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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 ( X)

4. Departamento

Departamento de Fisiologia e Farmacologia

5. Identificac&o da Disciplina:

Nome: FUNDAMENTOS DA PESQUISA CLINICA

Cadigo: SGP 834

Carga Horaria: (48h/a)

N° de Créditos: 03

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

6. Pré-Requisitos:

Nao

7. Professor Responsavel:

Maria Elisabete Amaral de Moraes




8. JUSTIFICATIVA

O continuo desenvolvimento da terapéutica vem exigindo conhecimentos profundos
sobre a farmacologia clinica dos medicamentos utilizados em diferentes
especialidades terapéuticas e uma participacéo cada vez mais ativa de grupos de
pesquisa especializados em avaliar a eficacia desses farmacos. Os métodos
utilizados na pesquisa clinica fornecem melhores evidéncias para o aprimoramento
da terapéutica.

9. OBJETIVOS

Apresentar 0s aspectos essenciais de um ensaio clinico: Projeto de estudo e
processo de amostragem; Conducéo do estudo; Apresentacdo e interpretacdo de
resultados.

10. EMENTA

O desenvolvimento de uma pesquisa clinica estd baseado no rigido
cumprimento das regras contidas em um documento denominado Protocolo de
Pesquisa. Esse documento deve conter a descricdo completa da pesquisa, com
exposicdo clara de seus objetivos. Como alcancar tais objetivos, quais
procedimentos o sujeito da pesquisa sera submetido e como os dados obtidos serao
analisados sao os objetivos gerais desta disciplina.

11. PROGRAMA DA DISCIPLINA

Introducéo tedrica do tema.

A pesquisa clinica: estudo seccional ou transversal, estudo com seguimento
(coorte); estudo caso-controle; estudo do controle histérico; relato de caso; estudos
de intervencdo em seres humanos (ensaio clinico controlado casualizado; ensaio
clinico cruzado ou ensaio sequencial; estudo da relacdo estimulo/ efeito; estudo
colaborativo multicéntrico; pesquisa qualitativa; testes diagnosticos; erros causais e
sistematicos na investigacao clinica; critérios para eleicdo do tipo de estudo clinico.
Ensaios clinicos para avaliacdo da qualidade de vida. Ensaios clinicos para avaliacao
de equipamentos meédicos. Ensaios clinicos para validacdo de testes clinicos e
medidas. Ensaios cirdrgicos. Metanalise de ensaios clinicos.

12. FORMA DE AVALIACAO

Avaliacao integrada da participacdo nas atividades tedricas e praticas.
Elaboracdo de um projeto de pesquisa (ensaio clinico)

13. BIBLIOGRAFIA BASICA
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1997.
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Introducdo a Epidemiologia Rouquayrol. MZ. — 42 Ed. Editora Guanabara
Koogan.2006
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14. BIBLIOGRAFIA COMPLEMENTAR
Artigos disponiveis em periddicos da area no Portal da Capes e no Sistema SCAD-Bireme
Normas de legislag&o nacional e internacional

OBSERVACOES
Os conteudos serao trabalhados através de aulas teoéricas, praticas, grupos de discusséo e
seminarios.




