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RESUMO

Dando cumprimento ao disposto no Artigo 10.2 do Regulamento do Centro de Investigacdo, apresenta-
se o Relatério Anual de Atividades do Centro de Investigacao (Cl), referente ao ano de 2017.
Este documento encontra-se estruturado em dois capitulos principais e um anexo:

e Atividade do Centro de Investigacdo;

e Balanco da atividade cientifica no Centro Hospitalar de Leiria (CHL) E.P.E.;

O capitulo | descreve a atividade do Cl, desenvolvida durante o ano de 2017, centrada nas dreas
seguintes: submissdes de estudos, ensaios e projetos de investigacdo ao CHL; estabelecimento de
consorcios e parcerias entre o CHL e entidades externas para candidaturas de projetos de investigacdo a
fontes de financiamento do P2020, e aprovacdo de procedimentos/regulamentos internos.

Na segunda parte (capitulo Il) apresenta-se o balanco relativo aos estudos e projetos de investigacao,

autorizados pelo Conselho de Administragdo (CA), e em curso, ao longo do ano de 2017.
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1.1 Enquadramento

De acordo com o definido no Artigo 28.2 do Regulamento Interno do Centro Hospitalar de Leiria (CHL)
E.P.E., compete ao Centro de Investigacdo (Cl) coordenar, dinamizar e apoiar a realizacdo das atividades
de investigacdo realizadas no CHL. Neste sentido, durante o ano de 2017 deu-se continuidade a
centralizacdo de todo o processo de submissdao de estudos de investigacdo, bem como a organizagdo,
promoc¢ao e monitorizacdo da atividade de investigacdo cientifica no CHL.

De acordo com suas atribuicdes, o Cl desenvolveu diversas acdes de apoio aos
investigadores/profissionais do CHL, sobretudo ao nivel da organizacdo e revisdo dos processos de
submissdo de estudos, pedidos de autorizacdo as entidades competentes (CNPD), pesquisas
bibliograficas, e apoio na andlise estatistica de dados.

No ambito da formacdo e promocdo da investigacdo clinica, deu-se continuidade a promoc¢ao do

programa de formacao, CLICI.

1.2 Protocolo com a Blueclinical para a Investigagao Clinica

A 20 de Janeiro de 2015, foi elaborado um protocolo de colaboragdo entre o CHL e a Blueclinical (BLCL),
gue tem como objetivo o desenvolvimento da atividade de investiga¢ado clinica no CHL, nomeadamente
na area dos Ensaios Clinicos (EC) e dos Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM). A Blueclinical
iniciou a sua atividade no CHL a partir de 10 de Fevereiro de 2015, e tem a seu cargo todas a atividades
de apoio administrativo e de acompanhamento dos investigadores na realizacdo de aes Ensaios Clinicos
e Estudos Observacionais com Medicamentos.

Durante o ano de 2017, a Blueclinical deu continuidade a sua equipa de profissionais no CHL,
nomeadamente uma técnica coordenadora de estudos clinicos a tempo inteiro e uma técnica
coordenadora de estudos clinicos a meio tempo.

Neste sentido, e apesar do crescimento de estudos clinicos da iniciativa da industria farmacéutica, ter
sido pouco expressivo durante o ano de 2017, houve no entanto um aumento de novas propostas, de
estudos para novos servigos, que se prevé materializar em 2018. Para este aumento gradual da
atividade assinala-se o contributo da BLCL, a quem cabe trazer para o CHL novos projetos e a

colaboragao que da agilizando as complexas tarefas associadas a esta atividade.

1.3 Membro da PtCRIN (Rede Portuguesa de Infraestruturas para Investigacao Clinica) como
“Observer Member” e da EVICR.net (European Vision Institute Clinical Research Network)
O Cl do CHL integra a rede PtCRIN, como Observer Member desde setembro de 2014, participando

desde esta data em diversos encontros e iniciativas promovidas por esta entidade. A PtCRIN pertence ao
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consércio europeu ECRIN-ERIC, e tem como missao desenvolver as infraestruturas nacionais dedicadas a
investigacdo clinica, incentivar a colaboragdo nacional e internacional, bem como apoiar e promover os
ensaios clinicos da iniciativa do investigador.

De acordo com a lista dos Clinical Sites (CS) da EVICR.net, o Servico de Oftalmologia, Centro Hospitalar
de Leiria E.P.E., integra o CS n2 104 desde 2014. A European Vision Institute Clinical Research Network é
uma rede europeia de investigacdo clinica oftalmoldgica, dedicada a realizar investigacdo clinica em
oftalmologia com os mais elevados padrdes de qualidade, seguindo as Diretivas Europeias e
Internacionais de investigacao clinica de acordo com procedimentos harmonizados. Com o objetivo de
estudar as doencas oftdlmicas e desenvolver estratégias de diagndstico, prevencao e tratamento, a
EVICR.net é uma plataforma para a investigacdo de ensaios clinicos em Oftalmologia na Europa e um
recurso Util da industria, para a promoc¢ao e desenvolvimento de novos medicamentos e dispositivos
médicos. O Centro de Coordenacdo EVICR.net esta localizado na AIBILI, em Coimbra, Portugal, sendo

gue, atualmente tem 104 membros clinicos de 18 paises europeus e 14 centros em Portugal.

1.4 Centralizagdo da atividade cientifica

Com base na analise dos dados globais referentes aos estudos e projetos de investigacdo, desde o inicio
de 2015 até a data, verifica-se que ha um aumento significativo nas propostas para a realizacdo de
estudos, projetos e ensaios clinicos no CHL, alargando a investigacdo a novos profissionais e servicos.
Neste sentido, e embora se tenha verificado em 2017 um decréscimo de submissdes de estudos da
iniciativa do investigador, verifica-se que esta tipologia de estudos sofre diversas oscilagdes ao longo do
tempo, pelo que se considera que a evolugdo global da atividade de investiga¢do cientifica no CHL, tem

sido de crescimento.

1.5 Apoio aos investigadores do CHL
O Cl presta servicos de apoio, desde finais de 2015, aos profissionais investigadores do CHL,
nomeadamente:
e Preparacdo e submissao de propostas para autorizacao de estudos e projetos;
e Validagdo e encaminhamento dos dossiers de submissdo, de acordo com os procedimentos
internos, para o circuito interno de aprovagdes (Dire¢des de Servigos e Chefias de Enfermagem
— CES — CA);
e Elaboracdo de candidaturas em projetos de co promocao;
e Divulgacdo de projetos e programas de formagdao no ambito da investigacdo clinica;

e Divulgacdo de prémios de investigacao;
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e Apoio na pesquisa bibliografica de artigos cientificos;

e Apoio na andlise estatistica com o software IBM SPSS Statistics;

e |Implementacdo de procedimentos, regulamentos e controlo de qualidade;

e Validacdao e monitorizacdo da faturacao de estudos clinicos da iniciativa da industria;

e Gestdo dos projetos de investigacdao, em co promogao, aprovados pelo P2020;

e Preparacdo e submissdo dos pedidos de pagamento dos projetos, em curso, aprovados pelo
P2020;

e Apoio e gestdo operacional das visitas dos participantes em ensaios clinicos (realizado pela
BLCL);

e Gestdo de amostras bioldgicas (realizado pela BLCL).

1.6 Apoio na analise estatistica com o software IBM SPSS Statistics
Ao longo do ano de 2017, continuaram a ser os médicos em formacao especifica, os profissionais do CHL

gue requisitaram este tipo de apoio, apresentando-se na Tabela 1 uma sintese dos apoios realizados.

Tabela 1. Resumo do apoio estatistico concedido pelo GATCI a investigadores do CHL (2017).

Investigador Servigos Estudos Apoio estatistico

Estatistica descritiva e

Médica interna em

~ o Dermatologia Psoriase - Puva Oral vs Puva banho inferencial para submissao
formagdo especifica
de resumo
e . . Recodificagdo de varidveis
Médica interna em Estudo observacional retrospetivo de ¢ ’

estatistica descritiva e
inferencial

Dermatologia

formacgdo especifica Escabiose

Estudo observacional retrospetivo

Médica interna em Recodificagdo de varidveis

~ . Psiquiatria em doentes com patologia de . .
formacao especifica . e estatistica descritiva
depressdo
Médica interna em Estudo observacional — diabetes Estatistica descritiva e

Pneumologia

formacgdo especifica gestacional medidas de associagdo

e , Recodificacdo de variaveis,
Médica interna em N Bebés LIG , 'C .

~ e Pediatria . . estatistica descritiva e
formacao especifica Estudo observacional prospetivo . .
inferencial

e . . . Estatistica descritiva e

Médico interno em Protocolo_hiperhidratacao e risco de

inferencial para submissao
de resumo

Gastroenterologia .
desenvolver pancreatite aguda

formacgado especifica
1.7 Implementacao de Procedimentos internos e controlo de qualidade
A investigacdo clinica no CHL é conduzida de acordo com o Regulamento do Centro de Investigacdo e os
Procedimentos Internos em vigor. Durante o ano de 2017, foram aprovados um Procedimento Interno,
e propostos trés Regulamentos que, em conjunto, cobrem atualmente as seguintes areas:

a) “Acordo Financeiro”
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o Define a metodologia relativamente aos aspetos financeiros dos estudos, ensaios clinicos e
projetos de investigacdo, nomeadamente a distribuicdo interna das verbas provenientes dos
Ensaios Clinicos;

e Contém formuldrio préprio para a distribuicdo de verbas as equipas de investigacao.

b) Regulamento do Fundo de Investigagio®

e Define as regras e os procedimentos relativos a gestdao do Fundo de Investigacdo (Fl) do
Centro Hospitalar de Leiria E.P.E.

c) Regulamento do Prémio de Investigacdo Centro Hospitalar de Leiria | José Ribeiro Vieira®*

e Visa premiar anualmente um trabalho de investigacdo realizado no seu todo ou em
parte, no CHL, e publicado em revista cientifica com fator de impacto, devendo o
primeiro autor ser obrigatoriamente elemento da instituicado.

d) Regulamento da Bolsa de Investigagdo do CHL*

e Destina-se a jovens investigadores com menos de 40 anos, sendo que pelo menos o
primeiro autor (e coordenador) do projeto terd de ser profissional do CHL. Serdo
anualmente atribuidas pelo Centro de Investigacdo (Cl) do CHL duas bolsas de

investigacao.

[1] Aprovado em 2018.04.03.

1.8 Projetos de investigacao candidatados, em regime de consércio, ao P2020

De acordo com o Artigo 3.2 do Regulamento do Cl, sdo competéncias do Centro de Investigacdo
estimular a cooperacdo cientifica interinstitucional nacional, e propor ao Conselho de Administracdo o
estabelecimento de protocolos com entidades externas, tendo como objetivo o apoio a investigacdo.
Durante o ano de 2017, e com o projeto “insitu.Biomas”, em curso, em regime de consércio com o
Centro de Desenvolvimento Rapido e Sustentado do Produto do Instituto Politécnico de Leiria (CDRsp-
IPLeiria), realizou-se o primeiro pedido de pagamento através da plataforma do P2020, e na sua
sequéncia foi recebido o valor correspondente, em finais de dezembro de 2017.

Por outro lado, ainda durante 2017, foram aprovados e formalizados mais quatro projetos em co-
promogdo com o Instituto Politécnico de Leiria (submetidos em 2016 ao P2020/FCT): 2Bio4cartilage,
Help2CARE, CBmeter e MoVIDA, e rececionado por cada um deles, 15% de adiantamento do total

elegivel previsto.
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Para além do projeto em curso (insitu.Biomas) e dos novos 4 projetos aprovados (2Bio4cartilage,
Help2CARE, CBmeter e MoVIDA), em 2017, foram ainda candidatados a financiamento do P2020 mais 4
projetos em co-promocado e 2 em regime de parceria (Tabela 13), dos quais 2 ja foram aprovados em
2018, sendo que, os restantes se encontram ainda em avaliagao.

Em suma, a atividade cumulativa de projetos aprovados pelo P2020 registou, em 2017, um crescimento
muito significativo (de 1 projeto aprovado, passou-se para 5 projetos aprovados, em dezembro de
2017), o que tem vido a aumentar todas as tarefas relacionadas com a gestdo e acompanhamento de
projetos financiados, sobretudo as relacionadas com os pedidos de pagamentos e acompanhamento

financeiro que obrigam a um maior dispéndio de tempo.

1.9 Reunidoes de membros do Centro de Investigagao

De acordo com o Artigo n.2 8 do Regulamento do Cl, realizaram-se ao longo do ano de 2017, reunides
dos membros do Cl por convocatéria, do seu coordenador, para discussdo e andlise das ordens de
trabalhos previamente definidas. As reunides permitiram analisar propostas, documentacdo interna,
acOes de divulgacdo do Cl, projetos, candidaturas em regime de consdrcio, e ainda definir prioridades,
nomeadamente ao nivel da elaboracdo e desenvolvimento de novos Procedimentos e Regulamentos

Internos.

1.10 Formagao em Investigacao

O Centro de Investigagao mantém uma base de dados de curriculos atualizados de todos os profissionais
de saude envolvidos em atividades de investiga¢do clinica. Todos os profissionais envolvidos em Ensaios
Clinicos, tém obrigatoriamente formagdo online em Good clinical practice (GCP) promovida pelos
promotores. Além disso, deu continuidade, ao longo de 2017, a divulga¢do do Curso de Formacgao para a

Certificagdo de Investigadores Clinicos de nivel 1 (CLIC 1).

1.10.1 Curso de Formacao para a Certificacdao de Investigadores Clinicos, nivel 1 (CLIC 1)

O CLIC 1 é um programa formativo, de acesso gratuito, que foi preparado pela PharmaTrain (iniciativa
europeia para a qualificacdo e uniformizacdo do ensino da medicina farmacéutica) e pela ECRIN
(European Clinical Research Infrastructures Network) representada em Portugal pela PtCRIN, e que tem
como objetivo formar e qualificar os membros das equipas de investiga¢do clinica das instituicbes de

saude.
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Durante o ano de 2017, deu-se continuidade a divulgacdo e monitoriza¢do deste curso de formagdao em

regime de e-learning (constante no plano de formacdo 2016-2017), com a aprovac¢do do Conselho de

Administracdo para o pagamento da taxa de emissdo do certificado, no valor de 54€, aos primeiros 25

profissionais, que concluam o Programa CLIC 1. Até a data de 31 de dezembro de 2017, concluiram o

CLIC 1, 6 profissionais do CHL (Fig. 1).

B concluido com aprovagdo
Hem curso
m pedido de credenciais

pedido de informagdes

Fig. 1. Ponto de situagao do CLIC I, em Dezembro de 2017.

1.11 Agoes de divulgagao

Ao longo do ano de 2017, foram realizadas varias a¢des de divulgag¢do dirigidas para o publico em geral,

através do microsite do Centro de Investiga¢do, com o link http://www.chleiria.pt/ci acessivel a partir do

site do CHL. Relativamente a divulgacdo interna, o suporte de divulgacdo mais utilizado foi a Intranet,

onde se colocou informagdo no separador especifico do Cl. Neste sentido, e tendo como objetivo a

divulgacdo de procedimentos, projetos, prémios de investigacdo cientifica e outras iniciativas de

caracter cientifico, foram divulgadas através da Intranet e dos enderegos de email do CHL, diversas

iniciativas, nomeadamente:

Prémio em Bioética Jodo Lobo Antunes;

Prémio de Salude Publica Francisco George;

Prémio Sociedade de Ciéncias Médicas de Lisboa — MSD Portugal, em Saude Publica e
Epidemiologia Clinica;

52 Edicdo do Prémio de Investigacdao Cientifica Professora Doutora Maria Odette Santos-

Ferreira;
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e Prémios Pfizer 2017: candidaturas abertas até 8 de Setembro;
e 4.2 Edicdo Prémio Healthcare Excellence 2017;
e Prémio Nacional de Oncologia da LPCC — Manuel Sobrinho Simdes.

e 52 Edicdo dos Prémios SANTA CASA Neurociéncias;

1.12 Eventos com participagao do CI

Tabela 3. Eventos de iniciativa interna e externa, realizados em 2017, com a participacdo/representacdo

do Cl.

Eventos de iniciativa externa

Alexandra Borges "Investigacdo AIBILI - FMUC, Polo
g Clinica — Estruturas IIl da Universidade de Evento dedicado a investigacdo
e . 23-02-2017 . .
de Apoio e Redes Coimbra clinica

Sénia Guerra s
de Investigacdo

Eventos de iniciativa externa - a convite |

Apresentacdo da "
. Representacdo do Cl
ideia “Centro P s

Sénia Guerra 01-02-2017 ESSLei - Leiria (foram apresentados objetivos e

Académico em linhas estratégicas gerais)
Saude” & &
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2.1 Enquadramento

Com o objetivo de realizar o balango da atividade cientifica desenvolvida no CHL, em 2017, elaborou-se
o presente documento que faz a andlise de dados, relativamente a tipologia dos estudos, categoria
profissional dos investigadores principais, abrangéncia dos estudos e, quando aplicavel, faturacgdo total.
A informacdo apresentada resulta da estatistica descritiva realizada a partir da base de dados onde
estdo inseridos todos os elementos relativos aos estudos, ensaios e projetos de investigacdo autorizados

durante o ano de 2017.

2.2 Estudos e projetos de investigagao autorizados

a) Por tipologia de estudos e projetos

Durante o ano de 2017 obtiveram autorizacdo no CHL, 44 estudos, ensaios e projetos de investigacao
(Tabela 4.), sendo que, o maior nimero corresponde aos Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) com
32 estudos aprovados, seguidos dos Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) com 6 projetos
submetidos a programas de financiamento e dos Ensaios Clinicos (EC) promovidos pela industria
farmacéutica (com 5 novos ensaios autorizados). E ainda de referir, que relativamente ao periodo
homdlogo de 2016, verificou-se um aumento percentual, ao nivel dos Ensaios Clinicos autorizados, em
66,67%, e uma diminuicdo dos Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell), em -38,46%, o que esta
relacionado com flutuagGes periddicas de submissdes de estudos e ndo tanto com o volume de Estudos
da Iniciativa do Investigador. A titulo de exemplo vale a pena referir que sé no primeiro trimestre de
2018 foram validados 20 estudos. Por outro lado, esta é uma andlise de dados apenas ao nivel do
numero de estudos autorizados por ano, e que nao reflete o volume cumulativo de estudos em curso, e

autorizados em anos anteriores.

Tabela 4. Mapa comparativo do n.2 de estudos e projetos autorizados, por tipologia geral (2014 a 2017).

Tipologia geral Variagao Variacao Variacao
~ 2014 | 201 201 201

de estudos e projetos de investigacdo 0142015 2015/2014 016 2016/2015 017 2017/2016
Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) 18 41 127,78% 52 26,83% 32 -38,46%
Projetos de Investigagdo Candidatados (PIC) 0 1 NA 9 800,00% 6 -33,33%
Ensaios Clinicos (EC) 1 7 600,00% 3 -57,14% 5 66,67%
Estudos Observacionais com Medicamentos 6 3 -50,00% 5 133,33% 1 150,00%
(oBM)

Total | 25 52 108,00% 66 26,92% 44 -33,33%
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Fig. 3. NUmero de estudos e projetos de investiga¢do autorizados, por tipologia geral, em 2017.
Tipologia: Ell (Estudo clinico, ou ndo clinico, da Iniciativa do Investigador); EC (Ensaio Clinico); OBM

(Estudo Observacional com Medicamentos); PIC (Projetos de Investigagdo Candidatados).

Tabela 5. Mapa comparativo do n.2 de Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) autorizados (entre 2014

e 2017).

Tipologia especifica dos Estudos Variagao 2016 Variacao 2017 Variacao
da Iniciativa do Investigador (Ell) 2015/2014 2016/2015 2016/2017
Estudos Observacionais (OB) 13 33 153,85% 31 -6,06% 19 -38,71%

Estudos para obtengao de Grau
Académico-Mestrado (GA-Mest.)
Estudos para obtengao de Grau

Tipologia | 2014 | 2015

4 5 25,00% 9 80,00% 7 -22,22%

Académico-Doutoramento (GA- Ell 1 1 0,00% 4 300,00% 3 -25,00%

Dout.)

Outros Estudos Intervencionais 0 0 NA 3 NA 3 0,00%

(o1

Estudos N3o Clinicos (NC) 0 2 NA 5 150,00% 0 NA
Total 18 41 127,78% 52 26,83% 32 -38,46%

Pela analise da Tabela 5., observa-se que o maior nimero de Ell, em 2017, corresponde aos Estudos
Observacionais (19 estudos), seguidos dos Estudos para obtenc¢do de Grau Académico-Mestrado (com 7

estudos), mantendo assim a tendéncia do ano anterior.

Centro de Investigacdo (Cl) 14/35



Centro de Investigacdo (Cl)

CENTRO Relatorio Anual da Atividade de Investigacao Cientifica | 2017
HOSPITALAR

LEIRTIA

b) Por abrangéncia (Multicéntricos/Ndo Multicéntricos)

B Multicéntricos

= Monocéntricos

Fig. 4. Numero total de estudos autorizados, por abrangéncia de Centros de Ensaio (2017).

Relativamente a abrangéncia dos estudos e projetos, o n.2 total de estudos Monocéntricos foi superior

aos estudos Multicéntricos, com 25 e 19 estudos respetivamente.

c) Por tipo de Promotor

Tabela 6. Tipo de Promotor dos estudos e projetos de investiga¢do, aprovados no CHL (2014-2017).

Tipologia de promotor 2015 2016 2017

Promotor interno 9 27 29 17

Promotor externo 16 25 37 27
Total 25 52 66 44

Através da andlise da Tabela 6., verifica-se, a semelhanca do ano de 2016, um maior nimero de estudos
promovidos por Promotores externos, com 27 estudos, comparativamente aos 17 estudos promovidos

por Promotores internos, em 2017.
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Fig. 6. NUmero de estudos e projetos de investigacdo autorizados, por tipo de promotor em 2017
(n=44). Tipologia: OB (Estudos Observacionais); GA-Mest. (Estudos para obtenc¢do de Grau Académico-
Mestrado); GA-Dout. (Estudos para obtenc¢do de Grau Académico-Doutoramento); Ol (Outros Estudos

Intervencionais); NC (Estudos N3o Clinicos); EC (Ensaio Clinico); OBM (Estudo Observacional com

Medicamentos); PIC (Projetos de Investigacdo Candidatados).

De acordo com a Fig. 6. os estudos promovidos por Promotores internos, foram maioritariamente
Estudos Observacionais (OB) (11 estudos), seguidos dos Estudos para obtencdo de Grau Académico-
Mestrado (Ga-Mest.) (4 estudos). Por outro lado, os estudos promovidos por Promotores externos
foram essencialmente: Estudos Observacionais (OB) (8 estudos), Projetos de Investigacdo Candidatados

(PIC) (6 projetos), e estudos promovidos pela industria farmacéutica (5 Ensaios Clinicos (EC)).
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c.1) Promotores externos

Tabela 7. Promotores externos (21) que obtiveram autorizacdo para a realizacdo de 27 estudos e

projetos de investigacdo no CHL, em 2017.

Promotores externos

Escola Superior de Saude de Leiria (ESSLei/IPL)

‘ N.2 de Estudos/Projetos ‘

5

Instituto de Telecomunicagdes - Delegagdo de Leiria (IPL)

Novartis®

Centro Hospitalar da Cova da Beira e Universidade de Salamanca

Escola Superior de Enfermagem do Porto

Grupo de Estudos para a Doenca Inflamatéria Intestinal (GEDII)

ICBAS/Escola Sup. de Enfermagem do Porto

Instituto Superior de Contabilidade e Administracdo de Coimbra

Instituto de Saude Publica da Universidade do Porto

Servigo de Neurologia do CHUC

Universidade de Aveiro

USF Global, ACES Oeste Norte, ARS LVT

Unidade de Saude Publica - ACES Pinhal Litoral

Moldetipo

Faculdade de Economia da Universidade de Coimbra

Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade de Coimbra

Nova Medical School | FCM-UNL

DalCor Pharma UK Ltd/EurotriaIs1

Bristol Myers Squibb/PPD"

Delveco/Scope’

Novo Nordisk®

Rlilr|lRr|lkr|Rr[Rr[RPr|IRIRr|IR[Pr|IR[RP|R|RPR|R|R|RL|IN|N

Total

N
~N

[1] Promotores da industria farmacéutica.

Através da anadlise da Tabela 7. verifica-se que em 2017, 21 entidades externas desenvolveram estudos e

projetos de investigagdo no CHL, seguindo a tendéncia do ano anterior (com 22 entidades externas a

submeterem estudos/projetos de investigagdo).
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c.2) Promotores Internos

Tabela 8. Promotores internos (profissionais do CHL=17), por categoria profissional, que obtiveram

autorizacdo para a realizacdo de estudos e projetos de investigacdo em 2017.

. N.2 de
Promotores internos .
Estudos/Projetos
Médicos Internos em Formacao Especifica 7
Médicos 2
Enfermeiros 8
Total 17

Pela analise da Tabela 8. observa-se que as categorias profissionais com maior nimero de estudos
promovidos, em 2017, foram os Médicos e os Médicos Internos em Formacao Especifica (7 estudos + 2

estudos), seguidos dos profissionais de Enfermagem (com 8 estudos).

d) Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP)

Tabela 9. Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP) envolvidos na totalidade de estudos e

projetos de investigagdo aprovados no CHL em 2017 (n=44).

’ N.2 estudos Promotor interno | Promotor externo

Categoria Profissional dos Investigadores Principais

Médicos 12 2 10
Docentes/Investigadores 11 0 11
Médicos Internos em Formacao Especifica 9 7 2
Enfermeiros 9 8 1
Técnicos Superiores 2 0 2
Fisioterapeutas 1 0 1

Total a4 17 27

Relativamente a analise global por categoria profissional dos Investigadores Principais (PI) responsaveis
pelos estudos no CHL (Tabela 9.), evidenciam-se os Médicos (12 estudos), seguidos dos
Docentes/Investigadores (11 estudos), e dos Médicos Internos em Formacdo Especifica e Enfermeiros

(ambos com 9 estudos).
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Investigadores Principais vs tipo de promotor (Promotor interno e

‘
N
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o
N

W Promotor Interno Promotor Externo

Fig. 7. Numero de estudos e projetos de investigacdo autorizados, por categoria profissional e tipo de

Promotor (2017).

De acordo com a Fig.7. os Investigadores Principais (IP) dos estudos e projetos de investigacdo

autorizados e desenvolvidos no CHL, em 2017, sdo maioritariamente Médicos, sobretudo em estudos

multicéntricos promovidos por entidades externas, Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com

Medicamentos (que perfazem 10 estudos). Em analogia, os Médicos Internos em Formagdo Especifica,

desenvolveram maioritariamente estudos de iniciativa interna (7 estudos).
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f) Por servico

Tabela 10. Distribuicdao dos estudos, ensaios e projetos de investigacdo, por servico do CHL (2017).

Servigos do CHL Totais ‘
Cardiologia

(o)}

Anestesiologia e Unidade de Tratamento da Dor

Dermatologia

Pediatria

Medicinale 2

Psiquiatria e Saude Mental

Anestesiologia, Ortopedia 1 e 2

Bloco Operatoério

cHL!

Cirurgia 1

Consulta Externa, Pediatria, e Ginecologia/Obstetricia

Endocrinologia

Gastrenterologia

GCL-PPCIRA e Patologia Clinica

Medicina 1 e 2, Cirurgia 1 e 2, UICD, SMI

Medicina 1 e MFR

[ e e I e e S N = TS N N NS NV NN TN T |

Medicina Intensiva

Medicina Intensiva, Medicina 1 e 2, Cirurgia 1 e 2, Ortopedia 1 e 2, Especialidades
Cirargicas, Gastroenterologia, Pneumologia, Ginecologia, Cardiologia

MFR, Pneumologia, Medicina 1 e 2

Obstetricia

Oftalmologia

[ T N TSN (Y

Patologia Clinica

Urgéncia do HSA, Urgéncias Basicas do HDP e do HABLO, Urgéncia Pediatrica e
Urgéncia Obstétrica

SPIG

UICD

[ N T =

Urgéncia Geral

Total 44

[1] Estudo multicéntrico sobre bibliotecas hospitalares.

Através da analise da Tabela 10. e da Fig. 8., observa-se que os servicos do CHL com um maior nimero
de estudos e projetos de investigacdo foram o Servico de Cardiologia (com 6 estudos de investigacdo: 1
estudo interno de iniciativa do investigador; 3 ensaios clinicos; 2 projetos de investigacdo candidatados
ao P2020), seguido do Servico de Anestesiologia, Dermatologia e Pediatria (com 5 e 4 estudos

respetivamente).
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Urgéncia Geral 1

uICD
SPIG 1

Urgéncia do HSA, Urgéncias Basicas do HDP e do HABLO,...

Patologia Clinica 1

Oftalmologia
Obstetricia 1
MFR, Pneumologia, Medicina 1 e 2 1

Medicina Intensiva, Medicina 1 e 2, Cirurgia 1 e 2, Ortopedia 1...
Medicina Intensiva
Medicina 1 e MFR
Medicina 1 e 2, Cirurgia 1 e 2, UICD, SMI
GCL-PPCIRA e Patologia Clinica
Gastrenterologia
Endocrinologia
Consulta Externa, Pediatria, e Ginecologia/Obstetricia
Cirurgia 1
CHL
Bloco Operatério

Anestisiologia, Ortopedia 1 e 2 1
Psiquiatria e Saude Mental 1
Medicia 1l e 2 2
Pediatria 2
Dermatologia 2
Anestesiologia e Unidade de Tratamento da Dor 3
Cardiologia 5!
0 1 2

M Promotor interno Promotor externo

e N -

Fig. 8. Estudos e projetos de investigacao, por servico e por tipo de promotor (2017).

Relativamente aos estudos e projetos com Promotor interno, os servicos com maior ndmero de
propostas autorizadas, foram o Servico de Anestesiologia e Unidade de Tratamento da Dor,
Dermatologia e Pediatria. Verifica-se no entanto, que ha servicos onde os estudos de investigacdo sdo
todos de iniciativa interna como por exemplo a UICD, Oftalmologia e Medicina Intensiva.

Para os estudos e projetos de investigagdo com Promotor externo, os servigos com maior nimero de
estudos, foram o Servi¢co de Cardiologia (com 5 estudos), seguido do Servico de Anestesia e Unidade de
Tratamento da Dor (com 3 estudos).

Com estudos de iniciativa exclusivamente externa, destacam-se diversos servicos com um estudo
autorizado, em 2017, nomeadamente: Bloco Operatdrio, Cirurgia 1, Endocrinologia, Gastroenterologia,
entre outros servigos agregados. Na categoria do CHL, surge 1 estudo de iniciativa externa, de tipologia

Nao Clinica, na area das bibliotecas hospitalares.
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2.3 Ponto de situagao dos estudos e projetos de investigacdao no CHL

Tabela 11. Ponto de situagdo, relativamente ao numero, cumulativo, de estudos e projetos de
investigacdo no CHL, em Dezembro de 2017.

Ponto de Situagdo n.2 de estudos

Em curso 47
Concluido/encerrado 18
Em avaliagdo 6
Centro ativo 4
Total'| 75 (44+13+13+5)*

[1] Foram adicionados aos 44 estudos e projetos aprovados, em 2017, 13 Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais
com Medicamentos, 13 Estudos da Iniciativa do Investigador, e 5 Projetos de Investigagdo Candidatados e

aprovados, autorizados em anos anteriores, mas que estavam em curso, em dezembro de 2017.

M Em curso
m Concluido/encerrado
M Em avaliagdo

Centro ativo

Fig. 10. Ponto de situacdo dos estudos e projetos de investigacdo, em valores cumulativos, em 2017

(n=75).
2.3.1 Monitorizag¢do da produgao cientifica no CHL

Compete ao Cl monitorizar os produtos cientificos que resultam dos projetos aprovados,
designadamente publica¢des, comunicagdes, dissertacGes, etc. Lamentavelmente continua a verificar-se
por parte dos investigadores o ndo cumprimento deste procedimento, sendo muito reduzido o retorno
da producgdo cientifica, o que torna impossivel sabermos o impacto cientifico dos projetos realizados
no/com a colaborag&o do CHL.

Apesar de um pequeno aumento, o nimero total de trabalhos de investigac¢do cientifica remetidos ao Cl

foi muito baixo (8 em 2016; 11 em 2017).
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Tabela 12. Monitoriza¢do da producao cientifica e indicadores de producdo cientifica (2017).

Indicadores de Produgao Cientifica 2016 (N.2) 2017 (N.2)
Comunicagoes 2 2
Relatérios finais de curso e/ou unidades curriculares 0 3
Dissertagdes de Mestrado 2 4
Artigos cientificos 3 2
Total 8 11

2.4 Projetos de Investiga¢ao Candidatados

Tabela 13. Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) a fontes de financiamento, e aprovados pelo CA

em 2017.

Designacao

Programa de

Financiamento

Servigo

Area
Terapéutica

Orgamento
CHL
candidatado

Ponto de
Situagao

“PLENOISLA
Utilizacdo de Imagens

LesGes da pele

202 D i . iaca
Plendticas para Avaliacio de Portugal2020 ermatologia (melanomas) 8.750,00 € em avaliagdo
Lesdes da Pele”
. Anestesiologia/ -
“STOP D
am - Portugal2020 | Unidadede | —o COM@€ | 36061,00€ | em avaliagio
Sounds Tune Out Pain Dor musicoterapia
“Colo - Rectal Cancer:
Economic Evaluation Deiscéncia
analysis of Prevention, Portugal2020 Cirurgia | anastomadtica | 50.625,00€ | em avaliacdo
Treatment and Follow-up colorectal
programmes”
“LOOKAFTERRISK Tecnologias
- méveis para
Dynamic risk assessment .
using home-mobile avaliacdo do
& . Portugal2020 Cardiologia risco em 17.113,00€ | em avaliagdo
technologies for the
. doentes com
management of myocardial
. . . W enfarte do
infarction patients . .
miocerdio
“Characterization of anti- .
L Biomarcadores
ApoA-| antibodies:
. e . . . e fatores de N/A s
identification of main Portugal2020 Cardiologia . . em avaliacdo
. . . . risco para a (em parceria)
epitopes, biologic activity
L ” aterosclerose
and clinical relevance
. Implementagdo
Patol N/A
“ThroughWhite” Portugal2020 2 ? .ogla de nucleo de / . em avaliagdo
Clinica (em parceria)
I&D
Total 112.549,00 €
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Relativamente aos projetos em avaliacdo (Tabela 13), esta prevista a divulgacdo de resultados até finais

de setembro de 2018.

2.4.1 Ponto de Situacao dos Projetos de Investigagao Candidatados (PIC), em regime de Consdcio

Tabela 14. Ponto de Situa¢do dos projetos de investigacdo, em curso, aprovados em candidaturas do

P2020 no CHL (em dezembro de 2017).

. . Pagamentos
Financiamento aprovado realizados a0
CHL (2016 a 2019
Designacdao do Promotor X ( ) CHL (2017) Ponto de
. . Servigos - . -
Projeto Lider Total Incentivo, Valor Situagao
elegivel total (75 a transferido
(100%) 85%)
Em curso
Grupo Cirurgia 1l Regeneragao (1.2 pedido
1 INSITU.BIOMAS Vangest Cirurgia 2 de tecidos 63.293,36 € | 47.470,02 € 4.893,47 € de
(3DTech) g pagamento
validado)
Regeneragao
CDBsp de tecidos
Instituto Ortopedia 1 ara
2 | 2BIO4CARTILAGE | Politécnico pec P 6.702,18€ | 5.696,85 € Em curso
. Ortopedia 2 tratamento
de Leiria de
(CDRsp-IPL) )
osteoartrite
Instituto
3 | HELP2CARE Politécnico |\ icinaten | Cudadosde | ooi 376 | 363322¢ Em curso
de Leiria enfermagem
(IPL)
Instituto Dispositivo
Politécnico Médico para (Em CII;'r;o
4 CBMETER N Pneumologia | diagnosticar | 12.703,58 € | 10.798,05 € 1.619,71€ recebido
de Leiria adiantament
(IPL) doencgas o de 15%)
metabdlicas
Instituto A|’:)I|cagao
Politécnico mével para
5 MOVIDA de Leiria Cardiologia monitorizar 6.306,51 € 5.360,52 € Em curso
(1PL) “saude da
comunidade”
! Totais Financiamento aprovado CEWA{0ES 72.959 € 6.513,18 € !

Através da andlise da Tabela 14 e da Fig. 11, observa-se que houve um crescimento muito significativo
no nimero de projetos aprovados pelo P2020 (de 1 projeto em 2016 para 5 projetos em 2017). E de
referir que os 4 projetos em avaliagdo em 2016, foram todos aprovados em 2017, sendo que, entraram
em curso ja no ultimo trimestre de 2017. Por outro lado, os 6 projetos em avaliagdo em 2017 (referidos
na Tabela 13), referem-se a todos os que foram, aprovados pelo CA e candidatados ao P2020 durante o

ano transato.
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M Aprovados (em curso) M Em avaliagdo

M Aprovados (em curso) ™ Em avaliagdo

M N&o aprovado N&do submetido

Fig. 11. Ponto de situagao dos Projetos de Investigacdo Candidatados ao P2020, em valores cumulativos,

em 2016 (n=9) e 2017 (n=11).

2.5 Ensaios Clinicos (EC) e Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM)

Dos 44 estudos e projetos de investigacdo aprovados em 2017, 5 sdo Ensaios Clinicos e 1 é um Estudo
Observacional com Medicamento (Tabela 16). Neste tipo de ensaios e estudos de investigacao,
habitualmente promovidos pela industria farmacéutica e/ou por CRO’s, estd implicita uma
comparticipa¢do financeira para o CHL, que é formalizada mediante os acordos financeiros pré-

definidos.

Tabela 15. Niumero de Ensaios Clinicos (EC) e de Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM),

aprovados, em 2017, por servi¢o correspondente.

Designagdo do Ensaio Promotor/CRO1 Servico Area Terapéutica Ponto de situagao

Ensaios Clinicos

DalCor Pharma . . Sindrome Corondria Aguda
DAL-GENE Cardiol
G UK Ltd/Eurotrials ardlologla (SCA) recente em curso
AUGUSTUS i:;sl;cgb'\//lgsgs Cardiologia Fibrilhagdo auricular em curso
PARADISE Novartis Cardiologia Sindrome corondrio agudo em curso
Obstipagdo induzid
NAXOS Delveco/Scope  Anestesiologia > |paga9 |'n uzida por em curso
opioides
EMPHENE Novartis Anestesiologia  Dor-nevralgia pds-herpética centro ativo’
Estudos Observacionais com Medicamentos ‘
Di ipo lou 2
EVOLVE Novo Nordisk Endocrinologia labetes t'|p.o ousem em curso
gravidas

[1] Estd apto para iniciar, mas ainda ndo tem doentes recrutados.

Centro de Investigacdo (Cl) 25/35



Centro de Investigacao (Cl)

CENTRO Relatdrio Anual da Atividade de Investigagao Cientifica | 2017
HOSPITALAR

LEIRTIA

De acordo com a Tabela 15., verifica-se que o servico com maior niumero de EC aprovados em 2017 é o
Servigo de Cardiologia (com 3 EC), seguido do Servico de Anestesiologia (com 2 EC). Na categoria dos

OBM, surgem um novo Servigo do CHL com 1 estudo, o Servico de Endocrinologia.

2.5.1 Ensaios Clinicos e OBM ativos

Tabela 16. Mapa comparativo com o n.2 Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com Medicamentos

(entre 2014 e 2017).

. . Variagao Variagao Variagao
Tipologia 2018 2015 | ,015/2014 2016 2016/2015 2017 1 5017/2016

Ensaios Clinicos (EC) 800,00% 12 33,33% 6" 33,33%

Est. Observacionais com o 0 2 o

Medicamentos (OBM) 6 5 16,67% 4 20,00% 3 25,00%
Total 7 14 100,00% 16 14,29% 19 18,75%

[1] 16 EC (5 aprovados em 2017 + 9 em curso de 2013, 2015 e 2016 + 2 encerrados em 2017). [2] 3 OBM (1

aprovado em 2017 + 2 ativos de 2016).

8 - 20 16

12
9/

[ 10
6 b5 4 3
N —

5 4 2014 2015 2016 2017
3 -

2 -

1 -

1 1
0

Cardiologia Oftalmologla Medicina 1 Anestesnologla Dermatologia Endocrinologia

M Ensaios Clinicos Est. Obs. Medicamentos

Fig. 12. Numero de Ensaios Clinicos (EC) e Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM), ativos em

2017 no CHL, por servico (n=19).

De acordo com a Fig. 12, os servicos com um maior nimero de Ensaios Clinicos ativos, durante o ano de
2017, sdo os Servigos Cardiologia e Oftalmologia (com 7 e 4 EC respetivamente). Relativamente aos
OBM, os trés servicos com esta tipologia de estudos, Cardiologia, Oftalmologia e Endocrinologia, tém
em comum um estudo OBM. E ainda de salientar que em 2017, houve dois novos servigos a iniciarem

estudos clinicos no CHL (Anestesiologia e Endocrinologia).
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2.5.2 Ponto de situa¢ao dos EC e EOM

Tabela 17. Mapa dos Ensaios Clinicos (dezembro de 2017).

Acordo

Acordo

Designagao do Promotor . Area . . . . Ponto de
. 1 Servigo A Financeiro Financeiro . =
Ensaio (o3{0] Terapéutica 2 situagao
por doente total
) . em curso
1 ODYSSEY Csj\;‘:nf'c/e Cardiologia corz:]”é‘:g':;u o 6.296 € 157.400€ | Aprovadoa
2013-03-15
Fibrilhagdo encerrado®
2 RE-DUAL PCI Boehringer Cardiologia auricular 6.500 € 78.000 € Aprovado a
2014-12-18
. Vasculopatia em curso
3 ATLANTIC AIBILI Oftalmologia polipoidal 7.776 € 38.880 € Aprovado a
2015-09-24
, encerrado”
. . Psoriase
4 OPTIMISE Novartis Dermatologia em placas 8.265 € 24,795 € Aprovado a
2015-10-26
em curso
5 FIDELIO Bayer Medicina 1 Diabetes Tipo Il 9.000 € 81.000 € Aprovado a
2015-11-03
em curso
6 FIGARO Bayer Medicina 1 Diabetes Tipo Il 9.000 € 99.000 € Aprovado a
2015-11-03
I Insuficiénci em curso
7 | COMMANDER ;l:fftfl';ﬁ Cardiologia ”i:r';;:::'a 3.500 € 17.500 € Aprovado a
2015-11-27
Bayer/ . Edema macular em curso
8 AQUA Eurotrials Oftalmologia diabético 8.611 € 25.834 € Aprovado a
2015-11-27
Bayer/ . Degenerescéncia centro ativo®
9 AZURE Eurotrials Oftalmologia macular 11.047 € 44.188 € Aprovado a
2015-11-27
S em curso
10 | TRANSITION Novartis Cardiologia '”S“f';'fe”c'a 4915€ 19.660 € Aprovado a
cardiaca 2016-06-02
B £d | em curso
11 VIOLET Eufoytilr : , Oftalmologia ed'};abg’t?;’ ar 12377 € 37.132 € Aprovado a
2016-09-08
DalCor Sindrome em curso
12 DAL-GENE Pharma UK Cardiologia Corondria Aguda 3.074 € 12.294 € Aprovado a
Ltd/Eurotrials (SCA) recente 2017-02-16
. S em curso
13 | AUGUSTUS Ias:s:i()t)lb'\//g:lgs Cardiologia Fg::?jﬁf 1.585 € 14.261 € Aprovado a
2017-02-23
Sind em curso
14 |  PARADISE Novartis Cardiologia coro'n”ér:z':geu i 2.740 € 13.700 € Aprovado a
2017-03-16
Obstipagao em curso
Delveco/ . . . .
15 NAXOS Scope Anestesiologia induzida por 4.500 € 45.000 € Aprovado a
opioides 2017-09-14
. . . Dor-nevralgia pds- centro ativo®
16 EMPHENE Novartis Anestesiologia herpética 4.000 € 12.000 € Aprovado a
19-12-2017
Totais 2017 720.644 €
[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico.
[2] Montantes maximos relativos a previsdo total de doentes recrutados.
[3] Esta apto para iniciar, mas ainda ndo tem doentes recrutados. [4] Encerrado em 2017.
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Tabela 18. Mapa dos Estudos Observacionais com Medicamentos (dezembro de 2017).

. ~ , Acordo Acordo
Designagao do Promotor/ . Area . . . . Ponto de
1 Servigo A a Financeiro Financeiro . o
Estudo CRO Terapéutica 2 situagao
por doente total
centro
. . . Insuficiéncia ivo®
17 | PRE-FLAIR | Datamedica Cardiologia i I ! N/A N/A ativo
cardiaca Aprovado a
2016-02-25
. Seguranga €m curso
18 IRISS AIBILI Oftalmologia do Iluvien 190 2.250 € 27.000 € Aprovado a
o fluvien 150Ug 2016-08-11
. ) em curso
19 EVOLVE Novo Nordisk Endocrinologia Dlak;i:]esr'gsic;;:)u 2 1.200 € 4.800 € Aprovado a
& 2017-10-19

Total 31.800 €

[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico.
[2] Montantes maximos relativos a previsdo total de doentes recrutados.

[3] Apto para iniciar, mas ainda ndo tem doentes recrutados.

[N/A] N3o Aplicavel.

HEm curso
M Encerraram

Centro ativo

Fig. 13 Ponto de situagdo dos EC e OBM, ativos, em valores cumulativos, em 2017 (n=19).

2.6 Faturacdo de Ensaios Clinicos, Estudos Observacionais com Medicamentos e Projetos de
Investigacao Financiados pelo P2020

Ao longo do ano de 2017 foi realizado o acompanhamento da faturagao relativa aos estudos clinicos
com comparticipagdo financeira para o CHL, de acordo com os Procedimentos Internos do Cl. Neste
sentido, foi elaborado o levantamento da faturagao para as duas tipologias de estudos: Ensaios Clinicos
e Estudos Observacionais com Medicamentos, e realizada a comparag¢do com os anos anteriores (2016,
2015 e 2014). E de referir que os valores apresentados correspondem aos EC e aos OBM ativos em 2017,
gue em alguns casos ja foram aprovados em anos anteriores.

Os valores de faturacdo apresentados nas tabelas e graficos seguintes, tém em conta a faturagdo total e

a faturacdo real (tendo em conta o protocolo de colaboragdo formulado entre o CHL e a Blueclinical).
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Do ponto de vista da faturacdo, o ano de 2017 assinala-se como um ano de transi¢cdo, devido a
aprovacdo e entrada em vigor do Procedimento do Acordo Financeiro (a 1 de Julho de 2017). Neste
sentido, todos os novos estudos clinicos contratualizados apds esta data, contemplam a nova
distribuicdo de verbas previstas para as equipas de investigacdo e para os servicos, sendo que, os
estudos em curso com contratos realizados antes da entrada em vigor do novo Procedimento,
contemplam ainda a distribuicdo de verbas anterior. Por este motivo, em dezembro de 2017, hd ainda
duas tipologias de faturacdo em vigor: estudos pré Procedimento do Acordo Financeiro (com
distribuicdo: 20% CHL e 80% servico), e estudos pds Procedimento do Acordo Financeiro ou com Adenda
ao contrato inicial (com distribuicdo: 20% CHL, 15% Servigco, 15% Fundo de Investigacdo, 5% Servico
Farmacéutico, 45% Equipa de Investigacdo). E de referir que este processo tem vindo a ser melhorado,
através de novas metodologias de insercdo e registo de informacao, processo que levou a retengao de
alguns pedidos de faturacdo, de 2017, que transitaram para 2018, processo que actualmente estd ja

regularizado.

Tabela 19. Resumo da faturacdo total, relativa a Ensaios Clinicos, Estudos Observacionais com

Medicamentos e Projetos de Investigacdo Financiados pelo P2020 (2014 a 2017).

Faturagao total 2017 Varia¢do 2017/2016
Ensaios Clinicos 21.285,00€ | 45.394,00€ | 96.873,58 € 52.922,66 -45,37%

Est. Observacionais com Medicamentos | 29.160,00 € 22.620,00 € 3.840,00 € 15.500,00 € 303,65%
Projetos P2020 0,00 € 0,00 € 0,00 € 6.513,18 € NA

Total 50.445,00 € | 68.014,00€ | 100.713,58 € | 74.935,84 € -25,60%
Ensaios Clinicos 21.285,00€ | 37.085,20€ | 77.498,86€ |42.338,13¢€" -45,37%

Est. Observacionais com Medicamentos | 29.160,00 € 22.620,00 € 3.840,00 € 12.400,00 € 222,92%
Projetos P2020 0,00 € 0,00 € 0,00 € 6.513,18 € NA

Total 50.445,00€ | 59.705,20€ | 81.338,86€ |61.251,31€" -24,70%

[1] Ao abrigo do protocolo formulado entre o CHL e a BLCL (que retém 20%).
godop (g )
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120.000 €
100.000 € €96.873,58

80.000 €

60.000€ €52.922,66

€45.394,00
40.000 €
€29.160,00
€21.285, €22.620,00
20.000 € - €15.500,00
0€
2014 2015 2016 2017
M Ensaios Clinicos ™ Est. Observacionais com Medicamentos Projetos P2020

Fig. 14. Resumo da faturagao total, relativamente a estudos de investigagdo com comparticipagao
financeira: Ensaios Clinicos, Estudos Observacionais com Medicamentos e Projetos Financiados pelo P2020

(2014-2017).

2.6.1 Faturagao real e distribuicio de verbas (Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com
Medicamentos)

30.000 €

27.626,12 €

25.000 € A

20.000 € A

15.000 € ~

10.000 € -

6.906,53 €

5.000 € -

3.297,92 €

743,20 €
0€ A

Oftalmologia EC + EOM Cardiologia Dermatologia

W Servigo 80% m CHL 20%

Fig.15. Distribuicao de verbas, para estudos contratualizados antes de 2017.07.01, pelos servigos respetivos

e CHL (80% e 20% respetivamente).
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1.547,31 €

4.965,87 € M Rubricas de Investimento
m Overheads CHL (20%/25%)

Fig.16. Faturacdo real do CHL, em 2017, de acordo com protocolo estabelecido com a Blueclinical e a

distribuicdo de verbas pré-estabelecida: 20% BLCL e 80% CHL.

2.6.2 Receita real e alocagdo de verbas (Projetos Financiados pelo P2020)

4.000 €

3.670,10 €

3.500 € -

3.000 € -

2.500 € -

2.000 € -

1.500 € - 129577 €

1.223,37 €

1.000 €

500 € -

323,94°€

0€

Insitu.Biomas CBmeter

B Rubricas de Investimento  Overheads CHL (20%/25%)

Fig. 17. Receita real do CHL, em 2017, de acordo com o financiamento elegivel dos Projetos Financiados
pelo P2020 (Insitu.Biomas e CBmeter), e alocacio de verbas pré-estabelecida: 20%/25% de Overheads CHL

e 75%/80% rubricas de investimento.
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CONSIDERAGOES FINAIS

O balanco da atividade de investigacdo cientifica no CHL, em 2017, demonstra um crescimento
significativo da atividade, sobretudo ao nivel dos Projetos de Investigacdo Candidatados e aprovados,
em co-promogdo, a programas de financiamento do Portugal 2020. Neste sentido, o aumento das
tarefas relacionadas com a gestdo e acompanhamento de projetos aumentou significativamente de
acordo com o volume de projetos aprovados (1 projeto em 2016 para 5 projetos em 2017).
Relativamente ao nimero de submissdes de estudos e projetos de investigacdo, normalizado pelos
primeiros Procedimentos Internos do Cl, em vigor desde marco de 2016, verificou-se comparativamente
ao ano anterior, um aumento de submissGes ao nivel dos Ensaios Clinicos (EC) (com 3 ECem 2016 e 5 EC
em 2017) e um decréscimo nos Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) (com 52 Ell em 2016 e 32 Ell
em 2017), sobretudo os estudos promovidos por profissionais do CHL (29 estudos em 2016 para 17
estudos em 2017), sendo que, nos estudos com promotores externos também se observou uma
diminuicdo (37 estudos em 2016 para 27 estudos em 2017). Tendo em conta o nimero de submissdes,
de Estudos da Iniciativa do Investigador, realizado nos quatro primeiros meses de 2018 (19 estudos),
estima-se que a diminuicdo desta tipologia de estudos, em 2017, esteja apenas relacionada com
periodos de maior e menor afluxo de submissées.

Relativamente a natureza dos promotores externos, durante o ano de 2017 recorreram ao CHL para o
desenvolvimento de estudos e projetos de investigacdo, 21 entidades (comparativamente as 22
entidades em 2016 e 14 entidades em 2015), o que evidencia uma procura relativamente constante, nos
dois ultimos anos, do CHL para efeitos de investigag¢do clinica.

No que se refere a categoria profissional dos Investigadores Principais, os Médicos Internos em
Formagao Especifica em conjunto com o grupo de profissionais Médicos representam o maior nimero
de profissionais com estudos da iniciativa interna (9 estudos), seguidos dos profissionais de enfermagem
(com 8 estudos). E ainda de referir que o maior nimero de Estudos da Iniciativa do Investigador com
promotor externo, é maioritariamente promovido por Médicos de outras instituicdes, na tipologia de
estudos multicéntricos (10 estudos).

Com base na analise dos dados referentes aos Estudos da Iniciativa do Investigador, verifica-se que os
Servigos com mais Ell de iniciativa interna em 2017 foram os Servicos de Anestesiologia, Dermatologia e
Pediatria, sendo que, os Servicos de Cardiologia e Anestesiologia foram os servicos com maior nimero

de Ell de iniciativa externa.
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Em relagdo aos Ensaios Clinicos e aos Estudos Observacionais com Medicamentos, houve um aumento
em 2017 ao nivel da submissdo de novos Ensaios Clinicos (com 5 novos EC e 1 novo EOM), que vieram a
incluir dois novos Servicos: Anestesiologia e Endocrinologia.

No entanto, e tendo em conta o conjunto cumulativo de estudos em 2017, observa-se um aumento de
Ensaios Clinicos comparativamente aos anos anteriores, com 16 EC ativos em 2017 (12 EC em 2016, 9 EC
em 2015 e 1 em 2014) e um decréscimo ao nivel dos Estudos Observacionais com Medicamentos, com 3
EOM em 2017 (4 OBM em 2016, 5 OBM em 2015 e 6 OBM em 2014).

Devido a implementagao do novo Procedimento do Acordo Financeiro, em 2017, a variagdo global da
faturacdo total relativa a estudos e projetos de investigacdo, foi de -25,60% relativamente ao ano de
2016. Este decréscimo ocorreu devido a questdes administrativas, nomeadamente a necessidade de
transitar para 2018 alguns pedidos de faturacdo de Ensaios Clinicos, em processamento no SGD, e ndo a
um decréscimo real ao nivel do volume faturavel realizado.

Neste ambito, a evolugdo ao nivel dos estudos clinicos promovidos pela industria é positiva, sendo que,
de acordo com o numero de novos Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com Medicamentos
previstos para submissdo ao CHL, espera-se que o ano de 2018 seja também um ano de crescimento, ao
nivel da inclusdo de novos servicos e de novos Investigadores Principais.

O balango global da atividade cientifica do CHL, em 2017, evidencia um crescimento, em consonancia
com os anos anteriores, e traduz-se no aumento progressivo das tarefas relacionadas com a gestdo,
organizacao e normalizagdo desde sector de atividade, resultantes do maior n.2 de projetos financiados
que obrigam a uma gestdo especifica, bem como a maior procura dos investigadores/profissionais do
CHL, e das entidades externas com quem o CHL tem vindo a estabelecer protocolos de parceria e de
consorcio.

Em suma, a consolidagdo e evolugao do Cl como estrutura coordenadora da investigacao no seio do CHL
foi atingida ao longo do corrente ano, contudo o seu objetivo principal de levar mais longe esta drea de

atividade, ainda carece de desenvolvimento, o que durante o ano de 2018 se procurara realizar.

Os desafios para 2018

O CHL e o seu Centro de Investigacdo ocupam um lugar de reconhecido mérito, levando a investiga¢do
gue no CHL se pratica para patamares antes ndo acessiveis. A proximidade ao Instituto Politécnico de
Leiria abriu as portas a entrada do CHL no circuito dos projetos financiados, a investigacdo com objetivos
de natureza académica tem vindo a aumentar e o CHL é procurado cada vez mais por entidades

externas para projetos em colaboragéo.
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A aprovacdo do Procedimento Financeiro que prevé a distribuicdo das verbas dos ensaios clinicos pelos
investigadores, a criacdo do Fundo de Investigacdo, a atribuicdo de Prémios e Bolsas, sdo algumas das
iniciativas que certamente irdo ter impacto no aumento da atividade de investigacdao no CHL.

Os desafios para colaborar em projetos financiados tém vindo a aumentar, através do estabelecimento
de consdrcios e parcerias para a elaboracao de candidaturas, que se revestem de grande importancia,
na medida em que contribuem para o aumento da visibilidade e credibilidade do CHL, e abrem as portas
a projetos inovadores com forte impacto nos nossos doentes.

A ligacdo, através da investigacdo, a grupos empresariais locais € um permanente desafio, contribuindo

assim para que a proximidade do CHL a sociedade civil seja cada vez maior.

O que nos falta fazer e quais sdo as grandes preocupacoes para 20187

e O alargamento da investigacdo a um maior nimero de servicos e de investigadores;

e Melhorar o recrutamento de doentes nos Ensaios Clinicos;

e Trazer mais Ensaios Clinicos para o CHL;

e Aumentar a producdo cientifica publicando mais e melhor;

e Alargar a cooperagdo a mais instituigdes universitarias;

e Aumentar a capacidade de producdo cientifica do CHL, em especial no plano dos projetos
financiados, com iniciativas proéprias;

o Definir estratégias para o povoamento do Repositério Comum do CHL;

e Aumentar o numero de trabalhos de investiga¢do cientifica remetidos ao Cl que resultam dos
estudos aprovados, conforme previsto no Procedimento “Aprovac¢do de Estudos e Projetos de
Investigacdo”, aprovado em 2016.03.03,

sdo os principais objetivos a perseguir, e que pressupdem a definicdo de prazos e responsdveis para se

atingirem as metas propostas.
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e A Comissdo de Etica, que tem por funcdo aprovar a quase totalidade dos projetos que nos sdo

submetidos;

e A Blueclinical que desempenha o seu papel com elevado profissionalismo e competéncia.

CHL, abril de 2018
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