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Apresentacao

O processo de monitorizagdo € de grande importancia nos Ensaios Clinicos, uma vez que
¢ a melhor forma de determinar a validade ou nao dos resultados. Na TECH foi criado
este curso educativo especializado nesta area, para especializar os farmacéuticos que
desejam alargar o seu campo de acdo em relagao a investigacao, de modo a adquirirem
conhecimentos avancados nesta matéria e poderem contribuir com todas as suas
competéncias em futuros ensaios.
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Descubra 0s novos desenvolvimentos em Monitorizagdo
de Ensaios Clinicos e impulsione a sua carreira.

Esta formacgéo contribuira para o seu crescimento
profissional e pessoal”
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Ainvestigagdo em farmacologia é uma atividade fundamental na procura por tratamentos
que permitam melhorar a saude dos doentes. Além disso, € um setor em expansao,
uma vez que cada vez mais instituicdes publicas e privadas se aperceberam da
necessidade de apostar na investigagao, atribuindo mais recursos a esta causa. E, por
conseguinte, ha também uma nova necessidade de profissionais com melhor formagéo
e competéncias para levar a cabo as tarefas de monitorizagdo das investigacgdes.

Para o efeito, este Curso de Especializagéo oferece uma formacéo completa neste dominio,
na qual o estudante podera ficar a conhecer desde a elaboragdo do protocolo a partir do
qual se desenvolve todo o ensaio clinico e se avalia a sua responsabilidade na verificagéo
da monitorizagéo adequada e eficaz do ensaio clinico, até a relacdo estreita que existe
entre o promotor do ensaio e o monitor.

Em suma, é apresentada uma visao global do processo de monitorizacao, para que
o profissional de saude possa adquirir conhecimentos especializados que servirao
de orientagao para a realizacdo deste trabalho num centro especializado. Além disso,
como se trata de um Curso de Especializagao 100% online, o aluno é que decide onde
e quando estudar, pelo que so precisa de um computador ou de um dispositivo movel
com ligacao a Internet.

Este Curso de Especializagdo em Monitorizagao de 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 Monitorizagao
de Ensaios Clinicos

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

+ Ultimos desenvolvimentos em Monitorizac&o de Ensaios Clinicos

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

+ 0 seu foco especial em metodologias inovadoras em Monitorizagdo de Ensaios Clinicos

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

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

Este Curso de Especializacdo permitir-lhe-a
especializar-se em Monitorizagao de Ensaios
Clinicos até alcancar a exceléncia no

seu trabalho”



Este Curso de Especializacdo € o
melhor investimento que fara ao
selecionar uma capacitacao de
atualizacéo por duas razées: alem

de atualizar os seus conhecimentos
em Monitorizagdo de Ensaios Clinicos,
também obtera um certificado da
TECH Universidade Tecnologica”

0 seu corpo docente inclui profissionais da area da Saude, que contribuem com a sua
experiéncia profissional para este Curso de Especializacdo, bem como especialistas
reconhecidos de empresas lideres e universidades de prestigio.

0 seu conteudo multimédia, desenvolvido com a mais recente tecnologia educacional,
ird permitir que o profissional tenha acesso a uma aprendizagem situada e contextual,

isto é, um ambiente de simulagédo que proporcionara uma capacitagao imersiva,
programada para praticar em situacoes reais.

Esta qualificagéo foi concebida tendo por base uma Aprendizagem Baseada
em Problemas, através da qual o profissional de salde deve tentar resolver as
diferentes situagdes da pratica profissional que surgem ao longo do Curso
de Especializagéo. Para tal, o profissional podera contar com o apoio de um
sistema inovador de video interativo desenvolvido por especialistas
reconhecidos e experientes na area da Monitorizacdo de Ensaios Clinicos.
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N&o hesite em realizar esta capacitacao
connosco. Encontrara o melhor material
didatico comaulas 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 Monitorizagao de Ensaios Clinicos visa melhorar
o desempenho do profissional de investigagdo com os Ultimos avancos no setor.
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Gracas a este Curso de Especializagéo
podera formar-se em Monitorizacao de
Ensaios Clinicos e conhecer os ultimos
avancos na area"
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Objetivos gerais

+ Estabelecer a estrutura basica de um Ensaio Clinico

+ Explicar a diferenca entre os diferentes tipos de Ensaios Clinicos

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

+ Estabelecer os diferentes papéis do promotor de um Ensaio Clinico, a sua fungdo e a sua
relagdo com o centro de investigacéo

+ Fundamentar o conceito de monitorizagdo

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

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

+ Definir o processo de Monitorizagao de um Ensaio Clinico, incluindo a documentagao,
ferramentas e orientagdes necessarias para esta funcéo, tendo em conta os principais
problemas que podem ser encontrados

+ Apresentar os Ultimos avangos cientificos nas tarefas de Monitorizagéo de Ensaios
Clinicos, com conhecimentos adaptados as necessidades reais das empresas
do setor farmacéutico

+ Apresentar a grande variedade de tarefas implicadas na realizagdo de um EC e 0 que esta
envolvido em cada fase do Ensaio Clinico

+ Fundamentar os aspetos praticos da realizagdo de um EC e o papel do monitor de um
Ensaio Clinico




Objetivos especificos

Médulo 1. Ensaios Clinicos (l)
+ Estabelecer os tipos de Ensaios Clinicos e normas de boas praticas clinicas

+ Especificar os processos de autorizagao e rotulagem de medicamentos e dispositivos
meédicos de investigagao

*

Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da investigacédo de farmacos

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

*

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

-

Estabelecer os elementos de um protocolo de investigagao de Ensaios Clinicos

+ Fundamentar a diferenga entre os Ensaios Clinicos de inferioridade e de néo inferioridade

*

Reunir os 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 investigacao
néo comercial

Mddulo 2. Monitorizagao de Ensaios Clinicos (1)
+ Revelar os tipos de fraude cometidos na investigagao de Ensaios Clinicos

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

+ Estabelecer a sua responsabilidade na selecéo do local e no inicio do estudo

+ Justificar a importancia do monitor para assegurar, durante o ensaio, o correto cumprimento

dos procedimentos e atividades estabelecidos no protocolo e nas Normas de Boas
Praticas Clinicas

*

*

*

*

*

Objetivos | 11 tech

Gerar conhecimentos sobre os aspetos praticos das visitas anteriores ao inicio
do Ensaio Clinico

Apresentar as bases da documentacao essencial para a implementagao do Ensaio

Clinico no centro

Capacitar o estudante a lidar corretamente com uma visita de pré-selecéo e inicio no
centro de investigagao

Avaliar o envolvimento do Servigo de Farmacia Hospitalar na gestéo, controlo e rastreabilidade
da medicagdo do estudo

Justificar a importancia de manter uma boa comunicagéo entre os membros da equipa
envolvidos no desenvolvimento de um Ensaio Clinico

Médulo 3. Monitorizagao de Ensaios Clinicos (l1)

*

*

*

Estabelecer as bases de uma visita de acompanhamento e encerramento
Desenvolver sobre o Monitoring plan e POPs do monitor em cada fase do Ensaio Clinico
Apresentar um caderno de recolha de dados e precisar a forma de o manter atualizado

Estabelecer o processo de recolha de dados para avaliar a seguranga num
Ensaio Clinico (AEs e SAES)

Reproduzir a gestao de uma visita de acompanhamento

Analisar os desvios de protocolo mais comuns

Estabelecer os documentos importantes para um Ensaio Clinico

Apresentar o guia de um monitor de ensaio clinico (Monitoring Plan)

Apresentar os cadernos de recolha de dados

Desenvolver importantes conhecimentos tedricos sobre visitas de encerramento
Estabelecer a documentacdo a ser preparada para as visitas de encerramento

Especificar 0s pontos a rever nas visitas de encerramento
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Direcao do curso

O seu corpo docente inclui especialistas de referéncia em investigacado e saude,
que trazem a sua experiéncia profissional para esta capacitagdo. Além disso,
outros prestigiados especialistas participam na sua concegéo e desenvolvimento,
complementando o programa de forma interdisciplinar.
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Os melhores especialistas em Monitorizagao
de Ensaios Clinicos juntaram-se para exporem
todos 0s seus conhecimentos neste campo”
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Diregao

Doutor Vicente Gallego Lago

Docentes

Doutora Nuria Ochoa Parra
+ Licenciada em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em EECC, Universidade de Sevilha
+ Doutoramento, Universidade de Granada

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

Dra. Ana Benito Zafra
+ Licenciatura em Medicina, Universidade Autonoma de Madrid

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

+ Coordenadora de ensaios e projetos clinicos na Unidade de Insuficiéncia Cardiaca
do Servico de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre em Madrid

+ Farmacéutico Militar, HMC Gomez Ulla

Estudos de Doutoramento com a qualificagédo de "Excelente”
Licenciatura em Farmécia, Universidade Complutense de Madrid, com distingdo no Quadro de Honra
Exame de Farmacéutico Residente com obtengao do primeiro lugar neste teste de selegao

Farmacéutico Residente do Servigo de Farmacia, Hospital 12 de Octubre

Dr. Guillermo Moreno Mufoz
+ Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais na Unidade de Cuidados
Intensivos de Cardiologia do Servigo de Cardiologia, Hospital 12 de Octubre

+ Professor colaborador de Farmacologia e Prescri¢do de Enfermagem no Departamento
de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM

+ Licenciatura em Enfermagem, Universidade Complutense de Madrid
+ Mestrado em Investigagao em Cuidados da Saude, UCM

+ Especialista em Prescri¢ao de Enfermagem, Universidade a Distancia de Madrid

Dra. Maria del Mar Onteniente Gomis
+ Licenciatura em Medicina Veterinaria, Universidade de Cordoba

+ 10 anos de experiéncia em consulta e anestesia de animais de companhia
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Dra. Marta Diaz Garcia
+ Enfermeira Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia, Hospital Universitdrio 12
de Octubre de Madrid

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

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

+ Mestrado em Investigagao em Cuidados Saude, UCM

+ Mestrado em Farmacologia, Universidade a Distancia de Valéncia

Dra. Diana De Torres Pérez
+ Licenciatura em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid

+ Mestrado em Coordenagao de Ensaios Clinicos, ESAME
+ Mestrado em Study coordinator, ESAME Pharmaceutical Business School

+ Coordenadora de Ensaios no Servigo de Cardiologia (Hemodinamica e Arritmias), Hospital
Universitario 12 de Octubre

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

*

Mestrado Proprio em Ensaios Clinicos, Universidade de Sevilha
+ Mestrado em Investigacao em Cuidados Primarios, Universidade de Chicago
+ Curso de Capacitagdo em Aptiddo Pedagdgica (CCP), Universidade de Alicante

+ Licenciatura em Biologia, Universidade de Alicante
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Estrutura e conteudo

A estrutura do conteudo foi concebida pelos melhores profissionais em investigacgéo
e salde, com vasta experiéncia e reconhecido prestigio na profissao, aprovada pelo
volume de casos revistos, estudados e diagnosticados, e com um amplo dominio
das novas tecnologias.
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Este Curso de Especializagdo conta com
0 conteudo cientifico mais completo
e atualizado do mercado”
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Médulo 1. Ensaios Clinicos (1)

1.1.  Ensaios Clinicos. Conceitos fundamentais |
1.1.1.  Introdugéo
1.1.2.  Definicdo do Ensaio Clinico (EECC)
1.1.3.  Historia dos Ensaios Clinicos
1.1.4. Investigagéo clinica
1.1.5.  Partes envolvidas no EECC
1.1.6.  Conclusdes
1.2. Ensaios Clinicos. Conceitos fundamentais Il
1.2.1.  Normas de boas praticas clinicas
1.2.2.  Protocolo e anexos de ensaios clinicos
1.2.3.  Avaliagdo farmacoecondmica
1.2.4.  Aspetos a melhorar em Ensaios Clinicos
1.3.  Classificagdo dos Ensaios Clinicos
1.3.1.  Ensaios Clinicos por finalidade
1.3.2.  Ensaios Clinicos por campo de investigagao
1.3.3.  Ensaios Clinicos de acordo com a sua metodologia
1.34.  Grupos de tratamento
1.3.5.  Mascaramento
1.3.6.  Atribuicéo ao tratamento
1.4.  Ensaios Clinicos de fase |
1.4.1.  Introdugéo
1.4.2. Carateristicas do ensaio clinico de fase |
1.4.3. Desenho dos Ensaios Clinicos de fase |
1.4.3.1. Ensaios de doses Unicas
1.4.3.2. Ensaios de doses multiplas
1.4.3.3. Estudos farmacodindmicos
1.4.3.4. Estudos farmacocinéticos
1.4.3.5. Testes de biodisponibilidade e bioequivaléncia
1.4.4.  Unidades de fase |
1.4.5.  Conclusdes




1.5.  Investigagao nao comercial

1.5.1.
1.5.2.
1.5.38.
1.54.
1.5.5.
1.5.6.
1.5.7.

Introdugao

Investigagdo nao comercial em Espanha

Langamento de Ensaios Clinicos ndo comerciais
Dificuldades do promotor independente

Promogao da investigacgao clinica independente

Pedido de apoio para a investigagao clinica ndo comercial
Bibliografia

1.6.  EECC de equivaléncia e ndo inferioridade (1)

1.6.1.

1.6.2.

Ensaios Clinicos de equivaléncia e ndo inferioridade

1.6.1.7. Introdugéo

1.6.1.2. Justificagao

1.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia

1.6.1.4. Nogao de equivaléncia terapéutica e nao inferioridade
1.6.1.5. Objetivos

1.6.1.6. Aspetos estatisticos basicos

1.6.1.7. Acompanhamento intermédio dos dados

1.6.1.8. Qualidade dos ECA de equivaléncia e ndo inferioridade
1.6.1.9. Aspetos éticos

1.6.1.10. Pés-equivaléncia

Conclusoes

1.7.  EECC de equivaléncia e ndo inferioridade (II)

1.7.1.

1.7.2.

Equivaléncia terapéutica na pratica clinica
1.7.1.7. Nivel 1: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com concegao de
equivaléncia ou de ndo inferioridade

1.7.1.2. Nivel 2: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com diferengas
estatisticamente significativas, mas sem relevancia clinica

1.7.1.3. Nivel 3: ensaios ndo estatisticamente significativos
1.7.1.4. Nivel 4: ensaios diferentes contra um terceiro denominador comum
1.7.1.5. Nivel 5: ensaios contra diferentes comparadores e estudos observacionais

1.7.1.6. Documentagao de apoio: revisoes, Guias de Pratica Clinica,
recomendacdes, opinido de especialistas, juizo clinico

Conclusdes

1.8.

1.9.

1.10.
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Orientag0es para o desenvolvimento de um protocolo de ensaio clinico
1.8.1.  Resumo
1.82. Indice
1.8.3. Informagao geral
1.8.4. Justificagao
1.8.5. Hipdteses e objetivos do ensaio
1.8.6. Desenho do ensaio
1.8.7. Selegéo e retirada de individuos
1.8.8.  Tratamento dos individuos
1.89. Avaliagéo da eficécia
1.8.10. Avaliagéo de seguranca
1.8.10.1. Eventos adversos
1.8.10.2. Gestéo de eventos adversos
1.8.10.3. Notificagao de Eventos adversos
1.8.11. Estatistica
1.8.12. Aspetos éticos
1.8.13. Informagao e consentimento
1.8.14. Financiamento e seguros
1.8.15. Politica de publicagéo
1.8.16. Conclusoes
Aspetos administrativos dos Ensaios Clinicos distintos do protocolo
1.9.1.  Documentagao necessaria para o inicio do ensaio
1.9.2.  Registos de identificagdo, recrutamento e selegao de individuos
1.9.3.  Documentos fonte
1.9.4. Cadernos de Recolha de Dados (CRD)
1.9.5. Observagao
1.9.6. Conclusbes
Cadernos de Recolha de Dados (CRD)
1.10.1. Definigéo
1.10.2. Fungao
1.10.3. Importancia e confidencialidade
1.10.4. Tipos de cadernos de recolha de dados

tecn
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1.10.5. Elaboragdo de cadernos de recolha de dados
1.10.5.1. Tipos de dados
1.10.5.2. Ordem
1.10.5.3. Design grafico
1.10.5.4. Preenchimento dos dados
1.10.5.5. Recomendagtes
1.10.6. Conclustes

Médulo 2. Monitorizagao de Ensaios Clinicos (1)

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

O Promotor |

2.1.1.  Aspetos gerais

2.1.2.  Responsabilidades do promotor

O Promotor |l

2.2.1. Gestado de projetos

2.2.2.  Investigagdo ndo comercial

O protocolo

2.3.1.  Definigdo e conteldo

2.3.2.  Cumprimento do protocolo
Monitorizagdo

2.47.  Introdugéo

2.42. Definigdo

2.4.3.  Objetivos da monitorizagéo

244 Tipos de monitorizagao: tradicional e baseada no risco
O Monitor |

2.51.  Quem pode ser monitor?

2.5.2.  CRO: Clinical Research Organization
2.53.  Plano de monitorizagdo

O Monitor Il

2.6.1. Responsabilidades do monitor

2.6.2.  Verificagao de documentos fonte: SDV
2.6.3. Relatério do monitor e carta de acompanhamento

2.7. Visita de selegéo

2.7.1. Selegao do investigador

2.7.2. Aspetos a serem considerados

2.7.3. Adequacgdo das instalagdes

2.7.4. Visitas a outros servigos hospitalares

2.7.5. Deficiéncias nas instalagdes e no pessoal do estudo
2.8.  Start Up num Centro de Investigagao Clinica

2.8.1.  Definigdo e funcionalidade

2.8.2. Documentos essenciais no inicio do ensaio
2.9.  Visitade Inicio

2.9.1. Objetivo

2.9.2.  Preparacao da visita de inicio

2.9.3.  Dossier do Investigador

2.9.4. Investigator Meeting
2.10. Visita de inicio na Farmacia Hospitalar

2.10.7. Objetivo

2.10.2. Gestdo de medicagado do estudo

2.10.3. Controlo da temperatura

2.10.4. Procedimento geral em caso de desvio

Médulo 3. Monitorizagao de Ensaios Clinicos (11)

3.1.  Visita de acompanhamento

3.1.1.  Preparagao
3.1.1.1. Carta de confirmagao da visita
3.1.1.2. Preparacéo

3.1.2.  Desenvolvimento no centro
3.1.2.1. Revisdo da documentacéo
3.1.2.2. SAEs
3.1.2.3. Critérios de inclusdo e exclusdo
3.1.2.4. Comparar
3.1.2.5. Formagao da equipa de investigagao



3.1.3.

3.1.8.

Acompanhamento

3.1.3.1. Elaboragao de relatorios de monitorizagao
3.1.3.2. Acompanhamento de Issues

3.1.3.3. Apoio a equipa

3.1.3.4. Carta de acompanhamento
Temperatura

3.1.4.1. Medicagao adequada

3.1.4.2. Recegao

3.1.4.3. Caducidade

3.1.4.4. Dispensagbes

3.1.4.5. Acondicionamento

3.1.4.6. Devolugdes

3.1.4.7. Armazenamento

3.1.4.8. Documentacéo

Amostras

3.1.5.1. Local e central

3.1.5.2. Tipos

3.1.5.3. Registo da temperatura

3.1.5.4. Certificado de calibragdo/manutengao
Reuniéo com a equipa de investigagao
3.1.6.1. Assinatura da documentagao pendente
3.1.6.2. Discussao dos resultados

3.1.6.3. Re-formacéo

3.1.6.4. Medidas corretivas

Revisdo do ISF (Investigator Site File)

3.1.7.1. Cl e novos protocolos

3.1.7.2. Novas aprovacdes da Comissao de Etica e da AEMPS
3.1.7.3. LOGs

3.1.7.4. Carta de visita

3.1.7.5. Nova documentagéo

SUSARs

3.1.8.1. Conceito

3.1.8.2. Reviséo de PI

Caderno eletronico

3.2.

3.3.

Estrutura e contetido | 21 tech

Visita de Encerramento ou Close-Out Visit

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.
3.2.6.

Definigdo

Motivos para visitas de encerramento
3.2.2.1. Concluséo do Ensaio Clinico
3.2.2.2. Incumprimento do protocolo
3.2.2.3. Incumprimento das boas praticas clinicas
3.2.2.4. A pedido do investigador

3.2.2.5. Sob recrutamento
Procedimentos e responsabilidades
3.2.3.1. Antes da visita de encerramento
3.2.3.2. Durante a visita de encerramento
3.2.3.3. Apods a visita de encerramento
Visita de encerramento da farmacia
Relatdrio final

Conclustes

Gestdo de Queries, ruturas de bases de dados

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.

3.3.7.

Definicéo

Normas das Queries

Como sédo geradas as Queries?

3.3.3.1. Automaticamente

3.3.3.2. Pelo monitor

3.3.3.3. Por um revisor externo

Quando séao geradas as Queries?

3.3.4.1. Apds uma visita de monitorizagdo
3.3.4.2. Préximo do encerramento de uma base de dados
Estados de uma Query

3.3.5.1. Aberta

3.3.5.2. Revisao pendente

3.3.5.3. Fechada

Ruturas na base de dados

3.3.6.1. Erros mais frequentes dos CRD
Conclusdes
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3.4.

3.5.

Gestado de AE e notificagdo SAE

3.4.1.

3.4.2.
3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.
3.4.6.

Procedimentos Operacionais Padréo de CRA. (POP) ou Standard Operating Procedures (SOP)

3.5.1.
3.5.2.

Definigdes
3.4.1.7. Evento adverso. “Adverse Event” (AA o AE)
3.4.1.2. Reagdo adversa. (RA)

3.4.1.3. Evento adverso grave ou reagéo adversa grave (AAG ou RAG) “Serious

Adverse Event” (SAE)

3.4.1.4. Reagado Adversa Grave Inesperada (RAGI). SUSAR
Dados a recolher pelo investigador

Recolha e avaliagao dos dados de seguranga obtidos no ensaio clinico
3.4.3.1. Descrigao

3.4.3.2. Datas

3.4.3.3. Desenrolar

3.4.3.4. Intensidade

3.4.3.5. AgOes realizadas

3.4.3.6. Relagao de causalidade

3.4.3.7. Questdes basicas

3.4.3.7.1. Quem notifica? O que é notificado? Quem é notificado? Como é
notificado? Quando é notificado?

Procedimentos para a comunicagao de AA/RA com medicamentos
em investigacéo

3.4.4.1. Notificagéo rapida de casos individuais

3.4.4.2. Relatdrios periddicos de seguranga

3.4.4.3. Relatorios de seguranga "ad hoc"

3.4.4.4. Relatorios Anuais

Eventos de especial interesse

Conclusdes

Definicao e objetivos
Escrever um SOP
3.5.2.1. Procedimento
3.5.2.2. Formatacao
3.5.2.3. Implementagao
3.5.2.4. Revisdo

3.6.

3.7.

3.5.3.  POP Feasibility e Visita de selegéo (Site Qualification Visit)
3.5.3.1. Procedimentos
3.5.4.  POP visita de inicio
3.5.4.1. Procedimentos anteriores a visita de inicio
3.5.4.2. Procedimentos durante a visita de inicio
3.5.4.3. Procedimentos de acompanhamento da visita de inicio
3.5.5.  POP visita de monitorizagdo
3.5.5.1. Procedimentos prévios a visita de monitorizagéo
3.5.5.2. Procedimentos durante a visita de monitorizagao
3.5.5.3. Carta de acompanhamento
3.5.6. POP visita de encerramento
3.5.6.1. Preparar a visita de encerramento
3.5.6.2. Gerir a visita de encerramento
3.5.6.3. Acompanhamento apds uma visita de encerramento
3.5.7.  Conclusdes
Garantia de qualidade. Auditorias e inspegbes
3.6.1.  Definigdo
3.6.2.  Quadro legal
3.6.3. Tipos de auditorias
3.6.3.1. Auditorias internas
3.6.3.2. Auditorias externas ou inspegées
3.6.4. Como preparar uma auditoria
3.6.5.  Principais resultados ou Findings
3.6.6. Conclusoes
Desvios do protocolo
3.7.1.  Critérios
3.7.1.1. Incumprimento dos critérios de inclusao
3.7.1.2. Cumprimento dos critérios de excluséo
3.7.2.  Deficiéncias da ICF
3.7.2.1. Assinaturas corretas em documentos (Cl, LOG)
3.7.2.2. Datas corretas
3.7.2.3. Documentacéo correta
3.7.2.4. Armazenamento correto
3.7.2.5. Versdo correta



3.7.3.
3.7.4.
3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.7.8.

3.7.9.
3.7.10.

3.7.11.
3.7.12.

Visitas fora da janela de oportunidade
Documentagdo pobre ou incorreta

Os 5 certos

3.7.5.1. Paciente certo

3.7.5.2. Medicagao certa

3.7.5.3. Tempo certo

3.7.5.4. Dose certa

3.7.5.5. Via certa

Amostras e parametros em falta
3.7.6.1. Amostras em falta

3.7.6.2. Parametro néo realizado
3.7.6.3. Amostra ndo enviada a tempo
3.7.6.4. Hora da colheita da amostra
3.7.6.6. Solicitagéo de kits fora do tempo
Privacidade da informagao

3.7.7.1. Segurancga da informag&o
3.7.7.2. Seguranca dos relatorios
3.7.7.3. Seguranca das fotografias
Desvios de temperatura

3.7.8.1. Registar

3.7.8.2. Informar

3.7.8.3. Agir

Abrir o ceco no momento errado
Disponibilidade de IP

3.7.10.1. Nao atualizado em IVRS
3.7.10.2. Nao enviados a tempo
3.7.10.3. Nao registado a tempo
3.7.10.4. Stock em rutura

Medicacgéo proibida

Key y Non-Key

3.8.

3.9.

3.10.
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Documentos fonte e essenciais

3.8.1.
3.8.2.
3.8.3.
3.84.
3.8.5.
3.8.6.
3.8.7.
3.8.8.

Carateristicas

Localizagé@o de documento fonte

Acesso ao documento fonte

Tipo de documento fonte

Como corrigir um documento fonte

Tempo de conservagdo de documento fonte
Principais componentes de historial clinico
Manual do investigador (IB)

Monitoring Plan

3.9.1.
3.9.2.
3.9.3.
3.9.4.
3.9.5.
3.9.6.
3.9.7.
3.9.8.
3.9.9.
3.9.10.
3.9.11.
3.9.12.

Visitas

Frequéncia

Organizagéo

Confirmagao

Categorizagéo de Site Issues
Comunicagao com os investigadores
Formacéao da equipa de investigagado
Trial master file

Documentos de referéncia

Revisdo remota de cadernos eletronicos
Data Privacy

Atividades de gestdo no centro

Caderno de recolha de dados

3.10.1.
3.10.2.
3.10.3.
3.10.4.
3.10.5.
3.10.6.
3.10.7.
3.10.8.
3.10.9.
3.10.10.

Conceito e historia

Cumprimento de timelines

Validagao de dados

Gestao de inconsisténcias de dados ou “queries”
Exportagao de dados

Seguranga e fungoes

Rastreabilidade e logs

Criacéo de relatorios

NotificacBes e alertas

Caderno eletrénico vs. Caderno de papel
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Metodologia

Este programa de capacitagéo oferece uma forma diferente de aprendizagem. A nossa
metodologia é desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.
Este sistema de ensino € utilizado, por exemplo, nas escolas médicas mais prestigiadas
do mundo e tem sido considerado um dos mais eficazes pelas principais 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 memoriza¢ao”
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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
fundacgdes das universidades tradicionais
de todo o mundo.

Optimal decision
Patient
Values

Research

Evidence Data

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € a apresentacao anotada de um paciente, ou
grupo de pacientes, que se torna um "casa’, um exemplo ou modelo que ilustra alguma
componente clinica peculiar, quer pelo seu poder de ensino, quer pela sua singularidade
ou raridade. E essencial que o caso se baseie na vida profissional atual, tentando recriar
as condicdes reais na pratica profissional de enfermagem.
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Sabia que este método foi desenvolvido em

1912 em Harvard para estudantes de direito? g N = RN,

O método do caso consistia em apresentar . - nd B ::j ::*‘ =
= . = . — I 56 14

situacées reais complexas para que tomassem : a iy

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 realizagées 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 diaria.

3 Aassimilagdo de ideias e conceitos é facilitada e mais eficiente, gracas
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, o método Relearning conseguiu melhorar os
niveis globais de satisfacao dos profissionais que concluem os seus estudos, no
que diz respeito aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do
mundo (Universidade de Columbia).

Utilizando esta metodologia, mais de 115.000 farmacéuticos foram formados com
sucesso sem precedentes em todas as especialidades clinicas, independentemente
da carga cirdrgica. Tudo isto num ambiente altamente exigente, com um corpo
estudantil universitario com um elevado perfil socioeconémico e uma idade média
de 43,5 anos.

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

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

A pontuagao global do nosso sistema de aprendizagem é de 8,01, de acordo com 0s
mais elevados padrdes internacionais.
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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 Curso de Especializagdo em Monitorizagao de Ensaios Clinicos garante,
para além de um conteldo mais rigoroso e atualizado, o acesso a um Curso
de Especializagéo 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 Monitorizagao de Ensaios Clinicos conta com o
conteudo cientifico mais completo e atualizado do mercado.

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

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

Certificagdo: Curso de Especializagdo em Monitorizagao de Ensaios Clinicos
ECTS: 18 .
Carga horéaria: 450 horas tecn i

Concede o presente

CERTIFICADO

Sr/Sra. com o documento de identificagdon®___________

Por ter completado e certificado com sucesso o

CURSO DE ESPECIALIZAGAO

em
Monitorizagao de 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 concluséo a dd/mm/aaaaa.

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

A 17 de junho de 2020

R

6digo dnico TECH: AFWOR23S techtitute.com/titulos

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

» Modalidade: online
» Duragdo: 6 meses

Certificagdo: TECH Universidade Tecnoldgica
Créditos: 18 ECTS
» Tempo Dedicado: 16 horas/semana

» Hordrio: ao seu proprio ritmo
» Exames: online
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