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Objetivos:

Desenvolver a capacidade de levantar hipéteses adequadas para a proposicdo de estudos
clinicos randomizados unicéntricos e multicéntricos em doencgas cardiovasculares. Discutir
conceitos fundamentais de planejamento e coordenacdo de estudos clinicos randomizados
em doengas cardiovasculares. Treinamento dos alunos na condugdo de estudos clinicos
randomizados com base em regras de boas praticas clinicas nacionais e internacionais.

Justificativa:

As doengas cardiovasculares representam a principal causa de morbi-mortalidade no Brasil e
no Mundo(1), de forma que a busca por intervengodes terapéuticas seguras e eficazes para
estas condicdes representam uma prioridade em termos de Saude Publica e Privada. O
método de pesquisa padrdo-ouro para avaliacdo da eficacia e seguranca de intervencbes
voltadas ao tratamento e prevencdo de doencas cardiovasculares é o estudo clinico
randomizado (2-6), de sorte que o adequado conhecimento desta metodologia de pesquisa
se faz necessaria por parte de profissionais interessados em realizar pesquisa clinica em
doencgas cardiovasculares (7). Importante salientar que, ao contrario do entendimento de
alguns, a correta definicdo de estudo clinico randomizado inclui toda pesquisa em seres
humanos que se proponham a analisar de forma rand6mica qualquer intervencgdo
(medicamentosa ou ndo), podendo assim variar de algumas dezenas de individuos até varias
centenas (8)

Conteldo:

Como justificar a necessidade de um Ensaio Clinico Randomizado. Como definir critérios de
inclusdo e exclusdo. Objetivos primarios e secundarios. Desfechos substitutos (“surrogates”).
Opinido da indUstria, a sociedade cientifica e as agéncias regulatérias. A “boa pergunta” e a
resposta a ela. Desfechos (primario e secundarios) do estudo e cdlculo do tamanho amostral.
Como montar fichas de coleta de dados (CRF- “case report forms”); como montar banco de
dados; métodos para controle de qualidade dos dados. Estruturagdo e gerenciamento de um
centro de pesquisa: conceitos basicos de estruturacdo, planejamento, controles financeiros e



contratuais. Aspectos éticos e de Boas Praticas Clinicas (“"Good Clinical Practice”) em
pesquisa, com énfase na condugdo de estudos randomizados. Aspectos principais na
prevencdo de vieses (métodos de selecdo dos sujeitos de pesquisa, técnicas de
randomizacdo, cegamento, analise por intencdo de tratar, prevencdo de perdas de
seguimento, interrupcdo precoce por beneficio). Semelhancas e diferencas entre o grande
estudo multicéntrico internacional e a tese de doutoramento.

Forma de Avaliagao:

Frequéncia, Interesse demonstrado nas aulas e desempenho nos seminarios.
Observacgao:

Ndmero minimo de alunos: 06 Nimero maximo de alunos: 30
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