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Calendario 2023/24

LISBOA racuLonD INSTITUTO DE FORMAGAO
&L e MERICINA AVANGAOA
Mestrado em Investigacdo Clinica Horario: As aulas decorrem a sexta-feira das 14:00 as 19:00 horas e ao sabado das 09:00 as 13:00 horas
Carga Horas de . - Metodologias de Calendario de Aulas . A Calendario das
Nome UC (PT/Eng) g ECTS | Coordenador(es) da UC Resumo dos Conteudos Programaticos o 19 Dias Horério Salas* .
Horaria | contacto Avaliagdo (datas a propor) Avaliagbes
Sessdo Inaugural sex, 20/out/23 14:00 - 14:15 Sala 2.01, ERS NA
sex, 20/out/23 | 14:15 - 19:00 Sala 2.01, ERS
Fundamentos basicos de farmacologia; sex, 20/out/23 sib,21/out/23 | 09:00 -  13:00 | Anfiteatro 52, EEM |1* Epoca: a definir
Fundamentos de investigagdo pré-clinica Maria José de Oliveira Método cientifico; Teste de escolha multipla
112 22:9T; 13TP 4 . N ) . . . - , 27/out/23 : - K .01, ‘ "
(Preclinical research fundaments) Didgenes Nogueira Desenvolvimento de novos medicamentos e dispositivos médicos; (100%) a sex, 27/out/. 14:00 19:00 Salaj2.01) ERS 22 Epoca/Melhoria: @
Mecanismos de protecio de propriedade intelectual e patentes. sex, 03/nov/23 séb, 28/out/23| 09:00 -  13:00 | Anfiteatro 52, EEM |definir
sex, 03/nov/23| 15:30 - 19:00 | Anfiteatro 58, EEM
sab, 04/nov/23 | 09:00 -  13:00 Sala 6-IFA, EEM
Conceito de investigagdo clinica;
Tipo de estudos clinicos; sex,10/nov/23 | 14:00 -  19:00 Sala 2.01, ERS
Fundamentos de epidemiologia;
Metodologia, desenho e condugdo de estudos observacionais; 12 fpoca: a definir
L . ) . Metodologia, desenho e condugdo de ensaios clinicos; Journal Club (30%); séb, 04/nov/23 sab, 11/nov/23 | 09:00 - 13:00 Sala 6-IFA, EEM * Fpoca: n
Investigagdo Clinica | Joaquim José Coutinho ! e )
o 168 33:33TP 6 3 Outcomes e instrumentos de avaliagdo clinica; Trabalho final short- . .
(Clinical Research 1) Ferreira . N A . A " 22 Epoca/Melhoria: a
Desenvolvimento de medicamentos e outras intervengdes terapéuticas; report (70%) a sex, 17/nov/23 14:00 - 19:00 Sala 6-IFA, EEM definir
Desenvolvimento e validagdo de dispositivos médicos;
Introdugdo aos principios da farmacoeconomia;
Fundamentos de Bioética aplicados 3 IC; sex, 24/nov/23 sab, 18/nov/23 | 09:00 - 13:00 Sala 6-IFA, EEM
Desenho e redacgdo do protocolo de estudo clinico.
sex, 24/nov/23 | 14:00 - 19:00 Sala 6-IFA, EEM
sab, 25/nov/23 | 09:00 - 13:00 Sala 6-IFA, EEM
Organizagdo e Infrasestruturas em Investigacao Clinica;
Criagdo e Operacionalizagdo de uma Unidade de Investigagdo Clinica; sab, 02/dez/23 09:00 _ 13:00 Sala 6-IFA, EEM
Etapas Criticas (Preparagdo, Condugdo, Conclusdo;
. - Intervenientes em Investigagdo Clinica; Qe . -
Fausto José da Conceigdo Lideranga em Investigagdo Clinica; séb, 25/nov/23 sib, 09/dez/23 | 09:00 -  13:00 Sala 6-IFA, EEM |12 Epoca: a definir
Investigacdo Clinica Il 168 33:33TP 6 Alexandre Pinto Investigacio em Cuidados de Satde Primérios: Journal Club (40%);
(Clinical Research II) | Inés Zimbarra de Pinho Galvdo .g g_ ‘demiologia: ’ Trabalho final (60%) 22 Epoca/Melhoria: a
Cabrita Investigacdo e Epidemiologia; a sex, 15/dez/23 | 14:00 -  19:00 Sala 6-IFA, EEM definir
Estudos da Iniciativa do Investigador;
Investigagdo centrada no Doente;
Aspectos Financeiros e Financiamento da Investigagéo Clinica; sex, 22/dez/23 sab, 16/dez/23 | 09:00 - 13:00 Sala 6-IFA, EEM
Fontes de financiamento e redagdo das propostas a submeter.
sex, 22/dez/23 | 14:00 - 19:00 Sala 6-IFA, EEM
Sistemas de Avaliagdo/Aprovagdo de estudos clinicos a nivel nacional e
internacional: sex, 05/jan/24 sex,05/jan/24 [ 14:00 -  19:00 Sala 6-IFA, EEM
Submissdo de estudos clinicos as autoridades competentes (Infarmed,
, L CEIC, Comissdes de Etica locais); b, 06/jan/24 | 09:00 _ 13:00 Sala 6-IFA, EEM 12 Epoca: a definir
. Fausto José da Conceigdo a sab, jan, : : ala ,
Regulamentagéo e Garantia de Qualidade em Investigagdo Clinica 112 22:227TP 4 Alexandre Pinto Dossier do medicamento experimental; Journal Club (30%);
(Regulatory affairs and quality assurance in clinical research) ! Cristina Isabel Soares Valente Dossier técnico do dispositivo médico; Trabalho final (70%) 22 Epoca/Melhoria: a
Auditorias de qualidade, planeamento e relatério; sdb, 13/jan/24 sex, 12/jan/24 | 14:00 - 19:00 Sala 6-IFA, EEM definir
Inspecgdes pelas autoridades regulamentares nacionais e
internacionais; séb,13/jan/24 | 09:00 - 13:00 |  Sala 6-IFA, EEM

Etica em Investigagdo Clinica.
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Farmacovigilancia e Gestdo de Risco em Investigacdo Clinica
(Pharmacovigilance and Risk Management in Clinical Research)

112

22:22TP

Mério Miguel Coelho da Silva
Rosa

Catarina Isabel Santos de
Sousa

Legislagdo europeia de farmacovigilancia de medicamentos; Boas
préticas de farmacovigilancia; Enquadramento regulamentar da
farmacovigilancia dos ensaios clinicos;

Vigilancia dos dispositivos médicos e notificagdo expedita em estudos
clinicos com dispositivos médicos; Avaliagdo de eventos adversos;
Sistema de codificagdo de eventos adversos;

Gestdo e processamento de casos e notificagdo expedita em ensaios
clinicos;

Farmacovigilancia e gestdo do risco da investigagdo clinica
intervencional e observacional;

Relatério de actualizagdo de seguranga do desenvolvimento do
medicamento (DSUR);

Informag&o de seguranga a incluir nos documentos do estudo clinico;
Painéis de monitorizagdo de dados.

Teste de escolha multipla
(100%)

sex, 19/jan/24

séb, 27/jan/24

sex, 19/jan/24

séb, 20/jan/24

sex, 26/jan/24

séb, 27/jan/24

14:00

09:00

14:00

09:00

19:00

13:00

19:00

13:00

Sala 6-IFA, EEM

Sala 6-IFA, EEM

Sala 6-IFA, EEM

Sala 6-IFA, EEM

12 Epoca: a definir

22 Epoca/Melhoria: a
definir

Semindrio |
(Seminar 1)

56

11:8S;30T

Fausto José da Concei¢do
Alexandre Pinto
Joaquim José Coutinho Ferreira

Dada a natureza desta UC, os seus conteudos estdo intrinsecamente
associados a tematica da Investigagdo Clinica, nomeadamente:
Inovagdo e Empreendedorismo em Investigacdo Clinica;

Literacia em Saude;

Organizagdo do sistema Nacional de Saiide e Enquadramento da
Investigagdo Clinica;

Investigagdo Clinica no contexto dos Cuidados de Satide Primarios,
Secundadrios e tercidrios;

Biobancos em Investigagdo Clinica;

Outros.

Entrega e Apresentagdo
do trabalho final (100%)

sex, 02/fev/24

sex, 02/fev/24

14:00

18:00

a definir

12 Epoca: a definir

22 Epoca/Melhoria: a
definir

Unidades de Investigagdo - Coordenagdo de Estudos Clinicos
(Research Units - Clinical Research Coordination)

168

33:33TP

Inés Zimbarra de Pinho Galvdo
Cabrita
Francisca Patuleia Figueiras

Recomendagdes de Boas Praticas Clinicas; Estrutura de um Centro de
IC; Estrutura e equipa de uma Unidades de Ensaios Clinicos;

Equipa de IC: Fungdes e Responsabilidades; Selegdo de Centro de
Estudo; Avaliagdo de viabilidade; Protocolo de estudo clinico; Revisdo
de Protocolo e Aprovagdes;

Documentos fonte, Folhas de notagdo, Desenvolvimento de
Instrumentos de Avaliagdo e Normas e Procedimentos; Procedimentos
para obtengdo de consentimento informado; Atividades de Iniciagdo de
Estudos e Planeamento de Coordenagdo; Responsabilidades do
Investigador Principal (Pl); Responsabilidades do Coordenador de
Investigagdo Clinica (CRC); Responsabilidades do Promotor;
Contabilidade do medicamento experimental; Financiamento, Gestdo
Financeira e Orgamento; Interacgdo com as Administragdes e Comités
de Etica; Coordenagao do centro, garantia de qualidade e
disseminagdo; Estratégias de Recrutamento;

Avaliagdo da Qualidade do Centro de IC; Carreiras de Coordenagéo de
IC; Coordenagdo de equipas e gestdo de conflitos.

Journal Club (40%);
Trabalho final (60%)

sab, 03/fev/24

sex, 23/fev/24

séb, 03/fev/24

sex, 09/fev/24

sab, 10/fev/24

sex, 16/fev/24

séb, 17/fev/24

sex, 23/fev/24

09:00

14:00

09:00

14:00

09:00

14:00

13:00

19:00

13:00

19:00

13:00

19:00

a definir

a definir

a definir

a definir

a definir

a definir

12 Epoca: a definir

22 Epoca/Melhoria: a
definir




Carga Horas de ‘e Metodologias de G ario de Aulas . - Calendario das
Nome UC (PT/Eng) g ECTS | Coordenador(es) da UC R dos Ci Progr: ico. e © Dias Horario Salas* .
Horaria | contacto Avaliagdo (datas a propor) Avaliagdes
sab, 24/fev/24 09:00 - 13:00 a definir
Organizagdo, infraestruturas e intervenientes no processo de gestdo e
monitorizagdo; sex,01/mar/24 | 14:00 - 19:00 a definir
Avaliagdo de exequibilidade de um ensaio clinico;
Selecgdo dos centros de investigagdo; . B
s . R g' c P sab, 24/fev/24 sab, 02/mar/24 | 09:00 - 13:00 a definir
Operacionalizagdo de estudos clinicos: monitorizagdo nos centros de . .
) . 12 Epoca: a definir
Inés Zimbarra de Pinho Galvdo investigago;
Gestdo e Monitorizagio de Estudos Clinicos 220 44: 44TP s Cabrita Organizagdo de uma contract research organization (CRO); Journal Club (50%); a sex, 08/mar/24 | 14:00 - 19:00 a definir
(Clinical Studies Management and Monitoring) : . N Tipos de visitas de monitorizagdo e procedimentos’; Trabalho final (50%) . .
Francisca Patuleia Figueiras o B 22 Epoca/Melhoria: a
Caderno de recolha de dados: definigdo, regulamentagdo e sex, 22/mar/24 sab, 09/mar/24 | 09:00 - 13:00 a definir definir
procedimentos;
Registo e gestdo de actividades de estudos clinicos; sex, 15/mar/24 | 14:00 - 19:00 a definir
Operacionalizagdo de estudos clinicos: monitorizagdo de auditorias;
Documentos essenciais no estudo clinico; sab, 16/mar/24 09:00 _ 13:00 a definir
Processos de comunicagdo e gestdo em equipas de investigagdo.
sex, 22/mar/24 | 14:00 - 19:00 a definir
. . . _ L séb, 23/mar/24 séb, 23/mar/24 | 09:00 - 13:00 a definir
Introdugdo a Gestdo de Projetos: Conceitos e Definigdes; Fatores
Criticos de Sucesso Especificidades dos Projetos de Investigagdo Clinica;
O Gestor de Projeto e as suas competéncias: Gestdo da Equipa;
Gestdo da Comunicagdo; Ciclo de Vida do Projeto; a sex, 05/abr/24 14:00 - 19:00 a definir 12 Epoca: a definir
= . P, Ricardo Miguel Ribeiro Iniciagdo do Projeto: Project Charter; Andlise de Stakeholders; Relatério de projeto final
Gestdo de Projectos de Investigagdo Clinica . S N
) o 112 22:22TP 4 Marques Cunha Fernandes Planeamento do Projeto: Ambito; (70%); Apresentagao oral
(Project Management in Clinical Research) . . . .
Tania Ramos Tempo Recursos Custo Risco; (30%) 22 Epoca/Melhoria: a
Monitorizagdo e Controlo do Projeto; sex, 12/abr/24 séb, 06/abr/24 | 09:00 -  13:00 a definir definir
Fecho do Projeto;
Exemplos de Aplicagdo das Metodologias de GP a Projetos de
Investigagdo Clinica.
sex, 12/abr/24 14:00 - 19:00 a definir
Abordagem estatistica aos diferentes tipos de estudos; Introdugdo a sab, 13/abr/24 sab, 13/abr/24 | 09:00 _ 13:00 a definir
ferramentas de software (por ex: Excel, SPSS, R e Rstudio);
Calculo do tamanho da amostra; Métodos de randomizagdo e
ocultagdo; Plano de andlise estatistica; Boas praticas de gestdo de 12 Epoca: a definir
dados clinicos; a sex, 19/abr/24 14:00 - 19:00 a definir
Gestdo de dados e bioestatistica em Investigagéo Clinica ' Teste de escolha mdltipla
) o g ; 112 22:22TP 4 Paulo Nogueira Registo de dados em documentos-fonte e validagdo de dados; . P
(Data Management and Biostatistics in Clinical Research) .. no QuizOne (100%) . .
Formularios de recolha de dados; 22 Epoca/Melhoria: a
Bases de dados e validagdo (CDISC); Codificagdo de termos médicos e sex, 26/abr/24 sab, 20/abr/24 09:00 - 13:00 a definir definir
medicagdo concomitante;
Revisdo de dados e fecho de base de dados; Produgdo de tabelas,
figuras e listagens. sex, 26/abr/24 14:00 - 19:00 a definir
Introdugéo; séb, 27/abr/24 séb, 27/abr/24 | 09:00 - 13:00 a definir
Aspectos técnicos da escrita cientifica;
O sistema de revisdo por pares (peer review); ‘ -
A lobais d. it cientifica; 12 Epoca: a definir
spectos globais da escrita cientifica; a sex, 03/mai/24 14:00 - 19:00 a definir
Comunicagdo e Escrita Cientifica em Investigagao Clinica 24 17: 17TP 3 Daniel Gomes Caldeira Pesquisas em bases de dados bibliograficas; Relatdrio individual
(Communication and Scientific Writing in Clinical Research) . Antonio Candido Vaz Carneiro |Métricas bibliograficas; (100%) 23 época/Melhoria: @
A Comunicago social de dados de investigagio clinica,; sex, 10/mai/24 sib, 04/mai/24 | 09:00 - 13:00 a definir definir
Metodologia de comunicagdo: Ciéncia da Satde e Publicos-alvo;
Como mobilizar a imprensa para os artigos cientificos: Difusdo de
cultura cientifica. sex, 10/mai/24 | 14:00 - 19:00 a definir




Carga Horas de ‘e Metodologias de G jario de Aulas . - Calendario das
Nome UC (PT/Eng) g ECTS | Coordenador(es) da UC R dos Ci Progr: ico. e © Dias Horario Salas* .
Horaria | contacto Avaliagdo (datas a propor) Avaliagdes
Introdugdo aos sistemas de informagdo (conceitos; organizacdo; sab, 11/mai/24 sab, 11/mai/24 09:00 - 13:00 a definir
componentes; comunicagdo; interoperabilidade; dados);
Dados (Gestdo de bases de dados; tipos de bases de dados; dados e . L
informagéo; processamento de dados; aprendizagem automatica; 12 Epoca: a definir
. - . , Joaquim José Coutinho 9, ;P P! 8 ’ Exercicios préticos (40%); a sex, 17/mai/24 | 14:00 - 19:00 a definir
Sistemas e AplicagBes de Informagdo em Saude 3 prospecgdo de dados); )
. A 84 17:17TpP 3 Ferreira . . 5 . : . P Trabalho final short-
(Information systems and applications in Health) ) o . Sistemas de informagdo em sadde (registos clinicos eletrénicos; . .
Tiago Jodo Vieira Guerreiro vacidad . stica): report (60%) 22 Epoca/Melhoria: @
privacidade e seguranca; ética); sex, 24/mai/24 sab, 18/mai/24 | 09:00 - 13:00 a definir definir
Sistemas de Apoio a Decisdo Clinica (recolha, organizagdo,
classificacdo, e visualizagdo de informag&o; exemplos);
AplicagBes em Saude (Telemedicina, e-Satde). sex, 24/mai/24 | 14:00 - 19:00 a definir
Dada a natureza desta UC, os seus conteudos estdo intrinsecamente
associados a tematica da Investigagdo Clinica, nomeadamente:
Era Digital aplicada a Investigagdo Clinica; 12 Epoca: a definir
Semindrio I Fausto José da Conceigdo Economia da Saude; Entrega e Apresentacio
: s6 11:85; 30T 2 |Alexandre Pinto Patient Empowerment; g2 ¢ Apresentas sib, 25/mai/24 sib, 25/mai/24 | 09:00 - 12:00 a definir
(Seminar 11) X ) . . o L do trabalho final (100%) . .
Joaquim José Coutinho Ferreira Comunicagédo em Ciéncia; 22 Epoca/Melhoria: a
Seguranga em Investigagdo Clinica e Regulamento Geral da Protegdo de definir
Dados;
Outros.
L N sex, 31/mai/24 14:00 - 18:00 a definir
Investigagdo Clinica aplicada a Cardiologia; - . . -
R . R ) . . N Avaliagdo continua . R ) . 12 Epoca: a definir
e e " . Investigagdo Clinica aplicada a Angiologia e Cirurgia Vascular; " sex, 31/mai/24 sab, 01/jun/24 | 09:00 - 13:00 a definir
Fundamentos de Investigacdo Clinica aplicados a areas N o . . N . (30%); Apresentagdo e
terapéuticas 112 24: 24Tp s Dulce Alves Brito Investigagdo Clinica aplicada a Neurologia; discussio oral de um § .
P . . N : Afonso Ferreira Investigagdo Clinica aplicada a Oncologia; L a sex, 21/jun/24 14:00 B 19:00 a definir . .
(Fundamentals of Clinical Research applied to therapeutic areas) Investigacio Clinica aplicada 3 Pediatria artigo cientifico em 22 Epoca/Melhoria: a
nvesti ini i iatria; t 4 i - _ " i .
.8 §. ini p! i | ) Journal Club (70%) sex, 28/jun/24 sab, 22/jun/24 | 09:00 13:00 a definir definir
Investigagdo Clinica aplicada a Reumatologia.
sex, 28/jun/24 14:00 - 17:00 a definir

A Comissdo Cientifica do Curso reserva-se o direito de poder alterar os hordrios agora indicados. Neste caso serdo informados atempadamente pelos servicos do IFA.

Epoca de Melhorias decorrerd entre 15/jul e 22-29/jul

EEM - Edificio Egas Moniz
ERS - Edificio Reynaldo dos Santos




