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PROGRAMA

Dia 1 (sexta-feira, 18 de maio de 2018)

Horario | Sessao Formador
09:00.12:00 1. Abordagem estatistica aos diferentes tipos de estudos clinicos Pedro S& Couto, PhD
) ) 2. Introdugao ao software R (Universidade de Aveiro)
Almogo
14:30-16:00 3. Célculo do tamanho da amostra Carla Qllyelra, PhD
(Blueclinical)
Pedro Sa Couto, PhD
4. Métodos de randomizacao e ocultacdo (“blinding”) (Universidade de Aveiro)
16:00-17:30 . .
5. Sistemas de randomizacao centralizada Rita Gouveia, MSc
(Blueclinical)
17:30-18:30 6. Plano de analise estatistica Carla Oliveira, PhD

(Blueclinical)

Dia 2 (sabado, 19 de maio de 2018)

Horario | Sessao Formador

7.Good Clinical Data Management Practices )
Luis Tavares, MSc

8. Documentos-fonte (Blueclinical)
09:00-13:00
9. Formularios de recolha de dados (Case Report Form, CRF) Sara Paulo, MSc
Blueclinical
10. Base de dados e sua validagao (CDISC) (Bluecfinical)
Almoco
11. Codificacdo de termos médicos e medicagcdo concomitante
12. Integracao de dados provenientes de diferentes fontes na Luis Tavares, M5c
(Blueclinical)
14:30-16:30 base de dados
Sara Paulo, MSc
13. Producgéo das Tabelas, Figuras e Listagens (TFLs) (Blueclinical)
14. Revisdo de dados (“data blind review”) e fecho da base de dados
16:30-18:30 15. Software R: resolucéo de exercicios Pedro 53 Couto, PhD

(Universidade de Aveiro)
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Gestao de Dados e Analise Estatistica
de Estudos Clinicos

OBJETIVOS DO MODULO:

Ap6s a conclusdo do curso, o participante deve ser capaz de:

- Compreender a abordagem estatistica aos diferentes tipos de estudos clinicos.

«  Compreender o método de calculo do tamanho da amostra no contexto de estudos clinicos.

- ldentificar os métodos de randomizacéo e ocultacédo (“blinding”).

«  Conhecer a estrutura e contetdos do plano de analise estatistica.

«  Compreender os aspectos associados a gestdo de dados de investigacdo clinica, incluindo: registo de dados nos documentos-
fonte, formulérios de recolha de dados (Case Report Form, CRF), base de dados e sua validagao (CDISC), codificacdo de termos
médicos e medicacdo concomitante, Integracdo de dados provenientes de diferentes fontes na base de dados, producao das
Tabelas, Figuras e Listagens (TFLs), revisdo de dados (“data blind review”) e fecho da base de dados.

« Conhecer as Good Clinical Data Management Practices.

» Conhecer as caracteristicas e funcionalidades do software de analise estatistica R.

COORDENADOR:
Pedro Sa Couto, PhD (Professor Auxiliar, Departamento de Matematica, Universidade de Aveiro)

FORMADORES:

Carla Oliveira, PhD (Biostatistician, Blueclinical Ltd)

Luis Tavares, MSc (Clinical Data Manager, Blueclinical Ltd)

Pedro Sa Couto, PhD (Professor Auxiliar, Departamento de Matematica, Universidade de Aveiro)
Rita Gouveia, MSc (Clinical Research Coordinator, Blueclinical Ltd)

Sara Paulo, MSc (Clinical Data Manager, Blueclinical Ltd)

INSCRICAO:

Prego: €325 (€250 para inscritos na ordem dos farmacéuticos)* - inclui acesso a documentacéo digital do curso, coffee-break e
Certificado de Participacdo

Prazo de inscricao: 17 maio 2018

Numero de vagas: limitado a capacidade das instalagoes

*Os valores apresentados incluem IVA a taxa legal em vigor.

Organizagao e coordenacdo cientifico/pedagdgica Creditagéo
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PMA - Pharmaceutical Medicine Academy, Lda Ordem dos Farmacéuticos - Seccao Regional do Norte
Urb. Qt. do Rossaio, 20, 3040-667 Coimbra Rua Antoénio Candido, 154, 4200-074 Porto
Tel: 914 540 571 Tel: 225 073 440

geral@pharma-academy.pt formacao@ofnorte.pt
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Programa de Formacido em
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CALENDARIO
edigao

Cad. Evento BELE] cbpP
PID Introducao ao Processo de Investigacao e Desenvolvimento - 12e13 15
de Medicamentos, Dispositivos Médicos e Produtos de Saude janeiro 2018 '
DPC Desenvolvimento Pré-clinico de Medicamentos e Dispositivos 23e24 15
Médicos fevereiro 2018 :
DC Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e Dispositivos 16e17 15
Médicos marco 2018 '
ARE | Assuntos Regulamentares e Etica da Investigacdo Clinica abﬁlezéw 1,5
C e . - . L 9 27 e 28
FV Farmacovigilancia e Gestao do Risco em Investigacao Clinica 3bril 2018 1,5
~ - . .. 18e19
GDE | Gestdo de Dados e Analise Estatistica de Estudos Clinicos maio 2018 1,5
~ Py 15e16
RCC Redacdo e Comunicacdo Cientificas junho 2018 1,5
GQC | Garantia de Qualidade e Certificacao 28823 1,5
setembro 2018 ’
O Frcfl AT ST 19e 20
PIF  Produtos Investigacionais e Farmacia de Ensaio Clinico outubro 2018 1,5
~ . s e e - Sel10
GP Gestdo de Projetos de Investigacao Clinica novembro 2018 1,5
MEC Monitorizacdo e Coordenacdo de Estudos Clinicos BEls 1,5

dezembro 2018




