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NOTA PRÉVIA  
 

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 2019.  

Este documento encontra-se estruturado em dois capítulos, nomeadamente: 

• Atividade do Centro de Investigação; 

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

 

O capítulo I descreve a atividade do CI, desenvolvida durante o ano de 2019, centrada nas principais 

áreas: submissões de estudos, ensaios clínicos e outros projetos de investigação ao CHL; gestão da 

distribuição interna das verbas de investigação; promoção da atividade científica (Prémio e Bolsa de 

Investigação); e estabelecimento de consórcios e parcerias com entidades externas para candidaturas a 

programas de financiamento ao Portugal 2020 (P2020). 

Na segunda parte (capítulo II) apresenta-se o balanço relativo à atividade científica no CHL, relativa aos 

estudos, ensaios clínicos e projetos de investigação, e em curso, ao longo do ano de 2019. 

 

Ao longo de presente documento o leitor encontrará uma análise detalhada de toda a atividade, mas 

também uma visão interpretativa e em certos momentos crítica, as quais permitem a procura de uma 

melhoria contínua que a todos deve envolver. 

 

O CI cumpre cinco anos de atividade com a noção do dever cumprido. O presente relatório, no qual se 

dá conta daquilo que foi o ano de 2019, ilustra através de várias tabelas a atividade desde a criação do 

CI. Em apenas cinco anos foi possível colocar o CHL no mapa da investigação em saúde, de uma forma 

que a todos nos honra e desse modo contribuindo para o prestígio da instituição. 

 

 

 

João Morais, Coordenador do CI 
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CAPÍTULO I. 
 

ATIVIDADE DESENVOLVIDA PELO CENTRO DE INVESTIGAÇÃO I 2019 
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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, durante o ano de 2019 deu-se continuidade à 

centralização de todo o processo de submissão de estudos e projectos de investigação, à organização e 

promoção da atividade de investigação científica no CHL, e ainda à gestão de todas as questões formais 

e financeiras inerentes à atividade. 

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

investigadores/profissionais do CHL, bem como a promotores externos (da industria farmacêutica e 

CRO´s), sobretudo ao nível da organização e revisão dos processos de submissão de estudos, pedidos de 

autorização, revisão de contratos financeiros e validações do processo de emissão de faturas e dedução 

dos custos indiretos associados aos ensaios clínicos. 

 

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 

na área dos Ensaios Clínicos (EC) e dos Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM). A Blueclinical 

iniciou a sua atividade no CHL a partir de 10 de Fevereiro de 2015, e tem a seu cargo todas a atividades 

de apoio administrativo e de acompanhamento dos investigadores na realização de Ensaios Clínicos e 

Estudos Observacionais com Medicamentos.  

Durante o ano de 2019, houve alterações da equipa da Blueclinical em funções no CHL, nomeadamente 

com o reforço de uma nova coordenadora de estudos, sendo que, em finais de 2019, a BlueClinical 

passou a contar com duas coordenadoras de estudos no CHL a tempo inteiro. Este reforço assegura uma 

melhor operacionalidade no decurso dos ensaios clínicos, respondendo assim ao aumento da atividade 

que nesta área se tem verificado 

 

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

“Observer Member” e da EVICR.net (European Vision Institute Clinical Research Network) 

Durante o ano de 2019, o CI continuou a integrar a rede PtCRIN, como Observer Member (é membro 

desde setembro de 2014), tendo participado em 11 de março de 2019, na Nova Medical School em 

Lisboa, no Workshop “Profissionalização da investigação clínica nas unidades de saúde em Portugal”, 

nomeadamente no módulo “Organização de um Centro de Investigação Clínica” com a comunicação 

“CIC Leiria” proferida pelo coordenador, Dr. João Morais.  
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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. 

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

 

1.4 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, observa-se um número relativamente constante ao nível das submissões de estudos 

da iniciativa do investigador, comparativamente ao ano anterior, e um aumento nas propostas de 

projetos de investigação, ensaios clínicos e estudos observacionais com medicamentos, promovidas por 

entidades externas ao CHL, alargando a investigação a novos profissionais e serviços clínicos do CHL. 

Este aumento de atividade merece uma avaliação fortemente positiva, não só por aquilo que representa 

em termos globais, mas porque a mesma se faz acompanhar de um alargamento no número de serviços 

e de investigadores ativos. 

 

1.5 Serviços Prestados  

O CI presta serviços de apoio aos profissionais investigadores do CHL, aos promotores externos da 

indústria que submetem estudos ao CHL e a entidades que recorrem ao CI para o estabelecimento de 

parceria em projectos de investigação, através de diversas tarefas, nomeadamente: 

 

1.5.1 Apoio aos estudos de iniciativa do  investigador 

 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); 
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 Apoio na pesquisa bibliográfica de artigos científicos; 

1.5.2 Apoio aos Projetos de Investigação do P2020 

 Preparação e submissão dos pedidos de parceria e co promoção dos projetos de investigação, 

ao P2020; 

 Gestão dos projetos, em co promoção, aprovados pelo P2020; 

1.5.3 Apoio aos Ensaios Clínicos, EOM  

 Revisão dos contratos financeiros dos estudos clínicos (EC, EOM) promovidos pela indústria 

farmacêutica e de dispositivos médicos; 

 Apoio, preparação e submissão de EOM que não envolvem a BLCL; 

 Receção e validação dos pedidos de faturação com os promotores e com a BLCL; 

 Preparação das listagens de doentes/custos indiretos relativas a cada pedido de faturação para 

o SGD, incluindo o cálculo das taxas moderadoras associadas; 

 Envio dos pedidos de faturação finais para o SGF; 

 Elaboração dos mapas com as distribuições de verbas e submissão ao CA; 

 Monitorização da faturação, recebimento e pagamento às equipas; 

 Comunicação individual, por email, relativa ao processamento de verbas no salário para cada 

elemento das equipas; 

 Inserção de dados nos Cadernos de Recolha de Dados Eletrónicos (CRF´s) dos estudos; 

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

BLCL); 

 Gestão de amostras biológicas (realizado pela BLCL). 

 

1.4.4 Apoio à atividades regular do CI 

 Desenvolvimento dos processos de acordo com os procedimentos e regulamentos de controlo 

de qualidade, em vigor; 

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

 Divulgação de prémios e bolsas de investigação; 

 

1.6 Apoio na análise estatística com o software IBM SPSS Statistics e nas pesquisas bibliográficas 

Ao longo do ano de 2019, continuaram a ser os médicos em formação específica, profissionais do CHL 

que requisitaram este tipo de apoio. No entanto, face à pouca disponibilidade do CI para atender a estes 

pedidos, o apoio estatístico, durante o ano transato foi limitado a ações de aconselhamento de natureza 
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metodológica, em particular quanto ao tipo de testes e metodologias estatísticas a aplicar consoante os 

casos. 

Relativamente às pesquisas bibliográficas, durante o ano de 2019, o CI extraiu, de motores de busca, 

cerca de meia centena de artigos científicos, sob solicitação, e concedeu algumas orientações de 

pesquisa avançada na PubMed, sempre que solicitado. 

 

1.7 Projetos de investigação candidatados, em regime de consórcio, ao P2020  

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.  

Durante o ano de 2019, terminaram 5 projetos financiados (insitu.Biomas, 2Biocartilage, Help2CARE, 

CBmeter e MoVIDA), para os quais se iniciaram os processos de submissão de reembolsos ao P2020 a 

partir de novembro de 2019. 

Mantiveram-se em curso dois projetos em co-promoção, um com o Instituto de Telecomunicações – 

delegação do Instituto Politécnico de Leiria (submetidos em 2017 ao P2020/FCT): PlenoISLA, e outro 

com a Faculdade de Ciências e Tecnologia da Universidade de Coimbra (submetido em 2017 ao 

P2020/FCT): LookAfterRisk, sendo que, dos 3 projectos candidatados no ano anterior (2018), foram 

aprovados dois novos projetos “Desenvolvimento e Fabrico de Implantes Traqueobrônquicos – SaFe” e 

“C.Orthopedics -  Moulding Composites for Orthopedic Applications“  (Tabela 13). 

 

Em suma, a atividade cumulativa de projetos aprovados pelo P2020 voltou a registar, em 2019, um 

crescimento muito significativo (de 1 projeto aprovado em 2016, passou-se para 5 projetos aprovados 

em 2017, 7 projetos em 2018, e 9 projectos em 2019), o que apesar dos serviços de consultoria 

financeira, prestados pela NERLEI, tem vido a aumentar todas as tarefas relacionadas com o  

acompanhamento dos projetos financiados, sobretudo as relacionadas com os pedidos de pagamentos 

e acompanhamento financeiro que obrigam a um grande dispêndio de tempo. Os serviços de assessoria 

técnica e financeira, prestados pela NERLEI aos projetos aprovados pelo P2020, consistem na submissão, 

através das plataformas do balção 2020 e da FCT, dos pedidos de reembolso e pagamentos finais; no 

acompanhamento da execução financeira dos projetos; e no apoio aos pedidos de esclarecimentos que 

sejam requeridos. 

 

1.8 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 2019, reuniões 

dos membros do CI por convocatória, do seu coordenador, para discussão e análise das ordens de 
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trabalhos previamente definidas. As reuniões permitiram acompanhar toda a atividade, bem como 

analisar propostas, novos projetos, candidaturas em regime de consórcio, preparar documentação 

interna, planear ações de divulgação do CI, e ainda definir prioridades, nomeadamente ao nível da 

elaboração e desenvolvimento de novas iniciativas do CI.   

 

1.9 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 Good clinical practice (GCP) promovida pelos 

promotores. Além disso, deu continuidade, ao longo de 2019, à divulgação do Curso de Formação para a 

Certificação de Investigadores Clínicos de nível 1 (CLIC 1), bem como o esclarecimento de informações 

solicitadas por alguns profissionais.  

 

1.9.1 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. 

Durante o ano de 2019, deu-se continuidade à monitorização deste curso de formação em regime de e-

learning, com a aprovação do Conselho de Administração para o pagamento da taxa de emissão do 

certificado, no valor de 54€, aos primeiros 25 profissionais, que concluam o Programa CLIC 1. No 

entanto, durante o ano de 2019, não houve a registar nenhum curso concluído com aprovação, para 

além dos 10 profissionais registados nos anos anteriores. Tendo em conta o elevado numero de médicos 

em formação no CHL seria de esperar uma maior adesão a este programa, tema que deve merecer 

especial atenção no decurso de 2020. 

 

1.10 2.ª Edição do Prémio de Investigação CHL 2918 – JOSÉ RIBEIRO VIEIRA 

Em 2019, no âmbito do Regulamento do “Prémio de Investigação Centro Hospitalar de Leiria l José 

Ribeiro Vieira”, aprovado pelo CA em 2018.04.03, o Centro de Investigação promoveu a 2.ª edição do 

PRÉMIO DE INVESTIGAÇÃO CHL 2018 l JOSÉ RIBEIRO VIEIRA com o objetivo de fomentar a investigação 

científica, premiando trabalhos de investigação realizados na instituição. A concurso, foram elegíveis 

trabalhos publicados em revistas científicas com peer review e fator de impacto atribuído, no ano civil 

anterior ao que o prémio se referia (2018). A divulgação do prémio, com o valor monetário 
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regulamentado de 1000 euros que visa apoiar uma iniciativa de natureza científica, foi realizada por 

correio eletrónico, a todos os profissionais do CHL. 

Neste contexto, foram remetidas ao CI, durante o período de candidaturas que decorreu entre 06 de 

fevereiro a 06 de março de 2019, três candidaturas para efeitos de avaliação, sendo que, uma foi 

excluída por se tratar apenas da publicação de um resumo, e duas consideradas elegíveis, um artigo de 

um estudo longitudinal retrospetivo, e um caso clínico, provenientes dos Serviços de Cardiologia e 

Dermatologia. 

No seguimento da avaliação final, o júri classificou os trabalhos candidatos de acordo os critérios pré 

definidos, e deliberou por unanimidade atribuir o “Prémio de Investigação CHL - José Ribeiro Vieira” ao 

Dr. Fernando Miguel Pinto Leite Montenegro de Sá (Médico Interno de Formação Específica em 

Cardiologia, no Serviço de Cardiologia), primeiro autor do artigo “Myocardial infarction with 

nonobstructive coronary arteries: a single-center retrospective study”, publicado na revista Coronary 

Artery Disease, 2018 Sep; 29(6): 511-515. doi: 10.1097/MCA.0000000000000619. 

O júri da 2.ª edição do Prémio foi constituído pelo Dr. João Morais, diretor do Serviço de Cardiologia e 

coordenador do Centro de Investigação do CHL, Dra. Amália Pereira, diretora do Internato Médico e 

assistente graduada hospitalar de Medicina Interna no Serviço de Medicina I, e Dra. Martinha Henrique, 

diretora do Serviço de Dermatologia e da Consulta Externa do CHL. 

 

1.11 1.ª Edição da Bolsa de Investigação CHL  

No âmbito do Regulamento da “Bolsa de Investigação CHL”, aprovado pelo Conselho de Administração, 

em 2018.04.03, com o objetivo de apoiar a realização de projetos de investigação promovidos por 

profissionais jovens do CHL, o Centro de Investigação promoveu em 2019 a 1.ª edição da Bolsa de 

Investigação CHL, que contempla a divulgação das duas bolsas, com um valor de 1.500 euros cada. 

Destinada à atribuição de duas bolsas de investigação, a 1.ª edição da Bolsa de Investigação do CHL, 

decorreu durante o mês de abril e contou com cinco candidaturas.  

Por unanimidade, o júri deliberou atribuir duas bolsas de investigação, aos projetos: “Qualidade de vida 

em doentes após cardioversão elétrica”, promovido pelo Dr. Fernando Sá, Médico Interno de Formação 

Específica em Cardiologia; e ao “Estudo piloto para avaliar o uso de lidocaína intravenosa para o 

tratamento da dor refrataria em pacientes com fibromialgia”, promovido pela Dra. Marília Rodrigues, 

Médica Assistente Hospitalar em Reumatologia. 

O júri da 1.ª edição da Bolsa de Investigação do CHL foi presidido pelo Doutor Rui Pedrosa, presidente 

do Politécnico de Leiria, e composto pela Prof.ª Doutora Catarina Resende Oliveira, neurocientista na 

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, Enf.º João Gomes, enfermeiro no CHL, Dr. Salvato 
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Feijó, diretor do Serviço de Pneumologia do CHL, e Prof.ª Maria Guarino, professora da Escola Superior 

de Saúde do Politécnico de Leiria e membro do Centro de Investigação do CHL.  

 

A 2.ª edição do Prémio de Investigação CHL 2019 – José Ribeiro Vieira, e a 1.ª edição da Bolsa de 

Investigação CHL 2019, foram entregues em 11 de julho de 2019, no CHL, em cerimónia presidida pelo 

Presidente do Conselho de Administração, Dr. Licínio Carvalho, e na presença da Vice-presidente do 

Instituto Politécnico de Leiria, Dra. Ana Sargento. 

 

1.12 ciTechCARE - Centre for Innovative Care and Health Technology 

O ciTechCare é uma unidade de investigação criada pelo Politécnico de Leiria ao qual se juntaram o CHL, 

a Administração Regional de Saúde do Centro e a empresa de Leiria “Ernesto Morgado”. Estas quatro 

entidades juntam assim esforços para dar um forte incremento à investigação em saúde, investigação 

essa a desenvolver com implantação regional e com ligação às empresas locais. 

Dos seus órgãos fazem parte o Dr João Morais (Conselho Consultivo) e o Dr Nuno Rama (Joint Steering 

Committee), sendo vários os membros integrados e colaboradores, profissionais do CHL. 

Esta unidade foi reconhecida e classificada pela FCT após avaliação por um júri internacional, permitindo 

a atribuição de verbas por aquela instituição.  

A forte relação entre o ciTechCare e o CHL será certamente frutuosa e contribuirá para aumentar a 

nossa produção científica, graças á criação de ferramentas, a que os profissionais do CHL terão acesso.  

 

1.13 Ligação à Academia 

Para além da ligação institucional ao Politécnico de Leiria, espelhada ao longo do presente relatório, a 

possibilidade de criação de outras ligações estão em apreciação.  

O Centro Académico Clínico de Coimbra, incorporando a Faculdade de Medicina e o Centro Hospitalar 

Universitário de Coimbra, é uma estrutura aberta a integrar outras instituições com forte potencial de 

investigação, possibilidade que mereceu alguns contactos bilaterais exploratórios, os quais certamente 

se prolongarão por 2020. 
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BALANÇO DA ATIVIDADE CIENTÍFICA NO CHL I 2019 
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2.1 Enquadramento 

Com o objetivo de realizar o balanço da atividade científica desenvolvida no CHL, em 2019, 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, quando aplicável, 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 autorizados 

durante o ano de 2019.  

 

2.2 Estudos e projetos de investigação autorizados  

a) Por tipologia de estudos e projetos 

Durante o ano de 2019 obtiveram autorização no CHL, 44 estudos, ensaios e outros projetos de 

investigação (Tabela 1 e Fig. 1.), sendo que, o maior número corresponde aos Estudos da Iniciativa do 

Investigador (EII) com 31 estudos aprovados, seguidos dos Ensaios Clínicos (EC) promovidos pela 

indústria farmacêutica e de dispositivos médios (com 8 novos ensaios autorizados). É ainda de referir, 

que relativamente ao período homólogo de 2018, verificou-se um aumento ao nível dos Estudos 

Observacionais com Medicamentos (de 3 para 5 estudos aprovados), e dos Ensaios Clínicos (com 8 

novos estudos aprovados).  Em relação aos Projectos de Investigação Candidatados a fontes de 

financiamento, durante o ano de 2019 não houve novas candidaturas submetidas, no entanto 

registaram-se duas novas aprovações de projectos que foram candidatados ao P2020 no ano anterior 

(de 2018).  

 

Tabela 1. Mapa comparativo do n.º de estudos e projetos autorizados, por tipologia geral (2014 a 2019). 

  2014 2015 2016 2017 2018 2019 

Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) 18 41 52 32 34 31 

Projetos de Investigação Candidatados (PIC) 0 1 9 6 3 0 

Ensaios Clínicos (EC) 1 7 3 5 7 8 

Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM) 6 3 2 1 3 5 

Total 25 52 66 44 47 44 
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Fig. 1. Número de estudos e projetos de investigação autorizados (n=44), por tipologia geral, em 2019. 

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

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

 

Tabela 2. Mapa comparativo do n.º de Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) autorizados, n= 31, 

(entre 2014 e 2019).  

Tipologia específica dos Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) 2014 2015 2016 2017 2018 2019 

Estudos Observacionais (OB) 13 33 31 19 26 15 

Estudos para obtenção de Grau Académico-Mestrado (GA-Mest.) 4 5 9 7 5 11 

Estudos para obtenção de Grau Académico-Doutoramento (GA-Dout.) 1 1 4 3 0 1 

Outros Estudos Intervencionais (OI) 0 0 3 3 2 4 

Estudos Não Clínicos (NC) 0 2 5 0 1 0 

Total 18 41 52 32 34 31 

 

Pela análise da Tabela 2., observa-se que o maior número de EII, em 2019, corresponde aos Estudos 

Observacionais (15 estudos), seguidos dos Estudos para obtenção de Grau Académico-Mestrado (com 

11 estudos), mantendo assim a tendência do ano anterior. 
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b) Por abrangência (Multicêntricos/Não Multicêntricos) 

 

Fig. 2. Número total de estudos autorizados (n=44), por abrangência de Centros de Ensaio (2019). 

 

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

aos estudos Monocêntricos, com 19 e 25 estudos respetivamente. 

 

c) Por tipo de Promotor 

 

Tabela 3. Tipo de Promotor dos estudos e projetos de investigação, aprovados no CHL (2014-2019). 

  
 Tipologia de promotor 

          

2014 2015 2016 2017 2018 2019 

Promotor interno 9 27 29 17 22 17 

Promotor externo 16 25 37 27 25 27 

Total 25 52 66 44 47 44 

19

25 Multicêntricos

Monocêntricos
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Através da análise da Tabela 3., verifica-se à semelhança do ano anterior, um maior número de estudos 

promovidos por Promotores externos, com 27 estudos, comparativamente aos 17 estudos promovidos 

por Promotores internos, em 2019. 

 

 

Fig. 3. Número de estudos e projetos de investigação autorizados, por tipo de promotor em 2019 

(n=44). Tipologia: OB (Estudos Observacionais); GA-Mest. (Estudos para obtenção de Grau Académico-

Mestrado); GA-Dout. (Estudos para obtenção de Grau Académico-Doutoramento); EC (Ensaio Clínico); 

OI (Outros Estudos Intervencionais); OBM (Estudo Observacional com Medicamentos). 

 

De acordo com a Fig. 3. os estudos promovidos por Promotores Internos, foram maioritariamente 

Estudos Observacionais (OB) (10 estudos), seguidos dos Estudos para obtenção de Grau Académico-

Mestrado (Ga-Mest.) (7 estudos). Por outro lado, os estudos promovidos por Promotores externos 

foram essencialmente: Estudos Observacionais (OB) (5 estudos), e estudos promovidos pela indústria 

farmacêutica [8 Ensaios Clínicos (EC) e 5 Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM)]. 
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c.1) Promotores externos 

 

Tabela 4. Promotores externos (19) que obtiveram autorização para a realização de 27 estudos e 

projetos de investigação no CHL, em 2019. 

Promotores externos N.º de Estudos/Projetos 

Entidades Académicas 

Instituto Politécnico de Leiria 6 

Escola Superior de Enfermagem de Coimbra 2 

Universidade de Aveiro 1 

Faculdade de Psicologia e Ciências da Educação - U. Coimbra 1 

Faculdade de Ciências e Tecnologia da Universidade de Coimbra 1 

Indústria Farmacêutica e de Dispositivos Médicos 

Theravance Biopharma Ireland  Limited 3 

Ferrer International/W4Research 1 

CLC Bering 1 

AbbVie, Deutschland Gmb&Co. KG 1 

SorinCRM SAS (MicroPort) 1 

Janssen/Eurotrials 1 

BIOTRONIK Portugal 1 

Novo Nordisk/W4R research 1 

Abbott 1 

Novartis 1 

Bayer Portugal 1 

Outras entidades 

FUNDACION INSTITUTO DE INVESTIGACIÓN MARQUÉS DE VALDECILLA (IDIVAL)  1 

Nursing Research Institute, Sidney – Austrália 1 

Sociedade Portuguesa de Nefrologia e DataMédica 1 

Total 27 

 

Através da análise da Tabela 4. verifica-se que em 2019, 19 entidades externas desenvolveram estudos e 

projetos de investigação no CHL.  
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c.2) Promotores Internos 

 

Tabela 5. Promotores internos (profissionais do CHL=17), por categoria profissional, que obtiveram 

autorização para a realização de estudos e projetos de investigação em 2019. 

Promotores internos 
N.º de 

Estudos/Projetos 

Médicos Internos em Formação Específica 5 

Outros Médicos 3 

Enfermeiros 8 

Tecnicos Superiores de Saúde 1 

Total 17 

 

Pela análise da Tabela 5. observa-se que as categorias profissionais com maior número de estudos 

promovidos, em 2019, foram dos profissionais de Enfermagem (com 8 estudos) e os Médicos  Internos 

em Formação Específica (5 estudos). 

 

d) Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP) 

 

Tabela 6. Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP) envolvidos na totalidade de estudos e 

projetos de investigação aprovados no CHL em 2019 (n=44). 

Categoria Profissional dos Investigadores Principais  N.º estudos Promotor interno Promotor externo 

Médicos 251 81 17 

Enfermeiros 12 8 4 

Técnicos Superiores  4 1 3 

Docentes/Investigadores 3 0 3 

Total 44 17 27 
[1] Do n.º total de estudos promovidos internamente por Médicos, 5 são de Médicos internos em Formação 

Específica.  

 

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

pelos estudos no CHL (Tabela 6.), evidenciam-se os Médicos (20 estudos), seguidos dos Enfermeiros 

(com 12 estudos) e dos Médicos Internos em Formação Específica (5 estudos).  
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d.1) Categoria profissional dos Investigadores Principais vs tipo de promotor (Promotor interno e 

Promotor externo)   

 

Fig. 4. Número de estudos e projetos de investigação autorizados (n=44), por categoria profissional e 

tipo de Promotor (2019). 

 

De acordo com a Fig.4. os Investigadores Principais (IP) dos estudos e projetos de investigação 

autorizados e desenvolvidos no CHL, em 2019, são maioritariamente Médicos, sobretudo em estudos 

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

Medicamentos e/ou Dispositivos Médicos (que perfazem 16 estudos). Em analogia, os Médicos Internos 

em Formação Específica, desenvolveram exclusivamente estudos de iniciativa interna (5 estudos). 
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f) Por serviço 

 

Tabela 7. Distribuição dos estudos, ensaios e projetos de investigação, por serviço do CHL (2019). 

Serviços do CHL  Totais 

Cardiologia 9 

Gastrenterologia 4 

Psiquiatria e de Saúde Mental 4 

CHL 3 

Unidade de Cuidados Agudos Polivalente 3 

Cirurgia I 2 

Dermatologia 2 

Oftalmologia 2 

Anatomia Patológica, Patologia Clínica e Obstetrícia 1 

Anestesiologia 1 

BO, Ortopedia I e II, Cirurgia I e II, Esp. Cirúrgicas, Ginecologia/Obstetrícia 1 

Cirurgia I e II 1 

Cirurgia I e II, Ortopedia I e II, Urologia 1 

Equipa Intra-hospitalar de Cuidados Paliativos 1 

Medicina I e II 1 

Medicina II, UND, MFR 1 

Medicina Física e de Reabilitação 1 

Nefrologia 1 

Neonatologia  1 

Neonatologia e Pediatria 1 

Pneumologia e Endocrinologia 1 

Medicina Intensiva 1 

Endocrinologia 1 

Total 44 

 

Através da análise da Tabela 7. e da Fig. 5., observa-se que os serviços do CHL com um maior número de 

estudos e projetos de investigação foram o Serviço de Cardiologia, Serviço de Gastrenterologia e o 

Serviço de Psiquiatria e Saúde Mental, com 9 e 4 estudos respetivamente. 
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Fig. 5. Estudos e projetos de investigação, por serviço e por tipo de promotor (2019). 

 

Relativamente aos estudos e projetos com promotor interno, os serviços com maior número de 

propostas autorizadas, foram o serviço de Oftalmologia e o Serviço de Cirurgia I, ambos com 2 estudos, 

onde os estudos de investigação autorizados foram todos de iniciativa interna. 

Para os estudos e projetos de investigação com promotor externo, os serviços com maior número de 

estudos, foram o Serviço de Cardiologia (com 8 estudos), seguido dos serviços de Psiquiatria e Saúde 

Mental e Gastrenterologia, com 4 e 3 estudos respetivamente.  

 

2.3 Ponto de situação dos estudos e projetos de investigação no CHL 
 

Tabela 8. Ponto de situação, relativamente ao número, cumulativo, de estudos e projetos de 

investigação no CHL, em Dezembro de 2019. 

Ponto de Situação n.º de estudos 

Em curso 43 

Concluído/encerrado 28 

Pronto a iniciar 3 

Cancelado 1 

Total1  75 (44+7+15+9)1 
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[1] Foram adicionados aos 44 estudos aprovados em 2019, 7 Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com 

Medicamentos, 15 Estudos da Iniciativa do Investigador, e 9 Projetos de Investigação Candidatados e aprovados, 

autorizados em anos anteriores, mas que estavam em curso, em dezembro de 2019. 

 

Fig. 6. Ponto de situação dos estudos e projetos de investigação, em valores cumulativos, em 2019 

(n=75). 

 

2.3.1 Monitorização da produção científica no CHL  

Compete ao CI monitorizar a produção científica que resulta dos estudos/projetos aprovados, 

designadamente publicações, comunicações, dissertações, etc. Continua a verificar-se, no entanto, por 

parte dos investigadores o não cumprimento deste procedimento, sendo muito reduzido o retorno da 

produção científica. Neste sentido, o número total de trabalhos de investigação científica enviados ao CI 

manteve a tendência do ano anterior (com 12 trabalhos remetidos). Este é seguramente um aspeto a 

melhorar. Apesar dos esforços que o CI possa desenvolver, é da responsabilidade dos investigadores 

principais darem cumprimento a este objetivo. 

 

Tabela 9. Monitorização da produção científica e indicadores de produção científica (2019). 

Indicadores de Produção Científica  2016 (N.º) 2017 (N.º) 2018 (N.º) 2019 (N.º) 

Comunicações 2 2 0 0 

Relatórios finais de curso e/ou unidades 
curriculares 

0 3 1 2 

Dissertações de Mestrado 2 4 1 0 

Artigos científicos 3 2 6 7 

Resumos  0 0 2 1 

Pósteres 0 0 2 2 

Total 8 11 12 12 
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2.4 Projetos de Investigação Candidatados  
  

2.4.1 Ponto de Situação dos Projetos de Investigação Candidatados (PIC), em regime de Consócio 

No âmbito dos sete projectos de investigação em regime de co-promoção aprovados em 2019, 2018, 

2017 e 2016 e a autorização das candidaturas correspondentes aos programas de financiamento: 

Sistema de Incentivos à Investigação e Desenvolvimento Tecnológico (SI I&DT), 33/SI-47/2015, 

Portugal2020/ANI; Sistema de Apoio à Investigação Científica e Tecnológica (SAICT), 02/SAICT-45/2016, 

Portugal2020/FCT; e Sistema de Apoio à Investigação Científica e Tecnológica (SAICT), 02/SAICT-

45/2017, Portugal2020/FCT, o Centro de Investigação do CHL é co-promotor de 9 projetos de 

investigação co-financiados, em regime de co-promoção com outras entidades (Tabela 13), sendo que, 

três projetos (Insitu.Biomas, SaFe e C.Orthopedic) são geridos pela ANI (Agência Nacional de Inovação) e 

os restantes pela FCT (Fundação para a Ciência e Tecnologia), com um total de investimento aprovado 

para o CHL no valor de 212.459,42 € (Tabela 10). 

 

Tabela 10. Ponto de Situação dos projetos de investigação, em curso e concluídos, aprovados em 

candidaturas do P2020 no CHL (em dezembro de 2019). 

Acrónimo 

do projeto 

Designação do 

projeto 

Código do 

concurso 
Promotor líder 

Serviços 

CHL 
Área 

Data de 

aprovação 

do CA 

Ponto de  

situação 

Insitu.Biomas 

Reinvent 
biomanufacturing 
systems by using 
an usability  
approach for insitu 
clinic temporary 
implants 
fabrication 

SI-47- 
2015-33 

Grupo Vangest 
(3DTech) 

Cirurgia 1 
Cirurgia 2 

Regeneração de 
tecidos 

03-03-2016 

Concluído 
(submissão do 

pedido final 
de pagamento 

em curso) 

2Bio4cartilage 

Programa de 
intervenção 
integrado para 
prevenção e 
tratamento de 
lesões da 
cartilagem 

SAICT-45-
2016-02 

CDRsp-Instituto 
Politécnico de 

Leiria (CDRsp-IPL) 

Ortopedia 1 
Ortopedia 2 

Regeneração de 
tecidos para 

tratamento de 
osteoartrite 

06-10-2016 

Concluído 
(submissão do 

pedido final 
de pagamento 

em curso) 

Help2CARE 

Apoiar no 
autocuidado de 
utentes e 
cuidadores 

SAICT-45-
2016-02 

Instituto 
Politécnico de 

Leiria (IPL) 

Medicina 1 
Medicina 2 

Cuidados de 
enfermagem 

14-09-2016 

Concluído 
(submissão do 

pedido final 
de pagamento 

em curso) 

CBmeter 

Carotidómetro - 
um novo 
dispositivo médico 
para rastreio 
precoce de 
doenças 
metabólicas 

SAICT-45-
2016-02 

Instituto 
Politécnico de 

Leiria (IPL) 
Pneumologia 

Dispositivo Médico 
para diagnosticar 

doenças 
metabólicas 

06-10-2016 

Concluído 
(submissão do 

pedido final 
de pagamento 

em curso) 

MoVIDA Plataforma de SAICT-45- Instituto Cardiologia Aplicação móvel 06-10-2016 Concluído 
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Monitorização da 
Atividade Física 

2016-02 Politécnico de 
Leiria (IPL) 

para monitorizar 
“saúde da 

comunidade” 

(submissão do 
pedido final 

de pagamento 
em curso) 

PLENOIsla 

Utilização de 
imagens 
plenópticas para 
avaliação de lesões 
da pele 

SAICT-45-
2017-02 

Instituto de 
Telecomunicações 
(IT) Delegação de 

Leiria 

Dermatologia 
Lesões da pele 
(melanomas) 

18-05-2017 

Em curso  
(recebido 

adiantamento) 

LookAfterRisk 

Avaliação de risco 
dinâmica com base 
em soluções de 
monitorização 
remota para a 
gestão de doentes 
com enfarto de 
miocárdio 

SAICT-45-
2017-02 

Faculdade de 
Ciências e 

Tecnologia da 
Universidade de 
Coimbra (FCTUC) 

Cardiologia 

Tecnologias  
móveis avaliação 

do risco em 
doentes com 
enfarte do m. 

01-06-2017 

Em curso 
(recebido 

adiantamento) 

SaFe 

Desenvolvimento e 
Fabrico de 
Implantes 
Traqueobrônquicos  

SI-47- 
2017-30 

Moldes RP – 
Indústria de 
Moldes, S.A. 

Pneumologia 
Implantes 

Traqueobrônquicos 
30-04-2018 

Em curso 

(formalizado 

Termo de 

Aceitação) 

C.Orthopedics 

Compósitos de 
moldagem para 
aplicações 
ortopédicas 

SI-47- 
2017-30 

MoldeTipo II  Ortopedia II 
Próteses 

radiotransparentes 
osteointegráveis  

30-04-2018 

Em curso 

(formalizado 

Termo de 

Aceitação) 

 

Tabela 11. Investimento total dos projetos de investigação, em curso, aprovados em candidaturas do 

P2020 no CHL (em dezembro de 2019). 

Acrónimo do 

projeto 

N.º do 

projeto 

Data de 

início do 

projeto 

Data de fim 

do projeto 

Investimento 

total 

aprovado (€) 

Investimento 

total 

aprovado 

CHL (€) 

Valor recebido até 

à data CHL (€) 

insitu.Biomas 
POCI-01-0247-

FEDER-017771 
01-07-2016 30-06-2019 1.278.461,30 63.293,36 

26.795,41 (pedido 

final de pagamento 

em curso) 

2Bio4cartilage 
POCI-01-0145-

FEDER-023423 
01-09-2017 03-06-2019 149.158,62 6.702,18 

3.767,05 (pedido final 

de pagamento em 

curso) 

Help2care 
POCI-01-0145-

FEDER-023762 
01-09-2017 02-06-2019 148.652,63 4.274,37 

1.062,43 (pedido final 

de pagamento em 

curso) 

CBmeter 

CENTRO-01-

0145-FEDER-

023278 

15-09-2017 18-09-2019 149.121,49 12.703,58 

6.273,63 (pedido final 

de pagamento em 

curso) 

MOVIDA 

CENTRO-01-

0145-FEDER-

023878 

19-09-2017 18-09-2019 149.505,63 6.306,51 

3.252,34 (pedido final 

de pagamento em 

curso) 

PlenoISLA 
POCI-01-0145-

FEDER-028325 
25-07-2018 24-07-2021 239.805,62 7.500,00 

2.153,74 

(adiantamento de 

30% em 01-10-2018) 
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lookafterRisk 
POCI-01-0145-

FEDER-030290 
16-07-2018 15-07-2021 234.874,25 19.550,10 

5.865,03 € (1.º pedido 

de pagamento em 

preparação) 

SaFe 
POCI-01-0247-

FEDER-039713 
01-10-2019 30-09-2021 1.551.953,56 74.604,71 NA 

C.Orthopedics 
POCI-01-0247-

FEDER-039754 
01-10-2019 30-09-2021 1.078.619,52 17.524,61 NA 

Total    4.980.152,62 212.459,42 49.169,63 

 

Através da análise da Tabela 11 e da Fig. 7, observa-se que houve um crescimento muito significativo no 

número de projetos de investigação aprovados pelo P2020 (de 1 projeto em 2016, 5 projetos em 2017, 7 

projetos em 2018, e 9 projetos em 2019). É de referir que durante o ano de 2019, foram concluídos 

cinco projetos (insitu.Biomas, 2Bio4cartilagem, Help2care, CBmeter e MOVIDA), para os quais, estão em 

curso os pedidos de pagamento final, e, aprovados dois novos projetos (SaFe e C.Orthopedics), para os 

quais foram formalizados os Termos de Aceitação. Esta atividade é um ponto importante sobre o qual 

vale a pena refletir. Se por um lado traduz uma credibilidade crescente do CHL junto do meio académico 

e cientifico, internamente esta atividade contribui para uma cada vez maior maturidade do CI, 

conferindo-lhe uma experiência particular neste campo. Até ao momento ainda não tivemos projetos de 

iniciativa do CHL, sendo este o passo que todos esperamos poder vir a dar. 
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Fig. 7. Ponto de situação dos Projetos de Investigação aprovados pelo P2020, em valores cumulativos, 

em 2016 (n= 4), 2017 (n=5), 2018 (n=7) e 2019 (n=9, sendo que, 5 projectos foram concluídos no último 

trimestre do ano). 

 

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

Dos 44 estudos e projetos de investigação aprovados em 2019, 8 são Ensaios Clínicos e 5 são Estudos 

Observacionais com Medicamentos ou Dispositivos Médicos (Tabela 15). Neste tipo de estudos clínicos, 

promovidos pela indústria farmacêutica e de dispositivos médicos e/ou por CRO´s, e no seguimento dos 

anos anteriores, está implícita uma comparticipação financeira para o CHL, que é formalizada mediante 

os acordos financeiros pré-definidos. 

 

De acordo com a Tabela 15., verifica-se que o serviço com maior número de EC aprovados em 2019 é o 

Serviço de Cardiologia (com 4 EC), surgindo no entanto um novo serviço com EC, o Serviço de 

Gastrenterologia com 3 EC aprovados. De forma análoga, na categoria dos OBM, surge o Serviço de 

Cardiologia com maior número de novos estudos aprovados em 2019 (3 OBM). 
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Tabela 12. Número de Ensaios Clínicos (EC) e de Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM), 

aprovados, em 2019, por serviço correspondente. 

Designação do Ensaio Promotor/CRO1 Serviço Área Terapêutica 
Ponto de 
situação 

Ensaios Clínicos 

APOLO 
Ferrer 

International/W4Research 
Cardiologia 

Doença aterotrombótica 
cardiovasculat 

em curso 

DIONE 
Theravance Biopharma Ire. 

Ld. 
Gastro Doença de Crohn em curso 

AEGIS CLC Bering Cardiologia Síndrome coronário agudo em curso 

MEASURE Up 2 
AbbVie, Deutschland 

Gmb&Co. KG 
Dermatologia Dermatite atópica em curso 

RHEA 1 
Theravance Biopharma 

Ireland  Ltd 
Gastro Colite ulcerosa em curso 

RHEA 2 
Theravance Biopharma 

Ireland  Ltd 
Gastro Colite ulcerosa em curso 

PERSEPOLIS SorinCRM SAS (MicroPort) Cardiologia Dispositivos para pacemakers 
pronto a 

iniciar 

AVANTI Bayer Portugal  Cardiologia Insuficiência cardíaca 
pronto a 

iniciar 

Estudos Observacionais com Medicamentos, ou dispositivos 

PSIPROSPER Janssen/Eurotrials Psiquiatria Esquizofrenia em curso 

BIOFLOW SV5 BIOTRONIK Portugal Cardiologia 
Segurança do stent com 

eluição de fármaco Orsiro  
em curso 

PICT2RE5 
Novo Nordisk/W4R 

research 
Endocrinologia Diabetes Mellitus tipo 2  em curso 

SMART Registry5 Abbott Cardiologia 
Dispositivo para arritmia 

cardíaca 
em curso 

Estudo epidemiológico 
para caracterizar a 

prevalência de Lp (a) em 
doentes com doença 

cardiovascular  

Novartis Cardiologia 
Doença cardiovascular 

estabelecida (DCE) 
pronto a 

iniciar 
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2.5.1 Ensaios Clínicos e OBM ativos  
 

Tabela 13. Mapa comparativo com o n.º de Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com 

Medicamentos, em valores cumulativos (entre 2014 e 2019). 

Tipologia 2014 2015 
Variação 

2015/2014 
2016 

Variação 
2016/2015 

2017 
Variação 

2017/2016 
2018 

Variação 
2018/2017 

2019 
Variação 

2019/2018 

Ensaios 
Clínicos (EC) 

1 9 800% 12 33% 161 33% 202 25% 245 20,00% 

Est. 
Observacionais 
com 
Medicamentos 
(OBM) 

6 5 -17% 4 -20% 33 -25% 54 67% 106 100,00% 

Total 7 14 100% 16 14% 19 19% 25 32% 34 36,00% 

[1] 16 EC (5 aprovados em 2017 + 9 em curso de 2013, 2015 e 2016 + 2 encerrados em 2017). 
[2] 20 EC (7 aprovados em 2018 + 9 em curso de anos anteriores + 4 encerrados em 2018) 
[3] 3 OBM (1 aprovado em 2017 + 2 ativos de 2016). 
[4] 5 OBM (3 aprovados em 2018 + 2 em curso de anos anteriores) 
[5] 24 EC (8 aprovados em 2019 + 8 em curso de anos anteriores + 8 encerrados em 2019) 
[6] 10 OBM (5 aprovados em 2019 + 4 em curso de anos anteriores + 1 encerrado em 2019) 

Fig. 8. Número de Ensaios Clínicos (EC) e Estudos Observacionais com Medicamentos/Dispositivos 

(EOM), ativos em dezembro de 2019 (sem os 8 EC + 1 EOM encerrados) no CHL, por serviço (n=25). 

 

De acordo com a Fig. 8, os serviços com um maior número de Ensaios Clínicos ativos, durante o ano de 

2019, são os Serviços Cardiologia, Medicina 1 e Gastrenterologia (com 6 e 3 EC). Relativamente aos 

OBM, os Serviços de Endocrinologia e Psiquiatria destacam-se com 2 estudos, seguidos dos serviços de 
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Oftalmologia e Pediatria, com 1 estudo cada. É ainda de salientar que em 2019, houve dois novos 

serviços a iniciarem estudos clínicos no CHL (Gastrenterologia e Dermatologia), o que no conjunto de 

serviços com estudos ativos no CHL, perfaz 9 serviços com estudos clínicos no CHL. 

 

2.5.2 Ponto de situação dos EC e EOM  
Tabela 14. Mapa dos Ensaios Clínicos (dezembro de 2019). 

Designação do 
Ensaio 

Promotor 
CRO1 

Serviço 
Área 

Terapêutica 

Acordo 
Financeiro 
por doente 

Acordo 
Financeiro 

total2 

Ponto de 
situação 

1 ATLANTIC AIBILI Oftalmologia 
Vasculopatia 

polipoidal 
7.776 € 38.880 € 

encerrado3 

Aprovado a 
2015-09-24 

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

Aprovado a 
2015-11-03 

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

Aprovado a 
2015-11-03 

4 AZURE 
Bayer/ 

Eurotrials 
Oftalmologia 

Degenerescência  
macular 

11.047 € 44.188 € 
em curso 

Aprovado a 
2015-11-27 

5 VIOLET 
Bayer/ 

Eurotrials 
Oftalmologia 

Edema macular 
diabético 

12.377 €  37.132 € 
encerrado3 
Aprovado a 
2016-09-08 

6 DAL-GENE 
DalCor 

Pharma UK 
Ltd/Eurotrials 

Cardiologia 
Síndrome 

Coronária Aguda 
(SCA) recente 

3.074 € 12.294 € 
em curso 

Aprovado a 
2017-02-16 

7 AUGUSTUS 
Bristol Myers 
Squibb/PPD 

Cardiologia 
Fibrilhação 
auricular 

1.585 € 14.261 € 
encerrado3 
Aprovado a 
2017-02-23 

8 PARADISE Novartis Cardiologia 
Síndrome 

coronário agudo 
2.740 € 13.700 € 

em curso 
Aprovado a 
2017-03-16 

9 NAXOS 
Delveco/ 

Scope 
Anestesiologia 

Obstipação 
induzida por 

opioides 
4.500 € 45.000 € 

encerrado3 
Aprovado a 
2017-09-14 

10 EMPHENE Novartis Anestesiologia 
Dor-nevralgia pós-

herpética 
4.000 € 12.000 € 

encerrado3 
Aprovado a 
2017-12-19 

11 FOXTROT Bayer Ortopedia II 
Artoplastia total 

do joelho  
5.080 €  50.800 € 

encerrado3 
Aprovado a 
2018-04-30 

12 SCORED Sanofi Medicina I Diabetes Mellitus 8.110 € 162.200 € 
em curso 

Aprovado a 
2018-04-30 

13 
EMPERIAL-
preserved  

Boehringer Cardiologia 
Insuficiência 

Cardíaca Crónica 
3.200 € 16.000 € 

encerrado3 
Aprovado a 
2018-05-29 

14 
EMPERIAL - 

reduced 
Boehringer Cardiologia 

Insuficiência 
Cardíaca Crónica 

3.200 € 16.000 € 
encerrado3 
Aprovado a 
2018-05-29 

15 KRESTEL Novartis Oftalmologia 
Edema macular 

diabético 
26.500 € 106.000 € 

em curso 
Aprovado a 
2018-10-02 

16 PLENO Eurotrials Neurologia Esclerose Múltipla 3.975€ 27.825 € em curso 
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Aprovado a 
2018-12-11 

17 APOLO 
Ferrer 

International/
W4Research 

Cardiologia 
Doença 

aterotrombótica 
cardiovasculat 

500 € 5.000 € 
em curso 

Aprovado a 
2019-01-31 

18 DIONE 
Theravance 
Biopharma 

Ire. Ld. 
Gastro Doença de Crohn 7.911 € 39.553 € 

em curso 
Aprovado a 
2019-03-07 

19 AEGIS CLC Bering Cardiologia 
Síndrome 

coronário agudo 
5.471 € 103.956 € 

em curso 
Aprovado a 
2019-04-10 

20 
MEASURE Up 

2 

AbbVie, 
Deutschland 
Gmb&Co. KG 

Dermatologia Dermatite atópica 27.318 € 136.588 € 
em curso 

Aprovado a 
2019-05-23 

21 RHEA 1 
Theravance 
Biopharma 
Ireland  Ltd 

Gastro Colite ulcerosa 12.791 € 63.955 € 
em curso 

Aprovado a 
2019-05-23 

22 RHEA 2 
Theravance 
Biopharma 
Ireland  Ltd 

Gastro Colite ulcerosa 11.587 €  57.935 € 
em curso 

Aprovado a 
2019-09-12 

23 PERSEPOLIS 
SorinCRM SAS 

(MicroPort) 
Cardiologia 

Dispositivos para 
pacemakers 

870 € 10.440 € 
pronto a iniciar4 

Aprovado a 
2019-11-07 

24 AVANTI 
Bayer 

Portugal  
Cardiologia 

Insuficiência 
cardíaca 

5.000 € 15.000 € 
pronto a iniciar4 

Aprovado a 
2019-12-30 

 Totais      983.290 €  

[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico. 
[2] Montantes máximos relativos à previsão total de doentes recrutados.  
[3] Encerrado em 2019. 
[4] Aguarda recrutamento para iniciar. 

 

Tabela 15. Mapa dos Estudos Observacionais com Medicamentos (dezembro de 2019). 

Designação do 
Estudo 

Promotor/ 
CRO1 

Serviço 
Área 

Terapêutica 

Acordo 
Financeiro 

por 
doente 

Acordo 
Financeiro 

total2 

Ponto de 
situação 

1 IRISS AIBILI Oftalmologia 
Segurança  

do Iluvien 190µg 
2.250 € 27.000 € 

em curso 
Aprovado a 
2016-08-11 

2 EVOLVE Novo Nordisk Endocrinologia 
Diabetes tipo 1ou 2 

em grávidas 
1.200 € 4.800 € 

em curso 
Aprovado a 
2017-10-19 

3 ICE-PT 
Alimera 
Sciences 

Oftalmologia 
Edema Macular 

Diabético 
300 € 9.000 € 

encerrado3 
Aprovado a 
2018-01-09 

4 

Coorte de 
depressão 

resistente ao 
tratamento 
na Europa 

IQVIA Psiquiatria Depressão 567 € 5.670 € 
em curso 

Aprovado a  
2018-11-13 

5 PADI 
Hipp GmbH & 

Co Vertrieb 
KG/ Keypoint 

Pediatria 
Formulações 

hipoalergénicas 
1.200 € 28.800 € 

em curso 
Aprovado a  
2018-11-07 

6 PSIPROSPER 
Janssen/Eurot

rials 
Psiquiatria Esquizofrenia 300 € 7.000 € 

em curso  
Aprovado a 
2019-01-10 
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7 BIOFLOW SV5 
BIOTRONIK 

Portugal 
Cardiologia 

Segurança do stent 
com eluição de 
fármaco Orsiro  

150 € 3.750 € 
em curso 

Aprovado a 
2019-01-10 

8 PICT2RE5 
Novo 

Nordisk/W4R 
research 

Endocrinologia 
Diabetes Mellitus 

tipo 2  
125 € 4.750 € 

em curso  
Aprovado a 
2019-01-31 

9 
SMART 

Registry5 
Abbott Cardiologia 

Dispositivo para 
arritmia cardíaca 

350 € 7.000 € 
em curso 

Aprovado a 
2019-09-26 

10 

Estudo 
epidemiológic

o para 
caracterizar a 
prevalência 
de Lp (a) em 
doentes com 

doença 
cardiovascular  

Novartis Cardiologia 
Doença 

cardiovascular 
estabelecida (DCE) 

280 € 14.000 € 

pronto a 
iniciar4 

Aprovado a 
2019-09-26 

Totais     75.270 €  

[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico. 
[2] Montantes máximos relativos à previsão total de doentes recrutados.  
[3] Encerrado em 2019. 
[4] Aguarda recrutamento para iniciar. 
 

 
 
 

Fig. 9 Ponto de situação dos EC e OBM, em valores cumulativos, em 2019 (n=34). 

 

2.6 Faturação de Ensaios Clínicos, Estudos Observacionais com Medicamentos e Projetos de 

Investigação Financiados pelo P2020  

Ao longo do ano de 2019 foi realizado o acompanhamento da faturação e processamento de custos 

indiretos relativos 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 

22

9

3

Em curso

Encerraram

Prontos a iniciarem



Centro de Investigação (CI)   

Relatório Anual da Atividade de Investigação Científica I 2019 

 

 

Centro de Investigação (CI)                                                                                                                                                   33/40 

 

comparação com os anos anteriores (2018, 2017, 2016, 2015 e 2014). É de referir que os valores 

apresentados correspondem aos EC e aos OBM ativos em 2019, 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). 

Do ponto de vista da faturação, no ano de 2019 o Procedimento do Acordo Financeiro, em vigor desde 1 

de Julho de 2017, foi aplicado à maioria dos estudos clínicos, nomeadamente a contratualização de 

novos ensaios e a formalização de adendas a alguns estudos pré-procedimento. Neste sentido, e apesar 

dos novos estudos clínicos contratualizados após a entrada em vigor do Procedimento Financeiro, 

contemplarem a nova distribuição de verbas, durante o ano de 2019, ainda persistiram alguns estudos 

(sobretudo do Serviço de Cardiologia) com contratos realizados antes da entrada em vigor do novo 

Procedimento, e que contemplam ainda a distribuição de verbas anterior. Assim, em dezembro de 2019 

havia ainda duas tipologias de faturação em vigor no CHL: estudos pré Procedimento do Acordo 

Financeiro (com distribuição: 20% CHL e 80% serviço), e estudos pós Procedimento do Acordo 

Financeiro ou com Adenda ao contrato inicial (com distribuição: 20% CHL, 15% Serviço, 15% Fundo de 

Investigação, 5% Serviço Farmacêutico, 45% Equipa de Investigação). 

 

Tabela 16. Resumo da faturação total, relativa a Ensaios Clínicos, Estudos Observacionais com 

Medicamentos e Projetos de Investigação Financiados pelo P2020 (2014 a 2019). 

Faturação total  2014 2015 2016 2017 2018 2019 
Variação 

2019/2018 

Ensaios Clínicos 21.285,00 € 45.394,00 € 96.873,58 € 52.922,66 € 94.101,43 € 198.410,69 110,85% 

Est. Observacionais 
com Medicamentos 

29.160,00 € 22.620,00 € 3.840,00 € 15.500,00 € 8.600,00 € 16.200,00 € 88,37% 

Projetos P2020  0,00 € 0,00 € 0,00 € 6.513,18 € 10.222,36 € 0,00 € -100,00% 

Total 50.445,00 € 68.014,00 € 100.713,58 € 74.935,84 € 112.923,79 € 214.610,69 € 90,05% 

Faturação real 1 2014 2015 2016 2017 2018 2019 
Variação 

2019/2018 

Ensaios Clínicos 21.285,00 € 37.085,20 € 77.498,86 € 42.338,13 € 75.281,14 € 158.728,55 110,85% 

Est. Observacionais 
com Medicamentos 

29.160,00 € 22.620,00 € 3.840,00 € 12.400,00 € 7.200,00 € 12.960,00 80,00% 

Projetos P2020 0,00 € 0,00 € 0,00 € 6.513,18 € 10.222,36 € 0,00 € -100,00% 

Total 50.445,00 € 59.705,20 € 81.338,86 € 61.251,31 € 92.703,50 € 171.688,55 85,20% 

[1] Ao abrigo do protocolo formulado entre o CHL e a BLCL (que retém 20%). 
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Fig. 10. Faturação total relativa aos estudos de investigação com comparticipação financeira: Ensaios 

Clínicos, Estudos Observacionais com Medicamentos e Projetos Financiados pelo P2020 (2014-2019). 

 

2.6.1 Faturação real e distribuição de verbas (Ensaios Clínicos e Estudos Observacionais com 
Medicamentos) 

 

Fig.11. Faturação real do CHL, em 2019, de acordo com protocolo estabelecido com a Blueclinical e a 

distribuição de verbas pré-estabelecida: 20% BLCL e 80% CHL. 
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Fig.12. Distribuição de verbas, em 2019, de acordo com o Procedimento do Acordo Financeiro.  

 

Fig.13. Distribuição de verbas, em 2019, pelos serviços (80/15% nos serviços de prestação de cuidados 

onde decorrem os estudos, 15% no Fundo de Investigação e 5% no Serviço Farmacêutico). 
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Estudos Obs. Medicamentos 0,00 € 0,00 € 2.592,00 € 108,00 € 9.900,00 € 0,00 € 360,00 €
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2.6.2 Receita, em dezembro de 2019, e alocação de verbas proveniente dos Projetos Financiados pelo 

P2020 

Fig. 14. Receita do CHL, até dezembro de 2019, de acordo com o financiamento elegível dos Projetos 

Financiados pelo P2020 (recebimento de verbas de adiantamento), e alocação de verbas pré-estabelecida: 

20% de Overheads CHL e 80% rúbricas de investimento. 

 

Fig. 15. Distribuição da receita do CHL, até dezembro de 2019, por sete projectos financiados que foram 

objeto de pagamentos, por reembolso e adiantamento, por parte das entidades financiadoras (ANI e FCT). 
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2.7 Fundo de Investigação 

O Fundo de Investigação foi criado através do Regulamento do Fundo de Investigação, aprovado em 

2018.04.03, e passou a contemplar 15% das verbas provenientes dos estudos clínicos promovidos pela 

indústria, com o objetivo de promover, no CHL, ações e atividades relacionadas com a investigação clínica. 

Em dezembro de 2019, e de acordo com a Tabela 17, a receita total de ensaios clínicos e de estudos 

observacionais com medicamentos/dispositivos médicos, alocada ao Fundo de Investigação foi de 

19.088,26 €. 

 

Tabela 17. Receita proveniente de estudos clínicos alocada ao Fundo de Investigação (em dez/2020). 

Faturação real  total 2019 15% Fundo Investigação 

Ensaios Clínicos 18.980,26 € 

Estudos Obs. Medicamentos 108,00 € 

Totais  19.088,26 € 

 

CONSIDERAÇÕES FINAIS 

Em 2019, o balanço da atividade de investigação científica, no CHL, demonstra um crescimento 

significativo sobretudo ao nível dos Projetos de Investigação Candidatados e financiados pelo P2020, em 

regime de consórcio, e ao nível dos estudos clínicos promovidos pela industria (Ensaios Clínicos e 

Estudos Observacionais com Medicamentos e/ou Dispositivos Médicos)  

Relativamente ao número de submissões de estudos e projetos de investigação, verificou-se 

comparativamente ao ano anterior: um aumento de submissões ao nível dos Ensaios Clínicos (EC) (com 

5 EC em 2017, 7 EC em 2018, e 8 EC em 2019); um aumento dos Estudos Observacionais com 

Medicamentos (EOM) (com 1 EOM em 2017, 3 EOM em 2018, e 5 EOM em 2019); e a um pequeno 

decréscimo nos Estudos da Iniciativa do Investigador (EII) (com 32 EII em 2017, 34 EII em 2018, e 31 EII 

em 2019). Relativamente aos Projetos de Investigação Candidatados (PIC), em 2019 não houve a registar 

novas candidaturas de projetos submetidas, no entanto das 3 candidaturas submetidas no ano anterior, 

foram aprovadas, já em 2019, duas relativas aos novos projetos (SaFe e C.Orthopedics). Considerando o 

número de projetos que cumulativamente têm vindo a ser aprovados nos últimos 4 anos, verifica-se um 

aumento significativo (com 1 projeto em 2016, 5 projetos em 2017, 7 projetos em 2018, e 9 projetos em 

2019). 

Relativamente à natureza dos promotores externos, durante o ano de 2019, recorreram ao CHL para o 

desenvolvimento de estudos e projetos de investigação, 19 entidades (comparativamente a 21 

entidades no ano anterior), o que evidencia uma procura do CHL relativamente constante, nos dois 

últimos anos, para efeitos de investigação clínica.  



Centro de Investigação (CI)   

Relatório Anual da Atividade de Investigação Científica I 2019 

 

 

Centro de Investigação (CI)                                                                                                                                                   38/40 

 

No que se refere à categoria profissional dos Investigadores Principais, os profissionais de Enfermagem 

juntamente com os Médicos Internos em Formação Específica representam o maior número de 

profissionais com estudos da iniciativa interna, com 8 e 5 estudos respetivamente. É ainda de referir que 

o maior número de Estudos da Iniciativa do Investigador com promotor externo, é maioritariamente 

promovido por Médicos de outras instituições, na tipologia de estudos multicêntricos e de estudos 

promovidos pela indústria farmacêutica (17 estudos no total). 

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

Serviços com mais EII de iniciativa interna, autorizados em 2019, foram os serviços de Oftalmologia e o 

Serviço de Cirurgia I, sendo que, o Serviço de Cardiologia foi o serviço com maior número de EII de 

iniciativa externa.  

Em relação aos Ensaios Clínicos e aos Estudos Observacionais com Medicamentos e/ou com Dispositivos 

Médicos, houve um aumento em 2019 ao nível da aprovação de novos Ensaios Clínicos (com 8 novos EC 

e 5 novos EOM), que vieram a incluir dois novos Serviços: Gastrenterologia e Dermatologia. 

No entanto, e tendo em conta o conjunto cumulativo de estudos em 2019, verifica-se um aumento de 

Ensaios Clínicos comparativamente aos anos anteriores, com 24 EC em 2019 (20 EC em 2018, 16 EC em 

2017, 12 EC em 2016, 9 EC em 2015, e 1 EC em 2014) e a um aumento ao nível dos Estudos 

Observacionais com Medicamentos, com 10 EOM em 2019 (5 EOM em 2018, 3 EOM em 2017, 4 OBM 

em 2016, 5 OBM em 2015, e 6 OBM em 2014).  

Relativamente à implementação do novo Procedimento do Acordo Financeiro, em 2019 deu-se 

continuidade à distribuição de verbas às equipas, nomeadamente de 7 estudos, dos Serviços de 

Oftalmologia, Cardiologia, Medicina I, Anestesiologia e Ortopedia II. É de referir no entanto, que durante 

o ano transato subsistiram dois estudos (ODYSSEY do serviço de Cardiologia, e, IRISS do serviço de 

Oftalmologia), com a antiga distribuição de verbas, e que ainda foram objeto de faturação ao promotor, 

em 2019, sendo que, a distribuição de verbas foi realizada com base no estabelecido no contrato 

financeiro inicial (20% CHL e 80% Serviço). Neste sentido, o ano de 2019, foi ainda um ano de transição 

relativamente à distribuição interna de verbas, com a aplicação de duas tipologias de distribuição (pré 

Procedimento “Acordo Financeiro”: 20% CHL, 80% Serviço; pós Procedimento “Acordo Financeiro”: 20% 

CHL, 15% Serviço, 15% Fundo de Investigação, 5% Serviço Farmacêutico, 45% Equipa de Investigação). 

Por outro lado, a variação global da faturação total relativa a estudos clínicos foi de 90,05% 

relativamente ao ano de 2018. Este aumento ocorreu sobretudo devido ao aumento significativo da 

faturação dos EC (em 110,85%) e dos EOM (em 88,37%). Em relação aos Projectos de Investigação 

Candidatados, durante o ano de 2019, não houve reembolsos nem adiantamentos realizados ao CHL, no 

entanto, considerando os cinco projectos concluído em 2019, tiveram início no último trimestre do ano, 

os pedidos de execução finais, que se irão consubstanciar durante o ano de 2020. 
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A evolução ao nível dos estudos clínicos promovidos pela indústria tem sido muito significativa, ao longo 

dos últimos 5 anos, sendo que, de acordo com a previsão de novos Ensaios Clínicos e Estudos 

Observacionais com Medicamentos/Dispositivos Médicos para submissão ao CHL, espera-se que o ano 

de 2020 seja também um ano de crescimento, ao nível da faturação e da inclusão de novos serviços 

(Dermatologia e Gastroenterologia). 

 

O balanço global da atividade científica do CHL, em 2019, evidencia um crescimento, à semelhança do 

ano anterior, e traduz-se no aumento progressivo das tarefas relacionadas sobretudo com a gestão, 

inserção de dados, validação/monitorização da distribuição de verbas, organização e normalização 

desde sector de atividade. Este aumento de tarefas resulta do maior n.º estudos clínicos e de projetos 

financiados em consórcio, e também da aplicação do Procedimento do “Acordo Financeiro”, a um  

maior número de estudos clínicos, que se traduz no desenvolvimento de um conjunto de tarefas 

adicionais sobretudo ao nível da preparação/validação da informação relativa aos processamento dos 

custos indiretos (tarefa realizada em articulação com o SGD e SGF), e na gestão do processo de 

distribuição de verbas às equipas (tarefa realizada em articulação com o SGRH e SGF). 

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

foi novamente atingida ao longo do ano de 2019, sendo expectável continuar a progredir no seu 

objetivo principal de levar mais longe esta área de atividade durante o ano de 2020.  

 

Os desafios para 2020 

Como seria de esperar a atividade de investigação no CHL continua a aumentar, não só em termos 

globais mas também com aumento do número de serviços e de investigadores ativos. A participação em 

projetos financiados pelas principais agências nacionais tem sido também crescente, aguardando-se 

projetos liderados por investigadores do CHL, o que até agora ainda não aconteceu. A ligação do CHL às 

empresas é um permanente desafio, criando uma simbiose que a todos interessa. 

A ligação ao Politécnico de Leiria é muito estreita e a ela se deve boa parte do sucesso.  

A participação do CHL no CiTechCare será um importante fator de desenvolvimento. O reconhecimento 

desta unidade pela FCT que a classificou e a quem atribuiu fundos, será um importante catalisador de 

projetos, aos quais os investigadores do CHL, seja como membros integrados, seja como colaboradores, 

certamente se vão associar.  

Um ponto ainda longe daquilo que desejaríamos encontra-se na produção científica escrita e publicada. 

São ainda em número reduzido os artigos publicados em revistas científicas com peer-review e fator de 

impacto, não refletindo o volume e a qualidade da produção que ao longo deste relatório se relata. 

Alguns passos devem ser dados, mas não é possível ignorar o papel que as lideranças têm neste 
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domínio. Sejam os diretores de serviço, sejam os orientadores de formação, todos devem contribuir 

para resolver esta fragilidade.  

Deve ser uma constante colocar a investigação na lista de prioridades dos serviços, estimulando em 

particular os mais novos, levando-os a obter formação básica em investigação. O programa CLIC deve 

continuar a ser um objetivo, fazendo-o chegar a um número crescente-em especial de médicos em 

formação. 

Um ponto a merecer melhor reflexão em 2020, esperando que medidas possam ser tomadas, diz 

respeito à estrutura do CI, em especial aos recursos humanos com que trabalha. O volume de atividade 

atingiu níveis que não se compadecem com uma única técnica superior que partilha o seu tempo com 

outras atividades do CHL. As exigências são elevadas, o volume de trabalho é muito grande, a 

preocupação com a área financeira é muito consumidora de tempo, pelo que deve ser considerada a 

possibilidade de alargar os recursos humanos que compõem o CI. 

O CI completou 5 anos desde a sua criação, pelo que a efeméride deve ser devidamente sinalizada, 

interna e externamente, através de iniciativas que a seu tempo serão divulgadas. 
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