5.2.7. Ensaios clinicos com pessoas portadoras de deficiéncia
4.5.2.8. Consentimento informado para estudos genéticos
4.5.2.9. Seguros e compensagoes economicas

4.5.2.9.1. Seguro

4.5.2.9.2. Indemnizagéo

4.5.2.9.3. Compensagoes
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4.6.

4.7.

4.53.
4.5.4.
4.5.5.
4.5.6.

Confidencialidade

Infragdes

Continuagao do tratamento apds o ensaio
Conclustes

Boas praticas clinicas apos os ensaios clinicos

4.6.1.
4.6.2.
4.6.3.

4.6.4.

Historia

Enquadramento ético e legal
Guia de Boas Préticas Clinicas (BPC)
4.6.3.1. Principios basicos
4.6.3.2. CEIM

4.6.3.3. Investigador

4.6.3.4. Promotor

4.6.3.5. Protocolo

4.6.3.6. Manual do investigador
4.6.3.7. Manual do promotor
4.6.3.8. Documentos essenciais
Conclusdes

Legislagdo sobre Ensaios Clinicos com medicamentos e dispositivos médicos

4.7.1.
4.7.2.

4.7.3.
4.7.4.
4.7.5.
4.7.6.

Introdugao
Legislagéo espanhola
4.7.2.1. Lei 26/2006
4.7.2.2.R.D.1090/2015
4.7.2.3. Lei 41/2002
4.7.2.4. Medicamentos utilizados em Ensaios Clinicos
4.7.2.4.1. Produgao e importagao
4.7.2.4.2. Rotulagem
4.7.2.4.3. Aquisicdo
4.7.2.4.4. Medicagao excedente
Legislagdo europeia
FDA, EMA e AEMPS
Comunicagoes
Conclusdes

4.8.

4.9.

4.10.

Legislagdo sobre Ensaios Clinicos com dispositivos médicos
4.8.1.  Introdugéo

48.2. Legislagdo espanhola

4.8.3. Investigagao clinica com dispositivos médicos
4.8.4. Legislagao europeia

4.8.5.  Conclusodes

Procedimentos de autorizagao e registo de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos

49.1.  Introdugdo
49.2. Definigbes
49.3. Autorizagdo de medicamentos
494 Distribuigao de medicamentos
495 Financiamento publico
49.6. Conclusdes
Legislagao sobre estudos pos-autorizagao
4.10.1. O que sdo ensaios pds-autorizagao?
4.10.2. Justificagdo dos estudos
4.10.3. Classificagdo
4.10.3.1. Seguranca
4.10.3.2. Estudos de Utilizagao de Medicamentos (EUM)
4.10.3.3. Estudos farmacoecondmicos
4.10.4. Diretrizes
4.10.5. Procedimentos administrativos
4.10.6. Conclusodes



Médulo 5. Monitorizagao de Ensaios Cinicos (1)

5.1. O promotor |
5.1.1.  Aspetos gerais
51.2. Responsabilidades do promotor
5.2. O promotor Il
52.1.  Gestdo de projetos
5.2.2. Investigagao nao comercial
53. O protocolo
5.3.1.  Definigéo e conteudo
5.3.2.  Cumprimento do protocolo
54.  Monitorizagao
54.1. Introdugdo
542 Definigao
5.4.3. Objetivos da Monitorizagao
5.4.4.  Tlpos de monitorizagdo: tradicional e baseada no risco
5.5, O monitor |
55.1. Quem pode ser monitor?
5.5.2.  CRO: Clinical Research Organization
5.5.3.  Plano de monitorizagéo
5.6. O monitor Il
5.6.1. Responsabilidades do monitor
5.7.  Verificagdo dos documentos fonte: SDV
5.8.  Relatério do monitor e carta de acompanhamento
5.8.1.  Visita de selecéo
5.8.1.1. Selecéo do investigador
5.8.1.2. Aspetos a serem considerados
5.8.1.3. Adequagao das instalagdes
5.8.1.4. Visita a ouros servigos do hospital
5.8.1.5. Deficiéncias nas instalagdes e no pessoal do estudio
5.8.2.  Start Up num centro de investigagao clinica
5.8.2.1. Definigao e funcionalidade
5.8.2.2. Documentos essenciais no inicio do ensaio
5.9. Visita deiniciagao

5.9.1.
59.2.
5.9.3.
5.9.4.
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Objetivo

Preparacdo da visita de iniciagao
Arquivo do investigador
Investigator Meeting

5.10. Visita de iniciagdo em farmdcia hospitalar

5.10.17.
5.10.2.
5.10.3.
5.10.4.

Objetivo

Gestéo da medicagdo do estudo
Controlo da temperatura
Procedimento geral em caso de desvio

Médulo 6. Monitorizagao de Ensaios Cinicos (1)

6.1.  Visita de acompanhamento

6.1.1.

6.1.3.

Preparagao
6.1.1.1. Carta de confirmagao da visita
6.1.1.2. Preparagdo
Desenvolvimento no centro
6.1.2.1. Revisdo da documentagao
6.1.2.2. SAE
6.1.2.3. Critérios de inclusao e exclusdo
6.1.2.4. Comparar
Formacao da equipa de investigagcdo
6.1.3.1. Monitorizagao
6.1.3.1.1. Elaboragédo de relatérios de monitorizagao
6.1.3.1.2. Acompanhamento de /ssues
6.1.3.1.3. Apoio a equipa
6.1.3.1.4. Carta de acompanhamento
6.1.3.2. Temperatura
6.1.3.2.1. Medicagao suficiente
6.1.3.2.2. Rececdo
6.1.3.2.3. Prazo de validade
6.1.3.2.4. Dispensagao
6.1.3.2.5. Acondicionamento
6.1.3.2.6. Devolugdes
6.1.3.2.7. Armazenamento
6.1.3.2.8. Documentacgéao
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6.1.4. Amostras

6.1.4.1. Local e central

6.1.4.2. Tipos

6.1.4.3. Registo da temperatura

6.1.4.4. Certificado de calibragdo/manutengéo

6.1.4.5. Reunido com a equipa de investigagao
6.1.4.5.1. Assinatura da documentagado pendente
6.1.4.5.2. Discussao dos achados
6.1.4.5.3. Retreinamento
6.1.4.5.4. Medidas de corregao

6.1.4.6. Revisdo do ISF (Investigator Site File)
6.1.4.6.1. Cl e protocolos novos
6.1.4.6.2. Novas aprovacdes do Comité de Etica e da AEMPS
6.1.4.6.3. LOG
6.1.4.6.4. Carta de visita
6.1.4.6.5. Documentagao nova

6.1.4.7. SUSARs
6.1.4.7.1. Conceito
6.1.4.7.2. Reviséo por PI

6.1.4.8. Caderno eletronico

6.2.  Visita de encerramento ou Close-out Visit
6.2.1.  Definigdo

6.2.1.1. Motivos visitas de encerramento
6.2.1.1.17. Conclusao do Ensaio Clinico
6.2.1.1.2. Incumprimento do protocolo
6.2.1.1.3. Incumprimento das boas praticas clinicas
6.2.1.1.4. A pedido do investigador
6.2.1.1.5. Recrutamento reduzido

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

Procedimentos e responsabilidades
6.2.2.1. Antes da visita de encerramento
6.2.2.2. Durante a visita de encerramento
6.2.2.3. Antes da visita de encerramento
Visita de encerramento de farmacia
6.2.3.1. Relatdrio final

6.2.3.2. Conclusoes

Gestdo de “Queries”, quebras de bases de dados
6.2.4.1. Definigdo

6.2.4.2. Normas das “Queries”

6.2.4.3. Como séo geradas as “Queries™
6.2.4.4. De forma automatica

6.2.4.5. Pelo monitor

6.2.4.6. Por um revisor externo

Quando sédo geradas as “Queries™
6.2.5.1. Antes da visita de monitorizagéo
6.2.5.2. Proximas ao encerramento de uma base de dados
6.2.5.3. Estados de uma “Query”

6.2.5.4. Aberta

6.2.5.5. Pendente de revisdo

6.2.5.6. Fechada

6.2.5.7. Cortes da base de dados

6.2.5.8. Erros mais frequentes dos CRD
6.2.5.9. Conclusdes

6.3.  Gestdo de AE e notificagdo de SAE

6.3.1.

Definicdes
6.3.1.1. Eventos adversos Adverse Event (AA ou AE)
6.3.1.2. Reagdo Adversa (RA)

6.3.1.3. Acontecimento Adverso Grave ou Reagdo Adversa Grave (AAG ou RAG)
Serious Adverse Event (SAE)

6.3.1.4. Reagdo adversa grave inesperada (RAGI) SUSAR
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6.3.2.  Dados a recolher pelo investigador
6.3.2.1. Recolha e avaliagdo dos dados de seguranga provenientes do Ensaio Clinico
6.3.2.2. Descricao
6.3.2.2.1. Datas
6.3.2.2.2. Desfecho
6.3.2.2.3. Intensidade
6.3.2.2.4. Medidas tomadas
6.3.2.2.5. Relagao de causalidade
6.3.2.2.6. Perguntas basicas

6.3.2.3. Quem notifica, o que é notificado e a quem é notificado?
Como € notificado e quando € notificado?

6.3.2.3.1. Procedimentos para a notificagdo de AA/RA com medicamentos em
fase de investigagéo

6.3.2.3.2. Notificagao célere de casos individuais
6.3.2.3.3. Relatdrios periodicos de seguranga
6.3.2.3.4. Relatorios de seguranga "ad hoc”
6.3.2.3.5. Relatorios anuais

6.3.2.4. Eventos de especial interesse

6.3.2.5. Conclusdes

6.4.  Procedimentos Operacionais Normalizados do CRA (PNT) ou Standard Operating
Procedures (SOP)

6.4.1.  Definicéo e objetivos
6.4.1.1. Redigir um SOP
6.4.1.2. Procedimento
6.4.1.3. Formatagéo
6.4.1.4. Implementagao
6.4.1.5. Revisao
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6.5.

6.6.

6.4.2.  PNT Feasibility e visita de sele¢éo (Site Qualification Visit)
6.4.2.1. Procedimentos
6.4.2.2. Visita de iniciagéo
6.4.2.3. Procedimentos anteriores a visita de iniciagao
6.4.2.4. Procedimentos durante a visita de iniciagéo
6.4.2.5. Procedimentos de acompanhamento da visita de iniciagéo
6.4.3.  Visita de monitorizagao
6.4.3.1. Procedimentos anteriores a visita de monitorizagao
6.4.3.2. Procedimentos durante a visita de monitorizagdo
6.4.3.3. Carta de acompanhamento
6.4.4.  PNT Visita de Encerramento
6.4.4.1. Prepara a visita de encerramento
6.4.4.2. Gestao da visita de encerramento
6.4.4.3. Acompanhamento apds uma visita de encerramento
6.4.5. Conclusdes
Garantia de qualidade. Auditorias e inspegbes
6.5.1.  Definigdo
6.5.2.  Quadro legal
6.5.3.  Tipos de auditorias
6.5.3.1. Auditoria interna
6.5.3.2. Auditoria externa ou inspegao
6.5.4.  Como preparar uma auditoria
6.5.4.1. Principais achados ou Findings
6.5.5.  Conclusdes
Desvios do protocolo
6.6.1.  Critérios
6.6.1.7. Incumprimento dos critérios de inclusdao
6.6.1.2. Cumprimento dos critérios de exclusdo
6.6.2.  Deficiéncias de ICF
6.6.2.7. Assinaturas corretas nos documentos (Cl, LOG)
6.6.2.2. Datas corretas
6.6.2.3. Documentacgao correta
6.6.2.4. Armazenamento correto
6.6.2.5. Versao correta

6.7.

6.8.

Visitas fora do periodo

6.7.1.
6.7.2.

Documentacédo deficiente ou errénea
Os 5 corretos

6.7.2.1. Paciente correto

6.7.2.2. Medicamento correto
6.7.2.3. Tempo correto

6.7.2.4. Dose correta

6.7.2.5. Via correta

Amostras e pardmetros corretos

6.8.1.
6.8.2.
6.8.3.
6.8.4.
6.8.5.
6.8.6.

6.8.7.

6.8.8.
6.8.9.

6.8.10.
6.8.11.

Amostras perdidas

Parametro néo realizado
Amostra nao enviada a tempo
Hora da amostragem
Solicitagao de kits fora do prazo
Privacidade da informagéo
6.8.6.1. Segurancga da informagéo
6.8.6.2. Seguranca dos relatorios
6.8.6.3. Seguranca das fotografias
Desvios de temperatura

6.8.7.1. Registar

6.8.7.2. Informar

6.8.7.3. Agir

Abrir cego no momento errado
Disponibilidade de IP

6.8.9.1. Nao atualizado no IVRS
6.8.9.2. Ndo enviados a tempo
6.8.9.3. Nao registado a tempo
6.8.9.4. Sem stock

Medicagao proibida

Key e non-key



6.9.

6.10.

6.11.

Documentos fonte e essenciais

6.9.1.
6.9.2.
6.9.3.
6.9.4.
6.9.5.
6.9.6.
6.9.7.
6.9.8.

Caracteristicas

Localizagéo dos documentos fonte

Acesso aos documentos fonte

Tipo de documentos fonte

Como corrigir um documento de origem

Tempo de conservagao do documento de origem
Principais componentes dos registos clinicos
Manual do investigador (IB)

Monitoring Plan

6.10.1.
6.10.2.
6.10.3.
6.10.4.
6.10.5.
6.10.6.
6.10.7.
6.10.8.
6.10.9.
6.10.10.
6.10.11.
6.10.12.

Visitas

Frequéncia

Organizagéo

Crisma

Categorizagao de Site Issues
Comunicagao com os investigadores
Formacgéo da equipa de investigagdo
Trial Master File

Documentos de referéncia

Andlise a distancia dos cadernos eletrénicos
Data Privacy

Atividades de gestao no centro

Caderno de recolha de dados

6.11.1.
6.11.2.
6.11.3.
6.11.4.
6.11.5.
6.11.6.
6.11.7.
6.11.8.
6.11.9.
6.11.10.

Conceito e historia

Cumprimento de Timelines

Validagao de dados

Gestdo de inconsisténcias de dados ou “Queries”
Exportagdo de dados

Seguranga e fungoes

Rastreabilidade e Logs

Elaboragéo de relatorios

NotificagGes e alertas

Caderno eletronico vs. Caderno em papel
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Médulo 7. Coordenagéo de Ensaios Cinicos ()

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

0 arquivo do investigador - aspetos gerais

7.0,

7.1.2.

7.1.5.

O que é o arquivo do investigador? Que tipo de documentagao deve conter
e porqué? Durante quanto tempo devem as informacdes ser armazenadas?

Contrato

7.1.2.1. Exemplares originais
7.1.2.2. Alteragdes

Comités de ética

7.1.3.1. Aprovagoes

7.1.3.2. Alteragdes

Autoridades reguladoras

7.1.4.1. Aprovagoes

7.1.4.2. Modificagoes

7.1.4.3. Relatorios de acompanhamento e finais
Seguro de Responsabilidade Civil

Documentacdo associada a equipa de investigagao

7.2.1.
7.2.2.
7.2.3.
7.2.4.
7.2.5.

Ccv

Certificado de BPC

Certificados de formagao especifica

Declaragéo assinada pelo investigador, “Financial Disclosure”
Delegagao de tarefas

Protocolo e acompanhamento do estudo

7.3.1.
7.3.2.
7.3.3.
7.34.

Versdes do protocolo, resumo e guias de bolso
Protocolo

Alteragdes ao protocolo

Folha de assinatura do protocolo

Material relacionado com os pacientes

7.4.1.

7.4.2.
7.4.3.
7.4.4.
7.4.5.

Ficha de informagéao do doente e de consentimento informado
(copias e exemplares para assinatura)

Modificagdes ao consentimento (copias e exemplares para assinatura)
Cartdes de participagéo no estudo

Informagdes para o seu médico de cuidados primarios

Questionarios
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

Formularios de pacientes, visitas de monitorizagéo

7.5.1.

7.5.2.  Formuldrio de recrutamento e identificagdo de pacientes ol
7.5.3.  Formulario de registos de visitas e relatérios

Caderno de Recolha de Dados (CRD)

7.6.1.  Tipos

7.6.2.  Guia ou manual para a introdugao de dados no CRD

7.6.3. Copiado CRD 82
Manual do investigador (estudos com dispositivos médicos) ou ficha de dados

(ensaios clinicos com medicagéo)

7.7.1.  Manual do investigador

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

7.7.3. Instrugdes para o controlo de pardmetros especificos (por exemplo, temperatura) 83
7.7.4.  Instrugdes para a devolugao de medicagéo ou dispositivos médicos

Material relacionado com o laboratério e procedimentos especificos

7.8.1.  Laboratérios centrais e documentos de envio de amostras g4
7.8.2.  Laboratério local: certificados de qualificagdo e classificagdes

7.8.3. Instrucdes para a aquisi¢ao e/ou processamento

7.8.4.  Envio de amostras e materiais

Seguranca

7.9.1.  Eventos adversos e eventos adversos graves

7.9.2. Instrugdes de notificagdo

7.9.3. Correspondéncia de seguranca relevante

Outros

7.10.1. Dados de contacto

7.10.2. “Note to File” 85
7.10.3. Correspondéncia com o promotor

7.10.4. Aviso de recegéo

7.10.5.

Formulario de pesquisa (Screening) de pacientes

Newsletter

Modulo 8. Coordenagao de Ensaios Cinicos (Il)

Equipa de investigagéo
8.1.1.  Componentes da equipa de investigagao
8.1.2. Investigador principal
8.1.3. Subinvestigador
8.1.4. Coordenador
8.1.5. Resto da equipa
Responsabilidades da equipa de investigagao
8.2.1. Cumprimento das boas praticas clinicas e da legislagdo em vigor
8.2.2. Cumprimento do protocolo do estudo
8.2.3. Cuidado e manutengao do arquivo de investigagcao
Delegagao de tarefas
8.3.1. Detalhes do documento
8.3.2. Exemplo
Coordenador de ensaios
8.4.1. Responsabilidades
8.4.1.1. Principais responsabilidades
8.4.1.2. Responsabilidades secundarias
8.4.2.  Capacidades e competéncias
8.4.2.1. Formacao académica
8.4.2.2. Competéncias
8.4.3.  Ensaio clinico vs. Estudo observacional
8.4.3.1. Tipos de ensaios clinicos
8.4.3.2. Tipos de estudos observacionais
Protocolo
8.51. Objetivos primarios e secundarios
8.5.1.1. O que s&o e quem os define?
8.5.1.2. Importancia no decurso do Ensaio Clinico



8.5.2.

8.5.3.

8.5.4.

8.5.5.

8.5.6.

8.5.7.

8.5.8.

8.5.9.

Critérios de inclusao e exclusao

8.5.2.1. Critérios de inclusao

8.5.2.2. Critério de exclusao

8.5.2.3. Exemplos

Flowchart

8.5.3.1. Documento e explicagao

Medicagéo concomitante e medicagéo proibida
8.5.4.1. Medicagao concomitante

8.5.4.2. Medicagdo proibida

8.5.4.3. Periodos de limpeza

Documentagao necessaria para iniciar um Ensaio Clinico
8.5.5.1. Curriculo da equipa de investigagéo
8.5.5.2. Nogbes basicas de um curriculo para investigagao
8.5.5.3. Exemplo GCP

Boas praticas clinicas

8.5.6.1. Origem das boas praticas clinicas
8.5.6.2. Como obter a certificagdo?

8.5.6.3. Prazo de validade

Adequacéo da equipa de investigagao

8.5.7.1. Quem assina o documento?

8.5.7.2. Apresentagdo ao Comité de Etica
Adequacéao das instalagdes

8.5.8.1. Quem assina o documento?

8.5.8.2. Apresentagdo Comité de Etica
Certificados de calibragao

8.5.9.1. Calibragao

8.5.9.2. Equipamento de calibragdo

8.5.9.3. Certificagbes validas

8.5.9.4. Prazo de validade

8.6.
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8.5.10. Outros Training
8.5.10.1. Certificagbes necessarias de acordo com o protocolo
8.5.11. Principais fungdes do coordenador de ensaios
8.5.11.1. Preparacéo da documentagao
8.5.11.2. Documentagao requerida para a aprovagao do estudo no centro
8.5.12. Investigator Meeting
8.5.12.1. Importancia
8.5.12.2. Assistentes
8.5.12.3. Visita de iniciagao
8.5.12.3.1. Fungbdes do coordenador
8.5.12.3.2. Fungdes do investigador principal e dos sub-investigadores
8.5.12.3.3. Promotor
8.5.12.3.4. Monitor
8.5.13. Visita de monitorizagéo
8.5.13.1. Preparacéo da visita de monitorizagao
8.5.13.2. Fungdes durante a visita de monitorizagédo
8.5.14. Visita de final de estudo
8.5.14.1. Armazenamento do arquivo do investigador
Relagao com o paciente
8.6.1.  Preparagdo das visitas
8.6.1.1. Consentimentos e alteragdes
8.6.1.2. Periodo de visitas
8.6.2. Identificar as responsabilidades da equipa de investigacdo durante a visita
8.6.2.1. Calculadora de visitas
8.6.2.2. Preparacéo da documentacgao a utilizar durante a visita
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8.7. Exames complementares
8.7.1. Exames de sangue
8.7.2. Radiografias ao térax
8.7.3. Eletrocardiograma
8.7.4. Calendario de visitas
8.7.5. Exemplos
8.7.6. Amostras
8.7.6.1. Equipamento e material necessario
8.7.6.1.1. Centrifugadora
8.7.6.1.2. Incubadora
8.7.6.1.3. Frigorificos
8.7.6.2. Processamento de amostras
8.7.6.2.1. Procedimentos gerais
8.7.6.2.2. Exemplo
8.7.6.3. Kits de laboratorio
8.7.6.3.1. O que sao?
8.7.6.3.2.Caducidad
8.7.6.4. Envio de amostras
8.7.6.4.1. Armazenamento de amostras
8.7.6.4.2. Envio temperatura ambiente
8.7.6.4.3. Envio amostras congeladas
8.8.  Caderno de recolha de dados
88.1. 0Oqueé?
8.8.1.1. Tipos de cadernos
8.8.1.2. Caderno de papel
8.8.1.3. Caderno eletrénico

8.8.1.4. Cadernos especificos de acordo com o protocolo

8.9.

8.10.

8.8.2.  Como o completar?
8.8.2.1. Exemplo
8.83.  Query
8.8.3.1. O que € uma Query?
8.8.3.2. Tempo de resolugéo
8.8.3.3. Quem pode abrir uma Query?
Sistemas de aleatorizagao
89.1. 0Oqueg?
89.2. Tipos IWRS
8.9.2.1. Telefénicos
8.9.2.2. Eletronicos
8.9.3. Responsabilidades investigador vs. Equipa de investigagéo
8.9.3.1. Rastreamento
8.9.3.2. Aleatorizagao
8.9.3.3. Visitas programadas
8.9.3.4. Unscheduled Visit
8.9.3.5. Abertura do cego
8.9.4. Medicagao
8.9.4.1. Quem recebe a medicagao?
8.9.4.2. Rastreabilidade do farmaco
8.9.5. Devolugao da medicagéo
8.9.5.1. Papel da equipa de investigagao na devolugdo da medicagao
Tratamentos bioldgicos
8.10.1. Coordenacgao de Ensaios Cinicos com bioldgicos
8.10.1.1. Tratamentos biolégicos
8.10.1.2. Tipos de tratamentos
8.10.2. Tipos de estudos
8.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo
8.10.2.2. Biologico vs. Biologico



Modulo 9. Acompanhamento de pacientes em Ensaios Clinicos

9.1.

9.2.

9.3.

8.10.3. Gestao de bioldgicos
8.10.3.1. Administragéo
8.10.3.2. Rastreabilidade

8.10.4. Doengas reumaticas
8.10.4.1. Artrite reumatoide
8.10.4.2. Artrite psoriatica
8.10.4.3. Lupus
8.10.4.4. Esclerodermia

Cuidados aos doentes em consultas externas
9.1.1.  Visitas previstas no protocolo
9.1.1.1. Visitas e procedimentos
9.1.1.2. Periodo de realizacéo das diferentes visitas
9.1.1.3. Consideragoes das bases de dados
Materiais utilizados nas diferentes visitas dos estudos:
9.2.1.  Questionarios
9.2.2. Cartdes de adesdo aos farmacos
0.2.3. Cartbes de sintomas
9.2.4. Cartbes de estudo
9.2.5. Dispositivos eletronicos
0.2.6. Escalas de risco de suicidio
9.2.7. Equipamento de transporte de pacientes
9.2.8.  Outros
Estratégias para a retengao dos pacientes:
9.3.1. Possiveis causas de abandono de um Ensaio Clinico
0.3.2. Estratégias e solugdes para as possiveis causas do abandono

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

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.
9.10.
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Perda de acompanhamento dos pacientes
9.4.1.  Definicdo de perda de acompanhamento
9.4.2. Causas de perda de acompanhamento
9.4.3. Reinicio do acompanhamento
9.4.3.1. Reintegragéo no protocolo
Adesdo ao tratamento farmacoldgico em estudo:
9.51. Caélculo da adeséo ao tratamento farmacoldgico
9.5.2.  Fatores de risco para o incumprimento terapéutico
9.5.3.  Estratégias para reforgar a adeséo ao tratamento
9.5.4.  Abandono do tratamento
9.5.5. Interagbes com o farmaco do estudo

Monitorizagéo de reagdes adversas e gestao de sintomas na ingestéo de medicamentos
do estudo

9.6.1. Medicagao do estudo

9.6.1.1. Diferentes apresentagdes dos farmacos

9.6.1.2. Procedimentos e preparagdo da medicagao de estudo
9.6.2. Reag0es adversas relacionadas com o farmaco
9.6.3.  Reag0es adversas nao relacionadas com o farmaco
9.6.4. Tratamento das reagbes adversas
Monitorizagéo da assiduidade dos doentes nas visitas do estudo:
9.7.1.  Calculo de visitas
9.7.2.  Controlo das visitas do estudo
9.7.3. Ferramentas para o cumprimento e controlo das visitas
Dificuldades no acompanhamento dos pacientes de um Ensaio Clinico
9.81. Problemas relacionados com eventos adversos do paciente
9.8.2.  Problemas relacionados com da situagao laboral do paciente
9.8.3.  Problemas relacionados com residéncia do paciente
9.84. Problemas relacionados com da situagao juridica do paciente
9.8.5. Solugdes e tratamento das mesmas
Acompanhamento de pacientes em tratamento com psicofarmacos
Acompanhamento dos pacientes durante a hospitalizagao
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Mddulo 10. Bioestatistica

10.1. Concegédo do estudo

10.1.1. Pergunta de investigacao

10.1.2. Populagéo a analisar

10.1.3. Classificagao
10.1.3.1. Comparagao entre grupos
10.1.3.2. Manutencéo das condigdes descritas
10.1.3.3. Atribuigao a um grupo de tratamento
10.1.3.4. Grau de mascaramento
10.1.3.5. Modo de intervengéo
10.1.3.6. Centros envolvidos

10.2. Tipos de ensaios clinicos aleatorizados Validade e vieses

10.2.1. Tipos de ensaios clinicos
10.2.1.7. Estudo de superioridade
10.2.1.2. Estudo de igualdade ou bioequivaléncia
10.2.1.3. Estudo de ndo-inferioridade

10.2.2. Andlise e validade dos resultados
10.2.2.1. Validade interna
10.2.2.2. Validade externa

10.2.3. Enviesamento
10.2.3.1. Selegdo
10.2.3.2. Medicao
10.2.3.3. Confusdo

10.3.

10.4.

10.5.

Tamanho da amostra. Desvios do protocolo
10.3.1. Parametros a utilizar
10.3.2. Justificagao do protocolo
10.3.3. Desvios do protocolo
Metodologia
10.4.1. Gestdo de dados em falta
10.4.2. Métodos estatisticos
10.4.2.1. Descrigao dos dados
10.4.2.2. Sobrevivéncia
10.4.2.3. Regresséo logistica
10.4.2.4. Modelos mistos
10.4.2.5. Andlise de sensibilidade
10.4.2.6. Andlise de multiplicidade
Quando o estatistico comega a fazer parte do projeto
10.5.1. Papel do estatistico
10.5.2. Pontos do protocolo a rever e a descrever pelo estatistico
10.5.2.1. Concegéo do estudo
10.5.2.2. Objetivos principais e secundarios do estudo
10.5.2.3. Calculo do tamanho da amostra
10.5.2.4. Variaveis
10.5.2.5. Justificagao estatistica
10.5.2.6. Material e métodos utilizados para analisar os objetivos do estudo



10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

Concegao da CRD

10.6.1. Recolha de informacéo: dicionario de variaveis

10.6.2. Variaveis e introdugao de dados

10.6.3. Seguranga, verificagao e depuragao da base de dados
Planos de analise estatistica

10.7.1. O que é um plano de andlise estatistica?

10.7.2. Quando deve ser efetuado o plano de analise estatistica
10.7.3. Partes do plano de andlise estatistica

Andlise intermédia

10.8.1. Razbes para a conclusdo antecipada de um Ensaio Clinico
10.8.2. Implicagbes da conclusao antecipada de um Ensaio Clinico
10.8.3. Concegoes estatisticas

Andlise final

10.9.1. Critérios do relatério final

10.9.2. Desvios do plano

10.9.3. Guia para o desenvolvimento do relatério final do Ensaio Clinico
Revisdo estatistica de um protocolo

10.10.1. Check list

10.10.2. Erros frequentes na revisdo de um protocolo
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Gracas a este curso, estara a
par dos métodos mais eficazes
utilizados em Bioestatistica"



07
Estagios clinicos

Uma vez concluida a fase tedrica, o profissional iniciara um estagio pratico num centro de
investigagao de prestigio, que lhe permitira, em apenas trés semanas, atualizar-se sobre
as técnicas, os instrumentos e as metodologias utilizadas para a gestao de equipas de
investigagao e de Ensaios Clinicos.
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Esta instituicdo académica seleciona
cuidadosamente 0s centros de
investigacdo onde ira estagiar, para
que possa obter uma atualizagédo de
qualidade dos seus conhecimentos”
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0 periodo de Formacéo Pratica deste curso de MBA em Administragao e Monitorizagéo de
Ensaios Clinicos consiste num estagio pratico de trés semanas, de segunda a sexta-feira,
em dias consecutivos de 8 horas de atualizagao de conhecimentos com uma equipa de

profissionais experientes nesta drea. Uma excelente oportunidade para alargar e reforgar

as competéncias num cenario de investigacdo 100% real e num centro de investigagao

de referéncia.

Durante este periodo, os farmacéuticos poderdo ver em primeira mao as diferentes técnicas
e instrumentos utilizados nos Ensaios Clinicos, os métodos atuais de acompanhamento
dos doentes, os protocolos de armazenamento de informacéo, bem como a importancia da
bioética e da bioestatistica na criacéo de novos farmacos. Um conhecimento avangado, que
alcancara com sucesso, gragas a equipa especializada que o orientara e ao apoio da equipa
docente da TECH, que supervisionara o cumprimento dos objetivos estabelecidos.

Esta instituicdo académica proporciona assim uma Formagao Pratica, que ndo s complementa
0 enquadramento tedrico, como também oferece uma visdo mais proxima, onde o estudante
podera por em pratica todos os conceitos abordados em profundidade no plano de estudos.
Além disso, sera realizado num centro conceituado, com uma equipa de profissionais do mais
alto nivel no dominio da investigagao e do desenvolvimento de novos medicamentos.

0 ensino pratico sera realizado com a participacéo ativa do aluno na realizagao das atividades
e procedimentos de cada drea de competéncia (aprender a aprender e aprender a fazer), com
0 acompanhamento e orientagdo dos professores e outros parceiros de qualificagdo para
facilitar o trabalho em equipa e a integragdo multidisciplinar como competéncias transversais
a pratica da investigagéo clinica (aprender a ser e aprender a relacionar-se).
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Os procedimentos descritos a seguir constituirdo a base da parte pratica da formagao
e a sua execugao estara sujeita a disponibilidade e ao volume de trabalho préprio do
centro, sendo as atividades propostas as seguintes:

Maédulo

Atividade Pratica

Investigagao e
Desenvolvimento
de Medicamentos

Participar no desenvolvimento de todas as fases de um Ensaio Clinico

Identificar e saber utilizar os diferentes medicamentos que se podem
usar nos Ensaios Clinicos

Reunir os dados dos Ensaios Clinicos para a sua posterior anélise

Publicar os resultados da investigagdo em diferentes formatos

Coordenagao dos
Ensaios Clinicos

Apoiar a apresentacédo da documentacéo para o arranque do Ensaio Clinico

Identificar todos os documentos a incluir no arquivo do investigador e gerir o mesmo

Participar na comunicagéo dos resultados dos ensaios clinicos através dos meios
adequados a cada caso

Gerir e apoiar o processo geral de monitorizagdo

Bioética e
regulamentacéo no
desenvolvimento de

Ensaios Clinicos

Estabelecer protocolos de investigagdo para os Ensaios Clinicos

Prestar apoio durante todo o processo dos Ensaios Clinicos seguindo a legislagao
em vigor sobre a matéria

Participar no desenvolvimento de um plano de vigilancia da seguranga
dos medicamentos comercializados

Reconhecer e cumprir a regulamentacéo dos Ensaios Clinicos

Acompanhamento
de pacientes em
Ensaios Clinicos

Acompanhamento dos doentes que participam na investigagéo

Gerir as visitas de acompanhamento e o encerramento do Ensaio Clinico

Colaborar na avaliagdo dos tratamentos e dos possiveis efeitos adversos causados por
alguns medicamentos

Participar no desenvolvimento de Ensaios Clinicos com a colaboragao
do farmacéutico hospitalar

Garantir a seguranga dos participantes em Ensaios Clinicos
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Seguro de responsabilidade civil

A principal preocupacéo desta instituigao € garantir a seguranca dos profissionais
que realizam o estagio e dos demais colaboradores necessarios para o processo de
formagao pratica na empresa. Entre as medidas adotadas para alcancgar este objetivo
esta a resposta a qualquer incidente que possa ocorrer ao longo do processo de
ensino-aprendizagem.

Para tal, esta entidade educativa compromete-se a fazer um seguro de responsabilidade
civil gue cubra qualquer eventualidade que possa surgir durante o periodo de estagio no
centro onde se realiza a formacéo pratica.

Esta apdlice de responsabilidade civil terd uma cobertura ampla e devera ser aceita
antes do inicio da formacéao pratica. Desta forma, o profissional nao tera que se
preocupar com situagdes inesperadas, estando amparado até a conclusédo do
programa pratico no centro.



Condicoes Gerais do Mestrado Préprio b-learning
As condicdes gerais da convencao de estagio para 0 programa sao as seguintes:

1. ORIENTAGAO: durante o Mestrado Proprio b-learning, o aluno teré dois orientadores que
0 acompanharao durante todo o processo, resolvendo todas as duvidas e questdes que
possam surgir. Por um lado, havera um orientador profissional pertencente ao centro de
estagios, cujo objetivo sera orientar e apoiar o estudante em todos os momentos. Por outro
lado, sera também atribuido um orientador académico, cuja missao sera coordenar e ajudar
0 aluno ao longo de todo o processo, esclarecendo duvidas e auxiliando-o em tudo o que
necessitar. Desta forma, o profissional estara sempre acompanhado e podera esclarecer
todas as duvidas que possam surgir, tanto de natureza pratica como académica.

2. DURACAO: o programa de estagio tera a duragdo de 3 semanas consecutivas de
formagao pratica, distribuidas por turnos de 8 horas, em 5 dias por semana. Os dias de
comparéncia e o horario serdo da responsabilidade do centro, informando o profissional
devidamente e antecipadamente, com tempo suficiente para facilitar a sua organizagao.

3. NAO COMPARENCIA: em caso de ndo comparéncia no dia do inicio do Mestrado
Proprio b-learning, o aluno perdera o direito ao mesmo sem possibilidade de reembolso
ou de alteracao de datas. A auséncia por mais de 2 dias de estagio, sem causa
justificada/médica, implica a anulagdo do estagio e, por conseguinte, a sua rescisao
automatica. Qualquer problema que surja no decurso da participagao no estagio deve
ser devidamente comunicado, com carater de urgéncia, ao orientador académico.
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4. CERTIFICAGAO: o aluno que concluir o Mestrado Proprio b-learning recebera um
certificado que acreditard a sua participagéo no centro em questéo.

5. RELACAO PROFISSIONAL: 0 Mestrado Préprio b-learning ndo constitui uma relacéo
profissional de qualquer tipo.

6. ESTUDOS PREVIOS: alguns centros podem solicitar um certificado de estudos
prévios para a realizagao do Mestrado Proprio b-learning. Nestes casos, sera
necessario apresenta-lo ao departamento de estagios da TECH, para que seja
confirmada a atribuigcdo do centro selecionado.

7. NAO INCLUI: 0 Mestrado Proprio b-learning néo incluird qualquer elemento néo descrito
nas presentes condi¢des. Por conseguinte, nao inclui alojamento, transporte para a cidade
onde se realizam os estagios, vistos ou qualquer outro servigo ndo descrito acima.

No entanto, o aluno podera consultar o seu orientador académico se tiver qualquer
duvida ou recomendacgéao a este respeito. Este fornecer-lhe-a todas as informagoes
necessarias para facilitar os procedimentos envolvidos. t



08
Onde posso fazer os
estagios clinicos?

Este Mestrado Proprio b-learning inclui um estagio pratico num centro de investigagéo
de renome. Para a sua selecdo, a TECH teve em conta o seu prestigio, bem como a sua
equipa humana e profissional. Tudo isto com o objetivo de oferecer um ensino de alto
nivel e qualidade a todos os alunos que frequentam este curso.
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Participe num estagio pratico, que lhe
permitira ver em primeira mao os ultimos
desenvolvimentos das técnicas e méetodos
utilizados nos Ensaios Clinicos”
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Os estudantes podem frequentar a parte pratica deste Mestrado Préprio b-learning
nos seguintes centros:

Farmacia

IdiPAZ
Pais Cidade
Espanha Madrid
Diregdo: Paseo de la Castellana 261, Edificio

Norte, 28046 Madrid

Instituto de Investigagao do Hospital Universitario
La Paz

Formagdes praticas relacionadas:
- Investigagdo Médica
- Administragdo e Monitorizagao de Ensaios Clinicos
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Farmacia

Histocell Regenerative Medicine

Pais Cidade
Espanha Vizcaya

Direcdo: Parque Cientifico y Tecnolégico
de Bizkaia, edificio 801A-22 planta.
48160-Derio, Bizkaia

A Histocell Regenerative Medicine é especialista na
Produgéo de Medicamentos de Terapia Celular e Biolégica

Formagodes praticas relacionadas:
- Administragdo e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos
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Hospital Italiano La Plata

Pais Cidade
Argentina Buenos Aires

Diregdo: Av. 51 N° 1725 e/ 29 y 30 La Plata,
Buenos Aires

Centro Comunitario sem fins lucrativos
de cuidados clinicos especializados

Formagdes praticas relacionadas:
- Medicina de Urgéncias e Emergéncias Avangadas
- Ginecologia Oncoldgica
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(14

Aproveite esta oportunidade

para se rodear de profissionais
especializados e aprender com
a sua metodologia de trabalho"



09
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 publicagées,

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
através 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 situagao, o que deve fazer um profissional? Ao longo do programa, 0s
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.

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 se baseie na vida profissional atual, tentando recriar
as condicdes reais na pratica profissional de enfermagem.
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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
situagdes reais complexas para que tomassem
decisbes 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 realizagdes fundamentais:

1 Os enfermeiros que seguem este método ndo s6 conseguem a assimilagao
de conceitos, mas também desenvolvem a sua capacidade mental através
de exercicios para avaliar situac¢des 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 Aassimilagao 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.
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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 educador aprendera através de casos reais e da
resolucdo de situagdes complexas em ambientes
de aprendizagem simulados. Estas simulacoes
sdo desenvolvidas utilizando software de ultima
geracao para facilitar a aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert
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Na vanguarda da pedagogia mundial, 0 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 115.000 farmacéuticos foram formados com
sucesso sem precedentes em todas as especialidades clinicas, independentemente
da carga cirurgica. 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 sua capacitacao, desenvolvendo um espirito
critico, defendendo argumentos e opinides
contrastantes: uma equacao direta ao Sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem nao € 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 padrées 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 e procedimentos em video

A TECH aproxima os estudantes das técnicas mais recentes, dos ultimos avangos
educacionais, da vanguarda dos atuais procedimentos de cuidados farmacéuticos.
Tudo isto, na primeira pessoa, com o maximo rigor, explicado e detalhado para a
assimilacao 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 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 avaliagao e auto-avaliacao,
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 recordacao, e
constréi confianca 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 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 Mestrado Proprio b-learning MBA em Administragdo e Monitorizagao
de Ensaios Clinicos garante, para além do conteldo mais rigoroso e
atualizado, o acesso a um certificado de Mestrado Préprio b-learning
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 certificado de Mestrado Préprio b-learning em MBA em Administracgao e Certificagdo: Mestrado Préprio b-learning MBA em Administragao e Monitorizagao
Monitorizac¢éo de Ensaios Clinicos conta com o conteudo cientifico mais completo de Ensaios Clinicos
e atualizado do panorama profissional e académico. Modalidade: Semipresencial(Online + Estagios Clinicos)

Uma vez aprovadas as avaliagdes, o aluno receberd por correio, com aviso de recegéo, o Duracao: 12 meses
certificado* de Mestrado Proprio b-learning emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica, — Créditos: 60 + 5 ECTS
que acreditara a aprovacao nas avaliagdes e a aquisicao das competéncias do programa.

Para além do certificado de conclusao, o aluno poderd obter uma declaragéo, bem
como o certificado do contetdo programatico. Para tal, deve contactar o seu orientador
académico, que lhe fornecera todas as informagdes necessarias.

.
tecn ;‘gé;i’%g?c‘ée Mestrado prépio b-learning em MBA em Administragdo e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos
»
...................................................................... o el o Plana de Estudos
istribuicao Geral do Plano de Estudos
Concede o presente Curso  Disciplina ECTS Cardcter
DIPLOMA Tipologia Créditos ECTS
N 1 doeD de 6 0B
a gbn?at(cg:)(oa) 600 1 Ensaios Cinicos | 6 0B
. I Pgao 1 Ensaios Cinicos Il 6 0B
Sr/Sra. com o documento de identificagdon®_____________ Estagio (PR) 5 1 Bioética e regulamentagio s o8
Por ter concluido com aproveitamento e certificado com sucesso o Tese de Mestrado 0 1 Monitorizagéo de Ensaios Cinicos | 6 0B
ol 65 1 Monitorizagao de Ensaios Cinicos Il 6 0B
z 1 Coordenagao de Ensaios Cinicos | 6 0B
MESTRADO PROPIO B-LEARNING 1 Coordenagéio de Ensaios Cinicos I 6 o8
em 1 Acompanhamento de pacientes em Ensaios Clinicos 6 0B
1 Bioestatistica 6 08B
MBA em Administragé@o e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos
Este é um certificado desta Universidade homologado por 65 ECTS e equivalente a 1620 horas,
com data de inicio a dd/mm/aaaa e data de conclusdo a dd/mm/aaaa.
A TECH é uma Institui¢do Privada de Ensino Superior reconhecida
pelo Ministério da Educagao Publica a partir de 28 de Junho de 2018.
A 17 de junho de 2020 Z

.
ZM Dra.Tere Guevara Navarro tec universidade

Dra.Tere Guevara Navarro Reitora » tecnoldgica
Reitora

c6digo tnico TECH: AFWOR23Stechtitute.com/ttulos

*Apostila de Haia: Caso o aluno solicite que o seu certificado seja apostilado, a TECH Universidade Tecnoldgica providenciara a obtengdo do mesmo a um custo adicional.
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Mestrado Proprio b-learning

MBA em Administracao

e Monitorizacao de

Ensaios Clinicos

Modalidade: Semipresencial (Online + Estagios Clinicos)
Duragao: 12 meses

Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
Créditos: 60 + 5 ECTS
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