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EMENTA: Apresenta as etapas para elaborar um ensaio clinico randomizado (ECR) para
avaliacdo da eficacia e seguranca de novas tecnologias em saude (medicamentos,
procedimentos ou metodos diagnosticos), incluindo as etapas de desenho da
metodologia, coleta e analise de dados, e apresentacéo do resultado final, no formato de
um artigo cientifico.

EMENTA EM INGLES: It presents the steps to develop a randomized clinical trial (RCT)
to evaluate the efficacy and safety of new health technologies (medicines, procedures or
diagnostic methods), including the steps of designing the methodology, collecting and
analyzing data, and presenting the final result, in the format of a scientific article.

OBJETIVOS:
Compreender os elementos estruturantes da pesquisa clinica e em especifico de um
ensaio clinico. Propor a realizacédo de uma pesquisa clinica a partir de uma situacao

problema.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
" Compreender metodos envolvidos na elaboracdo de um ensaio clinico
randomizado (ECR) para avaliacdo da eficacia e seguranca de novas tecnologias
em saude;
e Estimular os alunos a desenvolver estudos clinicos inovadores produzindo

evidencias cientificas robustas e respeitando os codigos e ética e sanitarios;

PROGRAMA TEORICO:
o Introducéo — pesquisa clinica;
. Os niveis de evidéncia cientifica;
o Tipos de estudos epidemiologicos a partir de exemplos praticos;
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. Conhecer as caracteristicas de um ensaio clinico trazendo o conceito e
classificacao;
o Analise critica de estudos epidemiologicos com foco na metodologia de
ensaios clinicos;
. Etapas da investigacéo clinica:
» Escolha do objeto de pesquisa (medicamento) e condi¢&o clinica
associada
. Formulacéo a ser investigada
. Critérios de inclusédo, exclusdo; posologia e dosagem
» Instrumentos de medida e escolha dos desfechos a serem avaliados;
o Aspectos éticos relacionados aos ensaios clinicos de medicamentos e a
elaboracéo de TCLE.
o Coleta de dados do estudo clinico proposto;
o Ferramentas estatisticas basicas para analisar bases de dados, extrair
informacdes e avaliar os resultados encontrados a partir do ensaio clinico.
o Proposta de artigo cientifico ou parecer técnico cientifico, descrevendo todas

as etapas realizadas e resultados da sintese das evidéncias e provenientes da
investigacdo no ensaio clinico.

METODOLOGIA:
. Aulas expositivas e videos no moodle
. Trabalho em grupo
. Estudos dirigidos
. Seminarios
. Exercicios complementares no moodle
AVALIACAO:
. Prova individual
. Trabalhos em grupo (temas contemporaneos selecionados)
. Estudos dirigidos

Necessidade de Matricula Prévia: SIM
Regime Especial: (Sim ou Nao) - NAO
Exame Especial: Sim

Vinculo com atividade de Extensdo: ndo
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