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Apresentacao

O Monitoramento de Ensaios Clinicos é uma das facetas mais
importantes da pesquisa médica, considerando que a pessoa
responsavel por este processo deve validar os resultados alcangados,
constituindo a base para melhorar a qualidade de vida dos pacientes.
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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 Programa Avangado de Monitoramento de Ensaios Clinicos oferece ao aluno uma
abrangente capacitagao no campo da pesquisa clinica, constituindo um elemento
fundamental na descoberta de novos medicamentos em prol da qualidade de vida dos
pacientes. Um papel fundamental neste processo é desempenhado pelo monitor de
ensaios, que é o responsavel por garantir que os resultados obtidos sejam confidveis.

As principais fungdes do promotor s&o analisadas neste cenario, incluindo o design

do protocolo pelo qual é desenvolvido todo o ensaio clinico, avaliando-se sua
responsabilidade pela "verificagdo do adequado e eficaz monitoramento do Ensaio
Clinico', estabelecendo assim a estreita relagao entre o promotor e o monitor. Desta
forma, especifica-se o perfil do monitor e suas capacidades e habilidades para garantir
o funcionamento adequado do estudo dentro do centro de pesquisa, cumprindo com
as normas de Boas Praticas Clinicas e os requisitos do protocolo.

Por outro lado, também serd apresentada a parte final do ensaio clinico e os SOPs
(Standard Operating Procedures) propostos aos monitores pelo CRO (Clinical Research
Organitation).

Definitivamente, sera apresentada uma visao abrangente do processo de monitoramento,
possibilitando ao profissional de salde adquirir conhecimentos especializados que
servirao como uma guia para a realizagao deste trabalho em um centro especializado.

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

* O desenvolvimento de casos praticos apresentados por especialistas em Monitoramento
de Ensaios Clinicos

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

* As novidades sobre Monitoramento 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 Monitoramento
de Ensaios Clinicos

* Licoes tedricas, perguntas aos especialistas, féruns de discussao sobre temas controversos
e trabalhos individuais de reflexdo

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

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



Este Programa Avangado representa
o melhor investimento na selecéo de
um programa de atualizacao dos seus
conhecimentos em Monitoramento de
Ensaios Clinicos”

O corpo docente deste programa é formado por profissionais da drea 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

0 médico devera resolver as diferentes situagdes da pratica profissional que surgirem
ao longo deste plano de estudos. Para isso, o o profissional contard com a ajuda de
um inovador sistema de video interativo desenvolvido por especialistas na area de
Monitoramento de Ensaios Clinicos.
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N&o hesite em realizar esta capacitacao
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 Avancado de Monitoramento de Ensaios Clinicos
visa facilitar o desempenho do profissional dedicado a pesquisa,
considerando os Ultimos avancos na area.




Objetivos |09 tech

Através deste Programa Avancado vocé
podera capacitar-se em Monitoramentode
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 é introduzido no mercado apés o ensaio clinico ter sido
realizado

* Estabelecer a estrutura basica de um ensaio clinico

* Fundamentar a diferenca 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 Farmécia

* Analisar os principios éticos universais
* Compilagdo dos direitos e deveres das diferentes partes envolvidas em ensaios clinicos
* Fundamentar o conceito de monitoramento

* Analisar o contetdo de um protocolo de pesquisa clinica e reconhecer o compromisso
que implica uma boa ades@o ao mesmo

* Dominar as habilidades necessarias para o desenvolvimento e gestao de projetos
* Definir o processo de monitoramento de um ensaio clinico, com a documentacao,

ferramentas e orientagdo necessarias para esta fungao, levando em conta os principais
problemas que podem ser encontrados

* Apresentar os Ultimos avangos 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




*

*

*

*

*

*

*

-
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Desenvolver os conhecimentos legislativos que regem a documentagéo 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 o 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 elaboragéo
de protocolos

Estruturar os métodos e técnicas estatisticas

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

Compilar, identificar e selecionar fontes de informagé&o biomédica publica, de organismos
internacionais e organizacdes cientificas, sobre o estudo e a dindmica das populacbes

Analisar o método cientifico e trabalhar as habilidades no tratamento das fontes de
informacéo, bibliografia, elaboracéo de protocolos e outros aspectos considerados
necessarios para o projeto, execugao e avaliagao critica

Demonstrar pensamento 16gico e raciocinio estruturado na determinagao da técnica
estatistica apropriada

Objetivos | 11 tech

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

Médulo 1 Ensaios Clinicos (I)
* Estabelecer tipos de ensaios clinicos e padrdes de boas praticas clinicas

* Especificar os processos de autorizagao e rotulagem para produtos medicinais de pesquisa
e produtos médicos

*

Analisar o processo evolutivo do desenvolvimento da pesquisa de farmacos

*

Concretizar estratégias para desenvolver um plano de vigilancia de seguranca para
0s medicamentos comercializados

* Justificar os requisitos necessarios para o inicio da pesquisa de medicamentos humanos
* Estabelecer os elementos de um protocolo de pesquisa de ensaios clinicos

* Justificar a diferenca entre ensaios clinicos de inferioridade e de ndo-inferioridade

* Compilar os documentos e procedimentos essenciais dentro de um ensaio clinico

* Concretizar a utilidade e aprender a usar os manuais de coleta de dados

* Analisar a variedade de caminhos para o desenvolvimento e financiamento da pesquisa
nao comercial na Espanha

* Revelar os tipos de fraude cometidos na pesquisa de ensaios clinicos

Médulo 2 Monitoramento de Ensaios Clinicos (1)
* Especificar tanto o perfil profissional do monitor quanto as habilidades a serem
desenvolvidas para realizar o processo de monitoramento de um ensaio clinico
* Estabelecer sua responsabilidade pela selegéo do local e 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 Diretrizes
de Boas Praticas Clinicas
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* Gerar conhecimento sobre 0s aspectos praticos das visitas de prévias ao inicio
do ensaio clinico

* Apresentar as bases sobre a documentacéo essencial para a implementacéo do ensaio
clinico no local

* Capacitar ao aluno para realizar corretamente uma visita de pré-selegao e inicio no centro
de pesquisa

* Avaliar o envolvimento do Departamento de Farmacia Hospitalar na gestéo, controle
e rastreabilidade dos medicamentos em estudo

* Fundamentar a importancia de manter uma boa comunicagédo entre 0s membros

da equipe envolvidos no desenvolvimento de um ensaio clinico

Médulo 3 Monitoramento de Ensaios Clinicos (Il)
* Estabelecer as bases de uma visita de acompanhamento e encerramento
* Desenvolver o Monitoring Plan e PNTs do monitor em cada ponto do ensaio clinico
* Apresentar um caderno de coleta de dados e especificar como manté-lo atualizado

* Estabelecer o processo de coleta de dados para avaliagdo de seguranga em um 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 a orientagdo de um monitor de ensaios clinicos (Monitoring Plan)

* Apresentar 0s quadernos para a coleta de dados

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

* Especificar 0s pontos a serem revistos nas visitas de encerramento
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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 capacitagao toda a experiéncia

do seu trabalho. Além disso, outros especialistas de reconhecido prestigio
participam de sua concepgao e elaboracao, completando o programa de

forma interdisciplinar.
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Os principais especialistas em
Monitoramento de Ensaios Clinicos
reuniram-se para lhe apresentar toda sua
experiéncia nesta area”
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Diregao

Dr. Vicente Gallego Lago

* Farmacéutico Militar no HMC Gémez Ulla

* Estudos de doutorado com a qualificagdo de destaque

* Formado em Farmacia, Universidade Complutense de Madrid, diploma com mencao de honra
* Exame de Farmacéutico Interno com a obtengéo do ndmero 1 neste teste seletivo

* Farmacéutico Interno Residente (F.|.R) do Departamento de Farmécia do Hospital 12 de Outubro

Professores
Sra. Nuria Ochoa Parra Sr. Guillermo Moreno Mufioz
* Formada em Farmacia pela Universidade Complutense de Madrid * Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais na Unidade de Terapia
* Mestrado em EECC, Universidade de Sevilha Intensiva Cardiolégica do Departamento de Cardiologia do Hospital 12 de Octubre
* Doutorando na Universidade de Granada * Professor colaborador de Farmacologia e Prescri¢ao de Enfermagem, Departamento
* Coordenador de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais na Unidade Multidisciplinar de Enfermagem, Fisioterapia e Podologia, UCM
de Hipertensao Pulmonar do Departamento de Cardiologia do Hospital 12 Outubro * Formada em Enfermagem pela Universidade Complutense de Madrid

* Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Saude, UCM
* Especialista em Prescri¢ao de Enfermagem, Universidade a Distancia de Madrid
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Sra. Marta Diaz Garcia Sra. Maria del Mar Onteniente Gomis
* Enfermeira de Pneumologia, Endocrinologia e Reumatologia do Hospital Universitario * Formada em Medicina Veterinaria pela Universidade de Cérdoba
12 de Outubro de Madrid * 10 anos de experiéncia em consulta e anestesia em animais domésticos

* Pesquisadora no projeto FIS "Salde circadiana em pacientes internados em unidades

de terapia intensiva e de internagao’ Dra. Montserrat Cano Armenteros

* Professora do Ensino Secundario Obrigatério (ESO) da disciplina Biologia e Geologia

* Formada em Antropologia Social e Cultural pela UCM, Curso de Enfermagem pela Universidade . S .
no Instituto Publico Azorin

da Extremadura

+ Mestrado em Pesquisa em Assisténcia a Satide, UCM Mestrado Proprio em Ensaios Clinicos Universidade de Sevilha

+ Mestrado em Farmacologia, Universidade 4 Distancia de Valéncia Mestrado Oficial em Pesquisa em Atencado Primaria pela Universidade de Chicago

* Curso de Capacitagdo em Aptidao Pedagdgica (CAP) Universidade de Alicante
Sra. Ana Benito Zafra .

Formada em Biologia Universidade de Alicante
* Graduada em Biologia pela Universidade Autdnoma de Madrid

* Mestrado em Biogquimica, Biologia Molecular e Biomedicina, Complutense de Madrid

* Coordenador de ensaios clinicos e projetos na Unidade de Insuficiéncia Cardiaca
no Departamento de Cardiologia do Hospital 12 de Outubro de Madrid

Sra. Diana De Torres Pérez
* Graduada em Farmadcia pela Universidade Complutense de Madrid
* Mestrado em Coordenagao de Ensaios clinicos em ESAME
* Mestrado em Study coordinator em ESAME Pharmaceutical-Business School

* Coordenadora de Ensaios do Hospital Universitario 12 de Outubro, Departamento
de Cardiologia (Hemodindmica e Arritmias)
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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, respaldados pelo

volume de casos revisados, estudados e diagnosticados,além de contar com um
amplo dominio das novas tecnologias.
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Este Programa Avancado de Monitoramento de
Ensaios Clinicos conta com o conteudo cientifico
mais completo e atualizado do mercado”



tecn 20| Estrutura e contetido

Madulo 1 Ensaios Clinicos (1)

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais |

1.1.7.  Introdugao

1.1.2.  Definigdo de ensaios clinicos (EECC)

1.1.3.  Historia dos ensaios clinicos

1.1.4. Pesquisa clinica

1.1.5.  Partes envolvidas nos EECC

1.1.6. Conclustes

Ensaios clinicos. Conceitos fundamentais ||

1.2.1. Padrdes de boas praticas clinicas

1.2.2. Protocolo de ensaios clinicos e anexos

1.2.3.  Avaliagéo farmacoeconémica

1.2.4. Aspectos para melhorar em ensaios clinicos

Classificagdo dos ensaios clinicos

1.3.1.  Ensaios clinicos por finalidade

1.3.2.  Ensaios clinicos por campo de pesquisa

1.3.3.  Ensaios clinicos por metodologia

1.3.4.  Grupos de tratamento

1.3.5.  Mascaramento

1.3.6. Atribuigdo ao tratamento

Ensaios clinicos em fase |

1.41. Introdugao

1.4.2. Caracteristicas do Ensaios clinicos em fase |

1.4.3. Projetos de Ensaios clinicos em fase |
1.4.3.1. Ensaios a dose unica
1.4.3.2. Ensaios de dose multiplas
1.4.3.3. Estudos farmacodindmicos
1.4.3.4. Estudos farmacocinéticos

1.4.3.5. Ensaios de biodisponibilidade e bioequivaléncia

1.4.4.  Unidades de fase |
1.4.5.  Conclusdes

1.5.

1.6.

1.7.

Pesquisa ndo comercial
1.5.1. Introdugéo
1.5.3.  Langamento de ensaios clinicos ndo-comerciais
1.5.4. Dificuldades do promotor independente
1.5.5.  Promover a pesquisa clinica independente
1.5.6. Solicitagao de subsidios para pesquisa clinica nao comercial
1.5.7. Bibliografia
EECC de equivaléncia e ndo inferioridade (1)
1.6.1.  Ensaios clinicos de equivaléncia e ndo inferioridade
1.6.1.1. Introdugéo
1.6.1.2. Justificativa
1.6.1.3. Equivaléncia terapéutica e bioequivaléncia
1.6.1.4. Conceito de equivaléncia terapéutica e de nao inferioridade
1.6.1.5. Objetivos
1.6.1.6. Aspectos estatisticos basicos
1.6.1.7. Monitoramento intermediario de dados
1.6.1.8. Qualidade dos ECA de equivaléncia e de ndo inferioridade
1.6.1.10. A pos-equivaléncia
1.6.2.  Conclustes
EECC de equivaléncia e ndo inferioridade (1)
1.7.1.  Equivaléncia terapéutica na pratica clinica

1.7.1.7. Nivel 1: ensaios diretos entre 2 medicamentos, com desenho de equivaléncia
ou ndo inferioridade

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

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

1.7.1.6. Documentagao de apoio: revisdes, Diretrizes de Pratica Clinica,
recomendacdes, opinido de especialistas, julgamento clinico

1.7.2.  Conclusdes



1.8.

1.9.

Orientacgdes para a preparagdo de um protocolo do ensaio clinico
1.8.1. Resumo
1.8.2.  Indice
1.8.3. Informagao geral
1.8.4. Justificativa
1.8.5.  Hipdteses e objetivos do ensaio
1.8.6. Projeto de ensaio
1.8.7. Selecdo e retirada de sujeitos
1.8.8.  Tratamento de sujeitos
1.8.9. Avaliagdo da eficdcia
1.8.10. Avaliagao de seguranga
1.8.10.1. Eventos adversos
1.8.10.2. Gerenciamento de eventos adversos
1.8.10.3. Notificagéo de eventos adversos
1.8.11. Estatistica
1.8.13. Informagao e consentimento
1.8.16. Conclustes
Aspectos administrativos ndo-protocolares dos ensaios clinicos
1.9.1. Documentagao necessaria para o inicio do julgamento
1.9.2. Registros de identificagao, recrutamento e selegdo de sujeitos
1.9.3.  Documentos fonte
1.9.4. Cadernos para de coleta de dados(CRD)
1.9.5.  Monitoramento
1.9.6. Conclustes
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1.10. Caderno de coleta de dados(CRD)

1.10.1. Definigéo
1.10.2. Fungéo
1.10.3. Importancia e confidencialidade
1.10.4. Tipos de quadernos para a coleta de dados
1.10.5. Elaboragédo do a coleta de dados
1.10.5.1. Tipos de dados
1.10.5.2. Ordem
1.10.5.3. Projeto grafico
1.10.5.4. Preenchimento dos dados
1.10.5.5. Recomendagbes
1.10.6. Conclusdes

Maodulo 2 Monitoramento de Ensaios Clinicos (1)

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

O Promotor |

2.1.1.  Aspectos gerais

2.1.2.  Responsabilidades do Promotor

O Promotor |l

2.2.1.  Gestao de projetos

2.2.2.  Pesquisa nao comercial

O protocolo

2.3.1.  Definigéo e conteudo

2.3.2.  Cumprimento do protocolo
Monitoramento

2.47. Introdugao

2.42.  Definigao

2.4.3.  Objetivos do Monitoramento

244 Tipos de monitoramento: tradicional e baseado em risco
O Monitor |

2.51.  Quem pode ser Monitor?

2.52.  CRO: Clinical Research Organization
2.53.  Plano de monitoramento

O Monitor I

2.6.1.  Responsabilidades do monitor

2.6.2.  Verificagdo de documentos fonte: SDV
2.6.3.  Relatorio do Monitor e Carta de Acompanhamento
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2.7.  Visita de Selegdo
2.7.1.  Selegao do pesquisador
2.7.2. Aspectos a serem considerados
2.7.3.  Adequacédo de instalacdes
2.7.4.  Visita a outros departamentos do hospital

2.7.5. Deficiéncias nas instalagdes e no pessoal do estudio

2.8.  Startup em um centro de pesquisa clinica
2.8.1.  Definigdo e funcionalidade
2.8.2.  Documentos essenciais no inicio do ensaio
2.9. Visita deinicio
29.1. Objetivo
2.9.2.  Preparagao para a visita inicial
2.9.3.  Arquivo do pesquisador
2.9.4. Investigator Meeting
2.10. Visita de inicio em Farmacia Hospitalar
2.10.1. Objetivo
2.10.2. Manejo para a medicagao de estudo
2.10.3. Controle de temperaturas
2.10.4. Procedimento geral ante um desvio

Mddulo 3 Monitoramento de Ensaios Clinicos (1)

3.1.  Visita de acompanhamento

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

3.1.2.  Desenvolvimento no centro
3.1.2.1. Revisdo da documentagao
3.1.2.2. SAEs
3.1.2.3. Critérios de inclusao e exclusao
3.1.2.4. Verificar

Treinamento da equipe de pesquisa
3.1.3.1. Acompanhamento
3.1.3.1.1. Produgéo de relatérios de monitoramento
3.1.3.1.2. Acompanhamento de issues
3.1.3.1.3. Suporte da equipe
3.1.3.1.4. Carta de acompanhamento
3.1.3.2. Temperatura
3.1.3.2.1. Medicagao suficiente
3.1.3.2.2. Recepgéo
3.1.3.2.3. Vencimento
3.1.3.2.4. Dispensagao
3.1.3.2.5. Acondicionamento
3.1.3.2.6. Devolutiva
3.1.3.2.7. Armazenamento
3.1.3.2.8. Documentacéo
3.1.3.3. Amostras
3.1.3.3.1. Local e central
3.1.3.3.2. Tipos
3.1.3.3.3. Registro de temperaturas
3.1.3.3.4. Certificado de calibragdo/manutengao
3.1.3.4. Reuniao com a equipe de pesquisa
3.1.3.4.1. Assinatura da documentag&o pendente
3.1.3.4.2. Discussao dos resultados
3.1.3.4.3. Re-treinamento
3.1.3.4.4. Medidas corretivas
3.1.3.5. Revisdo de ISF (Investigator Site File)
3.1.3.5.1. Novos circuitos integrados e protocolos
3.1.3.5.2. Novas aprovacdes do Comité de Etica e da AEMPS
3.1.3.5.3. LOGs
3.1.3.5.4. Carta de visita
3.1.3.5.5. Documentagao nova
3.1.3.6. SUSARs
3.1.3.6.1. Conceito
3.1.3.3.2. Revisdo por Pl
3.1.3.7. Caderno eletrénico



3.2.

3.3.

Visita de encerramento ou Close-out Visit
3.2.1.  Definigdo
3.2.2. Razlbes para as visitas de encerramento
3.2.2.1. Finalizacao de ensaios clinicos
3.2.2.2. Incumprimento do protocolo
3.2.2.3. Incumprimento das boas praticas clinicas
3.2.2.4. A pedido do pesquisador
3.2.2.5. Baixo recrutamento
3.2.3.  Procedimentos e responsabilidades
3.2.3.1. Preparagao para a visita de encerramento
3.2.3.2. Durante a visita de encerramento
3.2.3.3. Preparacgéo para a visita de encerramento
3.2.4. Visita de Encerramento de Farmadcia
3.2.5.  Relatdrio final
3.2.6. Conclusoes
Gestéo de “Queries”’, interrupgdes na base de dados
3.3.1.  Definigdo
3.3.2. Normas das "Queries”
3.3.3. Como séao geradas as “Queries"?
3.3.3.1. De forma automatica
3.3.3.2. Pelo monitor
3.3.3.3. Por um revisor externo
3.3.4. Quando sdo geradas as "Queries"?

3.3.4.1. Preparacao para a visita de monitoramento
3.3.4.2. Préximo ao fechamento de um banco de dados

3.3.5. Estados de uma “Query”

3.3.5.1. Aberta

3.3.5.2. Pendente de revisdo

3.3.5.3. Fechar
3.3.6.  Cortes de banco de dados

3.3.6.1. Erros mais frequentes de CRDs
3.3.7.  Conclusoes

3.4.
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Gestao de AE e Notificagdo SAE

3.4.1.

3.4.2.
3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.
3.4.6.

Definicdes
3.4.1.7. Eventos adversos “Adverse Event” (AA o AE)
3.4.1.2. Reagbes adversas (RA)

3.4.1.3. Evento adverso grave ou reagdo adversa grave
(AAG 0 RAG) "Serious Adverse Event” (SAE)

3.4.1.4. Reagdo Adversa Grave e Inesperada (RAGI). SUSAR

Dados a serem coletados pelo pesquisador

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

3.4.3.2. Datas

3.4.3.3. Desdobramento

3.4.3.4. Intensidade

3.4.3.5. Medidas tomadas

3.4.3.6. Relagéo de causalidade

3.4.3.7. Perguntas basicas

3.4.3.7.1. Quem notifica, o que € notificado, quem é notificado, como é notificado,
quando é notificado?

Procedimentos para o relatério de AA/RA com medicamentos de pesquisa
3.4.4.1. Notificagéo rapida de casos individuais

3.4.4.2. Relatorios periddicos de seguranga

3.4.4.3. Relatorios de seguranga "ad hoc”

3.4.4.4. Relatorios anuais

Eventos de interesse especial

Conclusdes
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3.5.

3.6.

Procedimentos Operacionais Padrdo CRA. (PNT) ou Standard Operating Procedures (SOP)

3.5.1.
3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

3.5.7.

Definigdo e objetivos

Escrever um SOP

3.5.2.1. Procedimento

3.5.2.2. Formato

3.5.2.3. Implementagao

3.5.2.4. Revisdo

PNT Feasibility e Visita de selegdo (Site Qualification Visit)
3.5.3.1 Procedimentos

PNT Visita inicio

3.5.4.1. Procedimentos antes da visita inicial

3.5.4.2. Procedimentos durante a visita inicial

3.5.4.3. Procedimentos de acompanhamento para a visita inicial
PNT visita monitoramento

3.5.5.1. Procedimentos antes da visita inicial de monitoramento
3.5.5.2. Procedimentos durante a visita inicial de monitoramento
3.5.5.3. Carta de acompanhamento

PNT Visita de Encerramento

3.5.6.1. Preparar a visita de encerramento

3.5.6.2. Gerenciar a visita de encerramento

3.5.6.3. Acompanhamento Preparagéo para a visita de Encerramento
Conclustes

Garantia de qualidade. Auditorias e inspe¢Ges

3.6.1.
3.6.3.

3.6.4.
3.6.5.
3.6.6.

Definicéo

Tipos de auditorias

3.6.3.1. Auditoria Interna

3.6.3.2. Auditorias externas ou inspegoes
Como preparar uma Auditoria?
Principais conclusdes ou findings
Conclustes

3.7.

Desvios de protocolo

3.7.1.

3.7.2.

3.7.3.
3.7.4.
3.7.5.

3.7.6.

3.7.7.

3.7.8.

Critérios

3.7.1.1. Ndo cumprimento dos critérios de inclusdo
3.7.1.2. Cumprimento dos critérios de exclusao
Deficiéncias de ICF

3.7.2.1. Assinaturas corretas em documentos (Cl, LOG)
3.7.2.2. Datas corretas

3.7.2.3. Documentagao correta

3.7.2.4. Armazenamento correto

3.7.2.5. Versao correta

Visitas fora da janela

Documentagao pobre ou errénea

Os 5 corretos

3.7.5.1. Paciente correto

3.7.5.2. Medicamento correto

3.7.5.3. Tempo correto

3.7.5.4. Dose correta

3.7.5.5. Rota correta

Amostras e parametros perdidos

3.7.6.1. Amostras perdidas

3.7.6.2. Parametro néo realizado

3.7.6.3. Amostra ndo enviada a tempo
3.7.6.4. Hora de coleta de amostras
3.7.6.6. Solicitagéo de kits fora do tempo
Privacidade da informagao

3.7.7.1. Seguranga da informagao
3.7.7.2. Seguranga de relatorios

3.7.7.3. Seguranga de fotos

Desvios de temperatura

3.7.8.1. Registrar

3.7.8.2. Informar

3.7.8.3. Atuar



3.8.

3.9.

3.7.9.
3.7.10.

3.7.11.
3.7.12.

Abrir as cegas 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. N&o registrado a tempo
3.7.10.4. Roteiro de estoque
Medicacéo proibida

Key y non-key

Documentos fonte e essenciais

3.8.1.
3.8.2.
3.8.3.
3.8.4.
3.8.5.
3.8.6.
3.8.7.
3.8.8.

Caracteristicas

Localizagéo de documentos fonte

Acesso ao documento fonte

Tipo de documento fonte

Como corrigir um documento fonte?

Tempo de conservagao do documento fonte
Componentes principais de historia clinica
Manual do pesquisador(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.

Visitas

Frequéncia

Organizagéo

Confirmagao

Categorizagao de site issues
Comunicagao com os pesquisadores
Treinamento da equipe de pesquisa
Trial Experto Universitario file
Documentos de referéncia

Revisdo remota de cadernos eletronicos
Data Privacy

3.10.

3.9.12.
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Atividades de gestdo no centro

Caderno de coleta 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.

Conceito ¢ histéria

Cumprimento da timelines

Validagao de dados

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

Seguranga e papéis

Rastreabilidade e logs

Geracgéo de relatorios

Notificagdes e alertas

3.10.10. Caderno eletrénico vs. caderno em papel

Esta € uma capacitacao essencial
para avancar em sua carreira”
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Metodologia y

Esta capacitagdo oferece uma maneira diferente de aprender. Nossa metodologia
¢ desenvolvida através de um modo de aprendizagem ciclico: o Relearning.

Este sistema de ensino é utilizado, por exemplo, nas faculdades de medicina mais
prestigiadas do mundo e foi considerado um dos mais eficazes pelas principais
publicacdes cientificas, 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 atravées
de sistemas de ensino ciclicos: uma forma de aprendizagem
que se mostrou extremamente eficaz, especialmente em
disciplinas que requerem memorizagao"
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Na TECH usamos o Método do Caso

Em uma determinada situacao, o que um profissional deveria fazer? Ao longo do
programa, 0s alunos irdo se deparar com inumeros casos clinicos simulados, baseados
em pacientes reais, onde deverao investigar, estabelecer hipdteses e finalmente
resolver as situagbes. Ha inUmeras 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 na pratica profissional do médico.
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Vocé sabia que este método foi desenvolvido : o
em 1912, em Harvard, para alunos de Direito? =5 B @ 12 o)
O método do caso consistia em apresentar ! : o o
situagbes complexas reais para que estes
tomassem decisées e justificassem como
resolvé-las. Em 1924 se estabeleceu como
um meétodo de ensino padrdo em Harvard"

366 743
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A eficacia do método é justificada por quatro realizagées fundamentais:

1. Os alunos que seguem este método ndo 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 tornam mais faceis e eficientes,
gracas ao uso de situagdes que surgiram a partir da realidade.

4. A sensagao de efetividade 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 ao curso.
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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 repeticao,
combinando 8 elementos didaticos diferentes em cada aula.

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

O profissional aprendera através de
casos reais e da resolucao de situacdes
complexas em ambientes simulados

de aprendizagem. Estas simulacoes
sS40 realizadas utilizando um software
de ultima geracao para facilitar a
aprendizagem imersiva.

learning
from an
expert
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Na vanguarda da pedagogia mundial, 0o método Relearning conseguiu melhorar
0s niveis de satisfagao geral dos profissionais que concluiram seus estudos, com
relacdo aos indicadores de qualidade da melhor universidade online do mundo
(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.

10
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O Relearning lhe permitira aprender com menos esforgo e
mais desempenho, fazendo com que vocé se envolva mais
na sua capacitacao, desenvolvendo seu espirito critico

e sua capacidade de defender argumentos e contrastar

opinides, ou seja, Uma equagao de sucesso.

No nosso programa, a aprendizagem ndo € um processo linear, ela acontece em
espiral (aprender, desaprender, esquecer e reaprender). Portanto, combinamos cada
um desses elementos de forma concéntrica.

A nota geral do sistema de aprendizagem da TECH ¢é 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 conteldo didatico foi desenvolvido especificamente para o programa pelos
especialistas que irao ministra-lo, o que permite 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 séo colocados a disposicao do aluno.

Técnicas cirurgicas e procedimentos em video

A TECH aproxima o aluno dos ultimos avangos educacionais e da vanguarda das
técnicas das técnicas meédicas 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 conteudo de forma atraente e dinamica através
de pilulas multimidia que incluem audios, videos, imagens, diagramas e mapas
conceituais, a fim de reforcar o conhecimento.

Este sistema exclusivo de capacitagdo por meio da apresentacéo de conteldo
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 terd acesso a tudo o que for necessario para
complementar a sua capacitagao.

NS



Estudos de caso elaborados e orientados por especialistas

A aprendizagem efetiva 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 seus conhecimentos ao longo do
programa, através de atividades e exercicios de avaliagao e autoavaliacao, para que
VOCE 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 conteldo mais relevante do curso em formato de fichas de
trabalho ou guias répidos de agéo. Uma forma sintetizada, pratica e eficaz de ajudar
os alunos a progredirem no aprendizado.
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Certificado

O Programa Avangado de Monitoramento de Ensaios Clinicos garante,
além da capacitacdo mais rigorosa e atualizada, 0 acesso a um titulo
de Programa Avangado emitido pela TECH Universidade Tecnoldgica.




Certificado| 35 tecC’:

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 de Monitoramento 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 titulo de Programa Avangado emitido pela TECH Universidade
Tecnolodgica.

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

Titulo: Programa Avangado de Monitoramento de Ensaios Clinicos

N.° de Horas Oficiais: 450h

]
t e Cn universidade
» tecnoldgica

Outorga o presente

CERTIFICADO

Sr/Sra._______ com documento de identidaden® _________
por ter concluido e aprovado com sucesso o

PROGRAMA AVANGADO
em
Monitoramento de Ensaios Clinico
Este é um curso proprio desta Universidade, com duragédo de 450 horas, com data de inicio

dd/mm/aaaa e data final dd/mm/aaaaa.

A TECH é uma Instituigdo Privada de Ensino Superior reconhecida
pelo Ministério da Educag&o 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 dever ser necessariamente acompanhado de um diploma universitrio emitido pela autoridade local competente. c6digo Gnico TECH: AFWOR23S _techtitute.com/titulos.

*Apostila de Haia. Caso o aluno solicite que seu certificado seja apostilado, a TECH EDUCATION providenciara a obtengdo do mesmo a um custo adicional.
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Programa Avancado
Monitoramento
de Ensaios Clinicos

» Modalidade: online

» Duracao: 6 meses

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

» Horario: no seu proéprio ritmo

» Provas: online



Programa Avancado
Monitoramento
de Ensaios Clinicos
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