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RESUMO

Dando cumprimento ao disposto no Artigo 10.2 do Regulamento do Centro de Investigacdo, apresenta-
se o Relatdrio Anual de Atividades do Centro de Investigacdo (Cl), referente ao ano de 2016. 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.;

¢ Anexo |l. Tempo, em dias, para aprovacao de estudos e projetos de investigacao no CHL.
O capitulo | descreve a atividade do Cl, desenvolvida durante o ano de 2016, centrada em trés areas
principais: submissdes de estudos, ensaios e projetos de investigacdo ao CHL; realizacdo do primeiro
Ciclo de Conferéncias do Centro de Investigacdo; estabelecimento de consdrcios entre o CHL e
entidades regionais para candidaturas de projetos de investigacdo a fontes de financiamento; e
aprovacao de procedimentos Internos.
Na segunda parte (capitulo Il) apresenta-se o balango relativo aos estudos e projetos de investigacao,
autorizados pelo Conselho de Administragdo (CA) ao longo do ano de 2016.
Por ultimo, no Anexo |, apresenta-se uma analise estatistica ao tempo, em dias, para aprovacdo de

estudos e projetos de investigacao no CHL, em 2016.
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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 Investigacdao (Cl) coordenar, dinamizar e apoiar a realiza¢cdo das atividades
de investigacdo realizadas no CHL. Neste sentido, o ano de 2016 foi o ano de aprovag¢do dos primeiros
Procedimentos Internos do Cl, que vieram permitir centralizar todo o processo de submissdes e
autorizacdes internas de estudos de investigacdo, bem como organizar, promover e monitorizar a
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) e apoio na andlise
estatistica de dados.

No ambito na formacdo e promocdo da investigacdo clinica, foi promovido o CLIC | e dinamizado o
primeiro Ciclo de Conferéncias. Ao longo do ano de 2016, o Cl esteve ainda presente em diversas

reunides, eventos e encontros de investigacdo cientifica.

1.2 Protocolo com a Blueclinical para a Investigacdo Clinica

A 20 de Janeiro de 2015, foi elaborado um protocolo de colaborac¢do entre o CHL e a Blueclinical (BLCL),
gue tem como objetivo o desenvolvimento da atividade de investigacdo clinica no CHL, nomeadamente
os Ensaios Clinicos (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 Clinicos e Estudos Observacionais com Medicamentos. Considera-se que o inicio da
atividade desta entidade no CHL assinala uma clara transicdao no volume dos EC em vigor no CHL, 2 EC
antes da vigéncia 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 colaboracdo celebrado entre o CHL e a BLCL, nomeadamente o definido
na alinea d), do nimero 5, da cldusula 3.2, a BLCL envia ao CHL os relatérios da atividade desenvolvida.
Em novembro de 2016, a Blueclinical reforcou a sua equipa de profissionais no CHL, passando a ter duas
técnicas coordenadoras de estudos clinicos, de forma a dar resposta ao maior volume de trabalho
decorrente dos novos estudos clinicos ativos no CHL.

O aumento de estudos clinicos da iniciativa da industria, deve-se sobretudo a presenca da BLCL e a sua
estrutura organizacional, oferecendo todo o apoio logistico e administrativo através das duas
coordenadoras de estudos que agilizam uma fragdo substancial das tarefas associadas a um estudo

clinico, nomeadamente:
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e centralizacdo de todas as avaliacdes de exequibilidade (feasibilities) a decorrer nos centros
portugueses;

¢ recolha de informagdo e documentac¢do necessaria para a submissdo de EC e EOM no CHL;

¢ manutengdo de base de dados com informacao relativa aos profissionais do CHL que integram
as equipas de investigacdo dos estudos clinicos;

e organiza¢do, marcacdo de visitas e acompanhamento dos participantes ao longo de todas as
visitas (previamente definidas nos contratos financeiros);

e processamento e encaminhamento das amostras bioldgicas;

e preenchimento de Cadernos de Recolha de Dados (CRF’s) e consequente resolugdo de

discrepancias (queries).

1.3 Membro da PtCRIN (Rede Portuguesa de Infraestruturas para Investigacdao Clinica) como
“Observer Member” e participacao no Clinical Trials Day

O Cl 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 consércio
europeu ECRIN-ERIC, e tem como missdao 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.

No dia 25 de maio de 2016, o Cl participou no dia internacional dos ensaios clinicos, promovido pela
PtCRIN, no auditério do INFARMED. As comunica¢des apresentadas incidiram em temas diversos, tais
como: questdes regulamentares de estudos clinicos com dispositivos médicos, financiamento a ensaios
clinicos da iniciativa do investigador ao Horizonte 2020, testemunhos na 1.2 pessoa de Estudos da
Iniciativa do Investigador, certificado de Investigador Clinico (CLIC), entre outros. Ao longo das sessoes,
foram ainda abordados outros assuntos, tal como a intencdo de se vir a criar a Agéncia Nacional para a
Investigacdo Clinica em Portugal e a necessidade de se criarem mais estruturas de apoio aos
investigadores, para que Portugal possa “subir” no ranking de paises europeus com mais ensaios clinicos

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 Investigacdo, 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
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Diretivas Europeias e Internacionais de investigacdo clinica de acordo com procedimentos
harmonizados. Com o objetivo de estudar as doencas oftdlmicas e desenvolver estratégias de
diagndstico, prevengao 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 promogao e desenvolvimento
de novos medicamentos e dispositivos médicos. O Centro de Coordenacdo EVICR.net esta localizado na
AIBILI, em Coimbra, Portugal, sendo que, atualmente tem 104 membros clinicos de 18 paises europeus e

14 centros em Portugal.

1.5 Centralizagao 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 servigos.
Neste sentido, e de acordo com a evolucdo global da atividade de investigagao cientifica no CHL, espera-

se que o ano de 2017 seja de crescimento.

1.6 Apoio aos investigadores do CHL
O ClI presta servigos de apoio, desde 2015, aos profissionais investigadores do CHL, nomeadamente:
® Preparacdo e submissao de propostas para autorizacao de estudos e projetos;
* Validagdo e encaminhamento dos dossiers de submissdo, de acordo com os procedimentos
internos, para o circuito interno de aprovagdes (Dire¢des de Servicos e Chefias de Enfermagem
— CES — CA);
® Elaboracdo de candidaturas e divulgacdo de fontes de financiamento;
® Divulgacdo de projetos e programas de formac¢dao no ambito da investigacdo clinica;
e Apoio na andlise estatistica com o software IBM SPSS Statistics;
¢ Implementacgdo de procedimentos e controlo de qualidade;
® Apoio e gestdo operacional das visitas dos participantes em ensaios clinicos (realizado pela
Blueclinical);

e Gestdo de amostras bioldgicas (realizado pela Blueclinical).

1.6.1 Apoio na andlise estatistica com o software IBM SPSS Statistics
O numero de profissionais do CHL que tém vindo a solicitar apoio ao GATCI para tratamento estatistico
de dados, tem sido crescente. Ao longo do ano de 2016, foram sobretudo médicos em formacgdo

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

Investigador | Servigos | Estudos_ | _Apoio estatistico

Médica interna em Pediatria Questionario — prevencgdo sobre os Estatistica descritiva e
formacao especifica abusos sexuais em idade pré-escolar inferencial
Médica interna em Pediatria Densitometria dssea em Revisdo da estatistica
formacao especifica adolescentes descritiva e inferencial
C Recodifica¢do de variaveis,
Médico interno em . o . . - .
~ o Gastroenterologia N.2 do esquema de Rifabutina estatistica descritiva e
formacdo especifica . .
inferencial
e Recodifica¢do de variaveis,
Médica interna em . , . o
~ e Dermatologia Psoriase - Puva Oral vs Puva banho estatistica descritiva e
formacao especifica . .
inferencial

Recodifica¢do de variaveis,
estatistica descritiva e
inferencial

Enfermagem na prevencao do pé
diabético

Enfermeira Consulta Externa

1.7 Implementacao de Procedimentos Internos & 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 2016, foram aprovados dois Procedimentos
Internos, uma Politica, e proposto um terceiro Procedimento que, em conjunto, cobrem atualmente as
seguintes areas:
a) “Apresentacdo de estudos e projetos de investigacdo”

¢ Define o processo de submissdo de estudos e projetos de investigagdo no CHL;

e Contém formuldrios e modelo de consentimento informado para investigacao clinica;
b) “Aprovacdo de estudos e projeto de investigacdo”

¢ Define o processo de obtencao de autorizacao para a condugdo de um estudo, ensaio ou projeto

de investigacdo no CHL;

c) “Politica de Depdsito no Repositério Comum — CHL”*

¢ Define a politica de depdsito na area do CHL criada no Repositério Comum do RCAAP, em

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

d) “Acordo Financeiro” (em analise)’

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. Este
procedimento foi previamente analisados pelos diversos servicos intervenientes no processo (SGD,

SGRH e SGF), e enviados para o CA, sendo que, se aguarda pela sua andlise e aprovacao.
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[1] Adesdo ao Repositorio Comum da Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia (FCT)

O CHL aderiu, em 2016, ao Repositério Cientifico de Acesso Aberto em Portugal (RCAAP) através do
Repositério Comum. O RCAAP — Repositério Comum é um projeto financiado pela Fundagdo para a
Computacgdo Cientifica Nacional (FCCN) da Fundagdo para a Ciéncia e Tecnologia (FCT), e tem como
objetivo aumentar a visibilidade, acessibilidade e difusdo da producdo cientifica nacional, a partir do
alojamento online, em livre acesso, da producdo cientifica das instituicbes aderentes. Acesso:

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

1.8 Projetos de investiga¢do candidatados, em regime de consoércio, ao P2020 (2016)

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 investigacao.
Neste sentido, 2016 assinala-se como um ano pioneiro na realizagdo de candidaturas ao P2020, em
regime de consdrcio com entidades de investigacdo externas.

O primeiro projeto “insitu.Biomas”, surgiu através de uma proposta de consdrcio realizada pelo Centro
de Desenvolvimento Rapido e Sustentado do Produto do Instituto Politécnico de Leiria (CDRsp-IPLeiria)
ao Centro de Investigacao, para elaborac¢do de duas candidaturas ao programa “Sistema de Incentivos a
Investigacdo e Desenvolvimento Tecnolégico (SI I&DT); Projetos em co-promocgdo; Portugal 2020”,
sendo que, foi aprovado, em julho de 2016, com a classificacdo 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 ndo obteve sucesso na sua submissao.

Em agosto e setembro de 2016, foram propostos quatro novos projetos de investigacao, pelo Instituto
Politécnico de Leiria (IPL), para candidatar ao programa “Modernizacdo e Valorizagdo dos Institutos
Politécnicos; Sistema de Apoio a Investigacdo Cientifica e Tecnoldgica (SAICT); Portugal2020“. Estes
projetos (apresentados na pag.29 do Capitulo 1) estdo atualmente em avaliacdo, e até ao final de margo
de 2017, deverao ser anunciados os resultados.

Todos os projetos candidatados, em consércio, tém como objetivo aliar a investigacdo clinica ao
desenvolvimento tecnolédgico, sendo a fungdo do CHL, enquanto co-promotor, o de instituicdo

consultora para a area clinica.

1.9 Grupo de Reflexao
Durante o ano de 2016 foi considerada a possibilidade de elaboracdao de um projeto de investigacao

transversal, o qual pudesse vir a integrar diversos servicos do CHL e potenciar areas clinicas com
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enriquecimento laboratorial. De forma a ir de encontro a este objetivo, o Cl criou um grupo de reflexdo
para discussdo e desenvolvimento de ideias de projetos, através do convite dirigido a varios
profissionais. Ao longo do ano, realizaram-se 3 reunides do grupo de reflexao, das quais resultaram duas
ideias de projetos, nomeadamente:

e LeiriDIAB - Valor progndstico da utilizagdo combinada de biomarcadores de neuropatia,

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

¢ BIOlei — Biobanco da Regido de Leiria.

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

para uma 2.2 fase de apresentacao e validacdao dos mesmos.

1.10 Reunides de membros do Centro de Investigacao

De acordo com o Artigo n.2 8 do Regulamento do Cl, realizaram-se ao longo do ano de 2016, reunides
dos membros do Cl por convocatéria do Dr. Jodo Morais, e para discussdo e analise das ordens de
trabalhos previamente definidas. As reunides permitiram analisar propostas, documentagdo interna,
acOes de divulgacao do Cl, projetos, candidaturas em regime de consércio, e ainda definir prioridades,

nomeadamente ao nivel da elaborac¢do e desenvolvimento de novos Procedimentos Internos.

1.11 Formag¢ao em Investigacao

O Centro de Investigacdo mantém uma base de dados de curriculos atualizados de todos os profissionais
de saude envolvidos em atividades de investigacdo clinica. Todos os profissionais envolvidos em Ensaios
Clinicos, tém obrigatoriamente formacado online em ICH-GCP promovida pelos promotores. Além disso, o
Cl tem vindo a encorajar os profissionais envolvidos em EC, para a realizacao do Curso de Formacao para

a Certificacdo de Investigadores Clinicos de nivel 1 (CLIC 1).

1.11.1 Ciclo de Conferéncias 2016

O Ciclo de Conferéncias de 2016 teve como objetivo estimular a investigacao cientifica na instituicdo e
nos seus profissionais, bem como promover esta area de atividade no processo formativo dos médicos
mais jovens, em particular dos internos em formacdo especifica. As conferéncias realizaram-se no
auditdrio do HSA, entre marco e novembro de 2016, e contaram com a presenga de seis ilustres
investigadores, com reconhecida experiéncia nas areas da investigacdao clinica basica e de translagao

(Tabela 2.).
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Tabela 2. Ciclo de Conferéncias do Cl (2016).

Conferéncias Preletores “

“Biomarcadores de doenca cardiovascular e Maria Guarino, IPLeiria&CEDOC- 17 de marco
metabdlica” NOVALisboa ¢
“Dos dispositivos de suporte a engenharia de
ISPOSIEY .up ” & ! Artur Mateus, IPLeiria&CDRSp 21 de abril
tecidos...
“Instrumentos de Medicdo e Avaliagdo em Saude” Maria dos Anjos Dixe, IPLeiria 19 de maio

“A PtCRIN e os ensaios clinicos de Iniciativa do
Investigador em Emilia Monteiro, PtCRIN 7 de julho
Centros Hospitalares Nao-Universitarios”
“Do laboratério a clinica ...and back”

Manuel Sobrinho-Simdes, IPATIMUP 4 de outubro

“Registos clinicos - o mundo real da investigacdo

e Lino Gongalves, FMU Coimbra 3 de novembro
médica

1.11.2 Curso de Formacgao para a Certificacdo 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 investigacdo clinica das instituicGes de
saude, oferecendo um conjunto de vantagens, nomeadamente:
e (Conteudos técnicos muito Uteis para o planeamento, conducdo, apoio e gestdo de estudos
clinicos;
e \Visualizagdo de palestras gravadas em video, que podem ser acedidas a qualquer hora e em
qualquer lugar;
e (Cada palestra corresponde a uma pequena “peca” do “puzzle” que é o Programa de
Certificacao;
® (O exame estara disponivel na plataforma (apds visualizacdo de todas as palestras) e o formando
podera realiza-lo, quantas vezes o desejar e quando melhor lhe convier.
A presente formacdo, em formato de e-learning, foi divulgada a todos os profissionais do CHL e
encontra-se inserida no plano de formagao 2016-2017, aprovado pelo Conselho de Administragdo, que
prevé o pagamento da taxa de emissdo do certificado, no valor de 54€, aos primeiros 25 profissionais,
qgue concluam o Programa CLIC 1. Até a data de 31 de dezembro, apenas dois profissionais do CHL

concluiram o CLIC 1 (Fig. 1).
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H em curso
M pedido de informagdes

concluido com aprovagao

Fig. 1. Ponto de situagdo do CLIC I, em Dezembro de 2016.

1.12 Agoes de divulgagao

Ao longo do ano de 2016, foram realizadas varias a¢des de divulgacdo dirigidas para o publico em geral,

através do microsite do Centro de Investigacdo, 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 criou um separador especifico para o Cl com toda a informacgdo associada. Neste sentido, e

tendo como objetivo a divulgacdo de procedimentos, projetos, prémios de investigacdo cientifica,

programas de financiamento e outras iniciativas de caracter cientifico, foram divulgadas através da

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

Il Jornadas de Investigacao Clinica e Inovagao do Centro Clinico Académico — Braga;

Prémio da Ordem dos Médicos para distinguir investigacao clinica;

Prémio de Investigacdo Cientifica Professora Doutora Maria Odette Santos-Ferreira;

Iniciativa APAH “Mérito em Administracao Hospitalar — Prémio Margarida Bentes”;

Conferéncias Santa Casa Neurociéncias;

Congresso Nacional de Investigacdo em Educacdo Médica (CNIEM) na Faculdade de Ciéncias da
Saude da Covilh3;

Divulgacdo da base de dados da Sociedade Portuguesa de Oncologia (SPO) sobre ensaios clinicos

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

clinicos;
Projetos de Investigacdo Clinica — oportunidades de financiamento (2016);

Horizonte 2020 — Programa-Quadro Comunitario de Investigacdo & Inovacao.
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1.12.1 Eventos com participagdo do Cl (2016)

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

do Cl.

Dr. Jodo Morais
Daniel Carvalho

Dr. Jodo Morais

Sénia Guerra

Dr. Jodo Morais

Dr. Jodo Morais

Dr. Jodo Morais

Dra. Isabel Dias

Dra. Marta Géja
Sénia Guerra

Eventos de iniciativa interna

Jornadas dos 20 de Auditdrio do Hospital
Internos outubro de Santo André

Encontro com os 17 de Auditério do Hospital
Internos novembro de Santo André

Eventos de iniciativa externa - a convite
3.2 Congresso

Internacional de 6 de maio IPL-Leiria
saude do IPLeiria

Direct Dlgltal Edificio da
Manufacturing for . . .

. 18 de maio | Resinagem - Marinha
Medicine Grande

DDMA4MED
Comemoragdo do
dia Internacional 25 de maio INFARMED - Lisboa

dos Ensaios Clinicos

Comunicacdo “A Investigacdo no
Centro Hospitalar de Leiria”
Comunicag¢des “Como iniciar um
estudo ou projeto de investigacao
no CHL” e “O papel do Cl no apoio
a Investigacdo e as iniciativas
individuais”

Participacdo na sessdo de abertura
- Evento promovido pela ESSLei-IPL

Speaker do workshop - Evento
promovido pelo CDRsp-IPL

Representacao do Cl - Evento
promovido pela PtCRIN

Centro de Investigacdo (Cl)
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BALANGCO DA ATIVIDADE CIENTIFICA NO CHL 12016
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2.1 Enquadramento

Com o objetivo de realizar o balango da atividade cientifica desenvolvida no CHL, em 2016, 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 faturagdo total. A informacao
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 investigacao validados e autorizados

durante o ano de 2016.

2.2 Estudos validados pelo Cl vs autorizados pelo CA em 2016

Para o calculo do total de estudos validados pelo Cl foram considerados todos os dossiers de submissao,
validados pelo ClI e enviados para o circuito de aprovacdo interna de acordo com os Procedimentos
Internos em vigor. Na validacdo pelo Cl apenas se consideraram os processos que reuniram as condicdes
necessdrias, de acordo com os Procedimentos Internos em Vigor, apds a respetiva entrada e registo no
Expediente-geral.

Durante o ano de 2016, foram validados pelo Cl e encaminhados para o circuito interno de aprovacgoes,
68 estudos e projetos de investigacao, sendo que, 2 Estudos da Iniciativa do Investigador (promovidos
por promotores externos) ndo foram autorizados. Destes dois estudos, um foi recusado pelo servico
recetor do estudo, ndo chegando a completar o circuito de aprovagdes interna, e, o 2.2 estudo foi

indeferido pelo CA.

Recusados ou Indeferidos

B Autorizados pelo CA

Fig. 2. NUmero total de estudos validados pelo Cl (n=68) em 2016.
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2.3 Estudos e projetos de investiga¢ao autorizados em 2016

a) Por tipologia de estudos e projetos

Durante o ano de 2016 obtiveram autorizacdo no CHL, 66 estudos, ensaios e projetos de investigacdo
(Tabela 4.), sendo que, o maior nimero corresponde aos Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) com
52 estudos aprovados, seguidos dos Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) com 9 projetos
submetidos a programas de financiamento e dos Ensaios Clinicos (EC) promovidos pela industria
farmacéutica (com 3 novos ensaios autorizados). E ainda de referir, que relativamente ao periodo
homdlogo de 2015, verificou-se um aumento percentual, no total de estudos e projetos de investigacao,
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.2 de estudos e projetos autorizados, por tipologia geral (2014 a 2016).

Tipologia geral Variagao Variagao
. . . 2014 2015 2016
de estudos e projetos de investigacao 2015/2014 2016/2015

Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) 18 41 127,78% 52 26,83%
Projetos de Investigagdo Candidatados (PIC) 0 1 NA 9 800,00%
Ensaios Clinicos (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%
100 - 60 52
50 41 =
%0 1 40 _—
80 - 5 ~
18 /
70 - —PIC 20 - 5
] e EC 10 0 1
60 52 0 — —_—
50 - OBM 2014 2015 2016

Ell PIC EC OBM

Fig. 3. NUmero de estudos e projetos de investigacdo autorizados, por tipologia geral, em 2016.
Tipologia: Ell (Estudo clinico, ou ndo clinico, da Iniciativa do Investigador); EC (Ensaio Clinico); OBM

(Estudo Observacional com Medicamentos); PIC (Projetos de Investigagdo Candidatados).
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Tabela 5. Mapa comparativo do n.2 de Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) autorizados (entre 2014

e 2016).

Tipologia especifica dos Estudos da Tivologia Variagao Variagao

Iniciativa do Investigador (EIl) polog 2015/2014 2016/2015

Estudos Observacionais (OB) 13 33 153,85% 31 -6,06%

Estudos para obtengdo de Grau 4 5 25,00% 9 80,00%

Académico-Mestrado (GA-Mest.)

Estudos para obtengao de Grau Ell 1 1 0,00% 4 300,00%

Académico-Doutoramento (GA-Dout.)

Outros Estudos Intervencionais (Ol) 0 0 NA 3 NA

Estudos Nao Clinicos (NC) 0 2 NA 5 150,00%
Total 18 41 127,78% 52 26,83%

Pela anadlise da Tabela 5., observa-se que o maior aumento da taxa percentual dos Ell, entre 2015 e
2016, ocorreu nos Estudos para Obtengdo de Grau Académico-Doutoramento (GA-Dout.) e nos Estudos

N3ao Clinicos (NC) com 300% e 150% de aumento respetivamente.

b) Por abrangéncia (Multicéntricos/N3do Multicéntricos)

B N3o Multicéntricos

Multicéntricos

Fig. 4. NUmero total de estudos autorizados, por abrangéncia de Centros de Ensaio (2016).

Relativamente a abrangéncia dos estudos e projetos, o n.2 total de estudos Ndo Multicéntricos foi
ligeiramente superior aos estudos Multicéntricos, com 32 e 30 estudos respetivamente. E de referir que
4 estudos nao foram contabilizados para esta analise, por falta de dados, uma vez que se trataram de

estudos, ndo submetidos ao Cl, aprovados pelo CA antes dos Procedimentos Internos estarem em vigor.

Centro de Investigacdo (Cl) 17/43
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c) Por Unidade Hospitalar do CHL

HABLO
m HDP
W HSA

Fig. 5. NUmero 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 investigacdo, aprovados no CHL (2014-2016).

Tipo de Promotor

9 27 29
Promotor Externo (PE) 16 25 37
Total 25 52 66

Centro de Investigagdo (Cl) 18/43
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Através da analise da Tabela 6., verifica-se que, a semelhanga do ano de 2015, ndo houve uma diferenca
significativa entre o tipo de promotores, com 37 estudos promovidos por Promotores Externos, e 29

estudos promovidos por Promotores Internos, em 2016.

35 - 40 37
25
30 i
—Pl 19 '/
25 -
PE 0O 9

2014 2015 2016
20 - 20
15 -
10 -
5 - 11 n

N
3 3 3

0 T T T T T T T 2 1

OB GA-Mest. PIC NC GA-Dout. EC Ol OBM

Promotor Externo M Promotor Interno

Fig. 6. NUmero de estudos e projetos de investigacdo autorizados, por tipo de promotor em 2016
(n=66). Tipologia: OB (Estudos Observacionais); GA-Mest. (Estudos para obtencdo de Grau Académico-
Mestrado); GA-Dout. (Estudos para obtengdo de Grau Académico-Doutoramento); Ol (Outros Estudos

Intervencionais); NC (Estudos Nao 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) (20 estudos), seguidos dos estudos para Obtencdo de Grau Académico-
Mestrado (Ga-Mest.) (4 estudos) e dos Estudos ndo Clinicos (NC) (4 estudos). Por outro lado, os estudos
promovidos por Promotores Externos foram essencialmente: Estudos Observacionais (OB) (11 estudos),
Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) (9 projetos), e estudos promovidos pela industria

farmacéutica (3 Ensaios Clinicos (EC) e 2 Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM)).

Centro de Investigacdo (Cl) 19/43



Centro de Investigacdo (Cl)

CENTRO Relatdrio Anual da Atividade de Investigacao Cientifica |1 2016

HOSPITALAR

LEIRTIA

d.1) Promotores Externos

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

projetos de investigacdo no CHL, em 2016.

Promotores externos

Escola Superior e Saude de Leiria (ESSLei)- IPL

Estudos/Projetos
7

’ N.2 de

Unidade de Investigacdo em Saude (ESSLei) - IPL

Instituto Politécnico de Leiria (IPL)

Centro do Desenvolvimento Rapido e Sustentado do Produto (CDRsp) - IPL

Faculdade de Psicologia e Ciéncias da Educacdo da Universidade de Coimbra

Alimera Sciences/AIBILI*

Allergan/PPD"

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

Bayer/Eurotrials®

Centro de Estudos e Investigacdo em Saude da Universidade de Coimbra

Datamedica®

Escola Superior de Educagdo de Coimbra (ESEC)

Escola Superior de Enfermagem de Coimbra (ESEC)

European Society of Coloproctology e S-ECCO

Faculdade de Economia da Universidade do Porto

[ N N N = N NN N R N T, |

Groupe d'Etude Thérapeutique des Affections Inflammatoires Digestives (GETAID) e Grupo
de Estudo da Doenga Inflamatdria Intestinal (GEDII)

[EEN

Maternidade Bissaya Barreto

Novartis®

Sociedade Portuguesa de Dermatologia e Venereologia (SPDV)

Universidade de Aveiro

Universidade do Porto - Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar

USF Condestavel - ACES Pinhal Litoral

[EE SN RN S SN SN

Total

37

[1] Promotores da industria farmacéutica.

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

e projetos de investigacdo 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

autorizacdo para a realizacdo de estudos e projetos de investigacdo em 2016.

Promotores internos N.2 de Estudos/Projetos

Meédicos Internos em Formagao Especifica 17
Enfermeiros 6
Técnicos Superiores de Saude 3
Médicos 1
Estagidrios do CHL 1
Técnicos de Diagndstico e Terapéutica 1

Total 29

Pela andlise da Tabela 8. observa-se que as categorias profissionais com maior nimero de estudos
promovidos, em 2016, foram os Médicos Internos em Formacao Especifica (17 estudos), os profissionais
de Enfermagem (com 6 estudos) e os Técnicos Superiores de Saude (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 investiga¢do aprovados no CHL em 2016 (n=66).

Categoria Profissional dos Investigadores Principais N.2 estudos
Médicos 18
Meédicos Internos em Formacao Especifica 18
Enfermeiros 14
Docentes/Investigadores 5
Técnicos Superiores de Saude 3
Psicélogos 2
Técnicos de Diagndstico e Terapéutica 2
Alunos de Animagdo Socioeducativa 1
Alunos de Dietética e Nutricao 1
Alunos de Terapia da Fala 1
Estagiarios do CHL 1
Total 66

Relativamente a andlise global por categoria profissional dos Investigadores Principais (Pl) responsaveis
pelos estudos no CHL (Tabela 9.), evidenciam-se os Médicos e os Médicos Internos em Formacdo

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

Promotor Externo)

Estagiarios no CHL

[

Alunos de Terapia da Fala 1 1
Alunos de Dietética e Nutri¢do 1 1
Alunos de Animagdo Socioeducativa 1 1
Tecnic?eilaeplztatgi::stico e | 1
Psicélogos 2
Técnicos Superiores de Saude _
Docentes/Investigadores 1 5
Enfermeiros 1 8 6 |
Médicos Internos em F. Especifica - 1
Médicos - 17
0 .‘IS 1IO 1I5 2IO

Promotor Externo M Promotor Interno

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

promotor (2016)

De acordo com a Fig.7. os Investigadores Principais (IP) dos estudos e projetos de investigacdo
autorizados e desenvolvidos no CHL, em 2016, sdo maioritariamente Médicos, sobretudo em estudos
multicéntricos promovidos por entidades externas e em Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com
Medicamentos, ambos promovidos pela industria farmacéutica. Em analogia, os Médicos Internos em
Formacdo Especifica desenvolveram no total o mesmo nimero de estudos (18), mas maioritariamente

de iniciativa interna (17).
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f) Por servico

Tabela 10. Distribuicdo dos estudos, ensaios e projetos de investigacao, por servigo do CHL (2016).

Servigos do CHL Total

Cardiologia 10
Anestesiologia

Pediatria

Urgéncia Geral

Cirurgialell

Consulta Externa

Dermatologia

Oftalmologia

Patologia Clinica

s/d

Comissdao de Qualidade e Seguranga do Doente e Gabinete de Qualidade
Ginecologia/Obstetricia

Psiquiatria e Saude Mental

CHL

Gastroenterologia

GCL-PPCIRA

Imagiologia

Medicina Fisica e de Reabilitacdo; Ortopedia I; Ortopedia Il; Anestesiologia
Medicina l el

Medicina Intensiva

Ortopedial el

Pneumologia

Unidade de Nutri¢do e Dietética

Urgéncia Basica do HABLO

Urgéncia Basica do HDP

Total

RiRrPRP|R[RR[RP|RPR|R|R[R[MNMNVW W W W w|d ||

(o))
a

Através da analise da Tabela 10. e da Fig. 8., observa-se que os servicos do CHL com um maior niumero
de estudos e projetos de investigacdo, foram o Servico de Cardiologia (com 10 estudos de investigacdo
sobretudo de iniciativa interna), seguido do Servico de Anestesiologia e Pediatria (ambos com 7
estudos). Com 5 e 4 estudos aprovados, surgem os Servicos de Urgéncia Geral e de Cirurgia | e |l

respetivamente.
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Pneumologia
Ortopedialell
Medicina Intensiva
Medicina l e ll
Imagiologia
GCL-PPCIRA
Gastroenterologia

Urgéncia Bésica do HDP
Urgéncia Bésica do HABLO
Unidade de Nutrigdo e Dietética
Medicina Fisica e de Reabilitagdo;...
CHL
Comissdo de Qualidade e Seguranga...
Psiquiatria e Satide Mental
Ginecologia/Obstetricia
s/d
Oftalmologia
Consulta Externa

NwwNNNlIIIIIHHHHHHH

Dermatologia

Patologia Clinica
Cirurgialell
Urgéncia Geral
Anestesiologia
Pediatria

w w s wWww
I

Cardiologia

Promotor Externo M Promotor Interno

Fig. 8. Estudos e projetos de investigacao, por servico e por tipo de promotor (2016).

Relativamente aos estudos e projetos com Promotor Interno, os servicos com maior numero de
propostas autorizadas, foram o Servico de Cardiologia, Pediatria, Anestesiologia e Patologia Clinica.
Verifica-se no entanto, que ha sete servicos onde os estudos de investigacdo sdo todos de iniciativa
interna: Patologia Clinica, Comissdo da Qualidade e Seguranca do Doente, CHL-geral, Unidade de
Nutricdo e Dietética, Urgéncia Basica do HABLO e Urgéncia Basica do HDP.

Para os estudos e projetos de investigacdo com Promotor Externo, os servicos com maior nimero de
estudos, foram o Servico de Anestesiologia (com 4 estudos), seguido dos Servicos de Cardiologia,
Pediatria, Urgéncia Geral, Cirurgia | e I, Consulta Externa, e Oftalmologia (todos com 3 estudos).

Na categoria do CHL-geral, surge 1 estudo de iniciativa interna, de tipologia Ndo Clinica, sendo que, ha 3
estudos s/d (sem dados) para os quais ndo nos foi possivel realizar o enquadramento por servico
correspondente, por terem sido estudos aprovados antes da entrada em vigor dos Procedimentos

Internos do Cl.
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g) Por duragdo dos estudos

4/6 meses -I
3 meses |
20 meses |

continuo

1

1

1
L
L

4 anos
3,5 anos
3,3 anos

1 semana
5 meses
8 meses

18 meses
2 meses

3 anos

s/d
1 més B Promotor Externo

6 meses Promotpr Interno
4 meses
lano

2 anos

8 10 12 14

Fig. 9. Duragdo dos estudos e projetos de investigacao, por tipo de promotor (2016).

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

uma duracgao de execucdo entre 6 meses a 2 anos.

2.4 Ponto de situagdo dos estudos e projetos de investigacdo no CHL (2016)

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

Ponto de Situagao ’ n.2 de estudos %
Em curso” 43 54,5
Concluido 18 27,3
Em avaliacdo 4 6,1
N3o obteve financiamento 3 4,5
Pronto a iniciar’ 3 3,0
Centro ativo® 4 1,5
N3o iniciou 1 1,5
N3o submetido 1 1,5
Total 77 (66+11)* 100,0

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

Medicamentos, aprovados em anos anteriores mas que continuaram ativos em 2016.

Centro de Investigacdo (Cl) 25/43



Centro de Investigagao (Cl)

CENTRO Relatério Anual da Atividade de Investigacao Cientifica | 2016
HOSPITALAR

LEIRTIA

B em curso

® concluido
. B em avaliacdo

X

® ndo obteve financiamento
® pronto a iniciar

centro ativo

ndo iniciou

ndo submetido

Fig. 10. Ponto de situacdo dos estudos e projetos de investigacdo (2016).

2.4.1 Monitoriza¢do da producgao cientifica no CHL (2016)

Tabela 12. Monitoriza¢do da producdo cientifica e indicadores de producgdo cientifica (2016).

Monitorizacdo da Produgdo Cientifica 2016

Relatdrios de Progresso enviados 29
Relatérios de Progressos recebidos 13
Percentagem de retorno 44,83%

Comunicagoes

Disserta¢des de Mestrado

Artigos (sem peer review)
Total

|l Wl NN

Através da Tabela 12., verifica-se que a percentagem de retorno dos Relatdrios de Progressos enviados,
é inferior a 50% (44,83%) o que traduz uma fraca resposta relativamente aos estudos concluidos e ao

consequente envio dos indicadores de producao cientifica.
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2.5 Projetos de Investiga¢ao Candidatados

Tabela 13. Ponto de situacdo (em Dezembro de 2016) dos Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) a

fontes de financiamento em 2016.

. t
. ~ Programa de . Area Or¢amento Ponto de
Designacao . . Servi¢o A CHL . ~
Financiamento Terapéutica . Situagao
candidatado
INSITU.BIOMAS Portugal 2020 Cirurgia | Cirurgia 6329336 | ~provado
Cirurgia ll em curso
Nao
PrintON Portugal 202 D tologi D tologi .441,25€
rintONorgans ortugal 2020 ermatologia ermatologia 53 ,25 submetido
Ginecologia/ .
Espiritualidade na N Obstetricia e Cuidados de\ Nao
L Fundagao BIAL enfermagem a 12.456 €
Mulher Gravida Consulta ‘. Aprovado
mulher gravida
Externa
Ganhos em Saude e Anestesiologia/ Nao
Bem-Estar em Pessoas Fundagao BIAL . g Dor Crénica N/A
- Unidade de Dor Aprovado
com Dor Cronica
STOPain - Sounds Tune . Anestesiologia/ Dor crénica e N3o
F BIAL N/A
Out Pain undacso Unidade de Dor musicoterapia / Aprovado
. Prestacao de
HELP2CARE Portugal2020 Medicina | cuidados de 4.029,16 € Em
Medicina Il avaliagdo
enfermagem
. . Saude da Em
MOVIDA Portugal2020 Cardiologia . 3.258,99 € .
comunidade avaliagao
Diagnosticar
CAROTIDOMETRO Portugal2020 | Pneumologia funcdo de 8.556,42 € Em
corpos avaliacdo
carétidos
Regeneracgdo de
2BIOCARTILAGE Portugal2022 Ortopedia | tecidos para 7.889,00 € Em
Ortopedia Il tratamento de avaliagdo

osteoartrite

Relativamente aos quatro projetos em avaliagdo (Tabela 13.), esta prevista a divulga¢do de resultados

até finais de marco de 2017.
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® em avaliagdo
® aprovado (em curso)
¥ ndo aprovado

ndo submetido

Fig. 11. Ponto de situacdo dos Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) em 2016.
2.5.1 Projetos de Investigacdao Candidatados em regime de Consdcio

Tabela 14. Projetos candidatados em co promogdo ao P2020 — aprovado (jul. 2016).

Financiamento aprovado Financiamento
total aprovado CHL

Designacdo do | Promotor . (2016 a 2019) (2016 a 2019)
. ’ Copromotores @ Servicos
Projeto Lider 5 . Total .
Total elegivel ' Incentivo Incentivo

(100%)  total (68%) T|1eogc;\<:/e)| total (75%)

CHL ,CDRsp-
Grupo IPL, . .
1 Cirurgia 1
INSITU.BIOMAS | Vangest AMCubed, . . 1.269.120,49€ | 858.462,23€ | 63.293,36€ | 47.470,02€
. Cirurgia 2
(3DTech) Grandesign,
U.Porto

] | a7.47002¢€ |

O projeto INSITU.BIOMAS tem como objetivo produzir implantes temporarios através de um sistema
compacto com caracteristicas inovadoras ao nivel da combinacdo de diferentes tecnologias de
biofabricacdo, para além da integracdo das mesmas num equipamento acessivel vocacionado para
profissionais de saude. O novo equipamento ird produzir estruturas 3D heterogéneas em ambiente
estéril, proporcionando as condi¢Ges necessarias para implementar ensaios in vitro e in vivo, com o
intuito de validar as estruturas produzidas. No periodo a que diz respeito o presente relatério, foram
iniciados os trabalhos globais previstos no ambito do projeto, nomeadamente: tarefas da Atividade 1 —
Estudos Preliminares, da Atividade 2 — Desenvolvimento, da Atividade 5 — Divulgacao, e, da Atividade 6 —

Gestdo do projeto.
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Tabela 15. Projetos candidatados em co promogao ao P2020 — em avaliacdo (desde set. 2016).

Desi ~ i . t
eS|gn::|;ao do Promotor Lider Copromotores Servigos inanciamento
Projeto CHL
. CHL, Instituto Politécnico de Santarém,
Instituto Hospital de Santarém, Instituto Politécnico| Medicina |
HELP2CARE Politécnico de P ¢ , 4.029,16 €
Leiria (IPL) de Castelo Branco, Unidade Local de Saude ell
de Castelo Branco, SPMS
Instituto CHL, Instituto Politécnico de Tomar,
MOVIDA Politécnico de Instituto Politécnico de Castelo Branco, Cardiologia 3.258,99 €
Leiria (IPL) Camara Municipal de Leiria, SPMS
Instituto
. L. CHL, Instituto Politécnico de Castel .
CAROTIDOMETRO|  Politécnico de nstituto Folitecnico ae Lastelo o o umologia|  8.556,42 €
. Branco, Empresa Plastimago
Leiria (IPL)
Instituto CHL, Instituto Politécnico de Coimbra
2BIOCARTILAGE Politécnico de - N , ’ Ortopedia 7.889,00 €
Leiria (IPL) Instituto Plitécnico de Santarém

Total 23.733,57 €

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

Dos 66 estudos e projetos de investigacdo aprovados em 2016, 3 sdo Ensaios Clinicos e 2 sdo Estudos
Observacionais com Medicamentos (Tabela 16). Neste tipo de ensaios e estudos de investigacao,
habitualmente promovidos pela industria farmacéutica e/ou por CRO’s, estda implicita uma
comparticipacdo financeira para o CHL, que é formalizada mediante os acordos financeiros pré-

definidos.

Tabela 16. Numero de Ensaios Clinicos (EC) e de Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM),

aprovados, em 2016, por servico correspondente.

» o do 0 Promotor/CRO Servico Area Terapéutica Ponto de situacao
Hipertensdo centro ativo®
ARTEMIS Allergan/PPD Oftalmologia
ocular
TRANSITION Novartis Cardiologia Insuficiéncia cardiaca em curso
e e o2
. . C t

VIOLET Bayer/Eurotrials | Oftalmologia Edema macular diabético pronto a iniciar

.1

PRE-FLAIR® Datamedica Cardiologia Insuficiéncia cardiaca centro ativo
. Seguranca pronto a iniciar’

IRISS AIBILI Oftalmologia do Iluvien 190yg

[1] Esta apto para iniciar, mas ainda ndo tem doentes recrutados. [2] Aguarda valida¢do do promotor para iniciar.
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De acordo com a Tabela 17., verifica-se que o servico com maior numero de EC aprovados em 2016 é o
Servico de Oftalmologia (com 2 EC), seguido do Servico Cardiologia (com 1 EC). Na categoria dos OBM,

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

2.6.1 Ensaios Clinicos e OBM ativos em 2016

Tabela 17. Mapa comparativo com o n.2 Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com Medicamentos

ativos (entre 2014 e 2016).

Tipologia

Ensaios Clinicos (EC) 1 9 800,00% 12* 33,33%
Est. Observacionais com o 2 o
Medicamentos (OBM) 6 > 16,67% 4 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).

6 1 15 12

9
5 4 5 5 4
) 1
O T T 1
4 A 2014 2015 2016
=== Ensaios Clinicos
31 === Est, Observacionais com Medicamentos
2 .
2
1 .
1
O T T T T 1
Cardiologia Oftalmologia Dermatologia Medicina | Neurologia
M Ensaios Clinicos Est. Observacionais com Medicamentos

Fig. 12. Numero de Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com Medicamentos, ativos em 2016 no

CHL, por servigo.
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De acordo com a Fig. 12, os servicos com um maior nimero de Ensaios Clinicos ativos, durante o ano de
2016, sdo o Servico de Oftalmologia e Cardiologia (com 5 e 4 EC respetivamente). Relativamente aos
OBM, o servigco que se destaca com um maior nimero de estudos, é o Servico de Oftalmologia (com 2

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

2.6.1.1 Areas Terapéuticas dos EC e dos OBM, ativos no CHL (em 2016)

Segurangca do lluvien 190ug (OBM)

8 -
Eficacia e seguranga do ranibizumab (OBM)
7 Esclerose multipla surto-remissdo (OBM)
6 1 Hipertens3o ocular (EC)
5 - m Degenerescéncia macular (EC)

4 ® Edema macular diabético (EC)
® Insuficiéncia cardiaca (EC e OBM)
2 m Diabetes Tipo Il (EC)
X m Psoriase em placas (EC)
m Vasculopatia polipoidal (EC)

2
1
0 m Fibrilhagdo auricular (EC)

Cardiologia Oftalmologia Dermatologia Medicinal Neurologia  ® Sindrome corondrio agudo (EC)

Fig. 13. Areas terapéuticas dos EC e OBM por servico correspondente (n=16).

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

M em curso
® concluido
® pronto a iniciar

centro ativo

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

. ~ < Acordo Acordo
Designagao do Promotor . Area . . . . Ponto de
. 1 Servico n e Financeiro Financeiro : -
Ensaio CRO Terapéutica 2 situagao
por doente total
Sanofi/ . . Sindrome corondrio €m curso
1 ODYSSEY c Cardiologia q 6.296 € 157.400 € Aprovado a
ovance agudo 2013-03-15
. I ~ em curso
2 | Re-DuALpPcl | BOSNMINEE | dislogia F'b”!hafao 6.500 € 78.000€ | Aprovadoa
r auricular 2014-12-18
. Vasculopatia €m curso
3 ATLANTIC AIBILI Oftalmologia liooidal 7.776 € 38.880 € Aprovado a
polipoida 2015-09-24
. Dermatologi Psoriase €m curso
4 OPTIMISE Novartis | 8.265 € 24.795 € Aprovado a
a €m placas 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
. 3
Janssen/ . . Insuficiéncia centro ativo
7 | COMMANDER intil Cardiologia di 3.500 € 17.500 € Aprovado a
Quintiles cardiaca 2015-11-27
Bayer/ . Edema macular €m curso
8 AQUA Eurotrial Oftalmologia diabéti 8.611 € 25.834 € Aprovado a
urotrials iabético 2015-11-27
.3
Bayer/ . Degenerescéncia centro ativo
9 AZURE Eurotrial Oftalmologia | 11.047 € 44,188 € Aprovado a
urotrials macular 2015-11-27
. 3
Allergan/ . Hipertensdo centro ativo
10 ARTEMIS PPD Oftalmologia | 8.890 € 88.900 € Aprovado a
ocular 2016-01-21
. . . Insuficiéncia €m curso
11 TRANSITION Novartis Cardiologia di 4915 € 19.660 € Aprovado a
cardiaca 2016-06-02
pronto a
e e . 4
12 VIOLET Baver/ | Gftalmologia | Co€ma macular 12377 € 37.132€ fniclar
Eurotrials diabético Aprovado a
2016-09-08

Total 712.289 €

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

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

[4] Aguarda validagdo do promotor para iniciar.
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Tabela 19. Mapa dos Estudos Observacionais com Medicamentos (dezembro de 2016).

. ~ < Acordo Acordo
Designagao do Promotor/ . Area . : . : Ponto de
1 Servico A as Financeiro Financeiro . -
Estudo CRO Terapéutica 2 situacao
por doente total
13 . . Esclerose multipla €m curso
TYPIFI Prime focus Neurologia . . 2.350€ 9.400 € Aprovado a
surto-remissdo 2014-05-6
Eficacia e concluido
14 LUMINOUS Quintiles Oftalmologia seguranca do 1.330€ s/d Aprovado a
ranibizumab 2014-06-19
centro
. . . Insuficiénci ivo®
15 | PRE-FLAIR® | Datamedica | Cardiologia nsuticiencia N/A N/A ativo
cardiaca Aprovado a
2016-02-25
pronto a
. Seguranca iniciar®
16 IRISS AIBILI Oftalmologia . 2.250€ 11.250 €
8l do lluvien 190ug Aprovado a
2016-08-11

. otal 2060 |

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

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

[4] Nao tem acordo financeiro.

[5] Aguarda validagdo do promotor para iniciar.

[N/A] N&o Aplicavel.

2.6.3 Faturagao total de 2016

Ao longo do ano de 2016 foi realizado o acompanhamento da faturagao relativa aos estudos clinicos
com comparticipacdo financeira para o CHL, de acordo com os Procedimentos Internos do Cl. Neste
sentido, foi elaborado o levantamento da faturagdo para as duas tipologias de estudos: Ensaios Clinicos
e Estudos Observacionais com Medicamentos, e realizada a compara¢dao com os dois anos anteriores
(2015 e 2014).

E de referir que os valores apresentados correspondem aos EC e aos OBM ativos em 2016, que em
alguns casos ja foram aprovados em anos anteriores.

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

a faturacdo real (tendo em conta o protocolo de colaboragdo formulado entre o CHL e a Blueclinical).
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Tabela 20. Resumo da faturagdo total, relativa a Ensaios Clinicos e a Estudos Observacionais com

Medicamentos (2014 a 2016).

Faturagao total Variagao Variacao
2015/2014 2016/2015
Ensaios Clinicos 21.285,00 € | 45.394,00 € 113,27% 96.873,58 € 113,41%
Est. Observacionais com 29.160,00 € | 22.620,00€ | -22,43% 3.840,00 € -83,02%
Medicamentos
Total 50.445,00 € | 68.014,00 € 34,83% 100.713,58 € 48,08%
Ensaios Clinicos 21.285,00€ | 45.394,00€ | 113,27% 77.498,86 €' 70,72%
Est. Observacionais com 29.160,00 € | 22.620,00€ | -22,43% 3.840,00 € -83,02%
Medicamentos
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%).
120.000,00 €
100.000,00 € 96.873,58 €
80.000,00 €
60.000,00 €
45.394,00 €
40.000,00 €
29.160,00 €
21.285,00¢€ 22.620,00 €
20.000,00 € -
3.840,00 €
0,00 € ' T T 1
2014 2015 2016

B Ensaios Clinicos

Estudos Observacionais com Medicamentos

Fig. 15. Resumo da faturagdo total, relativamente a estudos de investigacdo com comparticipacdo

financeira: Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com Medicamentos (2014-2016).
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2.6.3.1 Faturagao real de 2016 e distribuicao de verbas

81.338,90 € 20% BLCL

= 80% CHL

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

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

30.000,00 €
26.604,80 €
25.000,00 € - 33.200.00€
20.000,00 € -
15.000,00 € -
10.000,00 € -
8.255,12 €
5.800,00 €
5.000,00 € -
2.063,78 € 1.752,80 €
0,00€ | _n _ . |
Cardiologia Medicina 1 Oftalmologia Dermatologia

W 20% CHL 80% Servigo

Fig. 17. Distribuicao de verbas, pelos servicos respetivos e CHL (80% e 20% respetivamente), relativamente
a estudos de investigagdo com comparticipacdo financeira: Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com

Medicamentos (2016).
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2.7 Variagao do niumero de pedidos de autorizagao para a realizagao de estudos, ensaios e projetos de

investigagao

Em relagdo a variacdo do nimero de pedidos de autorizacdo ao longo do ano de 2016, para a realiza¢do

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

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

aprovacdo de estudos e projetos durante praticamente todos os meses do ano (a excecdo do més de

Julho).
? 8
8 7
/ 6 6
; / ; A
L / N AN A
. - | [ NA_N
T\ / \\W A
N v v\
1
O T T T T T T T T T T T T T T T T 1
SIS S I SN N I N N DU I N I
N T IFITITIIFLLC TS ESL
,\§? N 9;( SIS N S TG Gl S RN D S S Y
N A AN A AN AN P AN SRS AN AN

Fig. 18. Varia¢do do nimero de estudos e projetos de investigacdo, autorizados ao longo do ano de

2016.
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CONSIDERAGOES FINAIS

O balango da atividade de investigacdo cientifica no CHL, durante o ano de 2016, demonstra um
crescimento significativo da atividade, sobretudo ao nivel dos Estudos da Iniciativa do Investigador e dos
Projetos de Investigacdo Candidatados, em regime de consdrcio, a fontes de financiamento.

Apesar de 2016 ter sido um ano marcado pela entrada em vigor dos primeiros Procedimentos Internos
do Cl, que vieram normalizar um conjunto de requisitos internos, e regular todo o processo de
submissdo de estudos e projetos, entre eles a protecao de dados pessoais e as autorizacdes da Comissao
Nacional da Protecdo de Dados (CNPD), verificou-se que o nimero de submissGes continuou a crescer
com 29 estudos aprovados por profissionais do CHL em 2016. Ainda ao nivel 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 Obtencdo de Grau Académico — Doutoramento, com 4
estudos em 2016 (1 estudo em 2015 e 1 estudo em 2015) e nos Estudos N&o Clinicos com 5 estudos
aprovados em 2016 (2 em 2015 e 0 em 2014).

Relativamente a natureza dos promotores externos, durante o ano de 2016 recorreram ao CHL para o
desenvolvimento de estudos e projetos de investigacdo, 22 entidades (comparativamente as 14
entidades em 2015), o que evidencia uma crescente procura do CHL para efeitos de investigac¢do clinica.
No que se refere a categoria profissional dos Investigadores Principais, os Médicos Internos em
Formagao Especifica representam o maior numero de profissionais com estudos da iniciativa interna em
paralelo com o grupo de profissionais Médicos com o mesmo numero de estudos aprovados, mas de
iniciativa externa (homeadamente estudos multicéntricos e estudos promovidos pela industria).

Com base na anadlise dos dados referentes aos Estudos da Iniciativa do Investigador, verifica-se que
houve um aumento significativo nas propostas, alargando a investigacdo a novos servigos (23 servicos
em 2016 comparativamente a 16 servigos em 2015).

Em relacdo aos Ensaios Clinicos e aos Estudos Observacionais com Medicamentos, houve um
decréscimo em 2016 ao nivel da submissdo 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 Clinicos comparativamente aos anos anteriores, com 12 EC ativos em 2016 (9 ECem 2015 e 1
em 2014) e um decréscimo ao nivel 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 faturacdo total relativamente ao ano de 2015. 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 previstos para submissdo ao CHL, espera-se que o ano de 2017 seja

um ano de crescimento, sobretudo ao nivel da inclusdo de novos servigos.
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Através da centralizagdo de todos os estudos e projetos de investigacdo, realizada a partir de marco de
2016 (data de entrada em vigor dos primeiros Procedimentos Internos do Cl), o presente documento
refere a evolugdo com os anos anteriores, sendo os dados referentes aos anos de 2014, 2015 e inicio de
2016, provenientes de diversos suportes informativos (nomeadamente do secretariado das comissdes
técnicas e dos Servico de Gestdo Financeira).

O balango global da atividade cientifica do CHL, em 2016, evidencia um crescimento significativo, em
consonancia com o ano anterior, e traduz-se na efetiva organizacdo e normalizacdo desde sector de
atividade, nomeadamente ao nivel da submissdo e aprovacdo de propostas, e no apoio aos
investigadores/profissionais do CHL que recorrem com maior frequéncia e em maior nimero ao ClI.

Em suma, a consolidacdo do Cl como estrutura coordenadora da investigacdo no seio do CHL foi
plenamente conseguida ao longo do corrente ano, contudo o seu objetivo principal de levar mais longe

esta drea de atividade, ainda apresenta fragilidades que durante o ano de 2017 se procurardo corrigir.

Alguns desafios para 2017

A utilizacdo do Repositério Comum - CHL como area essencial para a divulgacdo; o alargamento da
investigacdo a mais servicos clinicos; melhorar o recrutamento nos Ensaios Clinicos por forma a dar
cumprimento aos compromissos assumidos; sdo alguns dos objetivos a perseguir.

Finalmente, a criacdo de incentivos a investiga¢do, nos quais se inclui a distribuicdo de verbas aos
investigadores, de acordo com a lei dos Ensaios Clinicos, serda um passo importante ao crescimento

desta tdo importante area de atividade no CHL.

CHL, fevereiro de 2017

Centro de Investigacao
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Candidaturas de projetos
® Ensaios clinicos
m Est. da iniciativa do investigador

Est. Observacionais com medicamentos

Fig.1 Numero total de estudos e projetos de investigacao, validados pelo Cl em 2016 (n=68).

Dias’
120+
*
1007 *
80
*
60
40+ %
24
o —
7 1
o ——
T T
N.° de dias entre aentradae a N.° de dias entre a valida ao do Cle N.° de dias entre a aprovaqao da
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Fig. 2 Tempo médio (mediana) e valores maximos e minimos, em dias, para a validagado do Cl,
emissdo de parecer da CES e deliberagao final do CA.
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Fig. 3 Tempo médio (mediana) e valores maximos e minimos, em dias, desde a validagdo
do Cl até a deliberacgdo final do CA.
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Fig. 4 Tempos médios (mediana) e valores maximos e minimos, em dias, desde a
validacdo do Cl até a deliberagao final do CA (estudos com CES: n=36 & estudos sem
CES: n=32)
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Fig. 5 Tempos médios (mediana) com valores maximos e minimos, em dias, desde a validagdo
do Cl até a deliberacdo final do CA, por tipologia de estudo.
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Fig. 6 NUmero de estudos com parecer favoravel da CES, por data das reunides, validados pelo
Cl e autorizados pelo CA em 2016.
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Nota Metodoldgica

Para o calculo do total de estudos validados pelo Cl foram considerados todos os dossiers de submissao,
validados pelo Cl e enviados para o circuito de aprovagdes internas de acordo com os Procedimentos
Internos em vigor.

Na validagdo pelo Cl apenas se consideraram os processos que reuniram as condi¢des necessarias, de
acordo com os Procedimentos Internos em vigor, apds a respetiva entrada e registo no Expediente-
geral. Estre a entrada no CHL e validagdo dos estudos pelo Cl ocorreram em alguns casos, pedidos de
elementos adicionais aos proponentes.

Os pedidos ndo validados (sobretudo pedidos para aplicacdo de questionarios, de promotores externos,
cujos proponentes ndo responderam ao pedido de informagdes complementares), ndo foram validados
pelo Cl, sendo que, ndo entram na contagem.

A contagem relativamente ao tempo em dias, para emissdao de parecer da CES e autorizacao final do CA,
considera o periodo entre a data de validacdo do Cl, a data de parecer da CES e a data da deliberacdo
final do CA.

A partir do calculo do nimero de dias entre os diversos intervenientes do circuito interno de
aprovacoes, 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, estdo indicados 0 1.2 e

3.2 quartis, os valores minimos e maximos observados, e os outliers e extremos.

Abreviaturas:

CA- Conselho de Administracao

CES — Comissdo de Etica para a Saude

Cl- Centro de Investigacao

CAND - Projetos de investigacdo candidatados
EC - Ensaio Clinico

EOM — Estudo Observacional do Medicamento

Ell — Estudo da Iniciativa do Investigador
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