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RESUMO 

Dando cumprimento ao disposto no Artigo 10.º do Regulamento do Centro de Investigação, apresenta-

se o Relatório Anual de Atividades do Centro de Investigação (CI), referente ao ano de 2016. Este 

documento encontra-se estruturado em dois capítulos principais e um anexo: 

• Atividade do Centro de Investigação; 

• Balanço da atividade científica no Centro Hospitalar de Leiria (CHL) E.P.E.; 

• Anexo I. Tempo, em dias, para aprovação de estudos e projetos de investigação no CHL. 

O capítulo I descreve a atividade do CI, desenvolvida durante o ano de 2016, centrada em três áreas 

principais: submissões de estudos, ensaios e projetos de investigação ao CHL; realização do primeiro 

Ciclo de Conferências do Centro de Investigação; estabelecimento de consórcios entre o CHL e 

entidades regionais para candidaturas de projetos de investigação a fontes de financiamento; e 

aprovação de procedimentos Internos. 

Na segunda parte (capítulo II) apresenta-se o balanço relativo aos estudos e projetos de investigação, 

autorizados pelo Conselho de Administração (CA) ao longo do ano de 2016. 

Por último, no Anexo I, apresenta-se uma análise estatística ao tempo, em dias, para aprovação de 

estudos e projetos de investigação no CHL, em 2016. 
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ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELO CENTRO DE INVESTIGAÇÃO I 2016 
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1.1 Enquadramento 

De acordo com o definido no Artigo 28.º do Regulamento Interno do Centro Hospitalar de Leiria (CHL) 

E.P.E., compete ao Centro de Investigação (CI) coordenar, dinamizar e apoiar a realização das atividades 

de investigação realizadas no CHL. Neste sentido, o ano de 2016 foi o ano de aprovação dos primeiros 

Procedimentos Internos do CI, que vieram permitir centralizar todo o processo de submissões e 

autorizações internas de estudos de investigação, bem como organizar, promover e monitorizar a 

atividade de investigação científica no CHL.  

De acordo com suas atribuições, o CI desenvolveu diversas ações de apoio aos 

investigadores/profissionais do CHL, sobretudo ao nível da organização e revisão dos processos de 

submissão de estudos, pedidos de autorização às entidades competentes (CNPD) e apoio na análise 

estatística de dados.  

No âmbito na formação e promoção da investigação clinica, foi promovido o CLIC I e dinamizado o 

primeiro Ciclo de Conferências. Ao longo do ano de 2016, o CI esteve ainda presente em diversas 

reuniões, eventos e encontros de investigação científica. 

 

1.2 Protocolo com a Blueclinical para a Investigação Clínica 

A 20 de Janeiro de 2015, foi elaborado um protocolo de colaboração entre o CHL e a Blueclinical (BLCL), 

que tem como objetivo o desenvolvimento da atividade de investigação clínica no CHL, nomeadamente 

os Ensaios Clínicos (EC) e os 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 

aos Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com Medicamentos. Considera-se que o início da 

atividade desta entidade no CHL assinala uma clara transição no volume dos EC em vigor no CHL, 2 EC 

antes da vigência do protocolo, 9 EC a 31 de Dezembro de 2015 e 12 EC e 2 EOM em Dezembro de 2016. 

De acordo com o protocolo de colaboração celebrado entre o CHL e a BLCL, nomeadamente o definido 

na alínea d), do número 5, da cláusula 3.ª, a BLCL envia ao CHL os relatórios da atividade desenvolvida. 

 Em novembro de 2016, a Blueclinical reforçou a sua equipa de profissionais no CHL, passando a ter duas 

técnicas coordenadoras de estudos clínicos, de forma a dar resposta ao maior volume de trabalho 

decorrente dos novos estudos clínicos ativos no CHL. 

O aumento de estudos clínicos da iniciativa da indústria, deve-se sobretudo à presença da BLCL e à sua 

estrutura organizacional, oferecendo todo o apoio logístico e administrativo através das duas 

coordenadoras de estudos que agilizam uma fração substancial das tarefas associadas a um estudo 

clínico, nomeadamente: 
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• centralização de todas as avaliações de exequibilidade (feasibilities) a decorrer nos centros 

portugueses;  

• recolha de informação e documentação necessária para a submissão de EC e EOM no CHL; 

• manutenção de base de dados com informação relativa aos profissionais do CHL que integram 

as equipas de investigação dos estudos clínicos; 

• organização, marcação de visitas e acompanhamento dos participantes ao longo de todas as 

visitas (previamente definidas nos contratos financeiros); 

• processamento e encaminhamento das amostras biológicas;  

• preenchimento de Cadernos de Recolha de Dados (CRF´s) e consequente resolução de 

discrepâncias (queries).  

 

1.3 Membro da PtCRIN (Rede Portuguesa de Infraestruturas para Investigação Clínica) como 

“Observer Member” e participação no Clinical Trials Day 

O CI 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 consórcio 

europeu ECRIN-ERIC, e tem como missão desenvolver as infraestruturas nacionais dedicadas à 

investigação clínica, incentivar a colaboração nacional e internacional, bem como apoiar e promover os 

ensaios clínicos da iniciativa do investigador. 

No dia 25 de maio de 2016, o CI participou no dia internacional dos ensaios clínicos, promovido pela 

PtCRIN, no auditório do INFARMED. As comunicações apresentadas incidiram em temas diversos, tais 

como: questões regulamentares de estudos clínicos com dispositivos médicos, financiamento a ensaios 

clínicos da iniciativa do investigador ao Horizonte 2020, testemunhos na 1.ª pessoa de Estudos da 

Iniciativa do Investigador, certificado de Investigador Clínico (CLIC), entre outros. Ao longo das sessões, 

foram ainda abordados outros assuntos, tal como a intenção de se vir a criar a Agência Nacional para a 

Investigação Clínica em Portugal e a necessidade de se criarem mais estruturas de apoio aos 

investigadores, para que Portugal possa “subir” no ranking de países europeus com mais ensaios clínicos 

da iniciativa do investigador. 

 

1.4 Membro da EVICR.net (European Vision Institute Clinical Research Network) 

De acordo com a lista dos Clinical Sites (CS) da EVICR.net, o Centro de Investigação, Serviço de 

Oftalmologia, Centro Hospitalar de Leiria E.P.E., integra o CS nº 104 desde 2014. A European Vision 

Institute Clinical Research Network é uma rede europeia de investigação clínica oftalmológica, dedicada 

a realizar investigação clínica em oftalmologia com os mais elevados padrões de qualidade, seguindo as 
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Diretivas Europeias e Internacionais de investigação clínica de acordo com procedimentos 

harmonizados. Com o objetivo de estudar as doenças oftálmicas e desenvolver estratégias de 

diagnóstico, prevenção e tratamento, a EVICR.net é uma plataforma para a investigação de ensaios 

clínicos em Oftalmologia na Europa e um recurso útil da indústria, para a promoção e desenvolvimento 

de novos medicamentos e dispositivos médicos. O Centro de Coordenação EVICR.net está localizado na 

AIBILI, em Coimbra, Portugal, sendo que, atualmente tem 104 membros clínicos de 18 países europeus e 

14 centros em Portugal.  

 

1.5 Centralização da atividade científica 

Com base na análise dos dados globais referentes aos estudos e projetos de investigação, desde o início 

de 2015 até à data, verifica-se que há um aumento significativo nas propostas para a realização de 

estudos, projetos e ensaios clínicos no CHL, alargando a investigação a novos profissionais e serviços. 

Neste sentido, e de acordo com a evolução global da atividade de investigação científica no CHL, espera-

se que o ano de 2017 seja de crescimento. 

 

1.6 Apoio aos investigadores do CHL 

O CI presta serviços de apoio, desde 2015, aos profissionais investigadores do CHL, nomeadamente: 

• Preparação e submissão de propostas para autorização de estudos e projetos; 

• Validação e encaminhamento dos dossiers de submissão, de acordo com os procedimentos 

internos, para o circuito interno de aprovações (Direções de Serviços e Chefias de Enfermagem 

→ CES → CA); 

• Elaboração de candidaturas e divulgação de fontes de financiamento;  

• Divulgação de projetos e programas de formação no âmbito da investigação clínica; 

• Apoio na análise estatística com o software IBM SPSS Statistics; 

• Implementação de procedimentos e controlo de qualidade; 

• Apoio e gestão operacional das visitas dos participantes em ensaios clínicos (realizado pela 

Blueclinical); 

• Gestão de amostras biológicas (realizado pela Blueclinical). 

 

 1.6.1 Apoio na análise estatística com o software IBM SPSS Statistics 

O número de profissionais do CHL que têm vindo a solicitar apoio ao GATCI para tratamento estatístico 

de dados, tem sido crescente. Ao longo do ano de 2016, foram sobretudo médicos em formação 

específica que requisitaram este tipo de apoio, apresentando-se na Tabela 1. os apoios realizados. 
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Tabela 1. Resumo do apoio estatístico concedido pelo GATCI a investigadores do CHL (2016). 

Investigador Serviços Estudos Apoio estatístico 
Médica interna em 
formação específica 

Pediatria 
Questionário – prevenção sobre os 

abusos sexuais em idade pré-escolar 
Estatística descritiva e 

inferencial 

Médica interna em 
formação específica 

Pediatria 
Densitometria óssea em 

adolescentes 
Revisão da estatística 

descritiva e inferencial 

Médico interno em 
formação específica 

Gastroenterologia N.º do esquema de Rifabutina 
Recodificação de variáveis, 

estatística descritiva e 
inferencial 

Médica interna em 
formação específica 

Dermatologia Psoríase - Puva Oral vs Puva banho 
Recodificação de variáveis, 

estatística descritiva e 
inferencial 

Enfermeira Consulta Externa 
Enfermagem na prevenção do pé 

diabético 

Recodificação de variáveis, 
estatística descritiva e 

inferencial 

 

1.7 Implementação de Procedimentos Internos & controlo de qualidade 

A investigação clínica no CHL é conduzida de acordo com o Regulamento do Centro de Investigação e os 

Procedimentos Internos em vigor. Durante o ano de 2016, foram aprovados dois Procedimentos 

Internos, uma Política, e proposto um terceiro Procedimento que, em conjunto, cobrem atualmente as 

seguintes áreas:   

a) “Apresentação de estudos e projetos de investigação” 

• Define o processo de submissão de estudos e projetos de investigação no CHL; 

• Contém formulários e modelo de consentimento informado para investigação clínica; 

b) “Aprovação de estudos e projeto de investigação” 

• Define o processo de obtenção de autorização para a condução de um estudo, ensaio ou projeto 

de investigação no CHL;  

c) “Política de Depósito no Repositório Comum – CHL”1 

• Define a política de depósito na área do CHL criada no Repositório Comum do RCAAP, em 

http://comum.rcaap.pt/handle/10400.26/13648c designada por REPOSITÓRIO COMUM - CHL. 

d) “Acordo Financeiro” (em análise) 2 

Define a metodologia relativamente aos aspetos financeiros dos estudos, ensaios clínicos e projetos de 

investigação, nomeadamente a distribuição interna das verbas provenientes dos Ensaios Clínicos. Este 

procedimento foi previamente analisados pelos diversos serviços intervenientes no processo (SGD, 

SGRH e SGF), e enviados para o CA, sendo que, se aguarda pela sua análise e aprovação. 
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[1] Adesão ao Repositório Comum da Fundação para a Ciência e Tecnologia (FCT) 

O CHL aderiu, em 2016, ao Repositório Científico de Acesso Aberto em Portugal (RCAAP) através do 

Repositório Comum. O RCAAP – Repositório Comum é um projeto financiado pela Fundação para a 

Computação Científica Nacional (FCCN) da Fundação para a Ciência e Tecnologia (FCT), e tem como 

objetivo aumentar a visibilidade, acessibilidade e difusão da produção científica nacional, a partir do 

alojamento online, em livre acesso, da produção científica das instituições aderentes. Acesso: 

http://comum.rcaap.pt/handle/10400.26/13648.  

 

1.8 Projetos de investigação candidatados, em regime de consórcio, ao P2020 (2016) 

De acordo com o Artigo 3.º do Regulamento do CI, são competências do Centro de Investigação 

estimular a cooperação científica interinstitucional nacional, e propor ao Conselho de Administração o 

estabelecimento de protocolos com entidades externas, tendo como objetivo o apoio à investigação. 

Neste sentido, 2016 assinala-se como um ano pioneiro na realização de candidaturas ao P2020, em 

regime de consórcio com entidades de investigação externas. 

O primeiro projeto “insitu.Biomas”, surgiu através de uma proposta de consórcio realizada pelo Centro 

de Desenvolvimento Rápido e Sustentado do Produto do Instituto Politécnico de Leiria (CDRsp-IPLeiria) 

ao Centro de Investigação, para elaboração de duas candidaturas ao programa “Sistema de Incentivos à 

Investigação e Desenvolvimento Tecnológico (SI I&DT); Projetos em co-promoção; Portugal 2020”, 

sendo que, foi aprovado, em julho de 2016, com a classificação de mérito de 4,01/5,00. O segundo 

projeto “PrintONorgans” que seria objeto de uma segunda candidatura, foi desenvolvido em paralelo, 

no entanto o CDRsp-IPL não obteve sucesso na sua submissão.  

Em agosto e setembro de 2016, foram propostos quatro novos projetos de investigação, pelo Instituto 

Politécnico de Leiria (IPL), para candidatar ao programa “Modernização e Valorização dos Institutos 

Politécnicos; Sistema de Apoio à Investigação Científica e Tecnológica (SAICT); Portugal2020“. Estes 

projetos (apresentados na pag.29 do Capítulo II) estão atualmente em avaliação, e até ao final de março 

de 2017, deverão ser anunciados os resultados. 

Todos os projetos candidatados, em consórcio, têm como objetivo aliar a investigação clínica ao 

desenvolvimento tecnológico, sendo a função do CHL, enquanto co-promotor, o de instituição 

consultora para a área clínica. 

 

1.9 Grupo de Reflexão 

Durante o ano de 2016 foi considerada a possibilidade de elaboração de um projeto de investigação 

transversal, o qual pudesse vir a integrar diversos serviços do CHL e potenciar áreas clínicas com 
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enriquecimento laboratorial. De forma a ir de encontro a este objetivo, o CI criou um grupo de reflexão 

para discussão e desenvolvimento de ideias de projetos, através do convite dirigido a vários 

profissionais. Ao longo do ano, realizaram-se 3 reuniões do grupo de reflexão, das quais resultaram duas 

ideias de projetos, nomeadamente:  

• LeiriDIAB - Valor prognóstico da utilização combinada de biomarcadores de neuropatia, 

retinopatia, angiopatia e nefropatia em doentes com diabetes mellitus da Região de Leiria; 

• BIOlei – Biobanco da Região de Leiria. 

Para ambos os projetos, foi elaborada uma redação de pré-projeto, sendo que, se pretende avançar 

para uma 2.ª fase de apresentação e validação dos mesmos. 

 

1.10 Reuniões de membros do Centro de Investigação 

De acordo com o Artigo n.º 8 do Regulamento do CI, realizaram-se ao longo do ano de 2016, reuniões 

dos membros do CI por convocatória do Dr. João Morais, e para discussão e análise das ordens de 

trabalhos previamente definidas. As reuniões permitiram analisar propostas, documentação interna, 

ações de divulgação do CI, projetos, candidaturas em regime de consórcio, e ainda definir prioridades, 

nomeadamente ao nível da elaboração e desenvolvimento de novos Procedimentos Internos. 

 

1.11 Formação em Investigação  

O Centro de Investigação mantém uma base de dados de currículos atualizados de todos os profissionais 

de saúde envolvidos em atividades de investigação clínica. Todos os profissionais envolvidos em Ensaios 

Clínicos, têm obrigatoriamente formação online em ICH-GCP promovida pelos promotores. Além disso, o 

CI tem vindo a encorajar os profissionais envolvidos em EC, para a realização do Curso de Formação para 

a Certificação de Investigadores Clínicos de nível 1 (CLIC 1).  

 

1.11.1 Ciclo de Conferências 2016 

O Ciclo de Conferências de 2016 teve como objetivo estimular a investigação científica na instituição e 

nos seus profissionais, bem como promover esta área de atividade no processo formativo dos médicos 

mais jovens, em particular dos internos em formação específica. As conferências realizaram-se no 

auditório do HSA, entre março e novembro de 2016, e contaram com a presença de seis ilustres 

investigadores, com reconhecida experiência nas áreas da investigação clínica básica e de translação 

(Tabela 2.). 
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Tabela 2. Ciclo de Conferências do CI (2016). 

Conferências Preletores Datas 

“Biomarcadores de doença cardiovascular e 
metabólica” 

Maria Guarino, IPLeiria&CEDOC-
NOVALisboa 

17 de março 

“Dos dispositivos de suporte à engenharia de 
tecidos…” 

Artur Mateus, IPLeiria&CDRSp 21 de abril 

“Instrumentos de Medição e Avaliação em Saúde” Maria dos Anjos Dixe, IPLeiria 19 de maio 

“A PtCRIN e os ensaios clínicos de Iniciativa do 
Investigador em 

Centros Hospitalares Não-Universitários” 
Emilia Monteiro, PtCRIN 7 de julho 

“Do laboratório à clínica …and back” 
 

Manuel Sobrinho-Simões, IPATIMUP 4 de outubro 

“Registos clínicos - o mundo real da investigação 
médica” 

Lino Gonçalves, FMU Coimbra 3 de novembro 

 

1.11.2 Curso de Formação para a Certificação de Investigadores Clínicos, nível 1 (CLIC 1) 

O CLIC 1 é um programa formativo, de acesso gratuito, que foi preparado pela PharmaTrain (iniciativa 

europeia para a qualificação e uniformização do ensino da medicina farmacêutica) 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 investigação clínica das instituições de 

saúde, oferecendo um conjunto de vantagens, nomeadamente: 

• Conteúdos técnicos muito úteis para o planeamento, condução, apoio e gestão de estudos 

clínicos; 

• Visualização de palestras gravadas em vídeo, que podem ser acedidas a qualquer hora e em 

qualquer lugar; 

• Cada palestra corresponde a uma pequena “peça” do “puzzle” que é o Programa de 

Certificação; 

• O exame estará disponível na plataforma (após visualização de todas as palestras) e o formando 

poderá realizá-lo, quantas vezes o desejar e quando melhor lhe convier. 

A presente formação, em formato de e-learning, foi divulgada a todos os profissionais do CHL e 

encontra-se inserida no plano de formação 2016-2017, aprovado pelo Conselho de Administração, que 

prevê o pagamento da taxa de emissão do certificado, no valor de 54€, aos primeiros 25 profissionais, 

que concluam o Programa CLIC 1. Até à data de 31 de dezembro, apenas dois profissionais do CHL 

concluíram o CLIC 1 (Fig. 1). 
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Fig. 1. Ponto de situação do CLIC I, em Dezembro de 2016. 

 

1.12 Ações de divulgação 

Ao longo do ano de 2016, foram realizadas várias ações de divulgação dirigidas para o público em geral, 

através do microsite do Centro de Investigação, com o link http://www.chleiria.pt/ci acessível a partir do 

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

onde se criou um separador específico para o CI com toda a informação associada. Neste sentido, e 

tendo como objetivo a divulgação de procedimentos, projetos, prémios de investigação científica, 

programas de financiamento e outras iniciativas de carácter científico, foram divulgadas através da 

Intranet e dos endereços de email do CHL, diversas iniciativas, nomeadamente: 

• III Jornadas de Investigação Clínica e Inovação do Centro Clinico Académico – Braga; 

• Prémio da Ordem dos Médicos para distinguir investigação clínica; 

• Prémio de Investigação Científica Professora Doutora Maria Odette Santos-Ferreira; 

• Iniciativa APAH “Mérito em Administração Hospitalar – Prémio Margarida Bentes”; 

• Conferências Santa Casa Neurociências; 

• Congresso Nacional de Investigação em Educação Médica (CNIEM) na Faculdade de Ciências da 

Saúde da Covilhã; 

• Divulgação da base de dados da Sociedade Portuguesa de Oncologia (SPO) sobre ensaios clínicos 

em curso em Portugal, nas diversas áreas da oncologia, http://www.sponcologia.pt/pt/ensaios-

clinicos;  

• Projetos de Investigação Clínica – oportunidades de financiamento (2016);  

• Horizonte 2020 – Programa-Quadro Comunitário de Investigação & Inovação. 

14
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1.12.1 Eventos com participação do CI (2016) 
 

Tabela 3. Eventos de iniciativa interna e externa, realizados em 2016, com a participação/representação 

do CI.  

Membros do CI Evento Data Local Observações 

Eventos de iniciativa interna 

Dr. João Morais 
Daniel Carvalho 

Jornadas dos 
Internos 

20 de 
outubro 

Auditório do Hospital 
de Santo André 

Comunicação “A Investigação no 
Centro Hospitalar de Leiria” 

Dr. João Morais 
Sónia Guerra 

Encontro com os 
Internos 

17 de 
novembro 

Auditório do Hospital 
de Santo André 

Comunicações “Como iniciar um 
estudo ou projeto de investigação 
no CHL” e “O papel do CI no apoio 

à Investigação e às iniciativas 
individuais” 

Eventos de iniciativa externa - a convite 

Dr. João Morais 
 

3.º Congresso 
Internacional de 
saúde do IPLeiria 

6 de maio IPL-Leiria 
Participação na sessão de abertura 
- Evento promovido pela ESSLei-IPL 

Dr. João Morais 
 

Direct Digital 
Manufacturing for 

Medicine 
DDM4MED 

18 de maio 
Edifício da 

Resinagem - Marinha 
Grande 

Speaker do workshop - Evento 
promovido pelo CDRsp-IPL 

Dr. João Morais 
Dra. Isabel Dias 
Dra. Marta Gôja 

Sónia Guerra 

Comemoração do 
dia Internacional 

dos Ensaios Clínicos 
25 de maio INFARMED - Lisboa 

Representação do CI - Evento 
promovido pela PtCRIN 
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2.1 Enquadramento 

Com o objetivo de realizar o balanço da atividade científica desenvolvida no CHL, em 2016, elaborou-se 

o presente documento que faz a análise de dados, relativamente à tipologia dos estudos, categoria 

profissional dos investigadores principais, abrangência dos estudos e faturação total. A informação 

apresentada resulta da estatística descritiva realizada a partir da base de dados onde estão inseridos 

todos os elementos relativos aos estudos, ensaios e projetos de investigação validados e autorizados 

durante o ano de 2016.  

 

2.2 Estudos validados pelo CI vs autorizados pelo CA em 2016 

Para o cálculo do total de estudos validados pelo CI foram considerados todos os dossiers de submissão, 

validados pelo CI e enviados para o circuito de aprovação interna de acordo com os Procedimentos 

Internos em vigor. Na validação pelo CI apenas se consideraram os processos que reuniram as condições 

necessárias, de acordo com os Procedimentos Internos em Vigor, após a respetiva entrada e registo no 

Expediente-geral.  

Durante o ano de 2016, foram validados pelo CI e encaminhados para o circuito interno de aprovações, 

68 estudos e projetos de investigação, sendo que, 2 Estudos da Iniciativa do Investigador (promovidos 

por promotores externos) não foram autorizados. Destes dois estudos, um foi recusado pelo serviço 

recetor do estudo, não chegando a completar o circuito de aprovações interna, e, o 2.º estudo foi 

indeferido pelo CA.  

 

Fig. 2. Número total de estudos validados pelo CI (n=68) em 2016. 

2

66

Recusados ou Indeferidos

Autorizados pelo CA
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2.3 Estudos e projetos de investigação autorizados em 2016 

a) Por tipologia de estudos e projetos 

Durante o ano de 2016 obtiveram autorização no CHL, 66 estudos, ensaios e projetos de investigação 

(Tabela 4.), sendo que, o maior número corresponde aos Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) com 

52 estudos aprovados, seguidos dos Projetos de Investigação Candidatados (PIC) com 9 projetos 

submetidos a programas de financiamento e dos Ensaios Clínicos (EC) promovidos pela indústria 

farmacêutica (com 3 novos ensaios autorizados). É ainda de referir, que relativamente ao período 

homólogo de 2015, verificou-se um aumento percentual, no total de estudos e projetos de investigação, 

em 26,92%, mantendo-se deste modo um aumento significativo do volume da atividade no CHL entre 

2014 e 2016 (Tabela 4). 

 

Tabela 4. Mapa comparativo do n.º de estudos e projetos autorizados, por tipologia geral (2014 a 2016). 

Tipologia geral 
de estudos e projetos de investigação 

2014 2015 
Variação 

2015/2014 
2016 

Variação 
2016/2015 

Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) 18 41 127,78% 52 26,83% 

Projetos de Investigação Candidatados (PIC) 0 1 NA 9 800,00% 

Ensaios Clínicos (EC) 1 7 600,00% 3 -57,14% 

Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM) 6 3 -50,00% 2 -33,33% 

Total 25 52 108,00% 66 26,92% 

 

 

Fig. 3. Número de estudos e projetos de investigação autorizados, por tipologia geral, em 2016. 

Tipologia: EII (Estudo clínico, ou não clínico, da Iniciativa do Investigador); EC (Ensaio Clínico); OBM 

(Estudo Observacional com Medicamentos); PIC (Projetos de Investigação Candidatados). 
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Tabela 5. Mapa comparativo do n.º de Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) autorizados (entre 2014 

e 2016). 

Tipologia específica dos Estudos da 
Iniciativa do Investigador (EII) 

Tipologia 2014 2015 
Variação 

2015/2014 
2016 

Variação 
2016/2015 

Estudos Observacionais (OB) 

EII 

13 33 153,85% 31 -6,06% 

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

4 5 25,00% 9 80,00% 

Estudos para obtenção de Grau 
Académico-Doutoramento (GA-Dout.) 

1 1 0,00% 4 300,00% 

Outros Estudos Intervencionais (OI) 0 0 NA 3 NA 

Estudos Não Clínicos (NC) 0 2 NA 5 150,00% 

Total  18 41 127,78% 52 26,83% 

 

Pela análise da Tabela 5., observa-se que o maior aumento da taxa percentual dos EII, entre 2015 e 

2016, ocorreu nos Estudos para Obtenção de Grau Académico-Doutoramento (GA-Dout.) e nos Estudos 

Não Clínicos (NC) com 300% e 150% de aumento respetivamente. 

 

b) Por abrangência (Multicêntricos/Não Multicêntricos) 

 

Fig. 4. Número total de estudos autorizados, por abrangência de Centros de Ensaio (2016). 

 

Relativamente à abrangência dos estudos e projetos, o n.º total de estudos Não Multicêntricos foi 

ligeiramente superior aos estudos Multicêntricos, com 32 e 30 estudos respetivamente. É de referir que 

4 estudos não foram contabilizados para esta análise, por falta de dados, uma vez que se trataram de 

estudos, não submetidos ao CI, aprovados pelo CA antes dos Procedimentos Internos estarem em vigor. 
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c) Por Unidade Hospitalar do CHL 

 

Fig. 5. Número total de estudos autorizados, para promotores internos (n=29), por cada unidade 

hospitalar do CHL (2016). 

 

d) Por tipo de Promotores  

 

Tabela 6. Tipo de Promotor dos estudos e projetos de investigação, aprovados no CHL (2014-2016). 

 
Anos 

Tipo de Promotor 
2014 2015 2016 

Promotor Interno (PI) 9 27 29 

Promotor Externo (PE) 16 25 37 

Total 25 52 66 

1 1

27

HABLO

HDP

HSA
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Através da análise da Tabela 6., verifica-se que, à semelhança do ano de 2015, não houve uma diferença 

significativa entre o tipo de promotores, com 37 estudos promovidos por Promotores Externos, e 29 

estudos promovidos por Promotores Internos, em 2016. 

 

Fig. 6. Número de estudos e projetos de investigação autorizados, por tipo de promotor em 2016 

(n=66). Tipologia: OB (Estudos Observacionais); GA-Mest. (Estudos para obtenção de Grau Académico-

Mestrado); GA-Dout. (Estudos para obtenção de Grau Académico-Doutoramento); OI (Outros Estudos 

Intervencionais); NC (Estudos Não Clínicos); EC (Ensaio Clínico); OBM (Estudo Observacional com 

Medicamentos); PIC (Projetos de Investigação Candidatados). 

 

De acordo com a Fig. 6. os estudos promovidos por Promotores Internos, foram maioritariamente 

Estudos Observacionais (OB) (20 estudos), seguidos dos estudos para Obtenção de Grau Académico-

Mestrado (Ga-Mest.) (4 estudos) e dos Estudos não Clínicos (NC) (4 estudos). Por outro lado, os estudos 

promovidos por Promotores Externos foram essencialmente: Estudos Observacionais (OB) (11 estudos), 

Projetos de Investigação Candidatados (PIC) (9 projetos), e estudos promovidos pela indústria 

farmacêutica (3 Ensaios Clínicos (EC) e 2 Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM)). 
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d.1) Promotores Externos  

 

Tabela 7. Promotores Externos (22) que obtiveram autorização para a realização de 37 estudos e 

projetos de investigação no CHL, em 2016. 

Promotores externos 
N.º de 

Estudos/Projetos 

Escola Superior e Saúde de Leiria (ESSLei)- IPL 7 

Unidade de Investigação em Saúde (ESSLei) - IPL 5 

Instituto Politécnico de Leiria (IPL) 4 

Centro do Desenvolvimento Rápido e Sustentado do Produto (CDRsp) - IPL 2 

Faculdade de Psicologia e Ciências da Educação da Universidade de Coimbra 2 

Alimera Sciences/AIBILI
1
 1 

Allergan/PPD
1
 1 

Ass. Port. Enfermeiros de Cuidados de Estomaterapia (APECE) 1 

Bayer/Eurotrials
1
 1 

Centro de Estudos e Investigação em Saúde da Universidade de Coimbra 1 

Datamedica
1
 1 

Escola Superior de Educação de Coimbra (ESEC) 1 

Escola Superior de Enfermagem de Coimbra (ESEC) 1 

European Society of Coloproctology e S-ECCO 1 

Faculdade de Economia da Universidade do Porto 1 

Groupe d´Étude  Thérapeutique des Affections Inflammatoires Digestives  (GETAID) e Grupo 
de Estudo da Doença Inflamatória Intestinal (GEDII) 

1 

Maternidade Bissaya Barreto 1 

Novartis
1
 1 

Sociedade Portuguesa de Dermatologia e Venereologia (SPDV) 1 

Universidade de Aveiro 1 

Universidade do Porto - Instituto de Ciências Biomédicas Abel Salazar 1 

USF Condestável - ACES Pinhal Litoral 1 

Total 37 

[1] Promotores da indústria farmacêutica. 

 

Através da análise da Tabela 7. verifica-se que, em 2016, 22 entidades externas desenvolveram estudos 

e projetos de investigação no CHL, evidenciando um crescimento de 57,14% comparativamente ao ano 

de 2015 (com 14 entidades externas promotoras de estudos).  
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d.2) Promotores Internos  

 

Tabela 8. Promotores Internos (profissionais do CHL=29), por categoria profissional, que obtiveram 

autorização para a realização de estudos e projetos de investigação em 2016. 

Promotores internos N.º de Estudos/Projetos 

Médicos Internos em Formação Específica 17 

Enfermeiros 6 

Técnicos Superiores de Saúde 3 

Médicos  1 

Estagiários do CHL 1 

Técnicos de Diagnóstico e Terapêutica 1 

Total 29 

 

Pela análise da Tabela 8. observa-se que as categorias profissionais com maior número de estudos 

promovidos, em 2016, foram os Médicos Internos em Formação Específica (17 estudos), os profissionais 

de Enfermagem (com 6 estudos) e os Técnicos Superiores de Saúde (com 3 estudos). 

 

e) Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP) 

 

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

projetos de investigação aprovados no CHL em 2016 (n=66). 

Categoria Profissional dos Investigadores Principais  N.º estudos 

Médicos 18 

Médicos Internos em Formação Específica 18 

Enfermeiros 14 

Docentes/Investigadores 5 

Técnicos Superiores de Saúde 3 

Psicólogos 2 

Técnicos de Diagnóstico e Terapêutica 2 

Alunos de Animação Socioeducativa 1 

Alunos de Dietética e Nutrição 1 

Alunos de Terapia da Fala 1 

Estagiários do CHL 1 

Total 66 

 

Relativamente à análise global por categoria profissional dos Investigadores Principais (PI) responsáveis 

pelos estudos no CHL (Tabela 9.), evidenciam-se os Médicos e os Médicos Internos em Formação 

Específica (ambos com 18 estudos) e os Docentes/Investigadores (com 5 estudos). 
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e.1) Categoria profissional dos Investigadores Principais vs tipo de promotor (Promotor Interno e 

Promotor Externo)   

 

Fig. 7. Número de estudos e projetos de investigação autorizados, por categoria profissional e tipo de 

promotor (2016) 

 

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

autorizados e desenvolvidos no CHL, em 2016, são maioritariamente Médicos, sobretudo em estudos 

multicêntricos promovidos por entidades externas e em Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com 

Medicamentos, ambos promovidos pela indústria farmacêutica. Em analogia, os Médicos Internos em 

Formação Específica desenvolveram no total o mesmo número de estudos (18), mas maioritariamente 

de iniciativa interna (17). 
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f) Por serviço 

 

Tabela 10. Distribuição dos estudos, ensaios e projetos de investigação, por serviço do CHL (2016). 

Serviços do CHL  Total 

Cardiologia 10 

Anestesiologia 7 

Pediatria 7 

Urgência Geral 5 

Cirurgia I e II 4 

Consulta Externa 3 

Dermatologia 3 

Oftalmologia 3 

Patologia Clínica 3 

s/d 3 

Comissão de Qualidade e Segurança do Doente e Gabinete de Qualidade 2 

Ginecologia/Obstetrícia 2 

Psiquiatria e Saúde Mental 2 

CHL 1 

Gastroenterologia 1 

GCL-PPCIRA 1 

Imagiologia 1 

Medicina Física e de Reabilitação; Ortopedia I; Ortopedia II; Anestesiologia 1 

Medicina I e II 1 

Medicina Intensiva 1 

Ortopedia I e II 1 

Pneumologia 1 

Unidade de Nutrição e Dietética 1 

Urgência Básica do HABLO 1 

Urgência Básica do HDP 1 

Total 66 

 

Através da análise da Tabela 10. e da Fig. 8., observa-se que os serviços do CHL com um maior número 

de estudos e projetos de investigação, foram o Serviço de Cardiologia (com 10 estudos de investigação 

sobretudo de iniciativa interna), seguido do Serviço de Anestesiologia e Pediatria (ambos com 7 

estudos). Com 5 e 4 estudos aprovados, surgem os Serviços de Urgência Geral e de Cirurgia I e II 

respetivamente. 
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Fig. 8. Estudos e projetos de investigação, por serviço e por tipo de promotor (2016). 

 

Relativamente aos estudos e projetos com Promotor Interno, os serviços com maior número de 

propostas autorizadas, foram o Serviço de Cardiologia, Pediatria, Anestesiologia e Patologia Clínica. 

Verifica-se no entanto, que há sete serviços onde os estudos de investigação são todos de iniciativa 

interna: Patologia Clínica, Comissão da Qualidade e Segurança do Doente, CHL-geral, Unidade de 

Nutrição e Dietética, Urgência Básica do HABLO e Urgência Básica do HDP. 

Para os estudos e projetos de investigação com Promotor Externo, os serviços com maior número de 

estudos, foram o Serviço de Anestesiologia (com 4 estudos), seguido dos Serviços de Cardiologia, 

Pediatria, Urgência Geral, Cirurgia I e II, Consulta Externa, e Oftalmologia (todos com 3 estudos). 

Na categoria do CHL-geral, surge 1 estudo de iniciativa interna, de tipologia Não Clínica, sendo que, há 3 

estudos s/d (sem dados) para os quais não nos foi possível realizar o enquadramento por serviço 

correspondente, por terem sido estudos aprovados antes da entrada em vigor dos Procedimentos 

Internos do CI. 
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g) Por duração dos estudos 

 

Fig. 9. Duração dos estudos e projetos de investigação, por tipo de promotor (2016). 

 

Através da análise da Fig.9., observa-se que a maioria dos estudos aprovados (54,55%), em 2016, tem 

uma duração de execução entre 6 meses a 2 anos.  

 

2.4 Ponto de situação dos estudos e projetos de investigação no CHL (2016) 
 

Tabela 11. Ponto de situação, em Dezembro de 2016, dos estudos e projetos no CHL. 

Ponto de Situação n.º de estudos % 

Em curso
1
 43 54,5 

Concluído 18 27,3 

Em avaliação 4 6,1 

Não obteve financiamento 3 4,5 

Pronto a iniciar
1
 3 3,0 

Centro ativo
1
 4 1,5 

Não iniciou 1 1,5 

Não submetido 1 1,5 

Total
1
 77 (66+11)

1
 100,0 

[1] Foram adicionados aos 66 estudos e projetos de 2016, 11 Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com 

Medicamentos, aprovados em anos anteriores mas que continuaram ativos em 2016.  
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Fig. 10. Ponto de situação dos estudos e projetos de investigação (2016). 

 

 
2.4.1 Monitorização da produção científica no CHL (2016) 
 

Tabela 12. Monitorização da produção científica e indicadores de produção científica (2016). 

Monitorização da Produção Científica 2016  N.º 

Relatórios de Progresso enviados 29 

Relatórios de Progressos recebidos 13 

Percentagem de retorno 44,83% 

Indicadores de Produção Científica  N.º 

Comunicações 2 

Dissertações de Mestrado 2 

Artigos (sem peer review) 3 

Total 8 

 

Através da Tabela 12., verifica-se que a percentagem de retorno dos Relatórios de Progressos enviados, 

é inferior a 50% (44,83%) o que traduz uma fraca resposta relativamente aos estudos concluídos e ao 

consequente envio dos indicadores de produção científica. 
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2.5 Projetos de Investigação Candidatados  
 

Tabela 13. Ponto de situação (em Dezembro de 2016) dos Projetos de Investigação Candidatados (PIC) a 

fontes de financiamento em 2016. 

Designação 
Programa de 

Financiamento 
Serviço 

Área 
Terapêutica 

Orçamento 
CHL  

candidatado 

Ponto de 
Situação 

INSITU.BIOMAS Portugal 2020 
Cirurgia I 
Cirurgia II 

Cirurgia 63.293,36€ 
Aprovado 
em curso 

PrintONorgans Portugal 2020 Dermatologia Dermatologia 53.441,25€ 
Não 

submetido 

Espiritualidade na 
Mulher Grávida 

Fundação BIAL 

Ginecologia/ 
Obstetrícia e 

Consulta 
Externa 

Cuidados de 
enfermagem à 
mulher grávida 

12.456 € 
Não 

Aprovado 

Ganhos em Saúde e 
Bem-Estar em Pessoas 

com Dor Crónica 
Fundação BIAL 

Anestesiologia/
Unidade de Dor 

Dor Crónica N/A 
Não 

Aprovado 

STOPain - Sounds Tune 
Out Pain 

Fundação BIAL 
Anestesiologia/
Unidade de Dor 

Dor crónica e 
musicoterapia 

N/A 
Não 

Aprovado 

HELP2CARE Portugal2020 
Medicina I 
Medicina II 

Prestação de 
cuidados de 
enfermagem 

4.029,16 € 
Em 

avaliação 

MOVIDA Portugal2020 Cardiologia 
Saúde da 

comunidade 
3.258,99 € 

Em 
avaliação 

CAROTIDÓMETRO Portugal2020 Pneumologia 

Diagnosticar 
função de 

corpos 
carótidos 

8.556,42 € 
Em 

avaliação 

2BIOCARTILAGE Portugal2022 
Ortopedia I 
Ortopedia II 

Regeneração de 
tecidos para 

tratamento de 
osteoartrite 

7.889,00 € 
Em 

avaliação 

Total    152.924,18 €  

 

Relativamente aos quatro projetos em avaliação (Tabela 13.), está prevista a divulgação de resultados 

até finais de março de 2017. 
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Fig. 11. Ponto de situação dos Projetos de Investigação Candidatados (PIC) em 2016. 

 
2.5.1 Projetos de Investigação Candidatados em regime de Consócio  
 

Tabela 14. Projetos candidatados em co promoção ao P2020 – aprovado (jul. 2016). 

Designação do 
Projeto 

Promotor 
Líder 

Copromotores Serviços 

Financiamento aprovado 
total 

(2016 a 2019) 

Financiamento 
aprovado CHL 
(2016 a 2019) 

Total elegível 
(100%) 

Incentivo 
total (68%) 

Total 
elegível 
(100%) 

Incentivo 
total (75%) 

INSITU.BIOMAS
1
 

Grupo 
Vangest 
(3DTech) 

CHL ,CDRsp-
IPL, 

AMCubed, 
Grandesign, 

U.Porto 

Cirurgia 1 
Cirurgia 2 

1.269.120,49€ 858.462,23€ 63.293,36€ 47.470,02€ 

Total             47.470,02 € 

 

O projeto INSITU.BIOMAS tem como objetivo produzir implantes temporários através de um sistema 

compacto com características inovadoras ao nível da combinação de diferentes tecnologias de 

biofabricação, para além da integração das mesmas num equipamento acessível vocacionado para 

profissionais de saúde. O novo equipamento irá produzir estruturas 3D heterogéneas em ambiente 

estéril, proporcionando as condições necessárias para implementar ensaios in vitro e in vivo, com o 

intuito de validar as estruturas produzidas. No período a que diz respeito o presente relatório, foram 

iniciados os trabalhos globais previstos no âmbito do projeto, nomeadamente: tarefas da Atividade 1 – 

Estudos Preliminares, da Atividade 2 – Desenvolvimento, da Atividade 5 – Divulgação, e, da Atividade 6 – 

Gestão do projeto. 

4

1

3

1

em avaliação

aprovado (em curso)

não aprovado

não submetido



Centro de Investigação (CI)   

Relatório Anual da Atividade de Investigação Científica I 2016 

 

 

Centro de Investigação (CI)                                                                                                                                                   29/43 

 

Tabela 15. Projetos candidatados em co promoção ao P2020 – em avaliação (desde set. 2016). 

Designação do 
Projeto 

Promotor Líder Copromotores Serviços 
Financiamento 

CHL 

HELP2CARE 
Instituto 

Politécnico de 
Leiria (IPL) 

CHL, Instituto Politécnico de Santarém, 
Hospital de Santarém, Instituto Politécnico 
de Castelo Branco, Unidade Local de Saúde 

de Castelo Branco, SPMS 

Medicina I  
e II 

4.029,16 € 

MOVIDA 
Instituto 

Politécnico de 
Leiria (IPL) 

CHL, Instituto Politécnico de Tomar, 
Instituto Politécnico de Castelo Branco, 

Câmara Municipal de Leiria, SPMS 
Cardiologia 3.258,99 € 

CAROTIDÓMETRO 
Instituto 

Politécnico de 
Leiria (IPL) 

CHL, Instituto Politécnico de Castelo 
Branco, Empresa Plastimago 

Pneumologia 8.556,42 € 

2BIOCARTILAGE 
Instituto 

Politécnico de 
Leiria (IPL) 

CHL, Instituto Politécnico de Coimbra, 
Instituto Plitécnico de Santarém 

Ortopedia 7.889,00 € 

Total 
   

23.733,57 € 

 

2.6 Ensaios Clínicos (EC) e Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM) 

Dos 66 estudos e projetos de investigação aprovados em 2016, 3 são Ensaios Clínicos e 2 são Estudos 

Observacionais com Medicamentos (Tabela 16). Neste tipo de ensaios e estudos de investigação, 

habitualmente promovidos pela industria farmacêutica e/ou por CRO´s, está implícita uma 

comparticipação financeira para o CHL, que é formalizada mediante os acordos financeiros pré-

definidos. 

 

Tabela 16. Número de Ensaios Clínicos (EC) e de Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM), 

aprovados, em 2016, por serviço correspondente. 

Designação do Ensaio Promotor/CRO
1
 Serviço Área Terapêutica Ponto de situação 

Ensaios Clínicos 

ARTEMIS Allergan/PPD Oftalmologia 
Hipertensão 

ocular 
centro ativo

1
 

 

TRANSITION Novartis Cardiologia Insuficiência cardíaca 
em curso 

 

VIOLET Bayer/Eurotrials Oftalmologia Edema macular diabético 
pronto a iniciar

2
 

 

Estudos Observacionais com Medicamentos  

PRE-FLAIR
5
 Datamedica Cardiologia Insuficiência cardíaca 

centro ativo
1
 

 

IRISS AIBILI Oftalmologia 
Segurança 

do Iluvien 190µg 
pronto a iniciar

2
 

 

[1] Está apto para iniciar, mas ainda não tem doentes recrutados. [2] Aguarda validação do promotor para iniciar. 
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De acordo com a Tabela 17., verifica-se que o serviço com maior número de EC aprovados em 2016 é o 

Serviço de Oftalmologia (com 2 EC), seguido do Serviço Cardiologia (com 1 EC). Na categoria dos OBM, 

surgem a os Serviços de Oftalmologia e Cardiologia (ambos com 1 OBM aprovado). 

 

2.6.1 Ensaios Clínicos e OBM ativos em 2016 
 

Tabela 17. Mapa comparativo com o n.º Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com Medicamentos 

ativos (entre 2014 e 2016). 

Tipologia 2014 2015 
Variação 

2015/2014 
2016 

Variação 
2016/2015 

Ensaios Clínicos (EC) 1 9 800,00% 12
1
 33,33% 

Est. Observacionais com 
Medicamentos (OBM) 

6 5 -16,67% 4
2
 -20,00% 

Total 7 14 100,00% 16 14,29% 

[1] 12 EC (3 aprovados em 2016 + 9 ativos de 2015 e 2014). [2] 4 OBM (2 aprovados em 2016 + 2 ativos de 2015 e 

2014). 

 

 

Fig. 12. Número de Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com Medicamentos, ativos em 2016 no 

CHL, por serviço. 
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De acordo com a Fig. 12, os serviços com um maior número de Ensaios Clínicos ativos, durante o ano de 

2016, são o Serviço de Oftalmologia e Cardiologia (com 5 e 4 EC respetivamente). Relativamente aos 

OBM, o serviço que se destaca com um maior número de estudos, é o Serviço de Oftalmologia (com 2 

OBM), sendo que, um deles foi concluído durante o ano de 2016.   

 

2.6.1.1 Áreas Terapêuticas dos EC e dos OBM, ativos no CHL (em 2016) 
 

 

Fig. 13. Áreas terapêuticas dos EC e OBM por serviço correspondente (n=16). 

 

2.6.2 Ponto de situação dos EC e EOM em 2016 (em dezembro de 2016) 

 

Fig. 14 Ponto de situação dos EC e OBM, ativos, em 2016 (n=16). 
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Tabela 18. Mapa dos Ensaios Clínicos (dezembro de 2016). 

Designação do 
Ensaio 

Promotor 
CRO

1
 

Serviço 
Área 

Terapêutica 

Acordo 
Financeiro 
por doente 

Acordo 
Financeiro 

total
2
 

Ponto de 
situação 

1 ODYSSEY 
Sanofi/ 

Covance 
Cardiologia 

Síndrome coronário 
agudo 

6.296 € 157.400 € 
em curso 

Aprovado a 
2013-03-15 

2 RE-DUAL PCI 
Boehringe

r 
Cardiologia 

Fibrilhação 
auricular 

6.500 € 78.000 € 
em curso 

Aprovado a 
2014-12-18 

3 ATLANTIC AIBILI Oftalmologia 
Vasculopatia 

polipoidal 
7.776 € 38.880 € 

em curso
 

Aprovado a 
2015-09-24 

4 OPTIMISE Novartis 
Dermatologi

a 
Psoríase 

em placas 
8.265 € 24.795 € 

em curso
 

Aprovado a 
2015-10-26 

5 FIDELIO Bayer Medicina 1 Diabetes Tipo II 9.000 € 81.000 € 
em curso

 

Aprovado a 
2015-11-03 

6 FIGARO Bayer Medicina 1 Diabetes Tipo II 9.000 € 99.000 € 
em curso

 

Aprovado a 
2015-11-03 

7 COMMANDER 
Janssen/ 
Quintiles 

Cardiologia 
Insuficiência 

cardíaca 
3.500 € 17.500 € 

centro ativo
3
 

Aprovado a 
2015-11-27 

8 AQUA 
Bayer/ 

Eurotrials 
Oftalmologia 

Edema macular 
diabético 

8.611 € 25.834 € 
em curso 

Aprovado a 
2015-11-27 

9 AZURE 
Bayer/ 

Eurotrials 
Oftalmologia 

Degenerescência  
macular 

11.047 € 44.188 € 
centro ativo

3
 

Aprovado a 
2015-11-27 

10 ARTEMIS 
Allergan/

PPD 
Oftalmologia 

Hipertensão 
ocular 

8.890 € 88.900 € 
centro ativo

3
 

Aprovado a 
2016-01-21 

11 TRANSITION Novartis Cardiologia 
Insuficiência 

cardíaca 
4.915 € 19.660 € 

em curso 
Aprovado a 
2016-06-02 

 12                     VIOLET 
Bayer/ 

Eurotrials 
Oftalmologia 

Edema macular 
diabético 

12.377 €  37.132 € 

pronto a 
iniciar

4
 

Aprovado a 
2016-09-08 

 Total     712.289 €  

[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico.  
[2] Montantes máximos relativos à previsão total de doentes recrutados.  
[3] Está apto para iniciar, mas ainda não tem doentes recrutados.  
[4] Aguarda validação do promotor para iniciar. 
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Tabela 19. Mapa dos Estudos Observacionais com Medicamentos (dezembro de 2016). 

Designação do 
Estudo 

Promotor/ 
CRO

1
 

Serviço 
Área 

Terapêutica 

Acordo 
Financeiro 
por doente 

Acordo 
Financeiro 

total
2
 

Ponto de 
situação 

13 
 

TYPIFI Prime focus Neurologia 
Esclerose múltipla 

surto-remissão 
2.350 € 9.400 € 

em curso 
Aprovado a 
2014-05-6 

14 LUMINOUS Quintiles Oftalmologia 
Eficácia e 

segurança do 
ranibizumab 

1.330 € s/d 
concluído 

Aprovado a 
2014-06-19 

15 PRE-FLAIR
4
 Datamedica Cardiologia 

Insuficiência 
cardíaca 

N/A N/A 

centro 
ativo

3
 

Aprovado a 
2016-02-25 

16 IRISS AIBILI Oftalmologia 
Segurança  

do Iluvien 190µg 
2.250 € 11.250 € 

pronto a 
iniciar

5
 

Aprovado a 
2016-08-11 

Total     20.650 €  

[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico.  
[2] Montantes máximos relativos à previsão total de doentes recrutados.  
[3] Apto para iniciar, mas ainda não tem doentes recrutados.  
[4] Não tem acordo financeiro. 
[5] Aguarda validação do promotor para iniciar.  
[N/A] Não Aplicável. 
 

2.6.3 Faturação total de 2016 

Ao longo do ano de 2016 foi realizado o acompanhamento da faturação relativa aos estudos clínicos 

com comparticipação financeira para o CHL, de acordo com os Procedimentos Internos do CI. Neste 

sentido, foi elaborado o levantamento da faturação para as duas tipologias de estudos: Ensaios Clínicos 

e Estudos Observacionais com Medicamentos, e realizada a comparação com os dois anos anteriores 

(2015 e 2014). 

É de referir que os valores apresentados correspondem aos EC e aos OBM ativos em 2016, que em 

alguns casos já foram aprovados em anos anteriores. 

Os valores de faturação apresentados nas tabelas e gráficos seguintes, têm em conta a faturação total e 

a faturação real (tendo em conta o protocolo de colaboração formulado entre o CHL e a Blueclinical). 
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Tabela 20. Resumo da faturação total, relativa a Ensaios Clínicos e a Estudos Observacionais com 

Medicamentos (2014 a 2016). 

Faturação total  2014 2015 Variação 
2015/2014 

2016 Variação 
2016/2015 

Ensaios Clínicos 21.285,00 € 45.394,00 € 113,27% 96.873,58 € 113,41% 

Est. Observacionais com 
Medicamentos 

29.160,00 € 22.620,00 € -22,43% 3.840,00 € -83,02% 

Total 50.445,00 € 68.014,00 € 34,83% 100.713,58 € 48,08% 

Faturação real  
2014 2015 

Variação 
2015/2014 

2016 
Variação 

2016/2015 

Ensaios Clínicos 21.285,00 € 45.394,00 € 113,27% 77.498,86 €
1
 70,72% 

Est. Observacionais com 
Medicamentos 

29.160,00 € 22.620,00 € -22,43% 3.840,00 € -83,02% 

Total 50.445,00 € 68.014,00 € 34,83% 81.338,86 € 19,59% 

[1] Ao abrigo do protocolo formulado entre o CHL e a BLCL (que retém 20%). 

 

 

Fig. 15. Resumo da faturação total, relativamente a estudos de investigação com comparticipação 

financeira: Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com Medicamentos (2014-2016). 
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2.6.3.1 Faturação real de 2016 e distribuição de verbas 

 

Fig.16. Faturação real do CHL, em 2016, de acordo com protocolo estabelecido com a Blueclinical e a 

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

 

 

Fig. 17. Distribuição de verbas, pelos serviços respetivos e CHL (80% e 20% respetivamente), relativamente 

a estudos de investigação com comparticipação financeira: Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com 

Medicamentos (2016). 
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2.7 Variação do número de pedidos de autorização para a realização de estudos, ensaios e projetos de 

investigação 

Em relação à variação do número de pedidos de autorização ao longo do ano de 2016, para a realização 

de estudos e projetos de investigação no CHL, e de acordo com a Fig.18, verifica-se a ocorrência de dois 

picos nos meses de abril e dezembro, sendo que, ao contrário do ano de 2015, em 2016 houve 

aprovação de estudos e projetos durante praticamente todos os meses do ano (à exceção do mês de 

Julho). 

 

 

Fig. 18. Variação do número de estudos e projetos de investigação, autorizados ao longo do ano de 

2016. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 

O balanço da atividade de investigação científica no CHL, durante o ano de 2016, demonstra um 

crescimento significativo da atividade, sobretudo ao nível dos Estudos da Iniciativa do Investigador e dos 

Projetos de Investigação Candidatados, em regime de consórcio, a fontes de financiamento.  

Apesar de 2016 ter sido um ano marcado pela entrada em vigor dos primeiros Procedimentos Internos 

do CI, que vieram normalizar um conjunto de requisitos internos, e regular todo o processo de 

submissão de estudos e projetos, entre eles a proteção de dados pessoais e as autorizações da Comissão 

Nacional da Proteção de Dados (CNPD), verificou-se que o número de submissões continuou a crescer 

com 29 estudos aprovados por profissionais do CHL em 2016. Ainda ao nível dos Estudos da Iniciativa do 

Investigador (com 52 estudos aprovados no total, por profissionais do CHL e por promotores externos) o 

maior aumento ocorreu nos Estudos para Obtenção de Grau Académico – Doutoramento, com 4 

estudos em 2016 (1 estudo em 2015 e 1 estudo em 2015) e nos Estudos Não Clínicos com 5 estudos 

aprovados em 2016 (2 em 2015 e 0 em 2014). 

Relativamente à natureza dos promotores externos, durante o ano de 2016 recorreram ao CHL para o 

desenvolvimento de estudos e projetos de investigação, 22 entidades (comparativamente às 14 

entidades em 2015), o que evidencia uma crescente procura do CHL para efeitos de investigação clínica.  

No que se refere à categoria profissional dos Investigadores Principais, os Médicos Internos em 

Formação Específica representam o maior número de profissionais com estudos da iniciativa interna em 

paralelo com o grupo de profissionais Médicos com o mesmo número de estudos aprovados, mas de 

iniciativa externa (nomeadamente estudos multicêntricos e estudos promovidos pela indústria). 

Com base na análise dos dados referentes aos Estudos da Iniciativa do Investigador, verifica-se que 

houve um aumento significativo nas propostas, alargando a investigação a novos serviços (23 serviços 

em 2016 comparativamente a 16 serviços em 2015). 

Em relação aos Ensaios Clínicos e aos Estudos Observacionais com Medicamentos, houve um 

decréscimo em 2016 ao nível da submissão de novos estudos aprovados (com 3 novos EC e 2 novos 

OBM). No entanto tendo em conta o conjunto de estudos ativos em 2016, observa-se um aumento de 

Ensaios Clínicos comparativamente aos anos anteriores, com 12 EC ativos em 2016 (9 EC em 2015 e 1 

em 2014) e um decréscimo ao nível dos Estudos Observacionais com Medicamentos, com 4 OBM em 

2016 (5 OBM em 2015 e 6 OBM em 2014). Neste contexto, o crescimento dos EC ativos em 2016, 

manifestou-se em 48% de aumento na faturação total relativamente ao ano de 2015. Neste âmbito a 

evolução ao nível dos estudos clínicos promovidos pela indústria é positiva, sendo que, de acordo com o 

número de novos Ensaios Clínicos previstos para submissão ao CHL, espera-se que o ano de 2017 seja 

um ano de crescimento, sobretudo ao nível da inclusão de novos serviços. 



Centro de Investigação (CI)   

Relatório Anual da Atividade de Investigação Científica I 2016 

 

 

Centro de Investigação (CI)                                                                                                                                                   38/43 

 

Através da centralização de todos os estudos e projetos de investigação, realizada a partir de março de 

2016 (data de entrada em vigor dos primeiros Procedimentos Internos do CI), o presente documento 

refere a evolução com os anos anteriores, sendo os dados referentes aos anos de 2014, 2015 e início de 

2016, provenientes de diversos suportes informativos (nomeadamente do secretariado das comissões 

técnicas e dos Serviço de Gestão Financeira).  

O balanço global da atividade científica do CHL, em 2016, evidencia um crescimento significativo, em 

consonância com o ano anterior, e traduz-se na efetiva organização e normalização desde sector de 

atividade, nomeadamente ao nível da submissão e aprovação de propostas, e no apoio aos 

investigadores/profissionais do CHL que recorrem com maior frequência e em maior número ao CI. 

Em suma, a consolidação do CI como estrutura coordenadora da investigação no seio do CHL foi 

plenamente conseguida ao longo do corrente ano, contudo o seu objetivo principal de levar mais longe 

esta área de atividade, ainda apresenta fragilidades que durante o ano de 2017 se procurarão corrigir. 

 

Alguns desafios para 2017  

A utilização do Repositório Comum - CHL como área essencial para a divulgação; o alargamento da 

investigação a mais serviços clínicos; melhorar o recrutamento nos Ensaios Clínicos por forma a dar 

cumprimento aos compromissos assumidos; são alguns dos objetivos a perseguir.  

Finalmente, a criação de incentivos à investigação, nos quais se inclui a distribuição de verbas aos 

investigadores, de acordo com a lei dos Ensaios Clínicos, será um passo importante ao crescimento 

desta tão importante área de atividade no CHL. 

 

CHL, fevereiro de 2017 

 

 

Centro de Investigação 
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ANEXO I 
 
 
 

TEMPO, EM DIAS, PARA A APROVAÇÃO DE ESTUDOS NO CHL I 2016 
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Fig.1 Número total de estudos e projetos de investigação, validados pelo CI em 2016 (n=68). 

 
 
 

 
Fig. 2 Tempo médio (mediana) e valores máximos e mínimos, em dias, para a validação do CI, 

emissão de parecer da CES e deliberação final do CA. 
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Fig. 3 Tempo médio (mediana) e valores máximos e mínimos, em dias, desde a validação 

do CI até à deliberação final do CA. 
 

 
Fig. 4 Tempos médios (mediana) e valores máximos e mínimos, em dias, desde a 

validação do CI até à deliberação final do CA (estudos com CES: n=36 & estudos sem 
CES: n=32) 
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Fig. 5 Tempos médios (mediana) com valores máximos e mínimos, em dias, desde a validação 

do CI até à deliberação final do CA, por tipologia de estudo. 
 

 
Fig. 6 Número de estudos com parecer favorável da CES, por data das reuniões, validados pelo 

CI e autorizados pelo CA em 2016. 
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Nota Metodológica  

Para o cálculo do total de estudos validados pelo CI foram considerados todos os dossiers de submissão, 

validados pelo CI e enviados para o circuito de aprovações internas de acordo com os Procedimentos 

Internos em vigor. 

Na validação pelo CI apenas se consideraram os processos que reuniram as condições necessárias, de 

acordo com os Procedimentos Internos em vigor, após a respetiva entrada e registo no Expediente-

geral. Estre a entrada no CHL e validação dos estudos pelo CI ocorreram em alguns casos, pedidos de 

elementos adicionais aos proponentes. 

Os pedidos não validados (sobretudo pedidos para aplicação de questionários, de promotores externos, 

cujos proponentes não responderam ao pedido de informações complementares), não foram validados 

pelo CI, sendo que, não entram na contagem. 

A contagem relativamente ao tempo em dias, para emissão de parecer da CES e autorização final do CA, 

considera o período entre a data de validação do CI, a data de parecer da CES e a data da deliberação 

final do CA. 

A partir do cálculo do número de dias entre os diversos intervenientes do circuito interno de 

aprovações, foi calculada a mediana (de forma a minimizar o efeito de extremos e outliers sobre a 

média), e apresentados os resultados em box-plot, onde para além da mediana, estão indicados o 1.º e 

3.º quartis, os valores mínimos e máximos observados, e os outliers e extremos. 

 

 

Abreviaturas:  

CA- Conselho de Administração 

CES – Comissão de Ética para a Saúde 

CI- Centro de Investigação 

CAND – Projetos de investigação candidatados 

EC - Ensaio Clínico  

EOM – Estudo Observacional do Medicamento 

EII – Estudo da Iniciativa do Investigador 

 


