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Apresentacao

A coordenagado de um Ensaio Clinico é uma parte fundamental do projeto, pois se qualquer
processo de ensaio falhar, toda a pesquisa poderia ser perdida. Assim, poderiamos dizer

que o arquivo do pesquisador é como a "caixa preta de uma aeronave” ou o "diario de
bordo de um navio'.
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o @ @ Faca parte da nossa equipe de alunos

~ e especialize-se em Ensaios Clinicos, uma
area da pesquisa em constante crescimento”
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O conhecimento reflete em grande parte no sucesso dos processos, pesquisas

e descobertas, especialmente na medicina. Entretanto, a coordenacéao e o trabalho
em equipe aumentam as possibilidades para que o projeto possa ir muito mais além.
A Coordenacao de Ensaios Clinicos é fundamental no processo de identificagédo

de quais medicamentos funcionam e quais ndo funcionam, visto que deve-se seguir
uma linha de procedimento que especifica detalhadamente os itinerarios de cada
médico para sua correta contribuicao a pesquisa.

Por esta razdo, o profissional médico deve atualizar seus conhecimentos sobre certos
aspectos basicos, embora fundamentais, da pesquisa e do processo experimental de
ensaios clinicos. Isto lhe dara uma visdo mais completa e abrangente do que a pesquisa
cientifica implica, permitindo-lhe participar de grandes des cobertas que beneficiam
milhares de pessoas.

Este Programa Avangado em Coordenagao de Ensaios Clinicos visa proporcionar aos
médicos a aquisigao das capacidades e habilidades necessarias para que ndo ocorram
erros em nenhuma parte do processo. Uma vez que o arquivo do pesquisador devera
conter toda a documentagao relacionada a equipe de pesquisa (curriculum vitae e outros
documentos relevantes que comprovem a qualificagdo dos pesquisadores) e ao paciente
(consentimentos informados, medidas de recrutamento, visitas de monitoramento),
o protocolo do estudo, 0 manual do pesquisador, um modelo do caderno de coleta de
dados e os diferentes procedimentos laboratoriais e de seguranga, devendo, portanto, ser
mantido de forma adequada.

Trata-se de um programa eficaz e 100% online desenvolvido pela TECH , beneficiando
o profissional de saude e permitindo adaptar sua agenda e horarios com sua vida
pessoal e profissional. Além disso, € possivel o download dos materiais disponiveis
desde qualquer dispositivo mével com conexao a internet.

Este Programa Avangado em Coordenagao de Ensaios Clinicos conta com o contetdo
cientifico mais completo e atualizado do mercado. Suas principais caracteristicas sao:

* 0 desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em Coordenagao
de Ensaios Clinicos

* Seu conteudo grafico, esquematico e eminentemente pratico, fornece informagoes
cientificas e praticas sobre as disciplinas fundamentais para a pratica profissional

* As novidades sobre Coordenagao de Ensaios Clinicos

* Exercicios praticos em que o processo de autoavaliagao pode ser usado para melhorar
a aprendizagem

* Destaque especial para as metodologias inovadoras em Coordenagao de Ensaios Clinicos

* LigBes tedricas, perguntas aos especialistas, foruns de discussao sobre temas controversos
e trabalhos individuais de reflexédo

* Acesso a todo o contelido desde qualquer dispositivo, fixo ou portatil, com conexdo a internet

Este Programa Avancado em Coordenac¢do
de Ensaios Clinicos lhe capacitara para
alcancar a exceléncia em seu trabalho”



Este Programa Avancado representa o melhor
investimento na selecao de um programa de
capacitacdo, por duas razées: alem de atualizar
seus conhecimentos sobre a Coordenacao de
Ensaios Clinicos, vocé recebera um certificado
emitido pela TECH Universidade Tecnologica®

O corpo docente deste programa é formado por profissionais da area da Saude que
transferem a experiéncia do seu trabalho para esta capacitacéo, além de especialistas
reconhecidos de sociedades cientificas de referéncia e universidades de prestigio.

Através do seu conteudo multimidia, desenvolvido com a mais recente tecnologia
educacional, o profissional podera ter uma aprendizagem situada e contextual, ou seja,
em um ambiente simulado que proporcionara uma capacitagao imersiva planejada para
praticar diante de situagdes reais.

Este programa se fundamenta na Aprendizagem Baseada em Problemas, onde o médico
devera resolver as diferentes situacdes da pratica profissional que surgirem ao longo deste
plano de estudos. Para isso, o profissional contara com a ajuda de um inovador sistema de
video interativo desenvolvido por especialistas na area de Coordenagao de Ensaios Clinicos.
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N&o hesite em realizar esta capacitagdo
com a TECH. Vocé encontrara o melhor
material didatico com aulas virtuais.

Este Programa Avancado 100% online lhe
permitira conciliar seus estudos com suas
atividades profissionais, ampliando seus
conhecimentos nesta area.
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Objetivos

O Programa Avangado em Coordenagao de Ensaios Clinicos
visa facilitar o desempenho do profissional dedicado a pesquisa,
considerando os ultimos avangos na area.
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Através deste Programa Avancado vocé
podera capacitar-se em Coordenacéo de
Ensaios Clinicos e conhecer os ultimos

avancgos na area”
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Objetivos gerais

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

* Examinar como um medicamento € introduzido no mercado apds o ensaio clinico ter sido
realizado

* Estabelecer a estrutura basica de um ensaio clinico
* Fundamentar a diferencga entre os diferentes tipos de ensaios clinicos
* Compilar os documentos e procedimentos essenciais dentro de um ensaio clinico

* Desenvolver o circuito do medicamento de ensaio clinico do ponto de vista do Departamento
de Farmdcia

* Analisar os principios éticos universais

* Definir a legislacdo atual sobre pesquisa de medicamentos e dispositivos médicos em geral
e 0 que regulamenta os Ensaios Clinicos em particular

* Compilagao dos direitos e deveres das diferentes partes envolvidas em ensaios clinicos
* Fundamentar o conceito de monitoramento

* Analisar o conteudo de um protocolo de pesquisa clinica e reconhecer o compromisso
que implica uma boa adeséo ao mesmo

* Dominar as habilidades necessdrias para o desenvolvimento e gestao de projetos

* Definir o processo de monitoramento de um ensaio clinico, contando com a documentacgao,
ferramentas e orientagdo necessarias para esta funcao, e considerando os principais
problemas que podem ser encontrados

* Apresentar os Ultimos avancos cientificos no monitoramento de ensaios clinicos, com
conhecimentos adaptados as necessidades reais das empresas do setor farmacéutico

* Apresentar a ampla variedade de tarefas envolvidas na condugao de um EC e 0 que esta
envolvido em cada etapa do ensaio clinico




Fundamentar os aspectos praticos da condugao de um CE e o papel do monitor

Desenvolver os conhecimentos legislativos que regem a documentacéo do dossié
do pesquisador do ensaio clinico

Analisar a importancia do papel do coordenador do estudo na pesquisa clinica
Especificar as principais fungdes da equipe de pesquisa e seu envolvimento com o paciente
Estabelecer os principais componentes de um ensaio clinico e de um estudo observacional

Desenvolver conhecimentos especializados sobre a variedade de tarefas que eles tém que
realizar durante o estudo

Estabelecer ferramentas e estratégias para lidar com os varios problemas que surgem durante
0 ensaio clinico, a fim de obter resultados satisfatorios no acompanhamento dos pacientes
Desenvolver conhecimentos que proporcionem uma base ou uma oportunidade para ser
original no desenvolvimento e/ou aplicagao de ideias em um contexto de pesquisa

Aplicar os conhecimentos adquiridos e as habilidades de solugao de problemas na elaboragédo
de protocolos

Estruturar os métodos e técnicas estatisticas

Comunicar e transmitir resultados estatisticos através da elaboragao de diferentes tipos
de relatdrios, utilizando terminologia especifica para 0s campos de aplicacéo

Compilar, identificar e selecionar fontes de informagé&o biomédica publica, de organismos
internacionais e organizagdes cientificas, sobre o estudo e a dindmica das populacdes
Analisar o método cientifico e trabalhar as habilidades no tratamento das fontes

de informacdo, bibliografia, elaboragdo de protocolos e outros aspectos considerados
necessarios para o projeto, execugao e avaliagao critica

Demonstrar pensamento l6gico e raciocinio estruturado na determinagéo da técnica
estatistica apropriada

Objetivos | 11 tech

Um programa intensivo que lhe permitira
ser um especialista em Coordenacéo de
Ensaios Clinicos em pouco tempo e com
maior flexibilidade”
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Objetivos especificos

Médulo 1. Coordenagao de Ensaios Clinicos (1)
* Realizar os documentos e formularios obrigatorios a serem incluidos no dossié do pesquisador
* Estabelecer a melhor maneira de administrar o arquivo no inicio, durante e no final

do estudo: armazenamento, atualizagéo e encomenda de documentagao

* Definir os passos a serem seguidos para preencher os documentos e formularios para
0 arquivo do pesquisador

Médulo 2. Coordenacgdo de Ensaios Clinicos (II)

* Fundamentar as habilidades necessarias a serem desenvolvidas para realizar o trabalho
do coordenador do ensaio

-

Definir a organizagao e preparacao tanto da equipe de pesquisa quanto do centro, visando sua
inclusdo em um ensaio clinico, administrando o CV, as boas praticas clinicas e a adequagao
das instalagoes, etc

*

Reproduzir as tarefas a serem realizadas tanto em um ensaio clinico quanto em um estudo
observacional

*

Analisar um protocolo de ensaio clinico através de exemplos tedricos e praticos

*

Determinar o trabalho de um Coordenador em seu local de trabalho sob um protocolo
de ensaio clinico (pacientes, visitas, testes)

*

Desenvolver as habilidades necessarias para o uso de um caderno de coleta de dados:
entrada de dados, resolugao de consultas e processamento de amostras

*

Compilar os diferentes tipos de tratamentos farmacoldgicos que podem ser utilizados
em um ensaio clinico (placebo, bioldgico) e sua administragdo
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Mddulo 3. Acompanhamento de Pacientes em Ensaio Clinico

*

Realizar as praticas diarias de atendimento ao paciente em cuidados especializados,
estabelecendo o gerenciamento de procedimentos, protocolos e bancos de dados
de ensaios clinicos

Analisar os materiais utilizados durante o desenvolvimento dos estudos

Avaliar as causas de abandono do paciente dentro de um estudo e estabelecer estratégias
para a retengao de pacientes

Avaliar como ocorre a perda de acompanhamento em pacientes dentro de um estudo,
examinar suas causas e explorar as possibilidades de retomada do acompanhamento
Compilar os diferentes fatores de risco que podem levar a uma ma adesao ao tratamento,
e implementar estratégias para melhorar e monitorar a adeséo ao tratamento

Analisar as diferentes apresentacoes de medicamentos a fim de administrar os sinais

e sintomas, bem como as reacdes adversas que podem resultar da ingestdo de medicamento

Estabelecer as diferentes ferramentas para o calculo do comparecimento e monitoramento
das visitas
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Direcao do curso

O corpo docente deste programa conta com especialistas de referéncia em pesquisa

e saude, que trazem a esta capacitacao toda a experiéncia do seu trabalho. Além disso,
outros especialistas de reconhecido prestigio participam de sua concepgao e elaboragao
completando o programa de forma interdisciplinar.
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Os principais especialistas em Coordenacao
) ;ppe - de Ensaios Clinicos reuniram-se para lhe
apresentar toda sua experiéncia nesta area”
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Direcao

Dr. Vicente Gallego Lago

* Farmacéutico Militar no HMC Gomez Ulla

* Estudos de doutorado com a qualificacao de destaque

* Formado em Farmadcia, Universidade Complutense de Madrid, diploma com mengao de honra
* Exame de Farmacéutico Interno com a obten¢@o do numero 1 neste teste seletivo

* Farmacéutico Interno Residente (F.I.R) do Departamento de Farmacia do Hospital 12 de Outubro

Professores
Sra. Sara GOmez Abecia Dra. Ménica Dompablo Tovar
* Graduado em Biologia * Pesquisadora do Departamento de Psiquiatria do Hospital Universitario 12 de Outubro
* Chefe de Projetos de Pesquisa Clinica * Formada em Psicologia pela Universidade autbnomos de Madrid
* Mestrado Ensaios Clinicos * Doutora em Psicologia pela Universidade Complutense de Madrid Cum Laude
Dra. Montserrat Cano Armenteros Sra. Paloma Jiménez Fernandez
* Professora do Ensino Secunddrio Obrigatorio (ESO) da disciplina Biologia e Geologia * Coordenadora de ensaios clinicos no Departamento de Reumatologia, Hospital 12 Outubro
do Instituto Publico Azorin * Formada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madri
* Mestrado Préprio em Ensaios Clinicos Universidade de Sevilha * Mestrado em Monitoramento e Gestéo de Ensaios Clinicos, Universidade Autdnoma de Madrid

* Mestrado Oficial em Pesquisa em Atengado Primaria pela Universidade de Chicago
* Curso de Capacitagdo em Aptidao Pedagdgica (CAP) Universidade de Alicante

* Formada em Biologia Universidade de Alicante
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Sr. Carlos Bravo Ortega
* Coordenador de ensaios clinicos no Departamento de Nefrologia Clinica, Hospital 12 Outubro

* Formada em Biologia pela Universidade de Alcala de Henares

* Mestrado em Monitoramento e Gest&o de Ensaios Clinicos, Universidade Autbnoma de Madrid

Dr. Roberto Rodriguez Jiménez
* Diretor da Unidade de Internacéo, do Hospital de Dia, do Departamento de Emergéncia,
do Programa de Terapia Eletroconvulsiva e do Programa de Psicose

* Formado em Medicina e Cirurgia
* Formado em Psicologia

* Mestrado em Psicoterapia

* Doutor em Psiquiatria

* Especialista em Alcoolismo

Sra. Laura Bermejo Plaza
* Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario 12 de Outubro, Madrid

* Formada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid

Sra. Mireia Santacreu Guerrero

* Enfermeira Coordenadora de Ensaios Clinicos na Unidade VIH, Hospital Universitario
12 de Outubro, Madrid

* Formada em Enfermagem pela Universidade Europea de Madrid

* Mestrado em Gestdo de Enfermagem pela mesma Universidade
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Estrutura e conteudo

A estrutura deste conteldo foi elaborada pelos melhores profissionais em pesquisa e salde,
com ampla trajetoria e reconhecido prestigio profissional, apoiada pelo volume de casos
revisados, estudados e diagnosticados, além de um amplo dominio das novas tecnologias.
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Este Programa Avancado em Coordenacéo de
Ensaios Clinicos conta com o conteudo cientifico
mais completo e atualizado do mercado”
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Médulo 1. Coordenacéo de Ensaios Clinicos (1)

1.1. Oarquivo do pesquisador - Aspectos gerais

1.1.1. O que € o arquivo do pesquisador? Que tipo de documentagéo deve conter e por

qué? Por quanto tempo as informagdes devem ser armazenadas?
1.1.2. Contrato
1.1.2.1. Exemplares originais
1.1.2.2. Emendas
1.1.3.  Comités Eticos
1.1.3.1. Aprovacdes
1.1.3.2. Emendas
1.1.4. Autoridades Reguladoras
1.1.4.1. Aprovacdes
1.1.4.2. Modificacdes
1.1.4.3. Relatdrios de acompanhamento e finais
1.1.5.  Seguro de responsabilidade civil
1.2, Documentagado associada a equipe de pesquisa
121. CV
1.2.2.  Certificado de BPC
1.2.3.  Certificados de treinamento especificos
1.2.4.  Declaragao assinada pelo pesquisador, “Financial Disclosure”
1.2.5. Delegacéo de tarefas
1.3.  Protocolo e monitoramento do estudo
1.3.1.  Versdes de protocolo, resumo e guias de bolso
1.3.2.  Protocolos
1.3.3.  Emendas ao protocolo
1.3.4. Folha de assinatura do protocolo
1.4.  Material relativo ao paciente

1.4.1. Folha de informacdes ao paciente e termo de consentimento informado
(copias e exemplares para assinatura)

1.4.2.  Modificagdes ao consentimento (cépias e exemplares para assinatura)
1.4.3. Cartdes de participagdo no estudo

1.4.4. Informagdes para seu médico de atengao primaria

1.4.5.  Questionarios

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.70.

Formularios para pacientes, visitas de monitoramento

1.51.  Formulério de busca (Screening) de pacientes

1.5.2.  Formulario de identificagdo e recrutamento de pacientes
1.5.3.  Formulario de registros e relatorios de visitas

Caderno de coleta de dados(CRD)

1.6.1.  Tipos

1.6.2.  Guia ou manual para entrada de dados em CRD

1.6.3. Copiade CRD

Manual do pesquisador (Estudos com produtos médicos) ou ficha técnica (Ensaios
clinicos com medicamentos)

1.7.1.  Manual do pesquisador

1.7.2.  Fichas técnicas dos medicamentos em estudo (se comercializados)
1.7.3. Instrugdes para o controle de pardmetros especificos (por exemplo, temperatura)
1.7.4. Instrugbes para devolugao de medicamentos ou produtos médicos
Material relacionado ao laboratério e procedimentos especificos

1.8.1.  Laboratdrios centrais e amostras de documentos de embarque
1.8.2.  Laboratdrio local: certificados de qualificagéo e classificacdes

1.8.3.  Instrugdes para aquisicao e/ou processamento de imagens méedicas
1.8.4.  Envio de amostras e materiais

Seguranga

1.9.1. Eventos adversos e eventos adversos graves

1.9.2. Instrugdes de notificagao

1.9.3. Correspondéncia de seguranga relevante

Outros

1.10.1. Dados de contato

1.10.2. “Note to file"

1.10.3. Correspondéncia com o promotor

1.10.4. Confirmagdes de recebimento

1.10.5. Newsletter



Médulo 2. Coordenagéo de Ensaios Clinicos (I1)

2.1.

2.2.

2.3.

Equipe de pesquisa

2.1.1.

Componentes da equipe de pesquisa

2.1.1.1. Pesquisador principal

2.1.1.2. Pesquisador Adjunto

2.1.1.3. Coordenador

2.1.1.4. O restante da equipe

Responsabilidades da equipe de pesquisa

2.1.2.1. Cumprimento das boas praticas clinicas e da legislagéo vigente
2.1.2.2. Cumprimento do protocolo de estudo

2.1.2.3. Cuidados e manutengao do arquivo de pesquisa
Delegagdo de tarefas

2.1.3.1. Detalhes do documento

2.1.3.2. Exemplo

Coordenador de ensaios

2.2.1.

222

2.23.

Responsabilidades

2.2.1.1. Principais responsabilidades
2.2.1.2. Responsabilidades secundarias
Capacidades e competéncias

2.2.2.1. Formagéao académica

2.2.2.2. Competéncias

Ensaio clinico vs. estudo observacional
2.2.3.1. Tipos de ensaios clinicos
2.2.3.2. Tipos de estudos observacionais

Protocolos

2.3.1.

232

Objetivos primarios e secundarios

2.3.1.1. 0 que sdo eles e quem os define?

2.3.1.2. Importancia durante a realizagao do ensaio clinico
Critérios de inclusao e exclusao

2.3.2.1. Critérios de incluséo

2.3.2.2. Critérios de excluséo

2.3.2.3. Exemplo

2.4.

2.5.

233

234
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Flowchart

2.3.3.1. Documento e explicagao

Medicagdo concomitante e medicacéo proibida
2.3.4.1. Medicagao concomitante

2.3.4.2. Medicagao proibida

2.3.4.3. Periodos de lavagem

Documentacao necessaria para iniciar um ensaio clinico

2.4.1.

2.4.2.

24.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.4.6.

Curriculo da equipe de pesquisa

2.4.1.1. Nogbes basicas de um curriculo para pesquisa
2.4.1.2. Exemplo GCP

Boas praticas clinicas

2.4.2.1. Origem das boas praticas clinicas

2.4.2.2. Como obter a certificagdo?

2.4.2.3. Vencimento

Idoneidade da equipe de pesquisa

2.4.3.1. Quem assina o documento?

2.4.3.2. Apresentacdo ao Comité de Etica

Adequacédo de instalagbes

2.4.41. Quem assina o documento?

2.4.4.2. Apresentagdo Comité de Etica

Certificados de calibragao

2.4.5.1. Calibragéo

2.4.5.2. Equipamento de calibragdo

2.4.5.3. Certificagdes validas

2.4.5.4. Vencimento

Outros Training

2.4.6.1. Certificagbes necessarias de acordo com o protocolo

Principais fungdes coordenador de ensaios

2.5.1.

2.5.2.

Preparagdo da documentagao

2.5.1.1. Documentagéo solicitada para a aprovagao do estudo no centro
Investigator Meetings

2.5.2.1. Importancia

2.5.2.2. Assistentes
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2.6.

2.7.

2.5.3.

2.54.

2.5.5.

22 | Estrutura e conteudo

Visita de inicio

2.5.3.1. Fungdes do coordenador

2.5.3.2. Papéis do principal pesquisador e dos subpesquisadores
2.5.3.3. Promotor

2.5.3.4. Monitor

Visita de monitoramento

2.5.4.1. Preparagao para a visita de monitoramento

2.5.4.2. Fungdes durante a visita inicial de monitoramento

Visita de fim de estudo

2.5.5.1. Armazenamento do arquivo do pesquisador

Relagdo com o paciente

2.6.1.

2.6.2.

2.6.3.

Preparagdo de visitas

2.6.1.1. Consentimentos e emendas

2.6.1.2. Janela de visita

2.6.1.3. Identificar as responsabilidades da equipe de pesquisa durante a visita
2.6.1.4. Calculadora de visitas

2.6.1.5. Preparagao da documentagéo a ser utilizada durante a visita
Testes complementares

2.6.2.1. Exames de sangue

2.6.2.2. Radiografia do térax

2.6.2.3. Eletrocardiograma

Calendario de visitas

2.6.3.1. Exemplo

Amostras

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Equipamento e material necessarias
2.7.1.1. Centrifuga

2.7.1.2. Incubadora

2.7.1.3. Refrigerador
Processamento de amostras
2.7.2.1. Procedimentos gerais PG
2.7.2.2. Exemplo

Kits de laboratério

2.7.3.1. 0 que sé@o?

2.7.3.2. Vencimento

2.8.

2.9.

2.10.

2.7.4.  Envio de amostras
2.7.4.1. Armazenamento de amostras
2.7.4.2. Envio temperatura ambiente
2.7.4.3. Envio amostras congeladas
Caderno de coleta de dados
281 0Oqueé?
2.8.1.1. Tipos de cadernos
2.8.1.2. Caderno de papel
2.8.1.3. Caderno eletronico
2.8.1.4. Cadernos especificos de acordo com o protocolo
Como completa-lo?
2.8.2.1. Exemplo
Query
2.8.3.1. 0 que € Query?
2.8.3.2. Tempo de resolugéo
2.8.3.3. Quem pode abrir uma Query?
Sistemas de aleatorizagao
291 0Oqueé?
29.2. Tipos IWRS
2.9.2.1. Telefénicos
2.9.2.2. Eletronicos
Responsabilidades pesquisador vs. Equipe de pesquisa
2.9.3.1. Rastreamento
2.9.3.2. Randomizagao
2.9.3.3. Visitas programadas
2.9.3.4. Unscheduled visits
2.9.3.5. Code break unblinding
Medicamento
2.9.4.1. Quem recebe o medicamento?
2.9.4.2. Rastreabilidade do medicamento
Devolugao do medicagao
2.9.5.1. Papéis da equipe de pesquisa na devolugdo de medicamentos
Tratamentos biologicos
2.10.1. Coordenagéao de Ensaios clinicos bioldgicos
2.10.1.1. Tratamentos biolégicos
2.10.1.2. Tipos de tratamentos

2.8.2.

2.8.3.

2.93.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

2.10.2. Tipos de estudos
2.10.2.1. Bioldgico vs. Placebo
2.10.2.2. Bioldgico vs. Biologico
2.10.3. Administragao de bioldgicos
2.10.3.1. Administragéo
2.10.3.2. Rastreabilidade
2.10.4. Doengas reumaticas
2.10.4.7. Artrite reumatdide
2.10.4.2. Artrite psoriatica
2.10.4.3. Lupus
2.10.4.4. Esclerodermia

Atendimento ao paciente em ambulatérios
3.1.1.  Atendimentos estabelecidos no protocolo
3.1.1.1. Consultas e procedimentos
3.1.1.2. Janela para realizar as diferentes consultas
3.1.1.3. Consideragbes sobre o0 banco de dados
Materiais utilizados nas diferentes consultas de estudo
3.2.1.  Questionarios
3.2.2. Cartbes de adesdo a medicamentos
3.2.3.  Fichas de sintoma
3.2.4. Ficha de estudo
3.2.5.  Aparelhos eletronicos
3.2.6. Escalas de risco de suicidio
3.2.7. Material de transporte de pacientes
3.2.8.  Outros
Estratégias para retengdo de pacientes
3.3.1.  Possiveis causas de abandono de um ensaio clinico
3.3.2. Estratégias e solugdes para possiveis causas de abandono

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

Perder monitoramento dos pacientes

3.4.1.  Definigdo de perda de monitoramento
3.4.2.  Causas de perda de monitoramento
3.4.3. Retomada do monitoramento

3.4.3.1. Re-incluséo de volta no protocolo

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.
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Aderéncia ao tratamento farmacoldgico em estudo
3.5.1.  Célculo da aderéncia ao tratamento medicamentoso
3.5.2.  Fatores de risco para o incumprimento terapéutico
3.5.3.  Estratégias para fortalecer a aderéncia ao tratamento
3.5.4.  Abandono do tratamento
3.5.5. Interagdes com medicamentosas do estudo
Monitoramento de reagdes adversas , e controle de sintomas no uso de medicamentos
do estudo
3.6.1.  Medicagéo de estudo
3.6.1.1. Diferentes apresentagbes de medicamentos
3.6.1.2. Preparagao e procedimentos para a medicagao de estudo
3.6.2.  ReacgOes adversas relacionadas a medicamentos
3.6.3.  Reacgdes adversas néo relacionadas a medicamentos
3.6.4. Tratamento das reagbes adversas
Controle do comparecimento dos pacientes nas consultas de estudo
3.7.1. Calculo de consultas
3.7.2.  Controle das consultas de estudo
3.7.3.  Ferramentas para o cumprimento e controle de consultas
Dificuldades no monitoramento de pacientes em um ensaio clinico
3.8.1.  Problemas relacionados a ocorréncias adversas do paciente
3.8.2.  Problemas relacionados a situacéo de trabalho do paciente
3.8.3.  Problemas relacionados a residéncia do paciente
3.8.4.  Problemas relacionados a situagao juridica do paciente
3.8.5.  Solugdes e tratamento das mesmas
Acompanhamento de pacientes em tratamento com medicagao psicotrépica

3.10. Acompanhamento de pacientes durante a hospitalizagao

Esta € uma capacitagdo essencial
para avancar em sua carreira”



Metodologia

Este curso oferece uma maneira diferente de aprender. Nossa metodologia é
desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.

Este sistema de ensino é utilizado, por exemplo, nas escolas médicas mais prestigiadas
do mundo e é considerado um dos mais eficazes pelas principais revistas, como
o New England Journal of Medicine.
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Descubra o Relearning, um sistema que abandona

a aprendizagem linear convencional para realiza-la
através de sistemas de ensino ciclicos: uma forma
de aprendizagem que tem provado sua enorme
eficacia, especialmente em disciplinas que requerem
memorizacao"
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Na TECH usamos o Método de Estudo de Caso

Em uma determinada situacao, o que um profissional deveria fazer? Ao longo do
programa, 0s estudantes irdo se deparar com inumeros casos clinicos simulados,
baseados em pacientes reais, onde deverao investigar, estabelecer hipdteses e
finalmente resolver as situagdes. Ha inimeras evidéncias cientificas sobre a eficacia
deste método. Os especialistas aprendem melhor, mais rapido e de forma mais
sustentavel ao longo do tempo.

Com a TECH vocé ira experimentar uma
forma de aprender que esta revolucionando
as bases das universidades tradicionais em

todo o mundo.

Optimal decision
Patient
Values

Research

Evidence Data

Segundo o Dr. Gérvas, o caso clinico € a apresentacao comentada de um paciente, ou
grupo de pacientes, que se torna um "caso’, um exemplo ou modelo que ilustra algum
componente clinico peculiar, seja pelo seu poder de ensino ou pela sua singularidade ou
raridade. E essencial que o caso seja fundamentado na vida profissional atual, tentando
recriar as condigbes reais da pratica profissional do médico.



Vocé sabia que este método foi desenvolvido
em 1912, em Harvard, para estudantes

de Direito? O método do caso consistia em
apresentar situacdes realmente complexas
para que estes tomassem decisoes e
justificassem como resolvé-las. Em 1924

se estabeleceu como um meétodo de ensino
padrdo em Harvard"

A eficacia do método é justificada por quatro realizagées fundamentais:

1. Os estudantes que seguem este método nao so6 assimilam os conceitos,
mas também desenvolvem a capacidade mental através de exercicios
para avaliar situagdes reais e aplicar o conhecimento

2. 0O aprendizado se consolida em habilidades praticas, permitindo ao aluno
uma melhor integragdo no mundo real.

3. Aassimilagdo de idéias e conceitos se torna mais facil e mais eficiente,
gracas ao uso de situagdes decorrentes da realidade.

4. 0 sentimento de eficiéncia do esforgo investido se torna um estimulo muito
importante para os alunos, o que se traduz em um maior interesse pelo
aprendizado e um aumento do tempo dedicado ao curso.

1
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Metodologia Relearning

A TECH utiliza de maneira eficaz a metodologia do Estudo de
Caso com um sistema de aprendizagem 100% online baseado na
repeticdo, combinando diferentes elementos didaticos em cada ligéo.

Potencializamos o Estudo de Caso com o melhor método de ensino
100% online: o Relearning.

O profissional aprendera através de
casos reais e da resolucédo de situagoes
complexas em ambientes simulados

de aprendizagem. Estas simulagdes
sS40 realizadas utilizando um software
de ultima geracdo para facilitar a
aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert
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Na vanguarda da pedagogia mundial, o método Relearning conseguiu melhorar os
niveis de satisfacdo geral dos profissionais que concluiram seus estudos, de acordo
com os indicadores de qualidade da melhor universidade online do mundo em
lingua espanhola (Universidade de Columbia).

Usando esta metodologia, mais de 250.000 médicos se capacitaram, com sucesso

sem precedentes, em todas as especialidades clinicas independentemente da carga
cirdrgica. Nossa metodologia de ensino é desenvolvida em um ambiente altamente

exigente, com um corpo universitario de alto perfil socioeconémico e uma média de
idade de 43,5 anos.

O Relearning lhe permitira aprender com
menos esforgo e mais desempenho, fazendo
VOCE se envolver mais na sua especializagdo,

desenvolvendo seu espirito critico e sua

capacidade de defender argumentos e contrastar

opinides, ou seja, Uma equacgao de sucesso.

No nosso programa, o aprendizado ndo é um processo linear, mas acontece em
espiral (aprendemos, desaprendemos, esquecemos e reaprendemos). Portanto,
combinamos cada um desses elementos de forma concéntrica.

A nota geral do sistema de aprendizagem da TECH € de 8,01, de acordo com 0s
mais altos padrdes internacionais.
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Neste programa, oferecemos os melhores materiais educacionais, preparados especialmente para vocé:

Material de estudo

>

Todo o conteudo didatico foi criado pelos especialistas que irdo ministrar o curso,
especialmente para o curso, fazendo com que o desenvolvimento didatico seja
realmente especifico e concreto.

Posteriormente, esse conteldo é adaptado ao formato audiovisual, para criar o método
de trabalho online da TECH. Tudo isso com as técnicas mais avangadas e oferecendo
alta qualidade em cada um dos materiais que sao colocados a disposic¢éo do aluno.

Técnicas Cirargicas e procedimentos em video

A TECH aproxima o aluno dos ultimos avangos educacionais e da vanguarda das
técnicas das técnicas médicas atuais. Tudo isso, rigorosamente explicado e detalhado,
contribuindo para a assimilacao e compreensao do aluno. E o melhor de tudo, vocé
podera assistir quantas vezes quiser.

Resumos interativos

A equipe da TECH apresenta o contetudo de forma atraente e dinamica através
de pilulas multimidia que incluem audios, videos, imagens, diagramas e mapas
conceituais, com o objetivo de reforgar o conhecimento.

Este sistema exclusivo de capacitagdo por meio da apresentacéo de contetdo
multimidia foi premiado pela Microsoft como "Caso de sucesso na Europa".

Leitura complementar

Artigos recentes, documentos cientificos, guias internacionais, entre outros. Na
biblioteca virtual da TECH o aluno tera acesso a tudo o que for necessario para
complementar a sua capacitagao.

ORIANS



Estudos de casos elaborados e orientados por especialistas

0 aprendizado efetivo deve necessariamente ser contextual. Portanto, na TECH
apresentaremos casos reais em que o especialista guiara o aluno através do
desenvolvimento do atendimento e da resolucéo de diferentes situagdes: uma forma
clara e direta de alcangar o mais alto grau de compreensao.

Testing & Retesting

Avaliamos e reavaliamos periodicamente o seu conhecimento ao longo do
programa, através de atividades e exercicios de avaliacao e auto-avaliagéo, para que
VOCEé possa comprovar que esta alcangando seus objetivos.

Masterclasses

Ha evidéncias cientificas sobre a utilidade da observagao de terceiros
especialistas. O “Learning from an expert” fortalece o conhecimento e a memaria
e aumenta a nossa confianga para tomar decisdes dificeis no futuro.

Guias de agao rapida

A TECH oferece o conteudo mais relevante do curso em formato de fichas de
trabalho ou guias rapidos de agéo. Uma forma sintetizada, pratica e eficaz de ajudar
os alunos a progredirem no aprendizado.

LK)
K\
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Certificado

O Programa Avangado em Coordenacao de Ensaios Clinicos garante, além da capacitagao
mais rigorosa e atualizada, o0 acesso a um titulo de Programa Avancado emitido pela
TECH Universidade Tecnologica.
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Conclua este programa de estudos
COM SUCESSO e receba seu certificado
sem sair de casa e sem burocracias”
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Este Programa Avangado em Coordenagao 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 emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.

O certificado emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica expressara a qualificagéo
obtida no Programa Avangado, atendendo aos requisitos normalmente exigidos pelas
bolsas de empregos, concursos publicos e avaliagdo de carreira profissional.

Titulo: Programa Avangado em Coordenacao de Ensaios Clinicos

N.° de Horas Oficiais: 450h

]
te C n universidade
» tecnoldgica

Outorga o presente

CERTIFICADO

Sr/Sra._____________________,comdocumento de identidaden® _______
por ter concluido e aprovado com sucesso o

PROGRAMA AVANGADO

em
Coordenacao de Ensaios Clinicos
Este é um curso proprio desta Universidade, com durag&o de 450 horas, com data de inicio
dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Instituicdo Privada de Ensino Superior reconhecida
pelo Ministério da Educagéao Publica em 28 de junho de 2018.

Em 17 de junho de 2020

Ma.Tere Guevara Navarro
Reitora

Para a prética profissional em cada pais, este certficado deverd ser necessariamente acompanhado de um diploma universitério emitido pela autoridade local competente. c6digo tnico TECH: AFWOR23S._techtitute.com/titulos

*Apostila de Haia: Caso o aluno solicite que seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciard a obtengdo do mesmo a um custo adicional.
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Programa Avancgado
Coordenacao de
Ensaios Clinicos

» Modalidade: online

» Duracao: 6 meses

» Certificado: TECH Universidade Tecnoldgica
» Dedicagéo: 16h/semana

» Horario: no seu proéprio ritmo

» Provas: online



Programa Avancado
Coordenacao de Ensaios Clinicos
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