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SEMESTRE: 2025/1
Proposta:

A Disciplina de “PESQUISA CLINICA E BIOETCA” sera disponibilizada como uma iniciativa de buscar capacitar
o0s académicos do Programa de Pés-Graduagdo (PPG) em Neurociéncias da UFSC, atuantes em pesquisa clinica ou que desejam
ingressar na area. O crescente aumento das atividades de pesquisa basica e clinica no Brasil certamente devem aproximar esses
dois ambientes e seus pesquisadores. O PPG de Neurociéncias vem apresentando crescente numero de académicos interessados
no tema e/ou realizando suas atividades nesta area. Ademais, a disciplina abrange um tema de interesse para académicos de
outros PPGs da UFSC que poderdo realizar o presente componente.

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

PROFESSORES MINISTRANTES: Morgana Duarte da Silva (Programa de Pds-Graduagcdo em
Neurociéncias/lUFSC) e Guilherme Fleury Fina Speretta (Programa de P6s-Graduagéo em Neurociéncias/UFSC).

OBJETIVO: Facilitar o enfrentamento de questdes éticas/bioéticas que surgirdo na vida académica e profissional.
Capacitar 0 pds-graduando para interacdo multidisciplinar na area da bioética. Proporcionar aos participantes
conhecimentos e conceitos basicos sobre a Pesquisa Clinica. Fornecer informagdes para uma analise critica e
aprofundamento da pesquisa clinica em seres humanos, além de instrumentalizar a busca de informagdo no campo
de estudo evitando vieses em pesquisas futuras.

EMENTA: Disciplina formativa que visa situar o aluno de p6s-graduac&o entre a ética e a ciéncia, conscientizando-
o0 para o fato de que a reflexdo bioética precede qualquer norma. Estudo e compreensdo dos fundamentos da
pesquisa clinica. Informagfes sobre diretrizes, regulamentos e check-lists sobre a pesquisa em seres humanos.
Nogcdes de Etica em Pesquisa com seres humanos, pesquisa translacional e a inser¢io dos temas voltados a
Neurociéncia neste contexto.

METODOLOGIA DE ENSINO / DESENVOLVIMENTO DO PROGRAMA:

As aulas serdo desenvolvidas presencialmente, podendo ser ofertadas de forma hibrida para académicos residentes
em outras cidades ou que justificarem a necessidade. Serdo aulas com exposi¢cdo oral dos docentes e ou
convidados, além de discussdo de textos ou artigos cientificos relacionados ao topico em questdo que serdo
indicados pelos professores e/ou previamente pesquisados pelos estudantes.

- Apresentacdes de semindrios pelos estudantes baseados em textos ou artigos cientificos relacionados ao tépico
em questdo que serdo indicados pelo docente ou previamente pesquisados pelos estudantes.

METODOLOGIA DE AVALIACAO: Serdo realizadas duas avaliagdes. Assiduidade e a participagdo ativa na
disciplina contardo com peso 2 na média final da avaliacdo 1. Aavaliacdo consistird de apresentacdo do seminario,
artigo ou projeto de pesquisa (a critério dos professores) e contard com peso 8 na média final da avaliagcdo 1. A
avaliacdo 2 consistira em uma autoavaliagdo do estudante em relag&o a sua percep¢do de participacao na disciplina
e contara com peso 10. Para ser considerado aprovado o aluno devera apresentar no minimo 75% de frequéncia e
obter pelo menos conceito ‘7.

Média final = Avaliacdo 1 [(assiduidade e participacdo em sala de aula virtual e seminarios numa escala de 0 a 10
x 0,2) + (avaliagdo da apresentacdo do semindrio ou artigo numa escala de 0 a 10 x 0,8)] + Avaliacdo 2 (auto



avaliacdo numa escalade 6 a 10 x 1)/2.

HORAS-AULA TEORICAS: 60 horas (4 créditos)
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Educacéo a Distancia, 2017. 51 p.: il.

- Deepak L. Bhatt, David P. Harrington, and Cyrus Mehta. Adaptive Designs for Clinical Trials. N Engl J Med
2016;375:65-74. DOI: 10.1056/NEJMral510061.

- CODIGO DE ETICA MEDICA - Resolugdo CFM n° 2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pelas
Resolugdes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019; disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf
- CADERNOS DE ETICA EM PESQUISA. Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Conselho Nacional de
Salde. CNS/MS. ARILHA, M., CITELI, M.T. (orgs.).

- Bioética clinica: reflexdes e discussdes sobre casos selecionados. 3? edicdo / Coordenagdo de Gabriel Oselka. Sao
Paulo: Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo. Centro de Bioética, 2009. 268 p.
- PLATAFORMA BRASIL: CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Manual do Pesquisador.

Os docentes responsaveis pela disciplina poderdo colocar material adicional na Plataforma Moodle, de todo modo,
sugere-se:

- Artigos cientificos atuais na area de Neurociéncias e pesquisas clinicas - www.ncbi.nlm.nih.gov (PubMed).

- https://www.consort-statement.org/

https://ensaiosclinicos.gov.br/

https://clinicaltrials.gov/

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/

https://www.strobe-statement.org/

http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default
https://portal.plataformamaisbrasil.gov.br/maisbrasil-portal-frontend/
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CRONOGRAMA/PROGRAMA

As aulas ocorrerao no periodo matutino (08:00h — 12:00h).

Data Dia da Toépico/Programa Local
semana
- Objetivos e apresentagdo da disciplina.
- A pesquisa clinica — Historico e conceitos basicos, tipos e fases da Sala
1 18/03/2025 Terga-feira pesquisa. CCB-PG 002 - 1° andar
- Boas praticas clinicas e eventos adversos. - Bloco A (MIP)
- Divisdo dos seminarios e apresenta¢do dos projetos.
Fundamentos da bioética — conceitos, objetivos e abrangéncias. Valores Sala
2 25/03/2025 Terga-feira éticos e moral. CCB-PG 002 - 1° andar
Noc¢des de ética em pesquisa com seres humanos. - Bloco A (MIP)
- Plataforma Brasil. Sala
3 01/04/2025 | Terga-feira - O TCLE — aspectos praticos e modelo(s). CCB-PG 002 - 1° andar
Acaso, erro sistematico ou viés na pesquisa clinica. - Bloco A (MIP)
Sala
4 03/04/2025 Quinta-feira Nogoes basicas de estatistica e calculo amostral. CCB-PG 002 - 1° andar
- Bloco A (MIP)
) Ensaios clinicos observacionais — Coorte. Sala
5 08/04/2025 Terca-feira CCB-PG 002 - 1° andar
Ensaios clinicos observacionais — Caso controle. - Bloco A (MIP)
. . Ensaios clinicos randomizados — em paralelo. Sala
6 10/04/2025 Quinta-feira CCB-PG 002 - 1° andar
Ensaios clinicos randomizados — cruzados. - Bloco A (MIP)
Sala
7 15/04/2025 Terga-feira Pesquisa translacional. CCB-PG 002 - 1° andar
- Bloco A (MIP)
A pesquisa clinica ¢ a saide baseada em evidéncia. Sala
8 17/04/2025 Quinta-feira ; ] ) CCB-PG 002 - 1° andar
Pesquisa clinica em doengas neurodegenerativas. - Bloco A (MIP)
Projeto de Pesquisa: estrutura e aplicagdo (delineamento de um ensaio Sala
9 22/04/2025 Terca-feira clinico, definicdo da pergunta da pesquisa). CCB-PG 002 - 1° andar
Registro do ensaio clinico. - Bloco A (MIP)
Sala
10 24/04/2025 Quinta-feira Apresentacdo projetos. CCB-PG 002 - 1° andar
- Bloco A (MIP)
Sala
11 29/04/2025 Terga-feira Apresentacdo projetos. CCB-PG 002 - 1° andar
- Bloco A (MIP)
01/05/2025 Quinta-feira Feriado nacional
Sala
12 06/05/2025 Terga-feira Apresentacdo projetos. CCB-PG 002 - 1° andar
- Bloco A (MIP)
~ . Sala
13 | 08052025 | Quinta-feira Apresentagao projetos. CCB-PG 002 - 1° andar
Avaliagdo da disciplina - Bloco A (MIP)




