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FORMULARIO PARA CRIACAO DE DISCIPLINAS

1. Identificagdo do Curso:

1.1 Curso: Programa de P4s-Graduacdo em Farmacologia

1.2 Cédigo: |P17 e P21

2. Modalidades:

Mestrado ( X ) Doutorado ( X))

3. Turno(s)

Diurno ( X) Noturno ( )

4. Departamento

Departamento de Fisiologia e Farmacologia

5. Identificac&o da Disciplina:

Nome: DESENHO E ANALISE DE ENSAIOS CLINICOS

Cadigo: SGP 823

Carga Horaria: 64 horas-aula

N° de Créditos: 4

Optativa: Sim ( X) Nao( )
Obrigatoria: Sim( ) Nao ( X)

6. Pré-Requisitos:

Nao

7. Professor Responsavel:

Maria Elisabete Amaral de Moraes e equipe




8. JUSTIFICATIVA

Os ensaios clinicos representam importante capitulo da pratica médica e da saude
na contemporaneidade. O ensaio clinico € soberano no que concerne a sua
capacidade de estabelecimento de relacdo causal de um farmaco ou medicamento
com seus efeitos (positivos ou negativos) e comprovacéo de eficacia e seguranca.
Os ensaios clinicos controlados sdo os estudos que avaliam de forma adequada a
efetividade das interven¢des em salde, tanto para prevencdo como tratamento de
doencas. Sao estudos em que pelo menos duas intervengbes sdao comparadas,
sendo que uma delas j& deve ter uma resposta conhecida para aquela determinada
situacdo, sendo o grupo controle. No estudo controlado o principal aspecto que
garante a qualidade dos dados é o processo de alocacdo dos individuos para as
intervencdes. Idealmente deve ser um processo aleatério/ randomizado, onde cada
individuo tem a mesma chance de receber qualquer uma das intervencdes e que nao
seja possivel prever a que grupo o proximo sujeito a ser incluido ser& alocado.

9. OBJETIVOS

O planejamento de um ensaio clinico é um processo utilizado para produzir
resultados de boa qualidade que resultam na elaboracdo de um projeto de pesquisa
gue deve conter as razdes para a realizacdo da pesquisa e os detalhes de como ela
sera realizada. O projeto de pesquisa servira para a aprovacdo do comité de ética
em pesquisa e para a solicitagdo de financiamento. Tem como objetivo aprender a
desenhar um ensaio clinico e desenvolver habilidade de avaliacdo critica dos
estudos de intervencao na area da saude.

10. EMENTA

Desenho de ensaios clinicos. Determinacdo do tamanho dos grupos experimentais.
Técnicas de amostragem. Aplicacdo de testes estatisticos aos resultados dos
ensaios clinicos. Regressédo e correlacdo. Analise de variancia. Interpretacdo dos
resultados dos ensaios clinicos. Variabilidade e viés das amostras. Avaliacao de
eficacia. Interpretacdo dos exames laboratoriais de acordo com a significancia
estatistica.

11. PROGRAMA DA DISCIPLINA

Introducdo tedrica do tema. Histéria da pesquisa farmaco-clinica. Desenho e
planejamento de ensaios farmaco-clinicos. Tipo de Ensaio Clinico. Técnicas de
amostragem. Variabilidade e viés das amostras. Avaliacdo de eficacia e seguranca.
Interpretacdo dos resultados. Aplicacdo de testes estatisticos aos resultados.
Interpretacéo dos desfechos primarios e secundarios; significancia estatistica.

12. FORMA DE AVALIACAO

Avaliacdo integrada da participacdo nas atividades tedricas, grupos de discussao e
seminarios.

Elaboracédo de um projeto de pesquisa (ensaio clinico)



http://www.evidencias.com/planejamento/lv4_02.htm

13. BIBLIOGRAFIA BASICA

Spriet, A.; Dupin-Spriet, T. & Simon, P. Methodology of Clinical Drug Trials. 2* Ed.
Savier

Steven Piantadosi. Clinical trials; a methodologic perspective. Ed. Jphn Wiley & Sons,
Inc. 1997.

Pocock, J. Clinical Trials: A Practical Approach. 4a. Ed. John Wiley & Son LTD.,
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Friedman, Lawrence, Furberg, Curt D., DeMets, David L. Fundamentals of Clinical
trials. 2006.

14. BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR
Artigos disponiveis em periddicos da area no Portal da Capes e no Sistema SCAD-
Bireme

Normas da legislagao nacional e internacional

OBSERVACOES
O conteudo sera trabalhado por meio de aulas teoricas, préaticas, grupos de
discussao e seminarios.




