Aula 52 - Gestao de Dados Clinicos e
Bioestatistica

Desvendando os Segredos dos Dados: Gestao e Bioestatistica na Pesquisa Biomédica

Vocé ja se perguntou como um hovo medicamento, uma vacina revolucionaria ou uma terapia inovadora chegam
até nos? Por tras de cada avanco na saude, existe um universo complexo de informacodes, cuidadosamente
coletadas, organizadas e analisadas. E nesse cendrio que a Gestéao de Dados Clinicos e a Bioestatistica emergem
como pilares fundamentais, garantindo que as descobertas cientificas sejam nao apenas brilhantes, mas também
confiaveis e seguras.

Imagine que vocé esta construindo uma ponte que ligard o conhecimento cientifico a pratica clinica. Sem dados de
qualidade e sem uma analise estatistica rigorosa, essa ponte seria fragil, incapaz de suportar o peso das decisdes
que afetam milhdes de vidas. Esta aula é o seu guia para entender como esses dois campos se entrelacam,
transformando numeros brutos em insights valiosos e, finalmente, em tratamentos que salvam vidas.

Ao final desta jornada, vocé sera capaz de compreender a importancia critica da qualidade e integridade dos
dados em pesquisa, identificar as funcées essenciais do gerente de dados clinicos e do bioestatistico, reconhecer
as principais ferramentas e softwares utilizados no dia a dia desses profissionais, e, talvez o mais empolgante,
vislumbrar as vastas oportunidades de carreira em uma area de alta demanda e impacto global. Prepare-se para
desvendar o poder dos dados!



A Esséencia da Qualidade dos Dados: Por
Que Ela Importa Mais do Que Vocé Imagina

Pense por um momento na sua rotina diaria. Vocé confia em informacdes para tomar decisdes, certo? Seja para
escolher o melhor caminho no transito, decidir qual produto comprar ou até mesmo para planejar seu dia. Na
pesquisa biomédica, essa confianca é elevada a maxima poténcia, pois as decisdes tomadas com base nos dados
podem literalmente significar a diferenca entre a vida e a morte, entre um tratamento eficaz e um ineficaz.

[0 Fundacéao Solida: A qualidade e a integridade dos dados ndo sdo apenas termos técnicos; elas sdo a
espinha dorsal de toda pesquisa séria.

Imagine que vocé esta construindo uma casa. Se a fundacao for fraca, com materiais de baixa qualidade ou mal
assentados, nao importa quao bonita seja a fachada ou quao bem decorado seja o interior, a casa estara fadada a
desabar. Da mesma forma, se os dados coletados em um estudo clinico forem imprecisos, incompletos ou
inconsistentes, todas as conclusdes tiradas a partir deles serdo, no minimo, questionaveis, e no pior dos cenarios,
perigosas.

E por isso que a preocupacao com a comeca muito antes da primeira coleta. Ela envolve um
planejamento meticuloso, a definicao de protocolos claros e a implementacao de sistemas robustos para garantir
que cada pedacinho de informacao seja capturado, armazenado e processado com a maxima precisao. Sem essa
base sdlida, qualquer descoberta, por mais promissora que pareca, carecera de credibilidade cientifica e nao
podera ser traduzida em beneficios reais para os pacientes.



O Guardiao da Informacao: O Papel do
Gerente de Dados Clinicos (CDM)

Compreendendo a importancia vital da qualidade dos dados, surge a pergunta: quem € o responsavel por essa
tarefa monumental? E aqui que entra o Gerente de Dados Clinicos (CDM), um profissional essencial que atua como
0 guardiao da informacao em estudos de pesquisa. Pense nele como o bibliotecario-chefe de uma vasta e
complexa biblioteca, onde cada livro (dado) precisa estar no lugar certo, em perfeitas condicdes e acessivel a
quem precisa.
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Criacao de formularios Validacao de entrada

Projeta formularios de coleta de dados Valida a entrada de informacodes

& S

Resolucao de inconsisténcias Preparacao final

Identifica e resolve queries Prepara banco de dados para analise

O CDM nao apenas organiza; ele projeta, implementa e supervisiona todo o ciclo de vida dos dados em um estudo
clinico. Isso inclui desde a criacao dos formularios de coleta de dados, a validacao da entrada de informacdes, a
identificacao e resolucao de inconsisténcias (as famosas "queries"), até a preparacao final do banco de dados
para analise estatistica. E um trabalho que exige atencdo meticulosa aos detalhes, conhecimento de
regulamentacdes e uma boa dose de raciocinio logico.

Imagine um estudo clinico com centenas de pacientes, cada um gerando dezenas ou centenas de pontos de dados
— exames laboratoriais, historico médico, eventos adversos, doses de medicacao. Sem um CDM, esse volume de
informacao seria um caos incontrolavel. Ele garante que, ao final do estudo, os bioestatisticos recebam um banco
de dados limpo, confiavel e pronto para ser transformado em conhecimento cientifico.



Ferramentas do CDM: Onde a Tecnhologia
Encontra a Precisao

Para cumprir sua missao de guardiao dos dados, o Gerente de Dados Clinicos nao trabalha com papel e caneta. Ele
se apoia em tecnologias avancadas que otimizam a coleta, o gerenciamento e a validacao das informacdes. A
ferramenta mais proeminente e transformadora nesse campo é o EDC (Electronic Data Capture), ou Sistema
Eletrénico de Coleta de Dados.

[J EDC em Acao: Uma plataforma digital que substitui os antigos formularios de papel, permitindo que os
dados dos pacientes sejam inseridos diretamente em um sistema online com validagao em tempo real.

O EDC ¢, em esséncia, uma plataforma digital que substitui os antigos formularios de papel, permitindo que os
dados dos pacientes sejam inseridos diretamente em um sistema online. Isso nao s6 acelera o processo, mas
também introduz uma camada de validacao em tempo real. Pense em preencher um formulario online onde o
sistema ja te avisa se vocé digitou um numero de telefone invalido ou esqueceu um campo obrigatério. O EDC faz
isso, mas em uma escala muito mais sofisticada, com regras de validacao complexas que garantem a consisténcia
e a integridade dos dados desde o momento da entrada.

MedDRA WHO-DD

Codificacao de eventos adversos Codificacao de medicacdes
Sistemas de Documentos Ferramentas de Relatorios
Gerenciamento de arquivos Monitoramento de progresso

Além do EDC, os CDMs utilizam softwares para codificacao de termos médicos (como MedDRA para eventos
adversos e WHO-DD para medicacdes), sistemas de gerenciamento de documentos e ferramentas de relatérios

para monitorar o progresso da coleta de dados. A adocao dessas tecnologias nao é apenas uma questao de
conveniéncia; € uma exigéncia das agéncias regulatdrias, que buscam maior transparéncia, auditabilidade e, acima
de tudo, a garantia de que os dados que fundamentam as decisdes de saude publica sdo da mais alta qualidade.



Decifrando os Numeros: A Arte e Ciéncia da
Bioestatistica

Uma vez que os dados foram meticulosamente coletados e gerenciados pelo CDM, eles se tornam um tesouro
bruto, esperando ser lapidado para revelar seus segredos. E nesse ponto que a Bioestatistica entra em cena,
transformando sequéncias de numeros em narrativas significativas sobre a saude humana. O bioestatistico € o
especialista que sabe fazer as perguntas certas aos dados e, mais importante, interpretar as respostas.

O Bioestatistico como Detetive Responsabilidades Principais
Imagine que vocé € um detetive e os dados sao as e Desenhar estudos validos
pistas de um grande mistério. O bioestatistico € o « Analisar resultados complexos

detetive mestre, que nao apenas coleta as pistas, mas . - .
e Comunicar significados dos numeros

as organiza, as analisa com ferramentas sofisticadas
. ~ e Garantir conclusdes robustas
e, finalmente, as conecta para formar uma conclusao

l6gica e baseada em evidéncias.

Ele € o responsavel por desenhar o estudo de forma que as perguntas de pesquisa possam ser respondidas de
maneira valida, por analisar os resultados e por comunicar o0 que esses numeros realmente significam.

A bioestatistica ndo é apenas sobre calcular médias ou desvios padrao; é sobre entender a variabilidade bioldgica,
controlar vieses, determinar se um efeito observado é real ou apenas uma coincidéncia, e quantificar a incerteza. E
a ponte entre a observacao empirica e a inferéncia cientifica, garantindo que as conclusdes sobre a eficacia de um
tratamento ou a seguranca de um medicamento sejam robustas e confidveis, fundamentando a medicina baseada
em evidéncias.



O Bioestatistico em Acao: Da Hipotese a
Conclusao

A atuacao do bioestatistico comeca muito antes da coleta do primeiro dado e se estende até a publicacao dos
resultados. Sua participacao € crucial em todas as fases de um estudo clinico, desde o planejamento inicial até a
interpretacao final. E ele quem ajuda a definir o tamanho da amostra necessario para que o estudo tenha poder
suficiente para detectar um efeito real, evitando desperdicio de recursos ou, pior, conclusées erroneas.

O No coracao do trabalho do bioestatistico esta a formulacao e o teste de hipoteses
cientificas.

No coracao do trabalho do bioestatistico esta a formulacao e o teste de hipoteses. Por exemplo, em um estudo
para um novo medicamento, a hipotese pode ser que o medicamento X é mais eficaz que um placebo na reducao
de uma doenca. O bioestatistico desenha o estudo para testar essa hipotese, escolhe os métodos estatisticos
apropriados para analisar os dados coletados e, ao final, calcula a probabilidade de os resultados observados
terem ocorrido por acaso. Se essa probabilidade for muito baixa, ele pode concluir que o medicamento realmente
tem um efeito.

8 4 2

Fasel Fasell Fase lll
Determina seguranca e dosagem Avalia eficacia preliminar Andlises definitivas em larga
escala

Um exemplo pratico € a analise das fases de um ensaio clinico. Na Fase |, o bioestatistico ajuda a determinar a
seguranca e a dosagem; na Fase I, ele avalia a eficacia preliminar; e na Fase lll, ele realiza as analises definitivas
de eficacia e seguranca em larga escala, que sao a base para a aprovacao regulatoria. Sua expertise garante que
cada passo seja cientificamente solido, transformando dados brutos em informacdes acionaveis para a saude

publica.



As Ferramentas do Bioestatistico: SASeR -

Gigantes da Analise

Assim como um artista precisa de seus pincéis e tintas, o bioestatistico depende de softwares poderosos para
realizar suas analises complexas. Dois nomes se destacam no universo da bioestatistica: SAS e R. Ambos sao

linguagens de programacao e ambientes para computacao estatistica e graficos, mas com filosofias e aplicacdes

ligeiramente diferentes, moldando as preferéncias da industria e da academia.

SAS (Statistical Analysis System)

O SAS é um pacote de software comercial robusto,
amplamente utilizado na industria farmacéutica e em
grandes organizacdes de pesquisa clinica. Ele é
conhecido por sua estabilidade, seguranca e
capacidade de lidar com grandes volumes de dados,
além de ser altamente validado para fins regulatorios.
Sua curva de aprendizado pode ser um pouco mais
ingreme para iniciantes, mas oferece um ambiente
integrado e suporte técnico abrangente, o que é
crucial em contextos onde a conformidade regulatéria

é primordial.
Conceito Ambito/Aplicacao
SAS Industria farmacéutica,
CROs, grandes
empresas
R Academia, startups,

pesquisa exploratoria

R

Por outro lado, o R é uma linguagem de programacao e
ambiente de software livre e de cddigo aberto. Sua
popularidade cresceu exponencialmente na academia
e em startups, devido a sua flexibilidade, a vasta
comunidade de usuarios que contribui com pacotes e
funcionalidades, e ao custo zero. Embora exija mais
conhecimento de programacao e gerenciamento de
pacotes, o R permite uma personalizacao e
visualizacao de dados incriveis, sendo uma ferramenta
poderosa para pesquisa exploratéria e
desenvolvimento de novos métodos estatisticos.

Base/Origem Vantagens Principais

Software comercial, Robustez, seguranca,

proprietario validacao regulatoria,
suporte

Software livre, codigo Flexibilidade,

aberto, comunidade personalizacao,

visualizacao, custo zero



Regulamentacoes e Boas Praticas: O Pilar da
Credibilidade

Em um campo tao critico quanto a pesquisa biomédica, onde a saude e a seguranca das pessoas estao em jogo, a
liberdade de acao é limitada por um conjunto rigoroso de regras e diretrizes. Essas sao as regulamentacoes e as

e de Laboratorio (BPL), que atuam como o sistema de trafego que garante que todos
os veiculos (estudos) sigam um caminho seguro e padronizado, evitando acidentes e garantindo a chegada ao
destino com integridade.

ANVISA (Brasil) FDA (EUA) EMA (Europa)
Agéncia Nacional de Vigilancia Food and Drug Administration European Medicines Agency
Sanitaria

Agéncias regulatorias como a ANVISA no Brasil, a FDA nos Estados Unidos e a EMA na Europa sao as autoridades
maximas que definem e fiscalizam essas regras. Elas estabelecem padrdes para a conducao de estudos clinicos, a
coleta e gestao de dados, a analise estatistica e a submissao de resultados. O objetivo é proteger os participantes
da pesquisa, garantir a integridade dos dados e assegurar que os produtos medicos sejam seguros e eficazes
antes de chegarem ao publico.

Boas Praticas Clinicas (BPC) Boas Praticas de Laboratorio (BPL)

Sao um padrao internacional de ética e qualidade Sao um sistema de qualidade que trata do processo
cientifica para o desenho, conducao, desempenho, organizacional e das condi¢cdes sob as quais os
monitoramento, auditoria, registro, analise e relato de estudos nao clinicos de saude e seguranca ambiental
ensaios clinicos que envolvem seres humanos. sao planejados, realizados, monitorados, registrados,

arquivados e relatados.

A conformidade com essas diretrizes nao € opcional; € um requisito fundamental para que os resultados de uma
pesquisa sejam aceitos e utilizados para fins regulatérios.



A Revolucao Tecnhologica na Pesquisa
Biomeédica: IA, CRISPR e mRNA

O campo da pesquisa biomédica esta em constante evolucao, impulsionado por avancos tecnoldgicos que

redefinem o que é possivel. Essas inovacdes ndo apenas abrem novas fronteiras para o tratamento de doencas,

mas também transformam a maneira como os dados sao gerados, gerenciados e analisados, impactando
diretamente o trabalho de gerentes de dados e bioestatisticos.

®

Inteligéncia Artificial (1A)

A Inteligéncia Artificial (1A), por
exemplo, esta revolucionando a
descoberta de farmacos. Algoritmos
de IA podem analisar vastas
quantidades de dados genémicos,
protedmicos e quimicos para
identificar potenciais moléculas
candidatas a medicamentos em uma
fracao do tempo que levaria com
meétodos tradicionais. Isso gera um
volume de dados sem precedentes,
exigindo novas abordagens para sua
gestao e analise estatistica.

=4

Edicao Genética (CRISPR)

A edicao genética (CRISPR) permite
modificar o DNA com precisao
cirurgica, abrindo portas para
terapias genéticas para doencas
antes incuraveis. Esta tecnologia
gera novos tipos de dados de
sequenciamento genético e perfis
de expressao génica.

Vacinas de mRNA

O desenvolvimento de vacinas de
MRNA, como as que vimos na
pandemia de COVID-19, demonstrou
a capacidade de desenvolver e
produzir vacinas em tempo recorde,
criando novos paradigmas de dados
e analise.

Cada uma dessas inovacdes nao so cria novos tipos de dados (sequenciamento genético, perfis de expressao

génica), mas também exige que os profissionais de dados e estatistica se adaptem, aprendam novas metodologias

e garantam a integridade e a interpretabilidade dessas informacdes complexas.



Medicina de Precisao e Terapias Digitais: O
Futuro Personalizado

Avancando ainda mais no cenario da inovacao, a Medicina de Precisao representa uma mudanca de paradigma,
afastando-se da abordagem "tamanho unico" para o tratamento de doencas. Em vez disso, ela busca personalizar
a prevencao e o tratamento com base na variabilidade individual dos genes, ambiente e estilo de vida de cada
pessoa. Pense nisso como um alfaiate que cria um terno sob medida, em vez de comprar um pronto na loja.

Farmacogenomica Biomarcadores
Estudo de como os genes afetam a resposta a Indicadores bioldgicos para avaliar processos e
medicamentos respostas

Nesse contexto, a farmacogendmica — o estudo de como os genes de uma pessoa afetam sua resposta a
medicamentos — e 0 uso de biomarcadores — indicadores bioldgicos que podem ser medidos para avaliar
processos bioldgicos, patogénicos ou respostas a intervengdes — tornam-se cruciais. A quantidade e a
complexidade dos dados gerados por essas abordagens (sequenciamento de DNA, perfis de expressao génica,
dados de protedmica) sao imensas, exigindo que o0s gerentes de dados e bioestatisticos desenvolvam novas
habilidades para lidar com Big Data e analises multivariadas.

() Terapias Digitais (DTx): Uma nova categoria de intervencdes médicas que utilizam softwares baseados
em evidéncias para prevenir, gerenciar ou tratar uma doenca.

Paralelamente, as Terapias Digitais (DTx) estdo emergindo como uma nova categoria de intervencdes médicas
que utilizam softwares baseados em evidéncias para prevenir, gerenciar ou tratar uma doenca. Aplicativos de
saude, wearables e plataformas online que entregam intervencoées terapéuticas sao exemplos. Isso significa que,
além dos dados clinicos tradicionais, agora precisamos gerenciar e analisar dados de comportamento,
engajamento e resultados gerados por dispositivos digitais, abrindo um novo e excitante campo para a gestao de

dados e a bioestatistica.



Oportunidades de Carreira: Um Mercado em
Expansao

Se vocé se sentiu atraido por este universo de dados, precisao e impacto na saude, temos uma excelente noticia: a
area de Gestao de Dados Clinicos e Bioestatistica esta em alta demanda e oferece excelentes oportunidades de
carreira. Com a crescente complexidade dos estudos clinicos, o volume de dados gerados e a rigorosidade
regulatoria, a necessidade por profissionais qualificados € maior do que nunca.

Gerente de Dados Clinicos (CDM) Bioestatistico

O Gerente de Dados Clinicos (CDM) pode atuar em Para o Bioestatistico, as portas sao igualmente
empresas farmacéuticas, organizacées de pesquisa amplas. Além da industria farmacéutica e CROs, ha
por contrato (CROs), hospitais universitarios e oportunidades em centros de pesquisa académica,
agéncias regulatorias. Suas responsabilidades podem agéncias governamentais de saude, empresas de
variar desde a coordenacao de equipes de dados, 0 biotecnologia e até mesmo em consultoria. O
desenvolvimento de sistemas EDC, a garantia de bioestatistico pode se especializar em areas como
conformidade regulatéria, até a lideranca de projetos ensaios clinicos, epidemiologia, genética estatistica ou
de grande escala. E uma carreira que combina analise de dados de saude do mundo real (RWE).

habilidades técnicas com gerenciamento de projetos e
comunicacao.

Alta RS 100%

Demanda no Mercado Salarios Competitivos Impacto Social
Crescente necessidade por Remuneracao atrativa na area Contribuicao direta para melhorar
profissionais qualificados vidas

Ambas as carreiras oferecem salarios competitivos e a satisfacao de contribuir diretamente para avancos que
melhoram a qualidade de vida das pessoas.



Desafios e Tendéncias Futuras: Navegando

ha Complexidade dos Dados

O campo da gestao de dados e bioestatistica, embora repleto de oportunidades, também enfrenta desafios e esta
em constante transformacao. A explosao do Big Data na saude, com a integracao de registros eletrénicos de
saude, dados de wearables, gendmica e imagens medicas, exige novas abordagens para armazenamento,
processamento e analise. Lidar com esse volume e variedade de dados, mantendo a qualidade e a privacidade, é

um desafio continuo.

Privacidade dos Dados

A privacidade dos dados e a
seguranca cibernética sao
preocupacoes crescentes.
Com regulamentagdes como a
LGPD no Brasil e a GDPR na
Europa, garantir que os dados
dos pacientes sejam
protegidos e utilizados de
forma ética é uma prioridade
maxima.

Seguranca Cibernética

Isso exige que os profissionais
da area estejam sempre
atualizados sobre as melhores
praticas de seguranca e
conformidade.

Real-World Evidence
(RWE)

Outra tendéncia importante € o
uso crescente de Real-World
Evidence (RWE), ou evidéncias
do mundo real. Em vez de
depender apenas de ensaios
clinicos controlados, as
agéncias regulatorias e a
industria estao cada vez mais
interessadas em dados
gerados na pratica clinica
diaria.

Isso abre um novo campo para a bioestatistica e a gestao de dados, que precisam desenvolver métodos para lidar
com a complexidade e a variabilidade desses dados nao estruturados. O futuro da pesquisa biomédica & dinamico,
exigindo profissionais adaptaveis e com sede de aprendizado continuo.



Em Sintese: O Poder Transformador dos
Dados na Saude

Chegamos ao fim da nossa jornada pela Gestao de Dados Clinicos e Bioestatistica. Vimos que a qualidade e a
integridade dos dados sao a base de toda pesquisa biomédica confidvel, e que o Gerente de Dados Clinicos é o
arquiteto dessa fundacao. Aprendemos que o Bioestatistico € o intérprete dos numeros, transformando dados
brutos em insights que guiam a tomada de decisdes em saude. Exploramos as ferramentas essenciais como EDC,
SAS e R, e aimportancia inegociavel das regulamentacdes e boas praticas. Finalmente, vislumbramos o futuro,
com inovacdes como IA, CRISPR, mRNA, Medicina de Precisao e Terapias Digitais, que moldam um cenario de
oportunidades vastas e desafios empolgantes.

[0 Em pratica: A Gestao de Dados Clinicos e a Bioestatistica sdo campos dindmicos e de alta demanda,
essenciais para o avanco da medicina. Dominar esses conceitos nao so abre portas para carreiras
promissoras, mas também capacita vocé a compreender e criticar a ciéncia da saude com maior
profundidade. A sua capacidade de entender e trabalhar com dados sera um diferencial em qualquer area
da pesquisa biomédica.

Autoavaliacao

1. Qual das seguintes opcdes MELHOR descreve a principal funcao de um Gerente de Dados Clinicos (CDM)? a)
Realizar analises estatisticas complexas de dados de ensaios clinicos. b) Desenvolver novos medicamentos e
terapias inovadoras. ¢) Garantir a qualidade, integridade e conformidade regulatéria dos dados clinicos. d)
Conduzir entrevistas com pacientes para coletar informacdes primarias.

2. Emrelacao as ferramentas de software para bioestatistica, qual afirmacao esta CORRETA? a) SAS é um
software livre e de cddigo aberto, amplamente usado na academia. b) R € um pacote comercial robusto,
preferido pela industria farmacéutica por sua validacao regulatoria. c) Ambos SAS e R sao utilizados para
analise estatistica, mas SAS é comercial e R é de cddigo aberto. d) EDC é a principal ferramenta utilizada por
bioestatisticos para analise de dados.

3. As Boas Praticas Clinicas (BPC) sao importantes porque: a) Apenas aceleram o processo de coleta de dados
em ensaios clinicos. b) Garantem a ética e a qualidade cientifica na conducao de ensaios clinicos com
humanos. ¢) Sao diretrizes exclusivas para laboratorios de pesquisa pré-clinica. d) Definem apenas os
requisitos para a publicacao de resultados de pesquisa.

4. A Medicina de Precisao se diferencia da abordagem tradicional ao: a) Focar apenas em tratamentos genéricos
para grandes populacdes. b) Personalizar a prevencao e o tratamento com base em caracteristicas individuais
como genes e estilo de vida. c¢) Utilizar exclusivamente terapias digitais para todas as doencas. d) Eliminar a
necessidade de gestao de dados e bioestatistica em estudos clinicos.

Questao Discursiva: Explique brevemente como a Inteligéncia Artificial (IA) e as Terapias Digitais (DTx) estao
impactando a area de Gestao de Dados Clinicos e Bioestatistica, considerando o volume e a natureza dos dados
gerados.



Gabarito

Questao 1 Questao 2
c) c)
Questao 3 Questao 4
b) b)

Resposta Sugerida (Questao Discursiva):

A 1A e as DTx impactam a area ao gerar volumes massivos de dados complexos e heterogéneos (ex: dados de
IA na descoberta de farmacos, dados de comportamento de DTx). Isso exige que a Gestao de Dados Clinicos
desenvolva novas estratégias para coleta, armazenamento e validacao de Big Data, enquanto a Bioestatistica
precisa de métodos avancados para analisar esses dados nao convencionais, como algoritmos de aprendizado

de maquina e analises de dados do mundo real, garantindo a integridade e a interpretabilidade das informacdes
para decisdes clinicas.




Proximos Passos e Recursos

G Na proxima aula, "Aula 53 — Assuntos Regulatérios como Area de Atuacgao",
aprofundaremos ainda mais o universo das normativas e agéncias que regem a pesquisa biomédica,
explorando como a conformidade regulatoria € um campo de atuacao profissional por si so,
complementando o que vimos sobre a importancia das regulamentacdes na gestao de dados e
bioestatistica.

Recursos Adicionais

ICH GCP Guidelines FDA Data Standards Artigos sobre RWE
Para entender as diretrizes Para explorar padroes de dados Para aprofundar no conceito de
globais de Boas Praticas exigidos por agéncias evidéncias do mundo real.

Clinicas. regulatorias.



Nota Importante

NOTA IMPORTANTE

As informacdes regulatoérias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até 2025. Consulte sempre fontes oficiais
para verificar alteracdes.

() Lembre-se: O campo da gestao de dados clinicos e bioestatistica esta em constante evolugao.
Mantenha-se sempre atualizado com as ultimas tendéncias, regulamentacdes e tecnologias para
maximizar suas oportunidades de carreira e impacto na pesquisa biomédica.



