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NOTA PREVIA

Dando cumprimento ao disposto no Artigo 10.2 do Regulamento do Centro de Investigacdo, apresenta-
se o Relatério Anual de Atividades do Centro de Investigacao (Cl), referente ao ano de 2018.
Este documento encontra-se estruturado em dois capitulos, nomeadamente:

e Atividade do Centro de Investigacdo;

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

O capitulo | descreve a atividade do Cl, desenvolvida durante o ano de 2018, centrada nas principais
areas: submissGes de estudos, ensaios clinicos e outros projetos de investigacdo ao CHL; gestdo da
distribuicdo interna das verbas de investigacdo; promocdo da atividade cientifica (Ciclo de Conferéncias
e Prémio de Investigacdo); estabelecimento de consdrcios e parcerias com entidades externas para
candidaturas a programas de financiamento ao Portugal 2020 (P2020); e desenvolvimento de
regulamentos internos.

Na segunda parte (capitulo Il) apresenta-se o balango relativo a atividade cientifica no CHL, relativa aos
estudos, ensaios clinicos e projetos de investigacdo, e em curso, ao longo do ano de 2018.

Nas consideracgdes finais destacam-se alguns dos pontos que importa corrigir e melhorar, bem como os

desafios que para o ano de 2019 se vao colocar.

Ao longo de presente documento o leitor encontrara uma andlise detalhada de toda a atividade, mas
também uma visdo interpretativa e em certos momentos critica, as quais permitem a procura de uma

melhoria continua que a todos deve envolver.

O Centro de Investigacdo é hoje uma estrutura inquestionavel na vida do CHL e ninguém hoje duvidara
da justeza da sua criacdo. Ndo sendo uma instituicdo académica, totalmente independente da
academia, o volume e a qualidade da atividade cientifica que no CHL se produz é um motivo de orgulho

que apraz registar.

Jodo Morais, Coordenador do Cl
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1.1 Enquadramento

De acordo com o definido no Artigo 28.2 do Regulamento Interno do Centro Hospitalar de Leiria (CHL)
E.P.E., compete ao Centro de Investigacdo (Cl) coordenar, dinamizar e apoiar a realiza¢cdo das atividades
de investigacdo realizadas no CHL. Neste sentido, durante o ano de 2018 deu-se continuidade a
centralizacdo de todo o processo de submissdo de estudos e projectos de investigacdo, a organizagdo e
promocdo da atividade de investigacdo cientifica no CHL, e ainda a gestdo de todas as questdes formais
e financeiras inerentes a atividade.

De acordo com suas atribuicdes, o Cl desenvolveu diversas acdes de apoio aos
investigadores/profissionais do CHL, bem como a promotores externos (da industria farmacéutica e
CRO’s), sobretudo ao nivel da organizacao e revisdo dos processos de submissdo de estudos, pedidos de
autorizacao, revisao de contratos financeiros e validacdes do processo de emissdo de faturas e deducao

dos custos indiretos associados aos ensaios clinicos.

1.2 Protocolo com a Blueclinical para a Investigacao 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
na area dos Ensaios Clinicos (EC) e dos Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM). A Blueclinical
iniciou a sua atividade no CHL a partir de 10 de Fevereiro de 2015, e tem a seu cargo todas a atividades
de apoio administrativo e de acompanhamento dos investigadores na realizacdo de Ensaios Clinicos e
Estudos Observacionais com Medicamentos.

Durante o ano de 2018, houve alteracdes da equipa da Blueclinical em fun¢des no CHL, nomeadamente
em meados do ano sairam as duas técnicas coordenadoras de estudos clinicos que foram substituidas
por uma nova técnica. Ainda no final do ano de 2018, a coordenadora existente, a data, foi também
substituida pela coordenadora atual. Em suma, durante o primeiro semestre de 2018, a BlueClinical

tinha duas coordenadoras de estudos no CHL, passando a contar apenas com uma coordenadora.

1.3 Membro da PtCRIN (Rede Portuguesa de Infraestruturas para Investigacdo Clinica) como
“Observer Member” e da EVICR.net (European Vision Institute Clinical Research Network)

Durante o ano de 2018, o Cl continuou a integrar a rede PtCRIN, como Observer Member (¢ membro
desde setembro de 2014), no entanto, durante o ano transato, ndo participou presencialmente nos
encontros e iniciativas promovidas por esta entidade. A PtCRIN pertence ao consércio europeu ECRIN-

ERIC, e tem como missdo desenvolver as infraestruturas nacionais dedicadas a investigacdo clinica,
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incentivar a colabora¢do nacional e internacional, bem como apoiar e promover os ensaios clinicos da
iniciativa do investigador.

De acordo com a lista dos Clinical Sites (CS) da EVICR.net, o Servico de Oftalmologia, Centro Hospitalar
de Leiria E.P.E., integra o CS n2 104 desde 2014. A European Vision Institute Clinical Research Network é
uma rede europeia de investigacdo clinica oftalmoldgica, dedicada a realizar investiga¢do clinica em
oftalmologia com os mais elevados padrdoes de qualidade, seguindo as Diretivas Europeias e
Internacionais de investigacdo clinica de acordo com procedimentos harmonizados. Com o objetivo de
estudar as doencas oftalmicas e desenvolver estratégias de diagndstico, prevencdo 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 promocdo e desenvolvimento de novos medicamentos e dispositivos
médicos. O Centro de Coordenacgdo EVICR.net esta localizado na AIBILI, em Coimbra, Portugal, sendo

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

1.4 Centralizagao da atividade cientifica

Com base na analise dos dados globais referentes aos estudos e projetos de investigacado, desde o inicio
de 2015 até a data, observa-se um numero relativamente constante ao nivel das submissGes de estudos
da iniciativa do investigador, comparativamente ao ano anterior, e um aumento nas propostas de
projetos de investigacdo, ensaios clinicos e estudos observacionais com medicamentos, promovidas por

entidades externas ao CHL, alargando a investigacdo a novos profissionais e servicos clinicos do CHL.

1.5 Servigos Prestados
O CI presta servicos de apoio aos profissionais investigadores do CHL, aos promotores externos da
indUstria que submetem estudos ao CHL e a entidades que recorrem ao Cl para o estabelecimento de

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

1.5.1 Apoio aos estudos de iniciativa do _investigador

® Preparagao e submissdo de propostas para autoriza¢do 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);

® Apoio na pesquisa bibliografica de artigos cientificos;

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

Centro de Investigacdo (Cl) 8/45
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1.5.2 Apoio aos Projetos de Investigacdo do P2020

® Preparacdo e submissdao dos pedidos de parceria e co promocgdo dos projetos de investigacao,
ao P2020;
e Gestdo dos projetos, em co promogao, aprovados pelo P2020;

1.5.3 Apoio aos Ensaios Clinicos, EOM

e Revisdo dos contratos financeiros dos estudos clinicos (EC, EOM) promovidos pela industria
farmacéutica e de dispositivos médicos;

®  Apoio, preparacao e submissdao de EOM que nao envolvem a BLCL;

e Rececdo e validagdo dos pedidos de faturacdo com os promotores e com a BLCL;

e Preparacdo das listagens de doentes/custos indiretos relativas a cada pedido de faturacdo para
0 SGD, incluindo o calculo das taxas moderadoras associadas;

® Envio dos pedidos de faturacao finais para o SGF;

e Elaborac¢do dos mapas com as distribuicdes de verbas e submissdo ao CA,

®  Monitorizacdo da faturacdo, recebimento e pagamento as equipas;

e Comunicagdo individual, por email, relativa ao processamento de verbas no salario para cada
elemento das equipas;

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

e Gestdo de amostras bioldgicas (realizado pela BLCL).

1.4.4 Apoio a atividades regular do ClI

¢ |mplementacado de procedimentos, regulamentos e controlo de qualidade;
e Divulgacdo de projetos e programas de formacdo no dmbito da investigacgdo clinica;
® Divulgacdo de prémios de investigacao;

e Dinamizacdo do Ciclo de Conferéncias do Cl.

1.6 Apoio na analise estatistica com o software IBM SPSS Statistics e nas pesquisas bibliograficas
Ao longo do ano de 2018, continuaram a ser os médicos em formacdo especifica, profissionais do CHL
gue requisitaram este tipo de apoio. No entanto, face a pouca disponibilidade do Cl para atender a estes
pedidos, o apoio estatistico, durante o ano transato foi limitado a a¢des de aconselhamento de natureza
metodolégica, em particular quanto ao tipo de testes e metodologias estatisticas a aplicar consoante os

Casos.

Centro de Investigacdo (Cl) 9/45
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Relativamente as pesquisas bibliograficas, durante o ano de 2018, o Cl extraiu, de motores de busca,
cerca de meia centena de artigos cientificos, sobretudo para os Servicos de Cirurgia 1 e 2, e concedeu

algumas orientac¢des de pesquisa avangada na PubMed, sempre que solicitado.

1.7 Implementacao de Procedimentos internos e controlo de qualidade

A investigacdo clinica no CHL é conduzida de acordo com o Regulamento do Centro de Investigacdo e os
Procedimentos Internos em vigor. Durante o ano de 2018, teve inicio a distribuicdo de verbas as equipas
de investigacdo através de um Procedimento Interno, e foram aprovados, em 2018.04.03, trés
Regulamentos, nomeadamente:

a) Procedimento Interno do “Acordo Financeiro” (aprovado pelo CA em 2017.06.01)

e Define a metodologia relativamente aos aspetos financeiros dos estudos clinicos,
nomeadamente a distribuicdo interna das verbas provenientes dos Ensaios Clinicos. Embora
tenha sido aprovado em 2017, a distribuicdo de verbas as equipas com base nas adendas e nos
novos contratos, entrou em vigor em 2018.

b) Regulamento do Fundo de Investigacdo (aprovado pelo CA em 2018.04.03)

e Define as regras e os procedimentos relativos a gestdo do Fundo de Investigac¢do (Fl) do Centro

Hospitalar de Leiria E.P.E.
c¢) Regulamento do Prémio de Investigacdo Centro Hospitalar de Leiria | José Ribeiro Vieira (aprovado
pelo CA em 2018.04.03)

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

e Em 2018 foi langada, no CHL, a 1.2 edicdo do Prémio de Investigacdo | José Ribeiro Vieira.

d) Regulamento da Bolsa de Investigacdo do CHL (aprovado pelo CA em 2018.04.03)

e Destina-se a jovens investigadores com menos de 40 anos, sendo que pelo menos o primeiro

autor (e coordenador) do projeto terd de ser profissional do CHL. Serdo anualmente atribuidas

pelo Centro de Investigac¢do (Cl) do CHL duas bolsas de investigacao.

1.8 Projetos de investiga¢ao candidatados, em regime de consércio, ao P2020
De acordo com o Artigo 3.2 do Regulamento do Cl, sdo competéncias do Centro de Investigacdo
estimular a cooperacgao cientifica interinstitucional nacional, e propor ao Conselho de Administracdao o

estabelecimento de protocolos com entidades externas, tendo como objetivo o apoio a investigacao.

Centro de Investigacdo (Cl) 10/45



s Centro de Investigacdo (Cl)

CENTRO Relatdrio Anual da Atividade de Investigacao Cientifica 1 2018
HOSPITALAR

LEIRTIA

Durante o ano de 2018, foram aprovados e formalizados mais dois projetos em co-promog¢do, um com o
Instituto de Telecomunica¢des — delegacao do Instituto Politécnico de Leiria (submetidos em 2017 ao
P2020/FCT): PlenolSLA, e outro com a Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade de Coimbra
(submetido em 2017 ao P2020/FCT): LookAfterRisk. Durante o ano transato foi ainda rececionado por
cada um deles, 30% de adiantamento dos financiamentos totais elegiveis previstos.

Para além dos 5 projetos financiados, em curso, (insitu.Biomas, 2Biocartilage, Help2CARE, CBmeter e
MoVIDA) e dos novos 2 projetos aprovados em 2018 (PlenolSLA e LookAfterRisk), em 2018, foram ainda
candidatados a financiamento do P2020 mais 3 projetos em co-promocdo (Tabela 13), dos quais 2 ja
foram aprovados em 2019.

Em suma, a atividade cumulativa de projetos aprovados pelo P2020 registou, em 2018, um crescimento
muito significativo (de 1 projeto aprovado em 2016, passou-se para 5 projetos aprovados em 2017 e
para 7 projetos em dezembro de 2018), o que tem vido a aumentar todas as tarefas relacionadas com a
gestdo e acompanhamento de projetos financiados, sobretudo as relacionadas com os pedidos de

pagamentos e acompanhamento financeiro que obrigam a um grande dispéndio de tempo.

1.9 Reunidoes de membros do Centro de Investiga¢ao

De acordo com o Artigo n.2 8 do Regulamento do Cl, realizaram-se ao longo do ano de 2018, reunides
dos membros do Cl por convocatéria, do seu coordenador, para discussdo e andlise das ordens de
trabalhos previamente definidas. As reunides permitiram analisar propostas, documentacado interna,
acOes de divulgacdo do Cl, projetos, candidaturas em regime de consércio, e ainda definir prioridades,

nomeadamente ao nivel da elaborag¢do e desenvolvimento de novas iniciativas do Cl.

1.10 Formagao 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 formac¢do online em Good clinical practice (GCP) promovida pelos
promotores. Além disso, deu continuidade, ao longo de 2018, a divulgacdo do Curso de Formacgao para a

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

1.10.1 Curso de Formagdo para a Certificacdao de Investigadores Clinicos, nivel 1 (CLIC 1)
O CLIC 1 é um programa formativo, de acesso gratuito, que foi preparado pela PharmaTrain (iniciativa
europeia para a qualificacdo e uniformizacdo do ensino da medicina farmacéutica) e pela ECRIN

(European Clinical Research Infrastructures Network) representada em Portugal pela PtCRIN, e que tem
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como objetivo formar e qualificar os membros das equipas de investigacdo clinica das instituicGes de
saude.

Durante o ano de 2018, deu-se continuidade a monitoriza¢cdo deste curso de formagdao em regime de e-
learning, com a aprova¢ao do Conselho de Administracdo para o pagamento da taxa de emissdao do
certificado, no valor de 54€, aos primeiros 25 profissionais, que concluam o Programa CLIC 1. Até a data,

concluiram o CLIC 1, 10 profissionais do CHL (Fig. 1).

B concluido com aprovacgao

M em curso

m pedido de credenciais
pedido de informacdes

Fig. 1. Ponto de situacdo do CLIC |, em Dezembro de 2018.

1.11 1.2 Edigdo do Prémio de Investigagdo CHL 2918 — JOSE RIBEIRO VIEIRA

Em 2018, no ambito do Regulamento do “Prémio de Investigacdo Centro Hospitalar de Leiria | José
Ribeiro Vieira”, aprovado pelo CA em 2018.04.03, o Centro de Investigacdo promoveu a 1.2 edicdo do
PREMIO DE INVESTIGACAO CHL 2018 | JOSE RIBEIRO VIEIRA com o objetivo de fomentar a investiga¢do
cientifica, premiando trabalhos de investigacdo realizados na instituicdo. A concurso, foram elegiveis
trabalhos publicados em revistas cientificas com peer review e fator de impacto atribuido, no ano civil
anterior ao que o prémio se referia (2017). A divulgacdo do prémio, com o valor monetdrio
regulamentado de 1000 euros que visa apoiar uma iniciativa de natureza cientifica, foi realizada pela
Circular Informativa n.2 39 de 2018.04.12, e por correio eletrénico, a todos os profissionais do CHL.
Neste contexto, foram remetidas ao Cl, durante o periodo de candidaturas que decorreu entre 19 de
abril a 31 de maio de 2018, seis candidaturas elegiveis para efeitos de avaliacdo, nomeadamente trés
casos clinicos, um artigo de revisdo e dois estudos observacionais, provenientes dos Servicos de
Cardiologia, Dermatologia, Medicina 2 e Ortopedia 2.

No seguimento da avaliagdo final, o juri classificou os trabalhos candidatos de acordo os critérios pré

definidos, e deliberou por unanimidade atribuir o “Prémio de Investigacdo CHL - José Ribeiro Vieira” a
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Dra. Catarina Ruivo (Médica Interna de Formacao Especifica no Servico de Cardiologia), primeira autora
do artigo “Prior exposure to aspirin in acute coronary syndrome patients: a cardiovascular risk marker or
a predictor of adverse outcome? A contemporary data of a national registry”, publicado na revista,

Journal of Thrombosis and Thrombolysis 2018 Feb; 45(2):213-221 (Published online: 21 Dez 2017).

A entrega do “Prémio de Investigacdo CHL — José Ribeiro Vieira”, a candidata vencedora Dra. Catarina
Ruivo, foi realizada a 2018.06.26, na cerimdnia comemorativa do 33.2 aniversario da NERLEI —
Associacdo Empresarial da Regido de Leiria, contando com a presenca de diversos convidados,
representantes de instituicdes e de empresas da regido, tendo sido aproveitado o momento para uma

pequena homenagem, com a presenca da familia de José Ribeiro Vieira

1.12 Ciclo de Conferéncias 2018

O Ciclo de Conferéncias de 2018, promovido pelo Centro de Investigacdao, teve como objetivo estimular
a investigacdo cientifica na instituicdo e nos seus profissionais, bem como promover esta area de
atividade no processo formativo dos profissionais que trabalham na drea da salde, em particular dos
médicos internos em formacdo especifica. As conferéncias realizaram-se no auditério do HSA, entre
janeiro e setembro de 2018, e contaram com a presenca de sete investigadores, com reconhecida

experiéncia nas areas da investigacdo clinica basica e de translagdo (Tabela 1.).
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Tabela 1. Ciclo de Conferéncias do Cl (2018).

Conferéncias Preletores Datas N.2 de
participantes

Prof. Alexandre Quintanilha

Deputado da AR e Professor Universitario

“Desafios Atuais 17 de janeiro

(biomedicina)” Jubilado 109
Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar
Tgcﬂnol_oglz aglltlzzda as Prof. Hugo Gamboa
. |e~nC|as a ?U, € Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da 01 de fevereiro
inovagoes tecnoldgicas com . dad de Lisb 61
aplicacio em ambiente Universidade Nova de Lisboa
hospitalar”
Dr. Nuno Rama (Cirurgia 1);
“ - Dra. Ana Carvalho (Medicina 2);
Investigacao no CHL — . . ;.
Dr. Jorge Pinheiro (Patol. Clinica); 01 de margo
relato de algumas .. 47
experiéncias” Enf.2 Sérgio Santos (UNIDOR)
P Centro Hospitalar de Leiria E.P.E.
Cln\iestll_igaga'(z ClllnlcaNeNm Prof.2 Maria Carmo-Fonseca
e_n ro. ,o.spl alares a(_)_ Instituto de Medicina Molecular da 05 de abril
Universitarios - um convite . idade de Lisb 63
do Centro Hospitalar de Universidade de Lisboa
Leiria”
— Dra. Sénia Gongalves Pereira
Rte5|§t|rgte rrlthrrer.k.).l Ou Instituto Politécnico de Leiria & Centro de 21 de iunh
matar? — O multi-problema
urp Neurociéncias e Biologia Celular da €Jjunno 43

da multi-resisténcia

antimicrobiana” Universidade de Coimbra

Dra. Sara Biscaia (insitu.Biomas);
Prof.2 Maria Dixe’ (Help2care);
Prof.2 Maria Guarino2 (CBmeter);
Prof. Sérgio Faria’ (PlenolSLA);
Prof. Pedro Morou(,;o1 (2Bio4cartilage);
Prof. Rui Pinto’ (MoVIDA). 05 de julho 40
1. Centro do Desenvolvimento Rapido e
Sustentado do Produto (CDRsp - IPL)
2. Centre for Innovative Care and Health
Technology (ciTechCare - IPL)
3. Instituto de TelecomunicagGes (IT-IPL)
“Inovagao terapéutica: na Prof.2 Maria do Céu Soares Machado
Europa e em Portugal” Faculdade de Medicina da Universidade de 26 de setembro 32
Lisboa & INFARMED

“Investigacdo no CHL —
projetos em parceria com
outras instituicdes”

Total 395
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1.13 ciTechCARE - Centre for Innovative Care and Health Technology

Durante o ano de 2018, o Instituto Politécnico de Leiria, solicitou parceria ao CHL para o
desenvolvimento do projeto “Centre for Innovative Care and Health Technology — ciTechCARE “ (Centro
de Inovagdo em Tecnologias e Cuidados de Saude) que consiste na candidatura da Unidade de
Investigacdo em Saude, do IPL, a avaliacdo pelo Programa Plurianual de Financiamento de Unidades de

I&D (2017/18) da FCT.

Missao

O Centro de Inovagdo em Tecnologias e Cuidados de Saude (ciTechCare) é uma unidade de investigacao,
desenvolvimento e inovacdo que pretende gerar solucdes diferenciadoras para a promocao de estilos de
vida sauddveis e para a melhorar a prestacdo de cuidados aos utentes com doencas crdénicas. A missdo é
atingir a exceléncia na concecdo de tecnologias de apoio ao diagndstico e intervencdo precoces, no
desenvolvimento de produtos alimentares inovadores e na criagdio de produtos de apoio para
incrementar a qualidade de vida, através de uma abordagem transversal dos cuidados de saude. A visao
baseia-se numa colaboragdo multidisciplinar e interprofissional, criada para oferecer solu¢des rapidas e
eficientes para a melhoria da saude das populac¢des, para a prevencdo da doenca e para as dificuldades

gue utentes, cuidadores e profissionais de salde enfrentam diariamente.

Objetivos

1) Desenvolver e otimizar ferramentas diversificadas para a promog¢do de comportamentos saudaveis e
literacia em saude na populacdo em idade escolar, nos doentes crénicos a realizar programas de
reabilitacdo e nos seus cuidadores informais;

2) Desenvolver produtos alimentares funcionais otimizados, quer para populacdes saudaveis, quer para
doentes com obesidade, doencas respiratdrias ou doencas cardiovasculares e metabdlicas;

3) Desenvolver protétipos de sistemas para promocdo da funcionalidade respiratéria e/ou
cardiovascular em doentes com autonomia reduzida;

4) Projetar e patentear dispositivos de diagndstico e monitorizagdo na doenga respiratodria,
cardiovascular e metabdlica;

5) Conceber e realizar ensaios clinicos para validar os instrumentos desenvolvidos, de modo a garantir a

sua rapida translagdo clinica e na sociedade.
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Parceiros e equipa

Reunindo uma equipa de médicos, enfermeiros, terapeutas, fisiologistas, nutricionistas,
microbiologistas, estatisticos, epidemiologistas e engenheiros, afiliados ao Politécnico de Leiria, ao
Centro Hospitalar de Leiria, ao Agrupamento de Centros de Saude do Pinhal Litoral e a Industria Agro-
Alimentar; a equipa ciTechCare concentra as suas competéncias na investigacao de cariz aplicado com
vista a contribuir diretamente para a saude da Comunidade.

A rede interinstitucional que o ciTechCare tem ja estabelecida, e que pretende refor¢ar nos préximos
anos, associada as varias colaboracdes internacionais no ambito de projetos de investigacdo e parcerias
com empresas multinacionais, garante o conhecimento e a criacdo de uma nova cadeia de valor que
permitira aos investigadores identificar na comunidade das questGes mais pertinentes na area da saude

e implementar as solugcdes adequadas, concertadas com os parceiros institucionais e empresariais.

Membros do ciTechCARE e avaliagdo da FCT

A avaliagdo da qualidade cientifica e analise da relevancia, mérito e atualidade da atividade realizada
pelos investigadores doutorados associados a unidade de I&D, ird determinar o seu possivel
financiamento, ou seja, as unidades de 1&D que vierem a obter niveis de classificagdo de qualidade
“Excelente”, “Muito Bom” ou “Bom”, poderao vir a obter financiamento FCT proporcional ao resultado
da ponderacdo final de avaliagdo. Neste ambito, o IPL abordou o Centro de Investigacdao no sentido de
vir a consolidar a colaboracdo pré-existente através de um acordo de parceria. Nesse contexto, foi
formalizado o “Acordo de Parceria de Unidade de 1&D com Instituicdo Participante” com o CHL, onde se
definiram os investigadores integrados do CHL, nomeadamente os profissionais doutorados, a associar-
se a Unidade de I&D, uma vez que o maior nimero e mérito dos investigadores associados irdo
fortalecer a candidatura. Para além dos profissionais doutorados, ficaram também afiliados ao
ciTechCARE, profissionais do CHL que ambicionam obter o grau de Doutor, e outros membros
colaboradores.

E de destacar que foram eleitos trés curricula de exceléncia para efeitos de candidatura, um dos quais

do Dr. Jodo Morais, Coordenador do Cl.
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Tabela 2. Lista de membros, do CHL, do Centre for Innovative Care and Health Technology (ciTechCare).

Nome Tipo de membro

Dr. Jodo Morais Integrado Doutorado

Dra. Gina Maria Marrao Integrado Doutorado

Dra. Maria Vitoria Dominguez Integrado Doutorado

Dr. Jodo Cordeiro Costa Integrado ndo Doutor — inscrito em doutoramento
Dr. Nuno Rama Integrado ndo Doutor — inscrito em doutoramento
Enf. Hugo Duarte Integrado ndo Doutor — inscrito em doutoramento
Dr. Jodo Paulo Sousa Colaborador Doutorado

Dr. José Alexandre Antunes Colaborador

Dr. Salvato Feijé Colaborador

Dr. Anténio Campos Figueiredo * Colaborador nao Doutor — inscrito em doutoramento
Enf. Daniel Carvalho * Colaborador

Enf. Teresa Peralta * Colaborador

Dra. Ana Isabel Santos* Colaborador

*Ndo constam do Acordo de Parceria assinado pelo PCA em 22-01-2018 e que foi aprovado pela

Deliberagdo de CA em 2018.02.06. Aguardam formalizagdo posterior

O Centro de Inovagdo em Tecnologias e Cuidados de Saude (ciTechCare) integra ainda membros da

ESSLei, do ACES e da industria de inovagdo alimentar da regido de Leiria.
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BALANGCO DA ATIVIDADE CIENTIFICA NO CHL 12018
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2.1 Enquadramento

Com o objetivo de realizar o balango da atividade cientifica desenvolvida no CHL, em 2018, elaborou-se
o presente documento que faz a andlise de dados, relativamente a tipologia dos estudos, categoria
profissional dos investigadores principais, abrangéncia dos estudos e, quando aplicavel, faturacao total.
A informacdo apresentada resulta da estatistica descritiva realizada a partir da base de dados onde
estdo inseridos todos os elementos relativos aos estudos, ensaios e projetos de investigacdo autorizados

durante o ano de 2018.

2.2 Estudos e projetos de investigacdao autorizados

a) Por tipologia de estudos e projetos

Durante o ano de 2018 obtiveram autorizacdo no CHL, 47 estudos, ensaios e outros projetos de
investigacdo (Tabela 3 e Fig 2.), sendo que, o maior nimero corresponde aos Estudos da Iniciativa do
Investigador (Ell) com 34 estudos aprovados, seguidos dos Ensaios Clinicos (EC) promovidos pela
indUstria farmacéutica (com 7 novos ensaios autorizados). E ainda de referir, que relativamente ao
periodo homdlogo de 2017, verificou-se um aumento percentual, ao nivel dos Ensaios Clinicos
autorizados, em 40%, e a uma duplicacgdo de Estudos Observacionais com Medicamentos n.
Relativamente aos Estudos da Iniciativa do Investigador, ndo se observaram diferengas significativas
comparativamente ao ano anterior (34 estudos em 2018 e 32 estudos em 2017), sendo que, em relagdo
aos Projectos de Investigacdo Candidatados a fontes de financiamento, durante o ano de 2018 houve
uma diminui¢do do numero de projectos em 50 %, com trés projetos candidatados em regime de co

promoc¢do com outras entidades.

Tabela 3. Mapa comparativo do n.2 de estudos e projetos autorizados, por tipologia geral (2014 a 2018).

Tipologia geral

. Variagao Variagao Variagao Variagao
t t 2014 201 201

?nev::t:lgi:;: projetos de | 2014 12015 | , ), ¢ /3014 2016/2015 2017/2016 | 2918 | 2018/2017
Estudos da Iniciativado | o | ,, 128% 52 27% 32 -38% 34 6%
Investigador (Ell)
Projetos de Investiga¢do o 0 o
Candidatados (PIC) 0 1 NA 9 800% 6 33% 3 50%
Ensaios Clinicos (EC) 1 7 600% 3 -57% 5 67% 7 40%
Estudos Observacionais
com Medicamentos 6 3 -50% 2 -33% 1 -50% 3 200%
(0BM)

Total | 25 52 108% 66 27% 44 -33% 47 7%
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Fig. 2. NUmero de estudos e projetos de investigacdo autorizados (n=47), por tipologia geral, em 2018.
Tipologia: Ell (Estudo clinico, ou ndo clinico, da Iniciativa do Investigador); EC (Ensaio Clinico); OBM

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

Tabela 4. Mapa comparativo do n.2 de Estudos da Iniciativa do Investigador (Ell) autorizados, n= 34,
(entre 2014 e 2018).

Tipologia especifica dos
Estudos da Iniciativa do 2014 | 2015
Investigador (EIl)

Estudos Observacionais

Variagao Variagao Variagao Variagao

2016

2017 2018

2015/2014 2016/2015 2016/2017 2017/2018

(0B) 13 33 154% 31 -6% 19 -39% 26 37%
Estudos para obtengdo de
Grau Académico- 4 5 25% 9 80% 7 -22% 5 -29%

Mestrado (GA-Mest.)

Estudos para obtencao de
Grau Académico- 1 1 0% 4 300% 3 -25% 0 -100%
Doutoramento (GA-Dout.)

Outros Estudos

0, - 0,

Intervencionais (Ol) 0 0 NA 3 NA 3 0% 2 33%
Estudos Nao Clinicos (NC) 0 2 NA 5 150% 0 NA 1 NA
Total | 18 41 128% 52 27% 32 -38% 34 6%

Pela analise da Tabela 4., observa-se que o maior nimero de Ell, em 2018, corresponde aos Estudos
Observacionais (26 estudos), seguidos dos Estudos para obteng¢do de Grau Académico-Mestrado (com 5

estudos), mantendo assim a tendéncia do ano anterior.

Centro de Investigagdo (Cl) 20/45




Centro de Investigacao (Cl)

CENTRO Relatdrio Anual da Atividade de Investigacao Cientifica 1 2018
HOSPITALAR

LEIRTIA

b) Por abrangéncia (Multicéntricos/Ndo Multicéntricos)

B Multicéntricos

= Monocéntricos

Fig. 3. NUmero total de estudos autorizados, por abrangéncia de Centros de Ensaio (2018).

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

aos estudos Monocéntricos, com 27 e 20 estudos respetivamente.

c) Por tipo de Promotor

Tabela 5. Tipo de Promotor dos estudos e projetos de investigagdo, aprovados no CHL (2014-2018).

Tipologia de promotor 2014 2015 2016 2017 2018

Promotor interno 9 27 29 17 22

Promotor externo 16 25 37 27 25
Total 25 52 66 44 47

Através da andlise da Tabela 5., verifica-se, a semelhanc¢a do ano de 2017, um maior nimero de estudos
promovidos por Promotores externos, com 25 estudos, comparativamente aos 22 estudos promovidos

por Promotores internos, em 2018.

Centro de Investigagdo (Cl) 21/45



N

CENTRO
HOSPITALAR
LEIRTIA

Centro de Investigacdo (Cl)

Relatdrio Anual da Atividade de Investigacao Cientifica 1 2018

30 -
40
4 30
8 20 -
20 Pl 10 4
PE 0 T T T T 1
15 1 2014 2015 2016 2017 2018
10
5 .
3 7
0 . n . : : . 1 | . -1- : . .
OB GA-Mest. PIC EC NC Ol OBM
B Promotor Interno (Profissionais do CHL) Promotor Externo

Fig. 5. NUmero de estudos e projetos de investigacdo autorizados, por tipo de promotor em 2018

(n=47). Tipologia: OB (Estudos Observacionais); GA-Mest. (Estudos para obtencdo de Grau Académico-

Mestrado); GA-Dout. (Estudos para obtenc¢do 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. 5. os estudos promovidos por Promotores internos, foram maioritariamente

Estudos Observacionais (OB) (18 estudos), seguidos dos Estudos para obtencdo de Grau Académico-

Mestrado (Ga-Mest.) (2 estudos). Por outro lado, os estudos promovidos por Promotores externos

foram essencialmente: Estudos Observacionais (OB) (8 estudos), estudos promovidos pela industria

farmacéutica [7 Ensaios Clinicos (EC) e 3 Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM)] e Projetos

de Investigacdo Candidatados (PIC) (3 projetos).
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c.1) Promotores externos

Tabela 6. Promotores externos (21) que obtiveram autorizagdo para a realizagdo de 25 estudos e

projetos de investigacdo no CHL, em 2018.

Promotores externos N.2 de Estudos/Projetos

Entidades Académicas

Instituto Politécnico de Leiria

Universidade de Aveiro

Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar - Universidade do Porto

Escola Superior de Enfermagem de Coimbra

PR R, N W

Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra
Industria Farmacéutica e de Dispositivos Médicos
Boehringer Ingelheim

Bayer

Sanofi

Novartis

Biogen Portugal

Alimera Sciences

IQVIA

Hipp GmbH & Co Vertrieb KG/ Keypoint

N e T T = = )

Empresas
Moldes RP — Industria de Moldes, S.A. 1
Plastimago 1
Outras entidades

Centro Hospitalar do Baixo Vouga

Centro Hospitalar Universitdrio do Algarve - Hospital of Faro
European Helicobacter and Microbiota Study Group

Grupo de Analgesia, Sedacédo e Delirium (GASD)

Montreal Heart Institute

N e

Sociedade Artistica e Musical dos Pousos
Total 25

Através da analise da Tabela 6. verifica-se que em 2018, 21 entidades externas desenvolveram estudos e
projetos de investigacdo no CHL, seguindo a tendéncia do ano anterior (com 21 entidades externas a

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

Tabela 7. Promotores internos (profissionais do CHL=22), por categoria profissional, que obtiveram

autorizacdo para a realizacdo de estudos e projetos de investigacdo em 2018.

Promotores internos N de
Estudos/Projetos

Médicos Internos em Formagao Especifica 10
Outros Médicos 7
Enfermeiros 3
Tecnicos Superiores de Saude 1
Fisioterapeutas 1

Total 22

Pela andlise da Tabela 7. observa-se que as categorias profissionais com maior nimero de estudos
promovidos, em 2018, foram globalmente os Médicos, destacando-se em maior nimero os Médicos
Internos em Formacgdo Especifica (10 estudos)), seguidos dos profissionais de Enfermagem (com 3

estudos).

d) Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP)

Tabela 8. Categoria profissional dos Investigadores Principais (IP) envolvidos na totalidade de estudos e

projetos de investigagdo aprovados no CHL em 2018 (n=47).

Categoria Profissional dos Investigadores Principais ‘ N.2 estudos ‘ Promotor interno | Promotor externo
Médicos ndo Internos 22 7 15
Médicos Internos em Formacdo Especifica 12 10 2
Enfermeiros 6 3 3
Docentes/Investigadores 4 0 4
Técnicos Superiores de Saude 2 1 1
Fisioterapeutas 1 1 0

Total 47 22 25

Relativamente a andlise global por categoria profissional dos Investigadores Principais (IP) responsaveis
pelos estudos no CHL (Tabela 8.), evidenciam-se os Médicos ndo Internos (22 estudos), seguidos dos

Médicos Internos em Formacao Especifica (12 estudos), e dos Enfermeiros (com 6 estudos).
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d.1) Categoria profissional dos Investigadores Principais vs tipo de promotor (Promotor interno e

Promotor externo)

Fisioterapeutas

Técnicos Superiores de Saude 1
Docentes/Investigadores 4
Enfermeiros 3
Médicos Internos em Formagdo Especifica 2
Médicos 15
(I) é 1IO 1I5 2IO 2I5
W Promotor interno Promotor externo

Fig. 6. NUmero de estudos e projetos de investigacdo autorizados, por categoria profissional e tipo de

Promotor (2018).

De acordo com a Fig.6. os Investigadores Principais (IP) dos estudos e projetos de investigacdo
autorizados e desenvolvidos no CHL, em 2018, sdo maioritariamente Médicos, sobretudo em estudos
multicéntricos promovidos por entidades externas, Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com
Medicamentos (que perfazem 10 estudos). Em analogia, os Médicos Internos em Formacdo Especifica,

desenvolveram maioritariamente estudos de iniciativa interna (10 estudos).
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f) Por servico

Tabela 10. Distribuicdo dos estudos, ensaios e projetos de investigacao, por servigo do CHL (2018).

Servigos do CHL

Pediatria

|

Totais
4

Psiquiatria e Saude Mental

Cardiologia

Pneumologia

Bloco Operatério

Cirurgiale?2

Gastrenterologia

Medicina 1

Medicina Intensiva

Oftalmologia

Ortopedia 2

Patologia Clinica, Urgéncia e Unidade de Internamento de Curta Duracao

Pneumologia e Medicina Fisica e de Reabilitagdo

Anestesiologia, Cirurgia 1 e 2

Cardiologia, Medicina Fisica e de Reabilitagdo, Unidade da Dor, Servico de Sistemas de Informacgao

Cardiologia, Urgéncia, Medicinale 2

Cirurgia 1

Cirurgia 2

Cirurgia do Ambulatério

Medicina Fisica e de Reabilitagdo

Neurologia

Obstetricia

Oftalmologia e Endocrinologia

Pediatria e Unidade de Cuidados Especiais Pediatricos

Psiquiatria e Saude Mental e Oftalmologia

Urgéncia Geral e Psiquiatria e Saude Mental

Unidade de Internamento de Curta Duragao

Urgéncia Geral

[ e e B B e T B e e e N N e e =N N S SR SR R S R R R I TV TV NN

Total

=Y
~N

Através da analise da Tabela 10. e da Fig. 8., observa-se que os servicos do CHL com um maior nimero

de estudos e projetos de investigacdo foram o Servico de Pediatria e o Servico de Psiquiatria e Saude

Mental (ambos com 4 estudos de investigacdo: com 3 estudos da iniciativa do investigador e 1 estudo

Observacional com Medicamento), seguidos do Servico de Psiquiatria e Saude Mental (com 4 estudos),

Cardiologia e Pneumologia (ambos com 3 estudos).
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Urgéncia Geral
UICD
SUG e SPSM
SPSM e Oftalmologia
Pediatria e UCEP
Oftalmologia e Endocrinologia
Obstetricia
Neurologia
Medicina Fisica e de...
Cirurgia do Ambulatério
Cirurgia 2
Cirurgia 1
Cardiologia, Urgéncia,...
Cardiologia, MFR, UND, Sl
Anestesiologia, Cirurgiale 2
Pneumologia e MFR
Patologia Clinica, Urgéncia e...
Ortopedia 2
Oftalmologia
Medicina Intensiva
Medicina 1
Gastrenterologia
Cirurgiale?2
Bloco Operatdrio
Pneumologia
Cardiologia
Psiquiatria e Saude Mental

Pediatria
T T T T T T T T 1

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4

B Promotor interno Promotor externo

Fig. 7. Estudos e projetos de investigacdo, por servico e por tipo de promotor (2018).

Relativamente aos estudos e projetos com Promotor interno, os servicos com maior nimero de
propostas autorizadas, foram o servico de Pediatria (com 3 estudos) e os servigos de Psiquiatria e Saude
Mental, Pneumologia, Cirurgia 1 e 2 (com 2 estudos). Verifica-se no entanto, que ha servicos onde os
estudos de investigacdo autorizados foram todos de iniciativa interna como por exemplo as Cirurgias 1 e
2, a Medicina Fisica e de Reabilitacdo, a Urgéncia Geral e a UICD.

Para os estudos e projetos de investigagdo com Promotor externo, os servicos com maior nimero de
estudos, foram o Servico de Cardiologia (com 3 estudos), seguido dos servigos de Psiquiatria e Saude

Mental, Medicina Intensiva, Oftalmologia, Ortopedia 2 e Pneumologia e MFR (com 2 estudos).
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2.3 Ponto de situagao dos estudos e projetos de investigacdao no CHL

Tabela 10. Ponto de situagdo, relativamente ao nuimero, cumulativo, de estudos e projetos de

investigacdo no CHL, em Dezembro de 2018.

Ponto de Situagao ‘ n.2 de estudos ‘
Em curso 53
Concluido/encerrado 18
Em avaliagdo 3
Pronto a iniciar 2
Cancelado 1

Total' | 77 (47+14+9+7)"

[1] Foram adicionados aos 47 estudos e projetos aprovados, em 2018, 14 Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais
com Medicamentos, 9 Estudos da Iniciativa do Investigador, e 7 Projetos de Investigagdo Candidatados e

aprovados, autorizados em anos anteriores, mas que estavam em curso, em dezembro de 2018.

M Em curso
M Concluido/encerrado
B Em avaliagdao

Pronto a iniciar

Cancelado

Fig. 9. Ponto de situacdo dos estudos e projetos de investigacao, em valores cumulativos, em 2018

(n=77).

2.3.1 Monitorizacdo da produgao cientifica no CHL

Compete ao Cl monitorizar a producdo cientifica que resulta dos estudos/projetos aprovados,
designadamente publica¢des, comunicacGes, dissertacbes, etc. Continua a verificar-se, no entanto, por
parte dos investigadores o ndo cumprimento deste procedimento, sendo muito reduzido o retorno da
produgdo cientifica. Apesar de um pequeno aumento, o nimero total de trabalhos de investigacdo

cientifica remetidos ao Cl foi muito baixo (8 em 2016; 11 em 2017 e 12 em 2018).
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Tabela 11. Monitorizagdo da produgéo cientifica e indicadores de producdo cientifica (2018).

Indicadores de Produgdo Cientifica 2016 (N.2) 2017 (N.2) 2018 (N.2)

Comunicagdes

Relatérios finais de curso e/ou unidades curriculares

Dissertacdes de Mestrado

Artigos cientificos

Resumos

Posteres

0| O|lO0oO|lwW | N O|N

Total

2.4 Projetos de Investigagdao Candidatados

Tabela 12. Projetos de Investigacdo Candidatados (PIC) a fontes de financiamento, aprovados pelo CA

em 2018.

Programa de Orcamento Ponto de
Designacao do Projeto . 8 X Servigo Area Terapéutica CHL X -
Financiamento i Situagao
candidatado

“Desenvolvimento e Fabrico de Implantes
Implantes Traqueobrénquicos P2020/ANI Pneumologia P . . 175.123 € em avaliagdo
” Traqueobrénquicos
—SaFe
“C.Orthopedics - Moulding Préteses
Composites for Orthopedic P2020/ANI Ortopedia ll radiotransparentes 20.342 € em avaliagdo
Applications” osteointegraveis
“SafeTrack - Miniaturized Patologia . .
wireless device for Clinica Dispositivos
. . . - P2020/ANI N médicos 88.189 € em avaliagdo
physiological signs monitoring Urgéncia e . .
., multissensoriais
and customer location uIiCD

| | 236%€ |

Relativamente aos trés projetos descritos na Tabela 13, em dezembro de 2018 ainda estavam em

avaliacdo pelas entidades de financiamento.

2.4.1 Ponto de Situac¢do dos Projetos de Investigagdo Candidatados (PIC), em regime de Consdcio

No ambito dos sete projectos de investigacdo em regime de co-promogao aprovados em 2018, 2017 e
2016 e a autorizagdo das candidaturas correspondentes aos programas de financiamento: Sistema de
Incentivos a Investigacdo e Desenvolvimento Tecnoldgico (SI 1&DT), 33/SI-47/2015, Portugal2020/ANI;
Sistema de Apoio a Investigacdo Cientifica e Tecnoldgica (SAICT), 02/SAICT-45/2016, Portugal2020/FCT;
e Sistema de Apoio a Investigacdo Cientifica e Tecnoldgica (SAICT), 02/SAICT-45/2017,
Portugal2020/FCT, o Centro de Investigacdo do CHL é co-promotor de 7 projetos de investigacdo co-

financiados, em regime de co-promocdo com outras entidades (Tabela 13), sendo que, um projeto
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(Insitu.Biomas) é gerido pela ANI (Agéncia Nacional de Inovagao) e os restantes pela FCT (Fundagao para

a Ciéncia e Tecnologia), com um total de investimento para o CHL no valor de 120.330,10 € (Tabela 14).

Tabela 13. Ponto de Situacdo dos projetos de investigacdo, em curso, aprovados em candidaturas do

P2020 no CHL (em dezembro de 2018).

, . . " L. . Data de
Acronimo do Designacaodo Codigo do ) Servigos % Ponto de
i . Promotor lider aprovagao . ,_
projeto projeto concurso CHL situagao
do CA
Reinvent
biomanufacturing
systems by using Em curso
an usabilit Grupo Vangest Cirurgial Regeneragdo de recebido 1.2
Insitu.Biomas y - SI-47-2015-33 P & . g. & . ¢ 03-03-2016 ( .
approach for insitu (3DTech) Cirurgia 2 tecidos pedido de
clinic temporary pagamento)
implants
fabrication
Programa de
intervencdo Regeneragdo de
integrado para CDRsp-Instituto . & . ¢ Em curso
. . - SAICT-45-2016- s Ortopedial tecidos para .
2Bio4cartilage prevengdo e Politécnico de . 06-10-2016 (recebido
02 L Ortopedia 2 tratamento de .
tratamento de Leiria (CDRsp-IPL) _ adiantamento)
. osteoartrite
lesOes da
cartilagem
Apoiar no Instituto Em curso
autocuidado de -45- - . Medicina 1 Cuidados de .
Help2CARE SAICT-45-2016 Politécnico de . 14-09-2016 (recebido
utentes e 02 L Medicina2  enfermagem .
. Leiria (IPL) adiantamento)
cuidadores
Carotidometro -
um novo Dispositivo
dispositivo médico SAICT-45-2016 Instituto Médico para Em curso
CBmeter para rastreio 02 Politécnicode  Pneumologia  diagnosticar 06-10-2016 (recebido
precoce de Leiria (IPL) doengas adiantamento)
doengas metabdlicas
metabdlicas
Plataforma de . Aplicagdo movel
Monitorizagao da  SAICT-45-2016 Instituto ara monitorizar Em curso
MoVIDA . C Politécnico de Cardiologia P . 06-10-2016 (recebido
Atividade Fisica 02 L saude da .
Leiria (IPL) . ” adiantamento)
comunidade
Utilizacdo de .
. ¢ Instituto de
imagens SAICT-45-2017- Telecomunicagdes LesGes da pele Em curso
PLENOIsla  plendpticas para N Dermatologia 18-05-2017 (recebido
s - 02 (IT) Delegagdo de (melanomas) .
avaliagdo de lesdes e adiantamento)
Leiria
da pele
Avaliagdo de risco
dindmica com base .
o Faculdade de Tecnologias
em solugdes de A L. o
monitorizacio SAICT-45.2017 Ciéncias e méveis avaliagdo Em curso
LookAfterRisk ¢ TN Tecnologiada  Cardiologia  do risco em 01-06-2017 (recebido

remota para a
gestdo de doentes
com enfarto de
miocardio

02

Universidade de
Coimbra (FCTUC)

doentes com
enfarte do m.

adiantamento)
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Tabela 14. Investimento total dos projetos de investigagdo, em curso, aprovados em candidaturas do
P2020 no CHL (em dezembro de 2018).

Datald Investiment Investiment Incentivo Valor
ata de
Acrénimo do . .. Data de fim o total o total FEDER recebido até
. N.2 do projeto inicio do . .
projeto . do projeto  aprovado aprovado total CHL adata CHL
projeto
(€) CHL (€) (3] (€)
4.893,47
(aprovado 1.2
o POCI-01-0247- pedido de
insitu.Biomas 01-07-2016 30-06-2019 1.278.461,30 63.293,36 47.470,02
FEDER-017771 pagamento
em 27-12-
2017)
854,53
X . POCI-01-0145- (adiantament
2Bio4cartilage 01-09-2017 03-06-2019 149.158,62 6.702,18 5.696,85
FEDER-023423 ode 15% em
05-01-2018)
544,98
POCI-01-0145- (adiantament
Help2care 01-09-2017 02-06-2019 148.652,63 4.274,37 3.633,22
FEDER-023762 ode 15% em
10-01-2018)
1.619,71
CENTRO-01- .
(adiantament
CBmeter 0145-FEDER- 15-09-2017 18-09-2019 149.121,49 12.703,58 10.798,05
o de 15% em
023278
21-12-2017)
804,08
CENTRO-01- .
(adiantament
MOVIDA 0145-FEDER- 19-09-2017 18-09-2019 149.505,63 6.306,51 5.360,52
o de 15% em
023878
10-01-2018)
2.153,74
POCI-01-0145- (adiantament
PlenolSLA 25-07-2018 24-07-2021 239.805,62 7.500,00 7.500,00
FEDER-028325 o de 30% em
01-10-2018)
5.865,03 €
. POCI-01-0145- (adiantament
lookafterRisk 16-07-2018 15-07-2021 234.874,25 19.550,10 19.550,10
FEDER-030290 o de 30% em
13-11-2018)
Total 120.330,10 100.008,76 16.735,54

Através da andlise da Tabela 13 e da Fig. 10, observa-se que houve um crescimento muito significativo
no numero de projetos de investigacdo aprovados pelo P2020 (de 1 projeto em 2016 para 5 projetos em
2017 e 7 projetos em 2018). E de referir que dos 3 projetos em avaliagio em dezembro de 2018,
(referidos na Tabela 13), durante o més de maio de 2019 o Cl foi informado informalmente da

aprovacdo de dois (SaFe e C.Orthopedic), no entanto ainda ndo houve formalizacdo dos mesmos

através dos respetivos Termos de Aceitagao.
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2016 2017

® Aprovados (em curso) M Aprovados (em curso)

® Em avaliagdo L
Em avaliagdo

= N3o aprovado

N&o submetido

2018
B Aprovados (em curso)
B Em avaliagdo

Ndo aprovado

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

em 2016 (n=9), 2017 (n=11) e 2018 (n=14).

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

Dos 47 estudos e projetos de investigacdo aprovados em 2018, 7 sdo Ensaios Clinicos e 3 sdo Estudos
Observacionais com Medicamentos (Tabela 15). Neste tipo de estudos clinicos, promovidos pela
industria farmacéutica e de dispositivos médicos e/ou por CRO’s, e no seguimento dos anos anteriores,
estd implicita uma comparticipacdo financeira para o CHL, que é formalizada mediante os acordos

financeiros pré-definidos.

De acordo com a Tabela 15., verifica-se que o servico com maior numero de EC aprovados em 2018 é o
Servigo de Cardiologia (com 3 EC), surgindo no entanto, novos servigos com EC tais como a Ortopedia 2
e a Neurologia. De forma andloga, na categoria dos OBM, surgem dois novos servico do CHL com 1

estudo cada, o servico de Psiquiatria e Saude Mental e o servico de Pediatria.
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Tabela 15. Niumero de Ensaios Clinicos (EC) e de Estudos Observacionais com Medicamentos (OBM),

aprovados, em 2018, por servico correspondente.

Ponto de
situacao

Designag¢ao do Ensaio Promotor/CRO1 Servigo Area Terapéutica

FOXTROT Bayer Ortopedia ll Artoplastia total do joelho Em curso
SCORED Sanofi Medicina | Diabetes Mellitus Em curso
EMPERIAL-preserved Boehringer Cardiologia Insuficiéncia Cardiaca Cronica Em curso
EMPERIAL - reduced Boehringer Cardiologia Insuficiéncia Cardiaca Crdnica Em curso
coLcoTt Montreal Heart Institute Cardiologia Sindrome coronario agudo Cancelado
. . . Pronto a
KRESTEL Novartis Oftalmologia Edema macular diabético iniciarl
. . - Pronto a
PLENO Eurotrials Neurologia Esclerose Multipla .1
iniciar
ICE-PT Alimera Sciences Oftalmologia Edema Macular Diabético Em curso
Coorte de depressao Psiquiatria e
resistente ao tratamento IQVIA ,q Depressao Em curso
Saude Mental
na Europa
Hipp GmbH & Co Vertri -
PADI pp GMb o Vertrieb Pediatria Formulagdes hipoalergénicas Em curso

KG/ Keypoint
[1] Aguarda visita de inicio do Promotor para poder iniciar.

2.5.1 Ensaios Clinicos e OBM ativos

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

Varla;ao
2016/2015 2017 2017/2016

Medicamentos (entre 2014 e 2018).

Ensaios Clinicos (EC) 800% 12 33% 33% 20° 25%
Est. Observacionais
com Medicamentos 6 5 -17% 4 -20% 3? -25% 5* 67%
(0BM)

Total 7 14 100% 16 14% 19 19% 25 32%

[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]1 3 OBM (1 aprovado em 2017 + 2 ativos de 2016).

[4]15 OBM (3 aprovados em 2018 + 2 em curso de anos anteriores)

Centro de Investigagdo (Cl) 33/45



Centro de Investigacdo (Cl)

CENTRO Relatdrio Anual da Atividade de Investigacao Cientifica 1 2018
HOSPITALAR

LEIRTIA

5_
4 -
3 -
2
3
1 - 2
0 - T

T
o s

T
N

N N
. & & o
&° <°° 5°
(J,S\ \:} @Q/ a}'@
> &
M Ensaios Clinicos Est. Obs. Medicamentos

Fig. 11. Numero de Ensaios Clinicos (EC) e Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM), ativos em

dezembro de 2018 (sem os 5 estudos encerrados e cancelados) no CHL, por servigo (n=20).

De acordo com a Fig. 11, os servicos com um maior nimero de Ensaios Clinicos ativos, durante o ano de
2018, sdo os Servicos Cardiologia, Oftalmologia e Medicina 1 (com 5 e 3 EC). Relativamente aos OBM, o
Servigco de Oftalmologia destaca-se com 2 estudos, seguido dos servicos de Endocrinologia, Pediatria e
Psiquiatria, com 1 estudo cada. E ainda de salientar que em 2018, houve quatro novos servicos a
iniciarem estudos clinicos no CHL (Ortopedia 2, Neurologia, Pediatria e Psiquiatria e Saude Mental), e
gue em 2019 esta prevista a entrada de mais dois novos servicos, Gastroenterologia e Dermatologia, o

que totalizara 11 servigos com estudos clinicos no CHL.
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2.5.2 Ponto de situagao dos EC e EOM
Tabela 17. Mapa dos Ensaios Clinicos (dezembro de 2018).

g A A
Designagao do Promotor Area (L) (L) Ponto de

Servigo Financeiro Financeiro

Ensaio CRO* Terapéutica
P por doente total’

situacao

Sanofi/ ) . Sindrome encerrado’

1 ODYSSEY Covance Cardiologia coronario agudo 6.296 € 157.400 € Aprovado a
2013-03-15
Vasculopatia encerrado’

2 ATLANTIC AIBILI Oftalmologia polipoidal 7.776 € 38.880 € Aprovado a
2015-09-24
Janssen/ Insuficiéncia encerrado’

3 COMMANDER Quintiles Cardiologia cardiaca 3.500 € 17.500 € Aprovado a
2015-11-27
Insuficiéncia encerrado"

4 TRANSITION Novartis Cardiologia cardiaca 4915 € 19.660 € Aprovado a
2016-06-02

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

Bayer/ . Degenerescéncia €m curso
7 AZURE Eurotrials Oftalmologia macular 11.047 € 44.188 € Aprovado a
2015-11-27

Bayer/ . Edema macular €m curso
8 VIOLET Eurotrials Oftalmologia diabético 12.377 € 37.132 € Aprovado a
2016-09-08

DalCor Sindrome em curso
9 DAL-GENE Pharma UK Cardiologia Coronaria Aguda 3.074 € 12.294 € Aprovado a
Ltd/Eurotrials (SCA) recente 2017-02-16

. . ~ em curso
10 | AUGUSTUS Bsrc'::ioblb'\//'g';; Cardiologia F;Tr'::jéaf 1.585€ 14.261€ Aprovado a
2017-02-23

Sind em curso
11 PARADISE Novartis Cardiologia corolnnérli’gr::udo 2.740 € 13.700 € Aprovado a
2017-03-16

Obstipagdo em curso

Delveco/ . . . .

12 NAXOS Scope Anestesiologia induzida por 4.500 € 45.000 € Aprovado a
opioides 2017-09-14

. . . Dor-nevralgia pds- Em curso
13 EMPHENE Novartis Anestesiologia herpética 4.000 € 12.000 € Aprovado a
2017-12-19

. em curso
14 FOXTROT Bayer Ortopedia Il Art(()jpléstllahtotal 5.080 € 50.800 € Aprovado a
© Joetho 2018-04-30

em curso
15 SCORED Sanofi Medicina | Diabetes Mellitus 8.110 € 162.200 € Aprovado a
2018-04-30

e em curso
16 Epl\r/IeZEes\I/Ae:- Boehringer Cardiologia Ca':l:;g:g:g::ca 3.200 € 16.000 € Aprovado a
2018-05-29

o em curso
17 E':/LF;ET:dL ) Boehringer Cardiologia Calr'r:jsi:il;z:g:;ca 3.200 € 16.000 € Aprovado a
2018-05-29

. 4

18 coLcoT Montreal Cardiologia sindrome 830 € 12.450 € cancelado
Heart corondrio agudo Aprovado a
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Institute 2018-05-29

Edema macular pronto a iniciar’

19 KRESTEL Novartis Oftalmologia diabético 26.500 € 106.000 € Aprovado a
2018-10-02

pronto a iniciar®

20 PLENO Eurotrials Neurologia Esclerose Multipla 3.975€ 27.825 € Aprovado a

2018-12-11

| Totais | \ \ \ 983.290 € |

[1] CRO (Contract Research Organization) - empresa subcontratada para o desenvolvimento do ensaio clinico.

[2] Montantes maximos relativos a previsao total de doentes recrutados.

[3] Encerrado em 2018.

[4] Cancelado em 2018.

[5] Aguarda visita de inicio para iniciar.

Tabela 18. Mapa dos Estudos Observacionais com Medicamentos (dezembro de 2018).
Acordo

Designacao do Promotor/ . Area Financeiro .Acordt.) Ponto de
1 Servico n e Financeiro . ~
Estudo CRO Terapéutica por 2 situacao
total
doente
. Seguranga em curso
1 IRISS AIBILI Oftalmologia . 2.250€ 27.000 € Aprovado a
do lluvien 190ug 2016-08-11
. . em curso
2 EVOLVE Novo Nordisk Endocrinologia Diabetes t,lp.c; lou2 1.200 € 4.800 € Aprovado a
em gravidas 9017-10-19
. em curso
3 ICE-PT SAC';;':]‘ZZ Oftalmologia EdeD”i‘:b';’l?cc;'ar 300 € 9.000 € Aprovado a
2018-01-09
Coorte de
depressao em curso
4 resistente ao IQVIA Psiquiatria Depressdao 567 € 5.670 € Aprovado a
tratamento 2018-11-13
na Europa

Hipp GmbH & Formulacdes em curso

5 PADI Co Vertrieb Pediatria hipoalergénicas 1.200 € 28.800 € Aprovado a
KG/ Keypoint 2018-11-07

o Jotas . | 752006

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

Cancelado

Fig. 12 Ponto de situagdo dos EC e OBM, em valores cumulativos, em 2018 (n=25).

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

Ao longo do ano de 2018 foi realizado o acompanhamento da faturagdo e processamento de custos
indiretos relativos 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
comparac¢do com os anos anteriores (2017, 2016, 2015 e 2014). E de referir que os valores apresentados
correspondem aos EC e aos OBM ativos em 2018, que em alguns casos ja foram aprovados em anos
anteriores. Os valores de faturacdao apresentados nas tabelas e graficos seguintes tém em conta a
faturacdo total e a faturacdo real (tendo em conta o protocolo de colaboracdo formulado entre o CHL e
a BlueClinical).

Do ponto de vista da faturacdo, o ano de 2018 assinala-se como um ano de transi¢do, relativamente a
implementacdo, no CHL, da distribuicdo de verbas as equipas. Apesar do Procedimento do Acordo
Financeiro ter entrado em vigor a 1 de Julho de 2017, a contratualizacdo de novos ensaios e a
formalizacdo de adendas a alguns dos estudos, levou a que a distribuicdo de verbas as equipas tivesse
inicio em setembro de 2018. Neste sentido, e apesar dos novos estudos clinicos contratualizados apés a
entrada em vigor do Procedimento Financeiro, contemplarem a nova distribuicdo de verbas, durante o
ano de 2018, ainda persistiram alguns estudos (sobretudo do Servico de Cardiologia) com contratos
realizados antes da entrada em vigor do novo Procedimento, e que contemplam ainda a distribuicdo de
verbas anterior. Assim, em dezembro de 2018 havia ainda duas tipologias de faturagdo em vigor no CHL:

estudos pré Procedimento do Acordo Financeiro (com distribuicdo: 20% CHL e 80% servico), e estudos
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pos Procedimento do Acordo Financeiro ou com Adenda ao contrato inicial (com distribuicao: 20% CHL,

15% Servico, 15% Fundo de Investigacdao, 5% Servico Farmacéutico, 45% Equipa de Investigacao).

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

Medicamentos e Projetos de Investigagao Financiados pelo P2020 (2014 a 2018).

Variacao
Faturacao total
¢ 2018/2017

Ensaios Clinicos 21.28500€ | 4539400€ | 96.87358€ | 52.92266€ | 94.101,43¢€ 78%
Est. Observacionais 29.160,00€ | 22.620,00¢€ 3.840,00 € 15.500,00 € 8.600,00 € -45%
com Medicamentos

Projetos P2020 0,00 € 0,00 € 0,00 € 6.513,18 € 10.222,36 € 57%
Total 50.44500€ | 68.01400€ | 100.71358€ | 74.93584€ | 112.923,79¢ 51%
Ensaios Clinicos 21.28500€ | 37.08520€ | 77.49886€ | 4233813€ | 75.281,14€ 78%
Est. Observacionais 29.160,00€ | 22.620,00¢€ 3.840,00 € 12.400,00 € 7.200,00 € -42%
com Medicamentos

Projetos P2020 0,00 € 0,00 € 0,00 € 6.513,18 € 10.222,36 € 57%
Total 50.44500€ | 59.70520€ | 81.33886€ | 61.251,31€ | 92.70350¢€ 51%

[1] Ao abrigo do protocolo formulado entre o CHL e a BLCL (que retém 20%).
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Fig. 13. Faturacdo total relativa aos estudos de investigagdo com comparticipacao financeira: Ensaios

Clinicos, Estudos Observacionais com Medicamentos e Projetos Financiados pelo P2020 (2014-2018).
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2.6.1 Faturacdo real e distribuicio de verbas (Ensaios Clinicos e Estudos Observacionais com
Medicamentos)

20.220,29 €

Total real faturado
(2018) = 82.481,14 €

m80% CHL

82.481,14 €

m20% BLCL

Fig.14. Faturacdo real do CHL, em 2018, de acordo com protocolo estabelecido com a Blueclinical e a

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

30.000 €
25.000 €
20.000 €
15.000 €
10.000 €
5.000 €
0€ Cust l . .
ustos
- Taxas 15% Fundo o 110 o
indiretos Moderado 20% CHL Investigaca 80%’/.156 5% SF 45.%
(cons. + ras o Servigo Equipa
MCDT’s)
M Ensaios Clinicos 23.016,80 € 4.262,45 € 9.600,38 € 2.673,28 € 26.817,30 € 891,09 € 8.019,84 €
[ Est. Obs. Medicamentos 0,00 € 0,00 € 1.440,00 € 240,00 € 4.720,00 € 0,00 € 800,00 €

Fig.15. Distribuicao de verbas, em 2018, de acordo com o Procedimento do Acordo Financeiro.
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24.144,02 €
7.153,28 €
2.913,28 €
1.040,00 € 891,09 €
Cardiologia EC  Oftalmologia EC Fundo de Endocrinologia Servigco
+ EOM Investigagao EOM Farmacéutico

Fig.16. Distribuicdo de verbas, em 2018, pelos servicos (80/15% nos servicos de prestacdo de cuidados

onde decorrem os estudos, 15% no Fundo de Investigacdo e 5% no Servigo Farmacéutico).
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Fig.17. Distribuicdo de verbas, em 2018, pelas equipas de investigacdo (45%), de acordo com a faturacdo de

de trés Ensaios Clinicos do Servigo de Oftalmologia: ATLANTIC, AZURE e VIOLET.
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2.6.2 Receita, em 2018, e alocacao de verbas proveniente dos Projetos Financiados pelo P2020

2.044,47 €

Total recebido do P2020
(2018) = 10.222,36 €

B Rubricas de Investimento
8.177,89 €

1 Overheads CHL (20%)

Fig. 18. Receita do CHL, em 2018, de acordo com o financiamento elegivel dos Projetos Financiados pelo

P2020 (recebimento de verbas de adiantamento), e alocacdo de verbas pré-estabelecida: 20% de

5.000,00 €
4.500,00 €
4.000,00 €
3.500,00 €
3.000,00 €
2.500,00 €
2.000,00 €

1.500,00 €

Overheads CHL e 80% rubricas de investimento.

4.692,02 €

683,62 € 643,26 €

0,75 € 435,98 €

0,82 €

LookAfterRisk PLENOIsla 2Bio4cartilage MoVIDA Help2CARE

M Rubricas de Investimento m Overheads CHL (20%)

Fig. 19. Distribuicdo da receita do CHL, em 2018, por cinco projectos financiados que foram objeto de

pagamentos por adiantamento por parte da entidade financiadora (FCT).
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CONSIDERAGOES FINAIS

Em 2018, o balango da atividade de investigac¢do cientifica, no CHL, segue a tendéncia dos ultimos anos,
demonstrando um crescimento significativo sobretudo ao nivel dos Projetos de Investigacdo
Candidatados e financiados pelo P2020, em regime de consércio, e ao nivel dos Ensaios Clinicos.
Relativamente ao numero de submissGes de estudos e projetos de investigacdo, verificou-se
comparativamente ao ano anterior: um aumento de submissdes ao nivel dos Ensaios Clinicos (EC) (com
5 EC em 2017 e 7 EC em 2018); um aumento dos Estudos Observacionais com Medicamentos (EOM)
(com 1 EOM em 2017 e 3 EOM em 2018); e a um pequeno aumento nos Estudos da Iniciativa do
Investigador (Ell) (com 32 Ell em 2017 e 34 Ell em 2018), sobretudo os estudos promovidos por
profissionais do CHL (17 estudos em 2017 para 22 estudos em 2018). Relativamente aos Projetos de
Investigacdo Candidatados (PIC), em 2018, diminuiu o niumero de candidaturas comparativamente ao
ano anterior (6 candidaturas em 2017 para 3 candidaturas em 2018), no entanto, o nimero de projetos,
em curso, que cumulativamente tém sido aprovados nos ultimos 3 anos, tém vindo a aumentar
sucessivamente (com 1 projeto em 2016, 5 projetos em 2017, e 7 projectos em 2018).

Relativamente a natureza dos promotores externos, durante o ano de 2018, recorreram ao CHL para o
desenvolvimento de estudos e projetos de investigacdo, 21 entidades (o mesmo nimero de entidades
do ano anterior), o que evidencia uma procura do CHL relativamente constante, nos dois Ultimos anos,
para efeitos de investigacao clinica.

No que se refere a categoria profissional dos Investigadores Principais, os Médicos Internos em
Formacdo Especifica em conjunto com o grupo de profissionais Médicos representam o maior nimero
de profissionais com estudos da iniciativa interna, com 10 e 7 estudos respetivamente. E ainda de referir
gue o maior nimero de Estudos da Iniciativa do Investigador com promotor externo, é maioritariamente
promovido por Médicos de outras instituicdes, na tipologia de estudos multicéntricos e de estudos
promovidos pela industria farmacéutica (15 estudos no total).

Com base na analise dos dados referentes aos Estudos da Iniciativa do Investigador, verifica-se que os
Servigos com mais Ell de iniciativa interna, em 2018, foram os Servigos de Pediatria, Psiquiatria e Saude
Mental, Pneumologia e Cirurgia 1 e 2, sendo que, o Servico de Cardiologia foi o servico com maior
numero de Ell de iniciativa externa.

Em relagdo aos Ensaios Clinicos e aos Estudos Observacionais com Medicamentos, houve um aumento
em 2018 ao nivel da submissdo de novos Ensaios Clinicos (com 7 novos EC e 3 novo EOM), que vieram a
incluir quatro novos Servicos: Ortopedia 2, Neurologia, Pediatria e Psiquiatria e Saude Mental.

No entanto, e tendo em conta o conjunto cumulativo de estudos em 2018, verifica-se um aumento de

Ensaios Clinicos comparativamente aos anos anteriores, com 20 EC em 2018 (16 EC em 2017, 12 EC em
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2016, 9 EC em 2015 e 1 em 2014) e a um aumento ao nivel dos Estudos Observacionais com
Medicamentos, com 5 EOM em 2018 (3 EOM em 2017, 4 OBM em 2016, 5 OBM em 2015 e 6 OBM em
2014).

Relativamente a implementacdo do novo Procedimento do Acordo Financeiro, em 2018 tiveram inicio as
primeiras distribuicdes de verbas as equipas de 3 estudos, do Servico de Oftalmologia, para os quais se
realizaram adendas aos contratos financeiros iniciais. E de referir no entanto, que durante o ano
transato subsistiram diversos estudos, com a antiga distribuicdo de verbas, sobretudo os estudos do
Servico de Cardiologia, para os quais a distribuicdo de verbas foi realizada com base no previsto nos
contratos financeiros pré-estabelecidos (20% CHL e 80% Servigo). Neste sentido, o ano de 2018, foi
ainda um ano de transicdo relativamente a distribuicdo interna de verbas, com a aplicacdo de duas
tipologias de distribuicdo (pré Procedimento “Acordo Financeiro”: 20% CHL, 80% Servico; pds
Procedimento “Acordo Financeiro”: 20% CHL, 15% Servico, 15% Fundo de Investigacdo, 5% Servico
Farmacéutico, 45% Equipa de Investigacao).

Por outro lado, a variacdo global da faturacdo total relativa a estudos e projetos de investigacao, foi de
50,7% relativamente ao ano de 2017. Este aumento ocorreu ndo sé devido ao aumento gradual da
atividade em geral, mas também por razdes administrativas relacionadas com o processamento dos
custos indiretos, que levavam a necessidade de transitar para 2018, alguns pedidos de faturacdo, de
2017, relativos a Ensaios Clinicos.

A evolucdo ao nivel dos estudos clinicos promovidos pela industria tem sido significativa, ao longo dos
ultimos 4 anos, sendo que, de acordo com a previsdo de novos Ensaios Clinicos e Estudos
Observacionais com Medicamentos para submissdo ao CHL, espera-se que o ano de 2019 seja também
um ano de crescimento, ao nivel da inclusdo de novos servicos (Dermatologia e Gastroenterologia) e de
novos Investigadores Principais.

O balango global da atividade cientifica do CHL, em 2018, evidencia um crescimento, em consonancia
com os anos anteriores, e traduz-se no aumento progressivo das tarefas relacionadas sobretudo com a
gestdo, validagdo/monitorizacdo da distribuicdo de verbas, organizacdo e normalizacdo desde sector de
atividade, resultantes do maior n.2 estudos clinicos e de projetos financiados em consércio. E ainda de
referir que a entrada em vigor do Procedimento do “Acordo Financeiro”, veio acrescentar, em 2018, um
conjunto de tarefas adicionais sobretudo ao nivel da preparacdo/validacdo da informacgéo relativa aos
processamento dos custos indiretos (tarefa realizada em articulagdo com o SGD e SGF), e da gestdo do

processo de distribuicao de verbas as equipas (tarefa realizada em articulagdo com o SGRH e SGF).
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Em suma, a consolidagdo e evolugao do Cl como estrutura coordenadora da investigacao no seio do CHL
foi novamente atingida ao longo do ano de 2018, sendo expectavel continuar a progredir no seu

objetivo principal de levar mais longe esta area de atividade durante o ano de 2019.

Os desafios para 2019

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

Com apenas 4 anos de atividade é possivel afirmar esta atividade como consolidada, passando o
objetivo central para o patamar do crescimento. A entrada de novos servicos, o crescimento global do
CHL e em especial a abertura de novas valéncias, a procura crescente de titulos de natureza académica
pelos profissionais do CHL, o desenvolvimento do ciTechCare, sdo alguns dos fatores que certamente
contribuirdo para esse crescimento. O estimulo monetario dado pela implementa¢do do protocolo
financeiro, sera certamente um importante contributo, a que se associa a atribuicdo de Prémios e Bolsas
Os desafios para colaborar em projetos financiados tém vindo a aumentar, através do estabelecimento
de consodrcios e parcerias para a elaboragao de candidaturas, que se revestem de grande importancia,
na medida em que contribuem para o aumento da visibilidade e credibilidade do CHL, e abrem as portas
a projetos inovadores com forte impacto nos nossos doentes.

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

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

O que nos falta fazer e quais sdo as grandes preocupagdes para 2019°?

e Continuar o alargamento da investigacdo a um maior numero de servigos e de investigadores;

e Melhorar, aumentando o recrutamento de doentes nos Ensaios Clinicos;

e Trazer mais Ensaios Clinicos para o CHL. Sendo esta uma atividade importante da BLCL ndo é
demais destacar o papel que cabe aos profissionais do CHL na procura e atracao de projetos;

® Aumentar a producgdo cientifica publicando mais e melhor, sem duvida um dos pontos fracos;
Poucos sdo os projetos de investiga¢do que culminam em publicagdes em revistas com fator de
impacto;

e Alargar a cooperagdo a mais instituicdes universitarias;

e Aumentar a capacidade de producdo cientifica do CHL, em especial no plano dos projetos

financiados, com iniciativas proprias;
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Definir estratégias para o povoamento do Repositério Comum do CHL. Continua sendo um
ponto fragil da nossa atividade, ndo a tornando visivel através desta ferramenta essencial;
Aumentar o numero de trabalhos de investigacao cientifica remetidos ao Cl que resultam dos
estudos aprovados, conforme previsto no Procedimento “Aprovacdo de Estudos e Projetos de
Investigacdo”, aprovado em 2016.03.03;

Reforcar a capacidade administrativa do Cl adequando-a ao seu crescimento. Toda a atividade
descrita tem elevados niveis de exigéncia e alguns novos desafios se colocam. Os projetos co-
financiados por entidades externas tém elevados requesitos administrativos, consumindo
grande numero de horas de trabalho, pelo que deveremos encontrar solugées para lhe dar

cumprimento adequado.

Em 2019 teremos a primeira edi¢cdo da Bolsa CHL, certamente um momento alto na atividade cientifica e

no seu reconhecimento.
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