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DISCIPLINA OFERECIDA

| - IDENTIFICACAO

Disciplina: Aspectos Especificos da Pesquisa em Pacientes Criticos Incluindo Modelos Experimentais
Nivel: Mestrado e Doutorado

Optativa: Sim

Area de Concentragdo: Ciéncias Médicas

Carga Hordria: 45

Créditos: 03

Dias da semana e horarios das aulas: Quartas e sextas-feiras, das 13h as 17h.

Local das aulas: Av. Albert Einstein, 627 — Salas do CESAS — Morumbi

Aulas presenciais

11— EMENTA

A pesquisa envolvendo pacientes graves apresenta peculiaridades que muitas vezes dificultam seu
desenvolvimento incluindo a obtencdo de termo de consentimento informado, o receio de realizar
intervengdes em pacientes instaveis e a obtengdo do numero suficiente de pacientes naquela condicdo
especifica. Do ponto de vista experimental, os modelos sdo complexos e nem sempre reproduzem a
condicdo clinica desejada, dificultando a traduc¢do dos achados.

Esta disciplina abordard conceitos especificos relacionados a pesquisa clinica e experimental em
doencgas criticas, voltada para metodologia, aspectos operacionais e bioéticos, no sentido de oferecer
subsidios que propiciem o desenvolvimento de projetos de pesquisas nesta drea.

Il — TEMAS A SEREM DESENVOLVIDOS

Pesquisa clinica
e Metodologia para geragdo de recomendagdes (Grades of Recommendation, Assessment,

Development and Evaluation (GRADE) System).

e Aspectos regulatérios e éticos da pesquisa clinica com pacientes criticos

e Principais desenhos observacionais e de intervengao

e Estudos pragmaticos e exploratdrios

e Estudos multicéntricos em terapia intensiva

e Modelos de custo-efetividade

e Meta-analise

e Peculiaridades do consentimento informado / deferido

e Comités de seguranca e monitoramento, critérios para interrupcdo precoce por eficacia ou
seguranga

e “The Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) Statement:
Guidelines for Reporting Observational Studies”

e “The CONSORT statement: revised recommendations for improving the quality of reports of
parallel-group randomized trials”.
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Pesquisa experimental

e Anatomia e fisiologia
cachorro, ovelha)
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e Aspectos éticos da pes
e Modelos experimentai
e Modelos experimentai
e Modelos experimentai
e Modelos experimentai
e Modelos experimentai
e Modelos experimentai
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comparativa de animais de pequeno (roedores) e médio porte (porco,

Aspectos basicos da anestesia em animais de pequeno e médio porte

quisa com o uso de animais no Brasil e no mundo

s em sepse

s em choque hemorragico

s de hipdxia e outros tipos de choque

s de lesdo pulmonar aguda

s de trauma de cranio e encefalopatia andxica

s de biologia celular na pesquisa com pacientes graves

Uso da biologia molecular na pesquisa com pacientes graves

IV - PROGRAMACAO

Tema

Introdugdo e apresentagdo do curso

Artigo/seminario, seguido da aula

: Modelos experimentais de trauma de cranio e encefalopatia andxica: por

gue existem aspectos especificos de pesquisa em pacientes graves?

Hordrio Livre

Artigo/seminario, seguido da aula

: Metodologia para geragdo de recomendac¢des (GRADE System)

Artigo/seminario, seguido da aula

: Modelos de custo-efetividade

Artigo/seminario, seguido da aula

: RevisOes sistematicas e meta-analise

Artigo/seminario, seguido da aula

: Principais desenhos observacionais e de intervengao

Exercicio: andlise critica artigo cientifico de Medicina Intensiva

Seminarios: Consort statement e STROBE Statement

Artigo/seminario, seguido da aula:

intensiva

Estudos pragmaticos, exploratdrios e estudos multicéntricos em terapia

Artigo/seminario, seguido da aula:

precoce por eficicia ou seguranca

Comités de seguranca e monitoramento, critérios para interrupgdo

Artigo/seminario, seguido da aula

: Anatomia e fisiologia comparativa de animais de pequeno e médio porte

Artigo/semindrio,

seguido da aula:

Aspectos basicos da anestesia em animais de pequeno e médio porte

Artigo/semindrio,

seguido da aula:

Aspectos éticos da pesquisa com o uso de animais no Brasil e no mundo

Hordrio Livre

Artigo/semindrio,

seguido da aula:

Modelos experimentais em sepse

Artigo/semindrio,

seguido da aula:

Modelos experimentais em choque hemorragico

Artigo/semindrio,

seguido da aula:

Modelos experimentais de hipdxia e outros tipos de choque

Artigo/semindrio,
graves

seguido da aula:

Modelos experimentais de biologia celular na pesquisa com pacientes

Artigo/semindrio,

seguido da aula:

Uso da biologia molecular na pesquisa com pacientes graves

Artigo/semindrio, seguido da aula:

respiratério

Modelos experimentais de lesdao pulmonar aguda e mecanica do sistema

Artigo/seminario, seguido da aula:

Aspectos regulatdrios e éticos da pesquisa clinica com pacientes criticos.

Peculiaridades do TCLE informado / deferido
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* Cada um dos temas das atividades diddticas serdo abordados através de discussdo de artigo e/ou
semindrio (1h de duracdo), seguido de aula expositiva (1h de dura¢do), exceto para o semindrio e o

exercicio do 3° e 4° encontros (conforme indicado na tabela acima).

V — AVALIACAO

O sistema de avaliacdo sera composta por 4 (quatro) notas, conforme descrito abaixo:

1. Presenca (peso 15%): conforme a regulamentacdo vigente, serd exigida frequéncia minima de 75%
para aprovacdo. A presenca nas demais atividades (25%) sera avaliada e pontuada. Com estdo
planejadas 40 horas presenciais nesta disciplina, o aluno tera o direito a faltar 2 aulas, totalizando 8
horas.

2. Semindrio (peso 15%): “Consort statement e STROBE Statement” (atividade da segunda quarta-
feira, conforme a programacao descrita no item V, acima).

3. Conceito (peso 30%): uma apresentagdo de artigo por aluno + participagdo nas discussdes.

4. Prova final (peso 40%): prova objetiva, com duas questdes gerais relacionadas a cada um dos
tépicos abordados.
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