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1. EMENTA 
Princípios para a elaboração de pesquisas clínicas randomizadas em odontologia e 
fundamentos para a tomada de decisão na área da saúde.  
 
2. OBJETIVO 
Estudar as diretrizes para as boas práticas quanto ao desenho, condução, registro e relato 
dos estudos clínicos, os quais servem de fundamento para investigadores, comitê de ética, 
universidades e empresas. 
 
3. PROGRAMA 
1. Pesquisa Clínica: implicações na promoção de saúde;  
2. Termos e definições; 
3. Considerações éticas; 
5. Diretrizes operacionais do consentimento informado; 
6. Planejamento da investigação clínica; 
7. Condução da investigação clínica; 
8. Suspensão, cessação e fechamento da investigação clínica; 
9. Responsabilidade da instituição financiadora e dos investigadores; 
10. Processo regulatório para a avaliação de drogas e dispositivos médicos. 
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O aluno será considerado aprovado mediante: apresentação de todas as tarefas 
solicitadas durante a disciplina e apresentação de arquivos contendo a estrutura de um 
artigo científico compatível com as normas de uma revista de estrato A, segundo a 
classificação de qualidade de periódicos vigente, proposta pela Capes (Qualis). 

 
A nota final será expressa de acordo com os seguintes conceitos: 
A- excelente; 
B - bom; 
C - regular; 
D - insuficiente; 
I - incompleto. 
 
 Adotando-se a seguinte equivalência: 
 
A - 9,0 a 10,0 
B - 8, a 8,9 
C - 7,0 a 7,9 e 
D - inferior a 7,0 
 
Obs. O conceito I será atribuído, a critério do professor quando o aluno não completar 
no prazo estabelecido, todas as exigências das atividades programadas, podendo ser 
substituído por outro conceito, após o termino das atividades programadas em novo 
prazo concedido ao aluno. 
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