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1) Nome Disciplina:

2) Coordenador: Dalila Luciola Zanette e Mateus Nobrega Aoki

3) Professores: Dalila Luciola Zanette e Mateus Nobrega Aoki

4) Carga horaria:

30h

5) Mestrado e Doutorado:

Para alunos de Mestrado e Doutorado

6) Pré-requisitos:

7) Ementa:
Esta disciplina apresentara introdugdo teodrica a oncologia, abordando conceitos de
genética e biologia molecular da transformagdo maligna, seguida dos hallmarks of

cancer.

tedrica

Numa segunda parte abordaremos fundamentos da pesquisa clinica, de forma
e pratica. Como introducdo serdo apresentados os tipos e fases dos ensaios

clinicos, em seguida os fundamentos para o desenvolvimento e condugao de protocolos
clinicos, incluindo aspectos éticos e regulatorios, o termo de consentimento livre e
esclarecido, as boas praticas clinicas, o registro e monitoramento dos estudos clinicos, o
papel dos comités de ética em pesquisa (CEP) e da CONEP. Também iremos realizar uma
atividade pratica da organizacdo, planejamento e execucdo de uma pesquisa clinica
multicéntrica.

8) Bibliografia:

Isténa oa Saide

FIOCRUZ - PARANA
Instituto Carlos Chagas

Hull, D., Logan, A. C., & Brockevelt, B. (2017). Clinical research for healthcare
professionals: A practical guide. John Wiley & Sons.(Guia pratico para
profissionais de saude envolvidos em pesquisa clinica)

Hulley, S. B.,, Cummings, S. R., Browner, W. S., Grady, D., & Newman, T. B.
(2013). Designing clinical research. Lippincott Williams & Wilkins. (Um texto
classico sobre o planejamento de estudos clinicos)

Friedman, L. M., Furberg, C. D., & DeMets, D. L. (2015). Fundamentals of clinical
trials. Springer. (Aborda os fundamentos dos ensaios clinicos)

Emanuel, E. J., Persad, G., & Leaders, M. T. (2018). Reinventing American health
care: How the Affordable Care Act creates a sustainable system of high-quality,
high-value care. PublicAffairs. (Aborda os aspectos éticos da pesquisa em saude
no contexto do sistema de satide americano)
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e Beauchamp, T. L., & Childress, J. F. (2019). Principles of biomedical ethics. Oxford
University Press. (Um guia abrangente sobre os principios da ética biomédica)

9) Natureza:
Tedrica e Pratica

10) Observagoes: *Conteudo Programatico:

1 Introducdo a genética e biologia molecular

2 Genética e hallmarks do cancer

3. Técnicas moleculares para o estudo oncoldogico
4

. Introducdo a Pesquisa Clinica: Histéria, definicido e importancia; Marcos
regulatorios

5. Tipos de Estudos Clinicos: Ensaios clinicos randomizados; Estudos
observacionais; Estudos de fase | a IV. Metodologia Cientifica: Hipdteses, variaveis e
desfechos; Randomizac¢do; mascaramento e controle; Calculo de tamanho amostral e
amostragem

6. Dados reais da experiéncia de um grande centro de pesquisa clinica

7. Etica em Pesquisa com Seres Humanos: Declaracdo de Helsinque; Resolucdo CNS
466/12 e atualizacGes; Comités de ética (CEP) e CONEP; Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE)

8. Boas Praticas Clinicas (GCP): Diretrizes ICH-GCP; Responsabilidades do
pesquisador e patrocinador

9. Regulamentacdo Nacional e Internacional: Anvisa, FDA, EMA; Registro de ensaios
clinicos (ReBEC, ClinicalTrials.gov)

10. Gestdao e Monitoramento de Estudos: Cronograma, or¢gamento e pessoal;
Monitoria, auditoria e inspecdo

11. Elaboracdo de Projeto de Pesquisa Clinica (atividade pratica para avaliacdo)

* Estrutura de protocolo clinico oncoldgico

* Planejamento de submissdo ética e regulatdria

Avaliagao:
* Participacgdo e atividades em aula

Analise critica de artigos cientificos

Instituto Carlos Chagas
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* Elaboracdo de um protocolo de pesquisa

11) Periodo:

Dia da semana horario | sala

Segunda 10/11 9-12 Auditério ICC
Segunda, 10/11 14-17 ?

Terca, 11/11 9-12 Sala aula biblioteca
Terga, 11/11 14-17 ?

Quarta, 12/11 9-12 Sala reunides grande
Quarta, 12/11 14-17 Sala reunides grande
Quinta, 13/11 9-12 Auditorio ICC
Quinta, 13/11 14-17 ?

Sexta, 14/11 9-12 Auditorio ICC
Sexta, 14/11 14-17 ?

Datas: 13/10a 17/10/2025
12) Nuimero de alunos:
Minimo de 8 alunos

13) Aceita alunos externos:

Sim
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