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EMENTA

Pesquisa Clinica, ensaio clinico ou estudo clinico sdo os termos utilizados para
denominar o processo de investigacdo cientifica no qual participam um ou mais seres
humanos alocados de forma prospectiva para uma ou mais intervengdes terapéuticas
(em geral com grupo controle) com o objetivo de avaliar sua segurancga e eficacia em
desfechos relacionados a saude. (Baseado na definicdo da EMA, NIH e ANVISA).

OBJETIVO
OBJETIVO GERAL

Fornecer informacédo para uma analise critica e aprofundamento da pesquisa
clinica em seres humanos. Apresentar aos alunos os fundamentos da Pesquisa
Clinica. Despertar nos alunos, pesquisadores em potencial, interesse sobre este
campo de pesquisa. - Instrumentalizar a busca de informagdo no campo de
estudo com o objetivo de evitar vieses em pesquisas futuras

OBJETIVOS ESPECIFICOS

-Compreender e delimitar o que é Pesquisa Clinica.

-ldentificar as varias fases de um ensaio clinico

-Classificar e entender os varios tipos de Ensaio Clinico

-Compreender a importancia da ética em pesquisa, das boas praticas
clinicas e a necessidade de registro prévio do protocolo de pesquisa no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC)

-Entender o que 0 CONSORT STATEMENT e a importancia da adequacao
de estudos clinicos a este modelo.



-Entender a ligacéo entre a pesquisa basica e a Pesquisa Clinica. -Discutir
0s ensaios clinicos na pratica e a importancia do projeto. -Compreender a
importancia e os requisitos para a publicacdo de um ensaio clinico

CONTEUDO PROGRAMATICO

1- Objetivos e apresentacdo da Disciplina. A Pesquisa Clinica — Historico,
Conceitos basicos

2- -Boas Préticas Clinicas (GCP) e Eventos Adversos

3- -Fases da Pesquisa Clinica — visdo geral (I, I, 11, 1V). - Delineando um
ensaio clinico

4- -CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) — Para grupos
paralelos, abstract, e ensaios clinicos pragmaticos e suas check-lists.

5- -O Registro do ensaio clinico: ReBEC (Registro brasileiro de ensaios
clinicos) e ClinicalTrials.gov

6- - STARD - Check-list para estudos de acuracia diagnostica.

7- -STROBE Check-lists para estudos transversais, Caso-controle e de
Coorte.

8- -Nogdes de Etica em Pesquisa com seres humanos, Resolugdo do
Conselho Nacional de Saude No 466 de 12/12/2012 e Plataforma Brasil. O
TCLE — aspectos praticos e modelo(s)

9- -A ligacdo entre a Pesquisa Béasica e a Pesquisa clinica — A Pesquisa
translacional

10--A pesquisa clinica e a salde baseada em evidéncia
11--Ensaios clinicos na pratica
12--A publicacdo da pesquisa clinica
13--Avaliacao final
METODOLOGIA
Aulas expositivas com debate
Seminario de pesquisa de material pelo aluno

Seminério com referéncias bibliograficas orientadas



AVALIACAO

Participacdo nas discussfes em sala de aula (20%); apresentacdo do seminario
(30%); ensaio (maximo de 10 paginas) sobre tema do conteldo programatico
(50%).
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