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PROGRAMA DE ENSINO

I. IDENTIFICACAO

Disciplina: Planejamento e Condug¢@o de Ensaios Clinicos em Atividade Fisica e Saude
Professores: Dr. Rodrigo Sudatti Delevatti e Dra. Aline Mendes Gerage

Codigo: 410080

Numero de Créditos: 03 Créditos (tedricos)

Cursos: Mestrado e Doutorado em Educacao Fisica

II. EMENTA

Tipos de ensaios clinicos. Aspectos éticos da pesquisa clinica. Estratégias e rigor do processo de
randomizagdo e cegamento dos avaliadores. Critérios de elegibilidade. Validade interna e externa.
Submissdo de projetos envolvendo ensaios clinicos no sistema CEP/CONEP. Registro de ensaios
clinicos internacionais e nacionais. Analise de dados em ensaios clinicos: analise por protocolo e
inten¢do de tratar. Ferramentas para avaliagdo do risco de viés de ensaios clinicos. Diretrizes do
CONSORT (Padrdes Consolidados para Relatar Ensaios). Publicagdo de ensaios clinicos na
Educagao Fisica. Analise de ensaios clinicos na Educagao Fisica.

ITII. OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL
- Desenvolver o conhecimento acerca da elaboragdo, condugao e leitura critica de ensaios clinicos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Compreender os diferentes tipos de ensaios clinicos realizados na area da Atividade Fisica e
Saude;

- Conhecer os principais erros metodologicos em ensaios clinicos e como controla-los;

- Compreender as formas indicadas de relatar resultados oriundos de ensaios clinicos;

- Analisar de forma ampla a conducdo de um ensaio clinico, considerando registro do projeto,
aspectos €ticos, gestao de equipe, procedimentos de coleta, redagdo e publicagdo dos resultados.

IV. CONTEUDO PROGRAMATICO

Unidade 1. Tipos de ensaios clinicos:

- Ensaio clinico randomizado e ndo randomizado;
- Ensaio clinico randomizado cego e duplo cego;
- Ensaio clinico randomizado cruzado.

Unidade 2. Aspectos metodoldgicos no planejamento de ensaios clinicos:
- Validade interna e externa;

- Recrutamento;

- Critérios de elegibilidade;
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- Randomizagao;
- Defini¢ao de desfechos primarios e secundarios;
- Cegamento dos avaliadores/ avaliados.

Unidade 3. Aspectos éticos de ensaios clinicos.

- Etica na pesquisa clinica;

- Submissao de ensaios clinicos no sistema CEP/CONEP;

- Registro de ensaios clinicos em bases nacionais e internacionais.

Unidade 4. Analise de dados de ensaios clinicos.
- Analise por protocolo;
- Analise com inten¢do de tratar.

Unidade 5. Relato de resultados, publicagdo e interpretacao de ensaios clinicos.
- Diretrizes do CONSORT;

- Ferramentas para avaliar risco de viés;

- Leitura, analise e discussdo de ensaios clinicos.

V. METODOLOGIA DE ENSINO

- Todos os materiais da disciplina serdo disponibilizados via ambiente virtual de ensino e
aprendizagem do MOODLE.

- Aulas expositivo-dialogadas.

- Apresentagdo e discussao de artigos.

VI. AVALIACAO
A nota final na disciplina correspondera ao somatorio das seguintes avaliagoes:
= Apresentacio de artigo: constituird 20% da nota final da disciplina.
* Analise critica da apresentacio de artigo: constituira 10% da nota final da disciplina.
= Prova: constituird 30% da nota final da disciplina.
*= Elaboragio de um projeto de pesquisa envolvendo um ensaio clinico: constituira 40%
da nota final da disciplina.
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