centro hospitalar
DEFI do Porto

% ﬂ‘aim"‘j DEPARTAMENTO DE ENSINO, FORMAGAO E INVESTIGAGAO

Hospital de Santo Anténio
Maternidade Jalio Dinis
Hospital Maria Pia

GUIA DE BOAS PRATICAS EM
INVESTIGACAO CLINICA

do Centro Hospitalar do Porto (CHP)

Informacoes, Normas e Orientagdes para criagao
de Equipas / Grupos de Investigacao

e realizacdo de Estudos de Investigacao no CHP

Departamento de Ensino Formac&o e Investigacdo (DEFI)
Gabinete Coordenador da Investigacao (GCl)



centro hospitalar
DEFI do Porto

‘nl.":‘ DEPARTAMENTO DE ENSINO, FORMAGAO E INVESTIGAGAO

Hospital de Santo Antonio
Maternidade Julio Dinis
Hospital Maria Pia

GUIA DE BOAS PRATICAS EM
INVESTIGACAO CLINICA

do Centro Hospitalar do Porto (CHP)

Informac¢des, Normas e Orientagbes para criagao
de Equipas / Grupos de Investigacao
e realizacdo de Estudos de Investigacao

Departamento de Ensino Formacao e Investiga¢do (DEFI)
Gabinete Coordenador da Investigacao (GCl)



Titulo: Guia de Boas Praticas em Investigacdo Clinica (Centro Hospitalar do Porto)

Editor: Centro Hospitalar do Porto

Autoria e coordenacdo editorial: Departamento de Ensino, Formacdo e Investigacdo (DEFI),
Gabinete Coordenador da Investigacdo (GCl)
do Centro Hospitalar do Porto

Projecto grafico: LookConcept

Impressao e acabamento: Papelmunde, SMG, Lda.

Depésito legal: 310286/10

13 edicdo: 2010

Tiragem: 1000 exemplares

ISBN: 978-989-96246-3-4



centro hospitalar

do Porto
INDICE
PREAMBULO oo 11
INFRAESTRUTURAS DE APOIO A INVESTIGACAO EM PORTUGAL
SISTEMA NACIONAL DE APOIO A CIENCIA, TECNOLOGIA E INVESTIGAGAO oo 13
Fundacgdo para a Ciencia @ @ TECNOLOZIA (FCT) ..ot 13
Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliacdo e Relacdes Internacionais (GPEARI) ... 13
REDE NACIONAL DE INVESTIGAGAO CIENTIFICA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO 13
CONSOICIOS O INVESTIZACE0  ...ooocco oo 14
Instituicdes / Laboratorios de INVESTIZAGCA0 ... 14
LADOIALOIIOS A0 ESTATO .........c...cccccci e 14
Laboratorios ASSOCIAAOS ..................ccccooicviioiiiieieiiceiesieeeesee oo 14
Unidades de INVESTIGAGCAO ................ccccciiiioiiieeteeee oo 15
FINANCIAMENTO DA INVESTIGAGAQ oo 16
Programa de apoio a reforma dos Laboratorios do EStado ... 16
Programa de financiamento plurianual de Unidades de I&D ... 16
Bolsas Individuais de Formacao Avangada / Investigagao CientifiCa ... 16
Concursos para Financiamento de Projectos de Investigagao ... 16
Fundo de apoio @ comunidade cientifica (FACC) ... 17
INFRAESTRUTURAS DE APOIO A INVESTIGAGCAO NO CHP
DEPARTAMENTO DE ENSINO, FORMAGAOQ E INVESTIGAGAO (DEFI) oo 19
Gabinete Coordenador da INVEStIZACE0 (GCI) ... 19
COMPELENCIAS AO GUI ...t 19
SECEOIES (O GCI ... 20
COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE (CES) oo 23
OUTRAS INFRA-ESTRUTURAS DE APOIO ... 23
Gabinete de Gestdo de Projectos Financiados (GGPF) ... .. 23
Servico de INformagdo de GESEA0 (SIG) ...t 24
SEIVICOS FINANCEIIOS (SF) .o 24
SECRETARIADOS ... 24
Secretariado do Conselho de Gesta0 O DEFI ... 24
Secretariado dos Estudos de INVestigagao (SEI) ... 24
AREAS, EQUIPAS E GRUPOS DE INVESTIGAGAO NO CHP
INTRODUGAO 25
DEFINIGOES e 25
Equipa de INVESTIZAGE0 (A0 CHP) ..o 25
Grupo de INVESEIZACA0 (A0 CHP) ..o 25
CONAICOES BOIATS ... 26

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGACAO CLINICA | 3



AREAS DE INVESTIGAGAO NO CHP.... oo

Prestacdo de Cuidados de Saidde

Suporte a Prestacao de Cuidados de Saidde

EQUIPAS DE INVESTIGAGAO NO CHP o et

Normas para a criacdo de equipas de investigacdo N0 CHP ...,

Equipas de Investigacdo criadas no CHP em 2008 ...,

GRUPOS DE INVESTIGAGAO NO CHP oo

Normas para a criacdo de Grupos de Investigacdo na UMIB ...,

Grupos de Investigacdo filiados n@a UMIB ...

Normas para inscri¢ao de Investigadores do CHP naUMIB ...

Investigadores da UMIB ...

PROCEDIMENTO GERAL EM ESTUDOS DE INVESTIGACAO

ALGORITMO e

DOCUMENLOS NECESSATIOS oo

Pedido de Autorizacdo Institucional (modelos disponiveis) ...

Termos de Responsabilidade (modelos disponiveis) ...................

Declaracdo de aceitac@o como Aluno de Licenciatura, Mestrado ou Doutoramento

Termos de Autorizagdo Local (modelos disponiveis) ...

Folha de rosto (formuldrio disponivel) .. .. ...

Proposta de Estudo de Investigacdo

ANCKOS oo

PraZOS e

CASOS @SPECIQIS ..o

APRECIAGAO DAS PROPOSTAS o

CASOS @SPOCIGIS  ....ooocoooe et
Aspectos técnico-cientificos

Andlise pelo DEFI / GCI

ASPECLOS ELICOS ..o

ANGLiSe Pela CES ..o

Aspectos econdmico-financeiros ...

Andlise pelo SIG ...
AUTORIZACAO

Autorizacdo da Autoridade COMPeteNnte ...

AULOrizagao INSTIUCIONAL ..o

Comunicacdo da decisdo ao Investigador ...

4 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

26
27
27
27
27
28
29
29
29
30
30

31
32
32
32
32
32
32
32
33
33
33
34
34
34
34
34
34
35
35
35
35
36
36
36
36



centro hospitalar
do Porto

EXECUGAD e 37
Implementacao, SuSpensan € CONCLUSE0 A0 @STUAD ... 37
AVAlIaCa0 @ AESEMPENNO et 37

RELALOIIO @ @XECUGAO  ........ooooooo e 37
Referenciacdo da Instituicdo em publicacdes e outros documentos cientificos ... 37
ORIENTACOES PARA ELABORACAO DE PROPOSTAS DE ESTUDOS DE INVESTIGAGCAO

DECISAD e 39
ESCOLN@ A0 @SSUNTO ... 39
SELECCA0 A0 M@ e 39
1deNtifICACE0 A PrODLEIMAS ..o oo 39
FOrMULACA0 @ QUESEOES ..o 39
FOrmulag@o de NIPOTESES ...t 39

CONSTRUGAD e 40
THPO A @STUAO e 40
Desenho do estudo 40

EStUAOS ODSEIVACIONGIS  ............oooooooieoe et 41
Estudos experimentais 42
Universo, popUlaga@n @ @MOSLIa e 42
Qual é a unidade de estudo? ... 42
QUAl é 0 UNIVEISO @ A POPULAGAO? ... oo oo 42
QUALE G AMOSEIA? ...t 42
Quais sG0 05 Critérios de iNClUSAO @ @XCLUSGO? ...t 42
Como vai ser seleccionada G GMOSTIA? ... 43
Qual é o tamanho pretendido? 4Lh
Identificagdo e caracterizagdo das variaveis e escalas de medicao 4h
Quais sdo as varidveis? 4Lty
COMO S@ CLASSIfICAM? ..o Lb
Qual é a escala de medicGo? ... L
ComO Se vaAi Proceder G MEAICAO? ...t 45
Como se posiciona cada varidvel N0 desenho do eStUAO? ... 45
Classificacdo das varidveis, QUANtO G A@PENAENCIA .................cccocccccoiiiiiiiiiieieeeee oo 45
Qual é a relac@o eNtre S VAITGVEIS? ... oo oo 45
Classificacao das varidveis, qUanto Ao seu €feito ..., 45
Planeamento e re@isto de dadOS e 46
Andlise de dados L 46
Estatistica descritiva ou dedutiva ... 46
Estatistica inferencial OU INAULIVA ... 46
ESTAISTICA FODUSEA  ........cc..cccco e 47

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGAGAO CLINICA | 5



Tipos de andlise quanto ao numero de varidveis

Tipos de andlise quanto ao emparelhamento das amostras

Testes estatisticos ...

Algumas consideracées importantes ...

Concepcao do plano de trabalho ...,

Plano proviSOrio ...

Plano definitivo ...

REDACCAO

O teXEO o

A eSTrUtUI e

ESTRUTURA DAS PROPOSTAS DE ESTUDOS DE INVESTIGACAO

FOLHADE ROSTO e

Titulo

Caracterizagao SUMANIA ..o

Calendarizacao

Intervenientes ...

INSEItUICOES ..o

Departamentos, Servicos, Unidades e Sectores ..........

Investigadores ...

Alunos e Orientadores ...

CoONtACLOS ..o

IDENTIFICAGAO DOS INTERVENIENTES .

Entidades promotora e financiadora ...

Investigadores ...

Investigador Principal / Responsdvel

Equipa de Investigacdo

Alunos e Orientadores ...,

PLANO CIENTIFICO

Introducdo / estado actual dos conhecimentos  ..........

Problemas / QUESLOES ...

ObJeCctivos .o

Hipo6teses de trabalho ...

Enquadramento e justificacdo do estudo  ........

Caracterizacdo do estudO ...

Planode trabalho ...

Material e Métodos

Delimitacao no tempo e calendarizacdo ...

6 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

47
47
47
48
48
48
49
49
49
49

51
51
51
51
51
51
51
51
51
52
52
52
52
52
52
52
54
54
54
54
54
54
54
55
55
55
56



centro hospitalar
do Porto

Condicoes para a realizacdo do estudo 56
Resultados esperados e indicadores de reAliZACAO ...t 56
Refer@ncias DIDLIOGIAfICAS ...t 56
PLANO FINANGCEIROD .o 58
OFGQAMENTO .o 58
DiSCrimiNAGAO AaS AESPOSAS  ........cccccoviiiiiiieeee oot 58
FINGNCIAMENTO .o 61
CONEIALO fINANCEIIO  ..ooocoo e e 61
RemuNerag@o dOS INVESEIGAAOIES ... oo oo 62
QUESTOES ETICAS, LEGAIS, SOCIAIS E AMBIENTAIS e 63
CoNSENtIMENTO TNFOMMAAO ..o 63
Folheto informativo @ fornecer @os PartiCipantes ... 64
Seguro de responS@bilidAde CIVIL ...t 64
ENSQTOS CLINICOS  ....oooooo e 64
OUtros EStUAOS d@ INVESTIGAGAO  ..........ccoocccccoiiiiiieeeeeee et 64
ANEXOS 64
ASPECTOS RELEVANTES A ESCLARECER, NO AMBITO DA INVESTIGACAO CLINICA 64
ENSAIOS CLINICOS

CONCEITOS GERAIS SOBRE ENSAIOS CLINICOS oo 67
ENQUAAIGMENTO e 67
Caracterizacao dos Ensaios Clinicos 67
Quanto ao tipo de organizacdo e ao local onde sG0 realizad0s ... 67
Quanto aos 0bJeCtiVOS da INTEIVENGCAO ...t 67
QUAnto A0 tiPO A@ PrOGIAMUAGAO  ..............cooociiiiiiiiiieieiieeeeee e 67
QUANLO A0S GrUPOS A INTEIVEIIGCAO  .......ooccoccccoieieee e 67
Quanto a forma de seleccdo dos PartiCipaNtES ... 68
Quanto ao conhecimento da intervengao reAliZAGA ...t 68
Classificag@o A0S ENS@I0S CLINTCOS ..ot 68
FASE T e 68
Fase Il (eStUdo teraPEULICO PILOTO) ... 68
Fase Ill (estudo terapéutico AMPLIAAO) ...t 68
Fase IV (p6s comercializagdo / fadrmacovigildncia) 69
Ensaios Clinicos com medicamentos para uso humano ... 69
Legislacdo @ REGULAMENTAGCAO ..o e 69
Registo de Ensaios ClINICOS NG EUAIACT ... 69
Pedido de autorizacao ao INFARMED 69
Documentos de suporte ao pedido de QUEOTIZACAO ...t 69
Notificacdo / Pedido de alterac@o, CONCLUSAO ...t 70

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGAGAO CLINICA | 7



Investigacdo clinica com dispositivos m&dicos ...,

Legislacao e Regulamentacdo

Requisitos para investigagdo clinica com dispositivos médicos —....................

Perguntas freqUeNtes ...

ORGANIZAGAO DOS ENSAIOS CLINICOS NO CHP

Estrutura de apoio aos Ensaios CliNiCOS ..o,

Gabinete Coordenador da Investigagdo (Nivel: DEFI)

Coordenacdo Central (Nivel: Centro de Ensaio) ...

Coordenacées Locais (Nivel: Unidades de Ensaio)

Implementagao do MOdelo ...

Instrumentos de monitorizagao ...

Auditorias internas ...,

Inquéritos de satisfacdo ...

ACCOES de FOrMUAGAO  ........oooooooieee e

CUStOS @SSOCIAAOS .o

Co0rdenacg@o CENIAL ...

Coordenacdes loCais ...

Investigadores

Funcgdes dos intervenientes ...

Coordenador Central ...

Interlocutor Local

Investigador Principal

LISTAGENS DE DOCUMENTOS
LISTAGEM DE DOCUMENTOS: PROJECTOS DE INVESTIGACAO ...

LISTAGEM DE DOCUMENTOS: ENSAIOS CLINICOS o

LISTAGEM DE DOCUMENTOS: TRABALHOS ACADEMICOS (QUE CONFEREM GRAU)

LISTAGEM DE DOCUMENTOS: TRABALHOS ACADEMICOS (QUE NAO CONFEREM GRAU)

MODELOS E FORMULARIOS
MODELO: FOLHA DE ROSTO DO ESTUDO DE INVESTIGAGCAO

MODELOS: PEDIDO DE AUTORIZAGAO INSTITUCIONAL

Presidente do Conselho de Administracdo do CHP

Presidente da Comissdo de Etica para a Satde do CHP

Director(a) do Departamento de Ensino, Formacdo e Investigacdo do CHP

MODELOS: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - INVESTIGADORES ...

INVestigador PrINCIPAl ...

Investigador Responsavel no CHP ...

8 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

71
71
71
71
73
73
73
73
73
73
74
74
74
74
74
74
74
75
75
75
75
76

77
78
79
80

81
83
83
83
83
84
84
84



MODELOS: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - INVESTIGADORES (ENSAIOS CLINICOS)

INVEStIZAadOr PrINCIPAL ...

centro hospitalar

CO-INVESTIZAAOIES ..o

MODELOS: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - SERVICOS DE APOIO (ENSAIOS CLINICOS)

MODELOS: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - ALUNOS s

ALUNO e

MODELOS: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - ORIENTADORES ..o,

Orientador da Instituicdo de ENSiN0 ..o

Orientador / Supervisor do CHP e

MODELOS: TERMOS DE AUTORIZAGAO LOCAL

Directores de Servigo ...

Directores / Conselhos de Gestdo de Departamento ... e

Responsaveis por Unidades, Gabinetes ou Sectores (se aplicavel)

Chefias TECNicas (5€ @PUCAVEL) .o

MODELO: CURRICULUM VITAE oottt

MODELO: TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO ..ot

MODELO: REQUISICAO DE SEGURO DE RESPONSABILIDADE CIVIL

MODELO: PEDIDO DE REMUNERAGAO DE INVESTIGADORES

MODELO: PEDIDO DE LEVANTAMENTO DE VERBAS ...

FORMULARIO: TRABALHOS ACADEMICOS (QUE NAO CONFEREM GRAU ACADEMICO)

LEGISLAGCAO E REGULAMENTACAO
LEGISLAGAO — ORGANISMOS DE APOIO A INVESTIGACAO ...

Fundacdo para a Ciéncia @ @a TeCNOLOZia ..o

LEGISLAGAO — INSTITUICOES DE INVESTIGAGAO o

Geral

Laboratorios do Estado ...

Unidades de INVEStIZACA0 ...

LEGISLAGAO — MECENATO E INCENTIVOS A I&D oo

Mecenato Cientifico

INCENTIVOS @ TED e

LEGISLAGCAO — CARREIRA E BOLSAS DE INVESTIGAGAO o

Bolseiros e Bolsas de INVestigagao ...

Carreira de INVESTIZACA0 ...

LEGISLAGCAO — HOSPITAIS UNIVERSITARIOS

LEGISLACAO - DIPLOMAS DO ENSINO SUPERIOR E REGULAMENTOS DAUP .

Diplomas do ENSINO SUPEIIOr ...

Regulamentos da Universidade do POrto ...,

do Porto

85
85
85
86
87
87
88
88
88
89
89
89
90
920
91
92
93
94
95
96

103
103
103
103
103
103
103
103
104
104
104
104
104
105
105
105

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGAGAO CLINICA | 9



LEGISLAGAO - COLHEITA /CONSERVACAO DE PRODUTOS BIOLOGICOS ...

LEGISLACAO - COMISSOES DE ETICA

Comissdo de Etica para a Investigacao Clinica (CEIC)
Comissdes de Etica para a Satde (CES)

LEGISLACAO - ENSAIOS CLINICOS .

Ensaios Clinicos de Medicamentos de uso humano

Investigacdo Clinica com Dispositivos Médicos

LEGISLAGCAO - ESTUDOS GENETICOS

LEGISLACAO - PATENTES ..o
LEGISLACAO - PROTECCAO DE DADOS
LEGISLACAO — CUSTOS E TAXAS MODERADORAS

Tabela de Precosdo SNS ...

“SITES" UTEIS

Plataforma DeGoéis

EudraCT o

GPEARI i

INFARMED

INPL e

GLOSSARIOS

GLOSSARIO DE ABREVIATURAS ...

GLOSSARIO DE TERMOS TECNICOS

10 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

105
105
105
105
105
105
106
106
106
106
107
107

109
109
109
109
109
109
110
110
110

110

111
113



PREAMBULO

O rapido aumento da dimensao e da complexidade das activida-
des de investigacao, associado as mudancas ocorridas nos alti-
mos anos na area da Medicina e das Ciéncias e Tecnologias da
Saulde, na organiza¢ao do Sistema Nacional de Saldde e na rees-
truturacdo do Sistema Nacional de apoio a Ciéncia, Tecnologia e
Investigacdo, obrigam-nos a reformular o modo de incorporar a
investigacao clinica nos hospitais.

Com a criag¢do do Centro Hospitalar do Porto e a integracao, neste
Centro Hospitalar, de trés Unidades — Hospital de Santo Anténio,
Maternidade Jilio Dinis e Hospital Maria Pia — esta &, para todos,
uma época de mudanga, e também a oportunidade para reorgani-
zar a investigac¢ao clinica na instituicado.

Nao é objectivo deste documento definir a politica institucional
nesta matéria. Pretende-se, tdo-somente, que estas informacdes,
normas e orientagdes constituam, por um lado, instrumentos di-
rectos de incentivo e apoio a investigacdo e funcionem, por ou-
tro, como instrumentos indirectos de melhoria da prestacdo de
Cuidados de Sadde.

Em primeiro lugar, e porque a actividade de investigacao de
qualquer Instituicao deve ser enquadrada no panorama nacional,
apresenta-se, de uma forma sumdria, a rede nacional de investi-
gacdo cientifica e desenvolvimento tecnolégico, no que respei-
ta as infra-estruturas e programas governamentais de suporte a
investigacdo e desenvolvimento (I&D) e a sua organizacdo em
consorcios, institui¢des e laboratérios, unidades e grupos de in-
vestigacdao, que permitem aos investigadores perseguir os seus
objectivos, a0 mesmo tempo que concentram interesses e renta-

bilizam recursos.

centro hospitalar
do Porto

Passa-se a descri¢ao das infra-estruturas de apoio a investigacao
existentes no Centro Hospitalar do Porto. Apresentam-se, neste
contexto, alguns esforcos ja desenvolvidos, nomeadamente no
que respeita a criagdo de grupos e equipas de investigacao e a
sua integracdo em unidades de 1&D reconhecidas pela Fundagao
para a Ciéncia e Tecnologia. Espera-se consolidar este esfor¢o nos
préximos anos, estimulando areas ja existentes a apresentar as
suas propostas e fomentando a criacdo de novas éreas, integran-
do progressivamente cada vez mais Investigadores, fomentando
lacos de cooperacdo e promovendo novas parcerias com outras
instituicoes.

Finalmente, apresentam-se as normas e orientacoes para a reali-
zacao de estudos de investigacao no Centro Hospitalar do Porto,
bem como algumas nog¢des fundamentais sobre ensaios clinicos.
Neste contexto, fornecem-se modelos de documentos e formula-
rios que podem ser usados pelos Investigadores.

A titulo informativo, indicam-se alguns "sites” (teis para procurar
informacdo adicional e legislacdo de suporte, e disponibiliza-se
um glossario de termos técnicos.

Espera-se, assim, ajudar na caminhada aqueles que estdo a iniciar,

ou que, tendo ja comegado, querem fazer mais e melhor.
Marco de 2010

Margarida Lima,

Directora do Departamento de Ensino, Formacdo e Investigac¢do
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INFRAESTRUTURAS DE APOIO
A INVESTIGACAO EM PORTUGAL

Sistema Nacional de apoio a Ciéncia,
Tecnologia e Investigacao

O Sistema Nacional de apoio a Ciéncia, Tecnologia e Investigacao
funciona na dependéncia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e

Ensino Superior (MCTES).

Fundacdo para a Ciéncia e a Tecnologia (FCT)*
http://www.fct.pt/

AFCT iniciou a sua actividade em 1997, sucedendo a Junta Nacio-
nal de Investigacao Cientifica e Tecnolégica (INICT).

A sua missdo é “promover continuadamente o avanco do conheci-
mento cientifico e tecnolégico em Portugal, explorando oportunida-
des que se revelem em todos os dominios cientificos e tecnolégicos
de atingir os mais elevados padroes internacionais de criacdo de
conhecimento, e estimular a sua difusdo...." e concretiza-se “atra-
vés da concessdo de financiamentos na sequéncia de avaliacao de
mérito de propostas de instituicoes, equipas de investigacdo e indi-
viduos apresentadas em concursos publicos, e também através de
acordos de cooperacdo e outras formas de apoio em parceria com
universidades e outras instituicoes publicas e privadas.”

No portal da FCT estdo disponiveis informacdes, nomeadamente
sobre Laboratérios e Unidades de Investigacao, programas de fi-
nanciamento de Laboratérios e Unidades de Investigacao, progra-

mas de financiamento de Projectos de Investigacao, Bolsas, etc.

Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliacao e
Relacdes Internacionais (GPEARI)
http://www.gpeari.mctes.pt/

O GPEARI foi criado em 2007, e substituiu, nas suas fungdes, o
Observatério da Ciéncia e Tecnologia (OCES).

A sua missdo é “garantir o apoio técnico a formulagdo de politi-
cas e ao planeamento estratégico e operacional, ...., assegurar, ...,

as relacoes internacionais, e acompanhar e avaliar a execugdo de

politicas nos dominios da ciéncia, tecnologia, ensino superior e
sociedade da informacdo, dos instrumentos de planeamento e os
resultados dos sistemas de organizacdo e gestdo....". Na area da In-
formacao e Estatistica, tem como atribui¢des “garantir a recolha,
tratamento e producdo de informacdo adequada, designadamente
estatistica,..,nas dreas da ciéncia e da tecnologia, do ensino supe-
rior e da sociedade da informacgado, e garantir o acesso dos utiliza-
dores ao mesmo", bem como “assegurar a articulagdo com Depar-
tamentos congéneres, a nivel nacional e internacional”.

Os instrumentos de recolha de dados sdo, entre outros, o Inqué-
rito ao Potencial Cientifico e Tecnolégico Nacional (IPCTN), o In-
quérito Comunitario a Inovacdo (CIS), o Registo Biografico dos
Docentes do Ensino Superior (REBIDES) e o Inquérito ao Registo
de Alunos Inscritos e Diplomados no Ensino Superior (RAIDES).
No portal do GPEARI pode aceder a varios indicadores estatisticos
e estudos prospectivos, incluindo o Registo Nacional de Teses de

Doutoramento.?

Rede Nacional de Investigacao Cientifica e
Desenvolvimento Tecnolégico

A Rede Nacional de Investigacao Cientifica e Desenvolvimento
Tecnoldgico (RNICDT) assentou, durante os Gltimos anos, numa
estrutura constituida por Instituicdes/Laboratérios, Unidades e
Grupos de Investigacdo. Recentemente, foi acrescentado o mode-
lo de Consércios e criado, no ambito da FCT, o Programa Mobiliza-
dor dos Laboratérios de Estado.

Através da FCT tém sido mantidas linhas programaticas de apoio
que assentam em sistemas de avaliacdo internacional e que su-

portam e promovem a RNICDT:

1 Decreto Lei n® 205/2002, de 7 de Outubro - Lei orgénica do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
2 Decreto-Lei n.® 52/2002 - Cria um registo nacional de Teses de Doutoramento em curso.
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» Apoio a Reforma dos Laboratérios do Estado; 3

« Financiamento Plurianual de Unidades de 1&D; #

» Fundo de Apoio a Comunidade Cientifica; °

* Bolsas Individuais de Formagao Avancada / Investigacdo Cien-

tifica e Tecnologica; ©

» Concursos para financiamento de Projectos de Investigagao.
Entre os principais diplomas legais que suportaram esta estrutura
salientam-se os seguintes:

» O Regime Juridico das Institui¢des de Investigacao; 7

« O Estatuto da Carreira de Investigacdo Cientifica; &

+ O Estatuto do Bolseiro de Investigacdo Cientifica. ®

Consoércios de Investigacao

Uma das determinagdes da recente reforma foi a criacdo de Con-
sércios de 1&D, como “entidades privadas, sem fins lucrativos, que
articulam Laboratérios de Estado, Laboratérios Associados, empre-
sas e outras entidades, nacionais ou estrangeiras, estabelecendo
parcerias em torno de objectivos comuns”. *°

Entre os consércios formados, temos o exemplo do BIOPOLIS, na

area da Biotecnologia.

Instituicoes / Laboratoérios de Investigacao
As instituicdes / laboratérios de investigacao distribuem-se pelas
seguintes espécies:
* Instituicdes pablicas, algumas das quais tém o estatuto de
Laboratérios do Estado;
« Institui¢des particulares, algumas das quais tém o estatuto de
Laboratérios Associados.
A actividade dos Laboratdrios do Estado, das outras institui¢des pu-
blicas de investigacdo e dos Laboratdrios Associados, esta sujeita a

acompanhamento e avaliacdo por peritos designados pela FCT.

3 Resolugdo n® 133/97 do Conselho de Ministros.

Laboratorios do Estado

Os Laboratérios do Estado sao “pessoas colectivas publicas de na-
tureza institucional criadas e mantidas com o propdsito explicito
de prosseguir objectivos da politica cientifica e tecnolégica adopta-
da pelo Governo, mediante a prossecucado de actividades de investi-
gacao cientifica e desenvolvimento tecnolégico e de outros tipos de
actividades cientificas e técnicas que as respectivas leis orgdnicas
prevejam, tais como actividades de prestacdo de Servicos, apoio a
industria, peritagens, normalizacdo, certificacao, regulamentacao
eoutras.” **

Recentemente, o nimero de Laboratérios de Estado reduziu para
9 (foram extintas ou integradas noutros organismos 5 institui-
¢oes, e criadas 2 novas entidades). No dominio das Tecnologias
e das Ciéncias da Saulde, deixou de ser considerado Laborat6-
rio do Estado o Instituto de Genética Médica Jacinto Magalhdes
(IGM/IM), que foi integrado no Instituto Nacional de Sadde Dr.
Ricardo Jorge (INSA) e foi atribuido o estatuto de Laboratdrio
de Estado ao Instituto de Medicina Legal. Em simultaneo, o INSA
incorporou o Instituto Nacional de Engenharia Tecnologia e Ino-

vacdo (INETI).

Laboratorios Associados

Os Laboratérios Associados sao institui¢oes particulares de inves-
tigacdo que “assumem a forma de instituicbes privadas sem fins lu-
crativos e que gozam do estatuto de utilidade publica, bem como as
instituicoes publicas de investigacdo que ndo revistam a natureza de
Laboratérios do Estado, associadas, de forma especial, a prossecu-
cdo de determinados objectivos de politica cientifica e tecnoldgica
nacional, mediante a atribuicdo do estatuto de Instituicdo Associada
ou Laboratério Associado”, atribuido por despacho do MCTES, me-

diante celebracdo de um contrato entre ambas as partes. **

4 Consulte o Regulamento do Programa de Financiamento Plurianual de Unidades de 1&D no Portal da FCT.
5 Despacho do MCTES 22 556/2001 - Aprova o Regulamento do Fundo de Apoio a Comunidade Cientifica. Consulte o Regulamento e aceda aos Formularios no portal da FCT.
6 Consulte o Regulamento de Formagao Avancada e Qualificacdo de Recursos Humanos e os Concursos para atribuicao de Bolsas no Portal da FCT.

7 Decreto-Lei n.° 125/99 — Regime Juridico das Institui¢des de Investigacao.

8 Decreto-Lei n.° 124/99 - Estatuto da Carreira de Investiagdo Cientifica.

9 Lei 40/2004 - Estatuto do Bolseiro de Investigacdo (Revoga o Decreto-Lei n.° 123/99)
10 Resolugdo do Conselho de Ministros n® 124/2006

11 Decreto-Lei n.° 125/99 — Regime Juridico das Institui¢des de Investigacdo

12 Decreto-Lei n.° 125/99 — Regime Juridico das Institui¢des de Investigacdo
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Entre os Laboratérios Associados salientamos, no dominio das
Tecnologias e Ciéncias da Salde, pela proximidade e pelas rela-
¢Oes cientificas estabelecidas com as Unidades que integram o
CHP, o Instituto de Biologia Molecular e Celular (IBMC), em par-
ceria com o Instituto de Engenharia Biomédica (INEB) e o Insti-
tuto de Patologia e Imunologia Molecular da Universidade do

Porto (IPATIMUP).

Unidades de Investigacéo

As Unidades de 1&D sao “Unidades integradas ou associadas a ins-
tituicoes de ensino superior ou a instituicées privadas sem fins lu-
crativos, especialmente vocacionadas para actividades de I1&D e que
funcionam como institui¢oes de acolhimento”.** Assentam na exis-
téncia de Grupos de Investigacao cujos elementos desenvolvem
a sua actividade em determinado dominio cientifico ou tecnolé-
gico, ou em dominios de intervencdao multidisciplinar, partilhando
prop6sitos comuns. Devem possuir a massa critica necessaria para
alcancgar os seus objectivos (nimero de doutorados com curriculos
cientificos de mérito), podendo envolver elementos de varias insti-
tui¢des. Sao abrangidas por um Plano de Financiamento Plurianual
e, tal como os Laboratérios do Estado e os Laboratérios Associados,
estdo sujeitas a acompanhamento e avaliagdo. **

Em Dezembro de 2006, existiam 43 Unidades de Investigacéo re-
gistadas na FCT na area das Ciéncias da Sadde. Entre elas, salien-
tamos, pela aproximacao a Investigacao Clinica no CHP, a Unidade
Multidisciplinar de Investigacdo Biomédica (UMIB), do Instituto
de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar (ICBAS) da Universidade do
Porto (UP) — UMIB/ICBAS/UP.

Em 2007 foram avaliadas e classificadas 38 Unidades de I&D na

area das Ciéncias da Sadde.

Unidade Multidisciplinar de Investigacdo Biomédica (UMIB)

A UMIB/ICBAS/UP, ou UMIB, é uma das varias Unidades de 1&D na

area das Ciéncias da Saude filiadas na FCT e, como tal, financiada

13 Decreto-Lei n.° 125/99 — Regime Juridico das Institui¢des de Investigacao
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através do Programa Nacional de Financiamento de Instituicdes
de |&D. Tem sede no ICBAS/UP e foi criada em 1994, com o ob-
jectivo de promover a cooperacdo cientifica entre Investigadores
do ICBAS e outras instituicdes, no sentido de facilitar a partilha
de conhecimentos, experiéncias, equipamentos e infra-estrutu-
ras. Os seus Coordenadores Cientificos foram, sucessivamente, o
Prof. Doutor Nuno Grande (1994-2002), o Prof. Doutor Anténio
Sousa Pereira (2002-2003) e o Prof. Doutor Paulo Correia de Sa

(desde 2004).

Reestruturacdo da UMIB em 2007

Até 2007, a UMIB integrava apenas grupos de investigagdo sedia-
dos no ICBAS, em Laboratérios de Investigacao Basica, embora em
alguns casos, os trabalhos de Investigacdo fossem desenvolvidos
em parceria com Investigadores do (entdo) Hospital Geral de San-
to Antdnio (HGSA). Salienta-se, a este respeito, a participacdo de
Investigadores dos Servicos de Urologia e de Endocrinologia do
Hospital, nos grupos de investigacdo sediados nos Laboratérios
de Farmacologia e Anatomia do ICBAS, respectivamente.

Em 2007, sob a direccao do Coordenador e com a colaboragao
da Direcg¢do Clinica e do Departamento de Ensino, Formacao e
Investigacdo (DEFI), o seu ambito alargou-se a areas de inves-
tigacdo clinica e foram reforcados os lagos de cooperacdo, re-
formulados os grupos de investigacao existentes, criados novos
grupos (alguns sediados no Hospital) e incorporados novos In-
vestigadores. Assim, em 2007, o nimero de Investigadores da
UMIB aumentou de 38 em 2005 (11 PhD’s) para 152 em 2007
(39 PhD’s, dos quais 31 integrados). Ao mesmo tempo, o nimero
de grupos de investigacdo aumentou de 4 em 2005, para 10 em
2007, com criagdo de 4 grupos de investigacao clinica sediados
no HGSA. *

Desde 2007, mantiveram-se os grupos e foram anualmente
actualizados os investigadores e apresentados relatérios de

actividades.

14 Consulte o Regulamento do Programa de Financiamento Plurianual de Unidades de I&D no Portal da FCT.
15 Para informacao mais detalhada consulte o documento “Areas, Grupos e Equipas de Investigacao no CHP".
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Financiamento da Investigacao

Programa de apoio a reforma dos Laboratérios do
Estado
O Programa de apoio a reforma dos Laboratérios do Estado?® “foi
criado para apoiar a concretizagdo das orientagbes definidas na Re-
solugdo n® 133/97 do Conselho de Ministros e das recomendacdes
dos relatérios da avaliagdo, nomeadamente no que toca a:
« Orientacdo para missoes especificas de interesse publico,
* Rejuvenescimento dos recursos humanos de investigacdo,
» Organizacdo em torno de equipas de projecto lideradas por um
Investigador Responsdvel (IR),
« Gestdo por objectivos,
« Acrescida autonomia e flexibilidade de gestdo das equipas de
projecto sob a responsabilidade do correspondente Investiga-

"

dor Responsavel. .....

Programa de financiamento plurianual de

Unidades de 1&D

O Programa de financiamento plurianual de Unidades de I&D*’
destina-se a financiar “Unidades integradas ou associadas a insti-
tuicbes de ensino superior, funcionando estas como institui¢oes de
acolhimento e Instituicoes privadas sem fins lucrativos, especial-
mente vocacionadas para actividades de 18D, ou unidades com es-
tas caracteristicas nelas integradas.” Abrange “um financiamento
de base, indexado ao numero de Investigadores doutorados inte-
grados na unidade e a avalia¢do da actividade cientifica realiza-
da e um financiamento programatico especial, relativo a algumas
unidades, em funcdo de necessidades especificas detectadas pelos

avaliadores e propostas para andlise pela FCT".

16 Consulte o Programa de Apoio a Reforma dos Laboratérios do Estado no Portal da FCT.

Bolsas Individuais de Formacao Avancada /
Investigacdo Cientifica

A FCT atribui, através de concursos pUblicos, Bolsas no dmbito da
formacdo avangada de recursos humanos, da investigacdo cienti-
fica e do desenvolvimento tecnolégico, nomeadamente: cientista
convidado (BCC), desenvolvimento de carreira cientifica (BDCC),
pds-doutoramento (BPD), doutoramento (BD), doutoramento em
empresas (BDE), mestrado (BM), investigacdo (BI), iniciacdo cien-
tifica (BIC), integracdo na investigacdo (BIl), estagio em organi-
zagdes cientificas e tecnolégicas internacionais (BEST), licenca
sabatica (BSAB), mobilidade entre instituicdes de 18D e empre-
sas ou outras entidades (BMOB), gestdo de ciéncia e tecnologia
(BGCT) e técnico de investigacdo (BTI).*® Alguns concursos estao

abertos em permanéncia e outros sdo temporarios.

Concursos para Financiamento de Projectos de
Investigacao

A FCT da regularmente a oportunidade aos Investigadores de sub-
meterem candidaturas a concursos para financiamento de Projec-
tos de Investigacao. Estes podem ser destinados a todas as areas
cientificas ou dirigidos a certos dominios ou temas especificos. As
condigoes do concurso sao especificadas no respectivo edital e as
candidaturas sao efectuadas “on-line” através do preenchimento
de um formulario que contempla as vertentes cientifica e finan-
ceira do projecto. Apds o encerramento, o Investigador Principal
tem um prazo para enviar a FCT o seu termo de responsabilidade
e os das Instituicdes e Unidades de Investigacdo envolvidas no
projecto. As candidaturas sao avaliadas por painéis de avaliado-
resindependentes, com peritos nacionais e estrangeiros. Nos con-
cursos para projectos no dominio da investigacao clinica abertos
entre 2007 e 2009 foram submetidos varios projectos propostos

por Investigadores do CHP ou com a sua colaboracao.

17 Consulte o Regulamento do Programa de Financiamento Plurianual de Unidades de I&D no Portal da FCT.
18 Consulte o Regulamento de Bolsas de Formagao Avancada e Qualificacdo de Recursos Humanos e aceda aos Concursos para atribuicao de Bolsas no Portal da FCT.
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Fundo de apoio a comunidade cientifica (FACC)

0 Fundo de apoio a comunidade cientifica (FACC)® “destina-se a
apoiar selectivamente iniciativas de indole geral da comunidade
cientifica portuguesa que contemplem a promocdo de activida-
des de 18D ou de transmissdo de conhecimentos em qualquer drea
cientifica e que ndo possam ser apoiadas através de programas
especificos da FCT, com os quais actuam de forma complementar

e articulada, nomeadamente: Organizacdo de reunides cientificas

centro hospitalar
do Porto

em Portugal; Edicao de publicacoes periédicas de natureza cien-
tifica; Financiamento de sociedades cientificas ou de outras insti-
tui¢bes cientificas da mesma natureza; Edicdo de publicacées nao
periddicas de natureza cientifica”. “Em condicbes especificamente
determinadas, sdo também apoiadas: Participacdo de estudantes
de pés-graduagdo ou poés-doutorandos em reunides cientificas;
Estadia de curta duracdo em Portugal de cientistas residentes no

estrangeiro”.

19 Despacho do MCTES 22 556/2001 - Aprova o Regulamento do Fundo de Apoio a Comunidade Cientifica. Consulte o Regulamento e aceda aos Formularios no Portal da FCT.
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INFRAESTRUTURAS DE APOIO

A INVESTIGACAO NO CHP

Departamento de Ensino, Formacao e
Investigacao (DEFI)

O DEFI é “um Departamento de ambito transversal, que funciona
na dependéncia directa do Director Clinico. Tem como objectivos
desenvolver o Ensino, a Formacdo e a Investigagdo aplicados a
Saude e promover o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do
CHP".2° Foi criado em 2006 com o objectivo de, no ambito da mis-
sao do HGSA, “promover o Ensino, a Formacao, a Investiga¢do em
Saude e o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do Hospital, no
interesse da Instituicdo e dos seus utentes, dos diferentes Departa-
mentos, Servicos e Grupos Profissionais, no respeito dos acordos ou
protocolos estabelecidos.” **

S3o competéncias e atribui¢des do DEFI, no ambito do Ensino, da
Formacao e da Investigacao:

("...

1. Implementar as estratégias necessdrias para atingir os objec-
tivos superiormente definidos e avaliar a sua eficdcia;

2. Qualificar e modernizar estas actividades, de forma a garantir
a competéncia técnica e cientifica e a actualizacdo permanen-
te dos Profissionais que se formam na Instituicdo e daqueles
que ai trabalham;

3. Dinamizar e apoiar a criagdo de novas oportunidades, di-
vulgar as existentes e promover o intercdmbio profissional,
académico e cientifico com outras Institui¢ées, Sociedades e
Associacoes;

4. Gerir os meios financeiros atribuidos pelo HGSA e promover a
angariagdo de financiamentos externos para o exercicio das
suas actividades. **
=)

De forma a atingir os objectivos, foram criadas no DEFI algumas

infra-estruturas de suporte a investigacao.

20 Regulamento Interno do CHP
21 Regulamento Interno do DEFI
22 Regulamento Interno do DEFI

Gabinete Coordenador da Investigacao (GCI)
No DEFI (instalagdes do Centro de Formacao) funciona um Gabi-
nete Coordenador da Investigacdo (GCl), constituido por repre-

sentantes de diferentes grupos profissionais.

Competéncias do GCI
De acordo com o Regulamento do GCl, as competéncias deste ga-
binete sdo as seguintes:

("...

1. Em geral, compete ao GCl prestar ao Conselho de Gestdo do
DEFl e, através deste, aos Orgdos de Direccdo Técnica e de Ad-
ministracdo do Hospital, apoio necessdrio ao desenvolvimen-
to e execugdo da politica de investigacdo e desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico da Instituicdo, visando a melhor apli-
cacdo possivel dos meios disponiveis.

2. Sdo competéncias gerais do GCI:

a. Providenciar a organizagdo de equipas de investigacgdo no
CHP e dinamizar os programas de intercdmbio com outras
instituicoes ou unidades de investigacao.

b. Divulgar e apoiar a criacdo de oportunidades, nomeada-
mente as que respeitam a programas de apoio a investi-
gacao cientifica e inovagdo tecnolégica, financiamento de
Projectos de Investigacdo, mobilidade académica e cien-
tifica, iniciativas de formacdo, em especial iniciativas de
Formacao Avancada de Recursos Humanos, dinamizando o
intercambio com instituicées congéneres.

c. Apoiar a andlise, organizag¢do e monitorizagdo dos Estudos
de Investigacdo, bem como organizar a recolha, tratamen-
to e divulgacdo dos dados relativos aos mesmos e os res-

pectivos indicadores de produgdo;
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d. Apoiar as candidaturas a programas de financiamento de
Projectos de Investigacdo e a gestao financeira dos projec-
tos financiados, em articulacdo com o Gabinete de Gestdo
de Projectos e os Servicos Financeiros;

e. Organizar cursos de formacdo e providenciar a sua acredi-
tacdo interna e externa;

f. Organizar e supervisionar iniciativas de Formacao Avanca-
da de Recursos Humanos, nomeadamente Ciclos de Estudos
Especiais, Cursos de Pés Graduagdo e Teses de Mestrado e
de Doutoramento.

3. Sdo competéncias do GCl, no dmbito dos Ensaios Clinicos:

a. Organizar uma estrutura de apoio logistico aos Ensaios
Clinicos, financiada pelos préprios Ensaios, nomeadamen-
te para organizacdo dos processos, colheita de andlises e
marcacdo de exames;

b. Zelar pelo registo adequado dos Ensaios Clinicos e pela sua
monitorizacdo, garantindo o cumprimento das Boas Prati-
cas Clinicas, das normas internacionais de execucdo e da
legislacdo nacional em vigor nesta drea;

¢. Promover e organizar a formagédo de Monitores de Ensaios
Clinicos e coordenar a sua actividade;

d. Articular estas actividades com a Comiss@o de Etica, os
Servigos Farmacéuticos e os Investigadores Responsdveis
pelos Ensaios Clinicos.

4. Sdo competéncias da Comissdo de Bolsas e Prémios integra-
da no GCl, de acordo com a legislacao aplicdvel, no dmbito do
respectivo regulamento e mediante critérios superiormente
estabelecidos:

a. Propor a atribuicdo de Bolsas, Prémios e outros subsidios
e incentivos;

b. Assegurar a organizagdo da concessdo de Equiparacoes a
Bolseiro....” %3

.

23 Regulamento Intern do GCI
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Sectores do GCI
O GCl dispde de varias areas funcionais, entre as quais:
* Andlise de Estudos de Investiga¢ao;
» Gestdo de Projectos de Investigacdo / Apoio de Candidaturas
a Financiamento;
+ Divulgacdo de Oportunidades;
+ Organizacao e Monitorizacao de Ensaios Clinicos;
* Organizacao de Cursos de Formacdo Avancada de Recursos
Humanos;
* Recolha e Divulgacdo de Indicadores de Producao Cientifica;

» Concessao de Incentivos e Facilidades.

Algumas das areas do GCl, como as de Analise de Estudos de In-
vestigacao, Divulgacdo de Oportunidades e Gestdo de Projectos
de Investigacdo, estdo ja a funcionar em pleno. Outras, como a de
Organizacdo e Monitorizacdo de Ensaios Clinicos, estdo em fase
de implementacdo. Areas fundamentais a desenvolver no futuro
sao o apoio aos Investigadores na concepcdo dos estudos e no
tratamento estatistico de dados, com a criacao de um Gabinete

de Bioestatistica.

Andlise de Estudos de Investigacao

Este sector, criado em Janeiro de 2007, integra elementos de
varios grupos profissionais e tem como funcdes analisar as pro-
postas de Estudos de Investigacao e verificar a organizacao dos
respectivos processos. Compete-lhe ainda apoiar os Investiga-
dores na elaboracdo das propostas e dos relatérios, sempre que
solicitado.

Nesta area esperamos contribuir para uma melhor organi-
zagdo dos estudos de investigacdo realizados no CHP e para
um aumento, quantitativo e qualitativo das actividades de

investigacao.



Gestdo de Projectos de Investigacdo
Este sector foi criado em Outubro de 2008, com a colaborag¢do do
Gabinete de Gestdo de Projectos Financiados (GGPF), do Servigo
de Informacdo de Gestdo (SIG) e dos Servicos Financeiros (SF).
Tem como fungdes: a) auxiliar os Investigadores na elaboracdo
das propostas de orcamento de Projectos de Investigacdo a sub-
meter as entidades financiadoras; b) garantir que estao inscritas,
no orcamento a submeter a financiamento, as verbas relativas aos
gastos gerais na instituicdo; c) organizar e monitorizar os dossiés
financeiros dos Projectos de Investigacdo; d) solicitar a entidade
financiadora o dep6sito das frac¢des na conta afecta ao Projectos
de Investigacdo, no momento definido para tal; e) auxiliar os In-
vestigadores na elaboracdo dos relatérios financeiros de Projec-
tos de Investigacdo a enviar a entidade financiadora.
Compete-lhe ainda, desde 2010, a organiza¢ao dos processos fi-
nanceiros de Projectos de Investigacdo e de Trabalhos Académi-
cos de Investigacdo financiados por Bolsas do CHP, em articulagao
com os investigadores e com os SF.
Nesta area, esperamos divulgar os programas de financiamento
e apoiar eficazmente as candidaturas, em particular no que diz
respeito aos aspectos econémico-financeiros, assegurando a or-

ganizacao da respectiva contabilidade / dossiés.

Divulgacao de Oportunidades

Este sector foi criado em Junho de 2007 e tem como funcées divul-
gar as oportunidades no dmbito do Ensino, Formacao e Investigacao
(Bolsas, Prémios, Cursos, Congressos, Programas de financiamento,
etc.), utilizando os meios de divulgacdo disponiveis (e-mail, intranet
do Hospital, afixacdo no “placard” do Centro de Formacao, etc.).

Em Janeiro de 2008, foi disponibilizada na Intranet do CHP uma
aplicacdo informatica onde se podem registar todos os profissio-

nais que desejem receber a informacdo por e-mail.

Organizacdo e Monitorizagdo de Ensaios Clinicos

Ap6s a criacdo do CHP, em Outubro de 2007, foi formado, em

24 Proposta aprovada em Conselho de Administragdo no dia 20-11-2008.

centro hospitalar
do Porto

Junho de 2008, um Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos, inse-
rido no GCI, constituido por representantes das trés Unidades
Hospitalares.

Ap6s analise da situagdo, este grupo efectuou uma proposta de
organizac¢ao dos Ensaios Clinicos, com vista a melhoria da pratica
clinica nesta area e ao cumprimento das normas comunitarias e
da legislacao nacional aplicaveis. Esta proposta, que foi aprova-
da pelo Conselho de Administracao?4, baseia-se numa estrutura
organizativa descentralizada e teve em conta a experiéncia de
outros grupos e a realidade local.

No que respeita aos Ensaios Clinicos, esperamos criar em breve
infra-estruturas de suporte, preferencialmente descentralizadas,
que, trabalhando em articulagao com o GCl, melhorem a organiza-

¢ado destas actividades no CHP.

Organizacdo de Cursos de Formacdo Avancada de Recursos
Humanos
Neste sector colaboram todos os elementos do GCl. Compete-lhe
promover a organizagdo de cursos e ac¢oes de formacao no am-
bito do Ensino, Formacao e Investigacao, nomeadamente Cursos
de Formagao Avancada de Recursos Humanos (P6s-Graduagoes,
Mestrados, Doutoramentos, etc.).
Em 2007, foram organizados cursos sobre “Organizagao e Moni-
torizacdo de Ensaios Clinicos” e em 2008 e 2009 cursos sobre
“Elaboracdo de Propostas de Projectos de Investigacao”, estes
dltimos em colaboracdo com a Comissao de Etica.

Esperamos dar continuidade a estas iniciativas em 2010.

Recolha e Divulgacdo de Indicadores de Produgdo Cientifica
Compete a este sector efectuar a recolha, registo e tratamento esta-
tistico dos indicadores de producdo cientifica da instituicao, nome-
adamente: estudos de investigacdo realizados (Trabalhos Académi-
cos, Projectos de Investigacdo e Ensaios Clinicos), artigos cientificos
publicados, trabalhos apresentados, reunides cientificas organiza-

das, Disserta¢des de Mestrado e Teses de Doutoramento, etc.

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGAGAO CLINICA | 21



O trabalho realizado até ao momento incluiu, entre outros:
+ O levantamento dos artigos publicados e das teses de douto-

ramento e dissertacdes de mestrado, concluidas ou em curso;

A criacdo de um repositério em papel das Teses de Doutora-
mento de profissionais do CHP, alojado na Biblioteca Central

do Hospital;

.

A colaboracao no Anuario do ICBAS, desde 2006;

A edicao de um Memorando de Artigos publicados entre 1988
e 2007 (estd em curso a elaboracdo dos Anuarios de Investiga-

¢do de 2008 e 2009);

A coordenacdo, desde 2006, das respostas aos Inquéritos ao
Potencial Cientifico e Tecnolégico Nacional (IPTCN) inicial-
mente em articulacdo com o OCES e, mais recentemente em
articulagao com o GPEARI, com o objectivo de promover o re-
gisto e divulgacdo dos estudos de investigacdo realizados na

instituicdo ou com a sua participacao;

A adesdo recente a plataforma DeGéis, com o objectivo de pro-
mover o registo e divulgacao dos curricula dos profissionais

do CHP;

A adesdo, em 2010, ao projecto RCAAP (Repositério Cientifico
de Acesso Aberto de Portugal), com o objectivo de promover a
divulgacdo da producdo cientifica do Hospital, através da cria-
¢do de um repositério institucional no Servico de Alojamento

de Repositorios Institucionais (SARI).

Atribuigdo de Incentivos e Facilidades

Comissao de Bolsas e Prémios (CBP)
A CBP, criada em Junho de 2008, veio suceder, nas suas fungoes,
a "Comissao de Bolsas” do Hospital. Funciona integrada no GCl,
mas dispde de autonomia técnica e regulamento préprio, apro-
vado pelo Conselho de Administracao. Na dependéncia da CBP,
estao as areas de atribuicao de Bolsas, Equiparacdes a Bolseiro, e
Prémios de Ensino, Formacao e Investigacdo, todas elas com regu-

lamentos e normas proprias.

25 Regulamento da Comissao de Bolsas e Prémios.
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Compete a CBP:"... a) Solicitar informacdo sobre as verbas atribui-
das para o ano seguinte, no que respeita a Bolsas e Prémios; b) Emi-
tir pareceres sobre a atribuicdo de bolsas, equiparacées a bolseiro
e prémios no dmbito do Ensino, da Formacdo e da Investigacdo, de
acordo com os respectivos regulamentos; c) Zelar pela organizagdo
dos respectivos processos; d) Analisar os pedidos de Bolsas; e) Ana-
lisar as candidaturas a Prémios no dmbito do Ensino, Formacdo e
Investigacao; f) Analisar os pedidos de Equiparagdo a Bolseiro, emi-

tindo o parecer sobre os mesmos..." *

Bolsas

Bolsas individuais: S3o atribuidas anualmente, em duas fraccoes.
Destinam-se a financiar actividades no ambito do ensino, forma-
¢ao e investigacdo, nomeadamente propinas de inscricao em cur-
sos, despesas relacionadas com estagios, etc.

Bolsas para financiamento de projectos de investigagdo: Sao atri-
buidas anualmente. S6 podem candidatar-se a estas bolsas inves-
tigadores integrados em equipas de investigacao aprovadas no
CHP, sendo também condi¢do necessaria a aprovacao prévia do
projecto de investigacao.

Bolsas para financiamento de trabalhos académicos de investigacao:
S3o atribuidas anualmente. S6 podem candidatar-se a estas bolsas
profissionais do CHP, alunos de doutoramento, sendo também con-

dicdo necessaria a aprovagao prévia do projecto de doutoramento.

Prémios

Prémios de ensino, formacdo e investigacdo: S3o atribuidos anu-
almente. S3o candidatos ao prémio todos os Servi¢os que en-
treguem os relatérios de actividades de ensino, formacao e in-
vestigacao dentro do prazo estipulado. O prémio é atribuido ao
Servigo que reporte mais actividades, classificadas de acordo com
grelha de classificacdo pré-definida.

Prémios de investiga¢do: Sdo atribuidos anualmente. Podem can-

didatar-se ao prémio todos os profissionais do CHP que tenham



publicado trabalhos cientificos no ano anterior. O prémio é atri-
buido ao trabalho melhor classificado, de acordo com grelha de

classificacdo pré-definida.

Sistemas de Informagdo em Ensino, Formacdo e Investigacdo
Esta previsto iniciar, em 2010, com a colaboragao do Servico de
Sistemas de Informacao (SSI), o desenvolvimento de duas aplica-
¢oes informaticas: uma para elaboracdo dos Relatérios de Ensino,
Formacao e Investigacdo dos Servicos e outra para informatizacao
do circuito de submissao, anélise e autorizag¢do de estudos de in-

vestigacao no CHP.

Comissao de Etica para a Sadde (CES)

“A Comissdo de Etica é um érgdo multidisciplinar de apoio ao
Conselho de Administracdo, tendo em vista abranger os aspectos
fundamentais dos problemas éticos de um hospital com activida-
de assistencial, ensino universitdrio e investigacao, e estd sujeita
as disposicoes do Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de Maio e da Lei
n° 46/2004, nomeadamente, quanto a composigdo, constituicdo,
mandato, direccdo e competéncias.” 2°
De acordo com o estabelecido na Lei, as Comissdes de Etica para
a Salde (CES) devem ter composicdo multidisciplinar e ser cons-
tituidas por sete membros, designados pelo Director Clinico.?’
Compete-lhes, em geral, “zelar pela observdncia de padrées de ética
no exercicio das ciéncias médicas, por forma a proteger e garantir a
dignidade e integridade humanas, procedendo a andlise e reflexdo
sobre temas da pratica médica que envolvam questdes de ética”.
No ambito especifico das actividades de Investigacao, sao com-
peténcias das CES:

“a) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo cientifica,

nomeadamente os que se refiram a Ensaios de diagnéstico ou te-

26 Regulamento Interno do CHP

27 Decreto-Lein.° 97/95

28 Decreto-Lei n.° 97/95

30 Antes designado Gabinete de Planeamento Integrado (GPI)
31 Regulamento Interno do CHP
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rapéutica e técnicas experimentais que envolvem seres humanos
e seus produtos biolégicos, celebrados no ambito da Institui¢do
ou Servigo de saude respectivo;

b) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacdo para a realizacdo
de Ensaios Clinicos da Instituicdo ou Servico de satde respectivo e
fiscalizar a sua execugdo, em especial no que respeita aos aspectos
éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do Ensaio Clinico;
¢) Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogacdo da autorizagdo
para a realiza¢do de Ensaios Clinicos na Instituicdo ou Servico de
saude respectivo;

d) Reconhecer a qualificagdo cientifica adequada para a realiza-
cdo de Ensaios Clinicos, relativamente aos médicos da Instituicao

ou Servigo de saude respectivo; ...." 28

O DEFI/GCl e a CES desenvolvem um trabalho articulado na ana-
lise de propostas de Estudos de Investigacdo, emitindo pareceres
independentes sobre as actividades de investigacdo realizadas
na Instituicdo ou com a sua colaboragdo, no que respeita as ver-

tentes técnico-cientifica e ética, respectivamente.

Outras infra-estruturas de apoio

Gabinete de Gestdo de Projectos Financiados (GGPF)
O Gabinete de Gestdo de Projectos Financiados (GGPF)*° é um
gabinete de apoio ao Conselho de Administracao, a quem compe-
te: “identificar os programas de financiamento enquadradores de
projectos de investimento do CHP e eleger e priorizar internamen-
te as dreas beneficidrias dos mesmos; elaborar as candidaturas,
preparar e monitorizar os dossiers fisicos, financeiros e temporais
dos projectos aprovados em execucdo” e “promover os contactos
internos e externos necessdrios a concretizacdo dos projectos, em

obediéncia a legislacdo nacional e comunitdria em vigor." 3*
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No que respeita as actividades de Investigacao, o GGPF colabora
com o DEFI/GCl no apoio a Candidaturas a Programas de Financia-

mento / Gestdo Financeira de Projectos de Investigacao.

Servico de Informacao de Gestao (SIG)

“0 Servico de Informacgdo de Gestdo (SIG) é uma estrutura de as-
sessoria ao Conselho de Administracdo, proporcionando-lhe a in-
formacdo de apoio a decisdo e tem a seu cargo a elaboracdo dos
documentos de suporte a concretizacdo da sua estratégia de inter-
vencdo."” 3?

No ambito das actividades de Investigacao, o SIG é responsavel
pela elaboracao dos estudos econémicos de Ensaios Clinicos e
Projectos de Investigacdo promovidos e financiados por entida-
des externas, formalizadas através de um protocolo financeiro
com o Hospital. Colabora também com o DEFI/GCI, na Gestdo de
Projectos de Investigacdo e no apoio a candidaturas a Programas

de Financiamento (ex. FCT).

Servicos Financeiros (SF)

“Compete aos SF, nomeadamente: a) Elaborar o orcamento, nos
termos definidos pelo érgdo de gestdo, e acompanhar a execucdo
orcamental; b) Realizar as operacdes de abertura, encerramento e
prestacdo de contas; c) Proceder a cabimentacdo das despesas...;
d) Proceder a contabiliza¢do dos documentos de despesa e respec-
tivo pagamento; e) Proceder a conferéncia da facturacdo de forne-
cedores; f) Elaborar a informagdo econémica e financeira para os
fins internos e externos, ...; g) Gerir a tesouraria e aplicar os saldos
disponiveis...; h) Dar cumprimento ds obrigacdes fiscais da organi-
zagdo..."

Os SF colaboram com o DEFI/GCI, na Gestdo de Projectos de In-
vestigacao e no apoio a candidaturas a Programas de Financia-
mento (ex. FCT), bem como na gestado das verbas de Estudos de

Investigacao.

32 Regulamento Interno do CHP
33 Regulamento Interno do CHP
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Secretariados

Secretariado do Conselho de Gestao do DEFI
O Secretariado do Conselho de Gestao do DEFI funciona nas ins-

talacdes do DEFI (Centro de Formacgao).

Secretariado dos Estudos de Investigacao (SEI)
O SEI funciona nas instala¢gdes do DEFI (Centro de Formac3o), e é
comum ao Secretariado da CES e ao Secretariado do GCI.
Compete a esse Secretariado:

« Informar os Investigadores sobre normas e procedimentos

aprovados na Instituicao;

Efectuar a recepc¢ao de todos os documentos relativos a estu-

dos de investigacdo, a sua verificacdo e respectivos registos;

Encaminhar os processos dentro da Institui¢ao, para avaliacao
e obtencao de pareceres, garantindo a articulagdao com:

- A CES, para avaliacao dos aspectos éticos;

- O DEFI/GCI, para avaliagdo dos aspectos cientificos;

- 0 SIG, para a elaboracdo dos estudos econémicos;

- Os Orgdos de Direccdo Técnica (Direccdes Clinica e de

Enfermagem).

Efectuar a recepgdo dos pareceres;

Enviar os processos ao Presidente do Conselho de Administra-

¢do, para autorizagao institucional;

Comunicar os pareceres e as decisdes aos Investigadores;

Efectuar a recepgao dos relatérios de execugao;

Garantir a organizacdo e manutencdo de sistema de registo
e arquivo central dos processos individuais dos estudos de

investigacao.
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AREAS, EQUIPAS E GRUPOS DE

INVESTIGACAO NO CHP

Introducao

Em 2007, por proposta conjunta da Direc¢ao Clinica e do Depar-
tamento de Ensino, Formacao e Investigacao (DEFI), foram ence-
tados esforgos para organizar a Investigacdo Clinica no (entdo)
Hospital Geral de Santo Anténio (HGSA). Com a criacdo do Centro
Hospitalar do Porto (CHP), é agora necessario ndo sé dar conti-
nuidade ao processo, como alargar as iniciativas ja desenvolvidas
as outras Unidades Hospitalares: o Hospital Maria Pia (HMP) e a
Maternidade Julio Dinis (M1D).

A actividade de Investigacao Clinica realizada nos hospitais tem
uma organizacdo diversa, que varia de instituicdo para instituicao.
Em muitos casos, os Investigadores desenvolvem estas actividades
de uma forma individual, propondo Estudos de Investigacao ou
participando em Projectos de Investigacdo / Ensaios Clinicos pro-
movidos por outras entidades. Por vezes, formam “equipas” mais
ou menos organizadas, mas mesmo quando estas existem de forma
relativamente bem estruturada, na maioria dos casos ndo consti-
tuem Grupos de Investigacdo filiadas em Unidades de Investigagao
e Desenvolvimento (I&D) reconhecidas pela Fundacdo para a Cién-
cia e Tecnologia (FCT), isto &, estdo desinseridas da Rede Nacional

de Investigacao Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico.

Definicoes

Equipa de Investigacdo (do CHP)

Para efeitos do estabelecido neste documento, uma Equipa de
Investigacao do CHP é um conjunto de Investigadores que, sob a
lideranca de um Investigador Principal / Responséavel, desenvol-
ve a sua actividade de investigacdo no CHP e/ou em colaboracao
com outras instituicdes / entidades, de forma organizada, em
determinado dominio cientifico ou tecnolégico, partilhando um
ou mais propoésitos comuns.

Para constituir uma Equipa de Investigacao no CHP, é necessario
apresentar uma proposta instruida segundo as normas aprovadas

na instituicdo. Ap6s parecer do DEFI, as propostas sdo submetidas

pelo Director Clinico a aprovagao do Conselho de Administracao.
As Equipas de Investigacdo que desejem constituir Grupos de In-
vestigacdo integrados em Unidades de I1&D e que ndo preencham
as condigdes necessarias (massa critica e ndmero suficiente de
Doutorados, producdo cientifica suficiente, etc.), podem juntar-se
entre si com esta finalidade. Neste caso, é necessario designar, de
entre os Investigadores Principais / Responsaveis pelas diferen-
tes Equipas, aquele que desempenhara a funcdo de Investigador
Principal / Responsavel pelo Grupo.

A avaliacdo de desempenho das Equipas de Investigacdo é efectuada

mediante apresentacao de Relatdrio Anual de Actividades ao DEFI.

Grupo de Investigacao (do CHP)

Para efeitos do estabelecido neste documento, um Grupo de In-
vestigacdo do CHP é uma Equipa de Investigacao do CHP filiada
na FCT, através da sua integracao em Laboratério ou Unidade de
1&D reconhecidos pela FCT.

Para constituir um Grupo de Investigacao no CHP é necessario, para
além do cumprimento dos requisitos internos que conduzem a au-
torizacdo do Conselho de Administracdo, o consentimento do Co-
ordenador Cientifico da Unidade de I&D em que o grupo se insere,
devendo o Investigador Principal, Responsavel pelo Grupo de Inves-
tigacao, e a respectiva equipa, cumprir todos os requisitos e procedi-
mentos impostos pela FCT. Um Grupo de Investigacao do CHP pode
integrar uma ou mais Equipas de Investigacao do Hospital.

A avaliacdo de desempenho dos Grupos de Investigacdo obede-
ce as normas de avaliacdo das Unidades de 1&D da FCT, sendo
necessario apresentar ao DEFI uma cépia do Relatério Anual de
Actividades.

Entre os Laboratérios e Unidades de Investigacao reconhecidos
pela FCT, com que os profissionais do CHP tém desenvolvido rela-

¢oes preferenciais, salientam-se, entre outros, os seguintes:

Laboratoérios do Estado:

« Instituto Nacional de Salde Ricardo Jorge (INSA)
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Laboratérios Associados:
« Instituto de Biologia Molecular e Celular da Universidade do
Porto (IBMC/UP);
« Instituto de Patologia e Imunologia Molecular da Universidade
do Porto (IPATIMUP/UP);
« Instituto de Engenharia de Sistemas e Computadores do Porto
(INESC-Porto).

« Instituto de Engenharia Biomédica (INEB)

Unidades de Investigacao:
» Unidade Multidisciplinar de Investigacdo Biomédica, com sede
no ICBAS da Universidade do Porto (UMIB/ICBAS/UP);
» Centro ALGORITMI, com sede na Escola de Engenharia da Uni-
versidade do Minho.
+ Centro de Ciéncia Animal e Veterindria da Universidade de

Tras-os-Montes e Alto Douro (CECAV/UTAD)

Condicoes gerais

1. Os Grupos / Equipas de Investigacdo devem possuir a massa
critica necessaria para alcancar os seus objectivos, o que re-
quer que integrem um nimero adequado de Investigadores
com curriculos cientificos de mérito, um dos quais deve as-
sumir as fun¢des de Investigador Principal / Responséavel. No
caso dos Grupos de Investigacdo (integrados em Unidades
de 1D filiadas na FCT), é necessario que exista um nimero
adequado de Investigadores Doutorados.

2. Olnvestigador Principal / Responsével deve assegurar a lide-
ranga cientifica do respectivo Grupo / Equipa e a sua gestdo.
No caso dos Grupos de Investigacdo (integrados em Unida-
des de 1&D filiadas na FCT), é necessario que o Investigador
Principal seja Doutorado (exigéncia da FCT).

3. Os Grupos/ Equipas de Investigacao podem envolver elemen-
tos de varios grupos profissionais, oriundos de varias institui-

¢Oes e de varias Unidades de I&D filiadas na FCT. A actividade

cientifica dos Grupos / Equipas de Investigacdo pode reali-
zar-se em colaboragdo com outras institui¢des, funcionando
o CHP como instituicdo de acolhimento ou como institui¢ao
participante. A criacdo de Grupos de Investigacdo sediados no
CHP faz-se sem prejuizo da integracdo dos Investigadores in-
dividuais em Grupos de Investigacdo integrados em Unidades
de 1&D sediados noutras instituicdes. No caso dos Grupos de
Investigacdo (integrados em Unidades de I&D filiadas na FCT)
cada Investigador sé pode integrar uma Unidade de I&D para
efeitos de financiamento e avaliacdo.

4. Quando o Investigador Principal ndo pertence ao CHP, é ne-
cessario que as fungoes de Investigador Responsavel no CHP
sejam desempenhadas por um Investigador do CHP integrado
na Equipa / Grupo, com o acordo do Investigador Principal.

5. Cada Grupo / Equipa deve organizar as suas actividades em
Linhas de Investigagdo, concretizando-a através de Projectos

de Investigacao.

Areas de Investigacdo no CHP

Muitos Servicos do Hospital tém desenvolvido, nos Gltimos anos,
uma intensa actividade de investigacdo clinica, que frequente-
mente coincide com areas de diferenciacdo técnica. Esta activi-
dade decorre de forma mais ou menos organizada conforme as
areas e é potenciada por lacos de cooperagdao com Sociedades e
Associagdes Cientificas e Profissionais e com Instituices de Sad-
de, de Ensino e de Investigacdo. Embora em algumas areas seja
reconhecida a lideranca cientifica assumida por alguns Investiga-
dores, a constituicao formal de Equipas de Investigacao e o reco-
nhecimento institucional da figura de Investigador Responsavel
tém sido a excepcdo. Em 2006 e 2007, o DEFI recolheu informa-
¢do sobre as actividades de investigacdo desenvolvidas nos dife-

rentes Servicos do, entdo, HGSA.>4

34 Inquérito preenchido pelos Directores de Servico em 2006; Relatérios Anuais de Actividades de Ensino, Formacéo e Investigacao em 2006; Consulta de Equipas de Investigacdo

e Investigadores individuais.
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Infelizmente, ndo existe, a data um levantamento idéntico das ac-
tividades de Investigacdo Clinica efectuadas nas outras Unidades
integradas no CHP, a MID e o HMP. No CHP, as &reas de investigacao

clinica devem organizar-se nos seguintes dominios cientificos:

Prestacao de Cuidados de Saude

» Envelhecimento, Doencas Crénicas e Incapacitantes, Cuidados
Paliativos e Terminais

« Anestesiologia, Analgesia, Disfun¢do Multi-organica, Emer-
géncia, Trauma e Medicina Intensiva

* Inflamacdo, Infec¢do e Doengas Imunolégicas

+ Disfuncao Metabélica e Doencas Endécrinas

» Doencas Neurolégicas, Cognitivas, do Comportamento e dos
Orgaos dos Sentidos

» Oncobiologia, Oncogenética & Doencas Neoplasicas

« Doencas especificas de Orgdos e Sistemas
- Doengas do Sangue e dos Orgdos Linfopoiéticos e

Hematopoiéticos

- Doencas do Sistema Cardiovascular
- Doencas Hepaticas e Gastro-intestinais
- Doencas Pulmonares e Respiratérias
- Doencas Osteo-articulares e Musculo-esqueléticas
- Doencas Renais e Urogenitais
- Doencas da Pele e Tegumentos

* Reabilitacao

* Reproducao, Desenvolvimento Fetal e Doencas da Mulher e da
Crianca

 Regeneragdo Tecidular, Biomateriais, Implantologia, Terapia

Celular e Transplantacao

Suporte a Prestacdo de Cuidados de Sadde
+ Bioética, Deontologia & Legislacao em Saude
« Bioinformética e Telemedicina

« Governacdo Clinica e Qualidade em Saudde

centro hospitalar
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Equipas de Investigacao no CHP

Em 2007, foram propostas pelo DEFI, e aprovadas pelo Conselho
de Administracao, as normas para a criacao de Equipas de Investi-

gacao no, entdo, HGSA, posteriormente adaptadas ao CHP.3>

Normas para a criacao de equipas de investigacao
no CHP
A criacdo de novas Equipas de Investigacao no CHP, ou a sua even-
tual extingdo, é efectuada mediante apresentacdo de propostas
e avaliacdo da producdo cientifica / relatérios de actividades.3®
A reestruturacdo de equipas pré-existentes (inclusao/exclusao
de Investigadores / Areas de Investigacdo) pode ser efectuada a
pedido do Investigador Responsavel, com comunicacdo das alte-
ragoes. As propostas de criacao de novas Equipas de Investigacao
ou de alteracdo de equipas pré-existentes devem ser enviadas
para o DEFI, por e-mail (director.defi@hgsa.min-saude.pt), ap6s o
que serdo encaminhadas para aprovacdo pelas entidades compe-
tentes no CHP.
Nas propostas de criacdo de Equipas de Investigacdao devem
constar:

+ Designacdo da Equipa de Investigacao

- Palavras-chave (quatro)

« Area de investigacdo

» Linhas de Investigacao

« Objectivos

« Equipa de Investigacao: Investigador Principal / Responsavel;

Co-Investigadores; Consultores
« Produgdo cientifica nos ultimos 3 anos: Projectos de Investiga-
¢do, Ensaios Clinicos, Publica¢des, Apresentacdes cientificas, etc.

» Estudos de Investigagdo em curso ou em vias de execucao

* Plano de investigacdo a 3 anos

« Condicbes de execucdo (instalacdes, equipamentos, meios

técnicos, recursos humanos, etc.)

35 Normas para criacdo de Equipas de Investigacdo aprovadas a 25.11.2007, modificadas e adaptadas ao CHP.
36 Foram criadas Equipas de Investigacdo no CHP em Janeiro de 2008, aprovadas pelo Conselho de Administracdo em Julho do mesmo ano.
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» Formas de financiamento disponiveis e necessidades adicio-

nais, devidamente justificadas.

Cooperagdes intra e inter-institucionais, nacionais e inter-
nacionais (Instituicdes, Servicos e Investigadores com que
a equipa tem estabelecido ou tenciona estabelecer lacos

preferenciais)

Notas

As Equipas de Investigacdo do CHP podem incorporar Investi-
gadores do CHP, de outras instituicdes e de varios grupos pro-
fissionais. O mesmo Investigador pode integrar mais de uma

Equipa de Investigacao.

.

E obrigatéria a inscricdo dos Investigadores na FCT (http://

www.fct.mctes.pt), com preenchimento do curriculum vitae.

Todos os Investigadores devem ser devidamente identificados:
Nome completo, nome profissional, Grupo e Categoria Profis-
sional, Grau Académico, Instituicdo, Departamento e Servico a
que pertencem, Contactos (e-mail, telefone, telemével), Chave

de Associagao (FCT) e Curriculum Vitae (modelo FCT).

A criacdo de Equipas de Investigacao no CHP ndo é vinculativa
a inscricdo dos Investigadores em Unidades de Investigacao
da FCT, nomeadamente na Unidade Multidisciplinar de Inves-

tigacdo Biomédica (UMIB).

.

No CHP ndo é obrigatério que o Investigador Responsavel seja
doutorado, excepto se a equipa quiser, mais tarde, candidatar-
se a formacdo de um Grupo de Investigacdo integrado em Uni-
dade de Investigacdo reconhecida pela FCT, nomeadamente
na UMIB (exigéncia da FCT). Sempre que oportuno, um Grupo
de Investigac¢do filiado na UMIB pode integrar varias Equipas

de Investigacdao do CHP, em areas afins.

.

As Equipas de Investigacao comprometem-se a elaborar rela-
térios anuais das actividades de investigacao / producao cien-
tifica. Estes devem ser enviados ao DEFI, por e-mail (director.

defi@hgsa.min-saude.pt), até 28 de Fevereiro de cada ano.

Equipas de Investigacao criadas no CHP em 2008

Em Janeiro de 2008, na sequéncia das normas anunciadas, foram
propostas varias Equipas de Investigacao no CHP, a maioria das
quais viria a ser aprovada pelo Conselho de Administracao em Ju-

lho do mesmo ano.?”

Biopatologia das Doencas Autoimunes Sistémicas
« Investigador Principal: Elsa Bronze da Rocha (FF/UP, Laboraté-
rio de Bioquimica)
« Investigador Responsavel no CHP: Eugénia Santos (HSA/CHP,

Servico de Imunologia)

Fisiopatologia das Anemias
« Investigador Principal: Alice Santos Silva (FF/UP, Servico de
Bioquimica e IBMC/UP)
« Investigador Responséavel no CHP: Margarida Lima (HSA/CHP,

Servico de Hematologia Clinica)

Hemocromatose e HFE
« Investigador Principal: Graca Porto (HSA/CHP, Servico de He-
matologia Clinica e IBMC/UP)
« Investigador Responsavel no CHP: Graca Porto (HSA/CHP, Ser-

vico de Hematologia Clinica)

Imunoalergologia
« Investigador Principal: Helena Falcdo (HMP/CHP, Servico de
Imunoalergologia)
« Investigador Responsavel no CHP: Helena Falcdo (HMP/CHP,

Servico de Imunoalergologia)

Imunodeficiéncias

Investigador Principal: Esmeralda Neves (HSA/CHP, Servico de
Imunologia e UMIB/UP)

Investigador Responsavel no CHP: Esmeralda Neves (HSA/CHP,

Servico de Imunologia)

37 Parainformacdo mais detalhada, consulte o documento “Areas, Grupos e Equipas de Investigacdo no CHP". Se desejar, pode consultar o “dossier” completo no DEFI.
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Neurobiologia do Comportamento Humano
« Investigador Principal: Sara Cavaco (HSA/CHP, Departamento de
Doencas do Sistema Nervoso e Orgdos dos Sentidos e UMIB/UP)
« Investigador Responsavel no CHP: Sara Cavaco (HSA/CHP, De-
partamento de Doencas do Sistema Nervoso e Orgaos dos

Sentidos).

Grupos de Investigacao no CHP

Ao longo dos anos, alguns Investigadores do Hospital estabele-
ceram lacos de cooperagdao mais ou menos firmes com Grupos
de Investigacao sediados em Laboratérios do Estado, Laborat6-
rios Associados e Unidades de I&D. Deles sao exemplos, entre
outros, o IBMC/UP e a Unidade Multidisciplinar de Investigacao
Biomédica (UMIB/ICBAS/UP ou UMIB). Estes lacos de cooperacao
foram, de uma forma geral, resultado de iniciativas individuais
e ndo de parcerias inter-institucionais. Através deles, os Investi-
gadores do Hospital participaram em Projectos de Investigacao
ou, mais raramente, foram inscritos como membros efectivos
dos Grupos de Investigacdo desses Laboratérios / Unidades. No
entanto, até 2007, ndo existiam, Grupos de Investigacdo sedia-
dos no Hospital filiados em Unidades de 1&D e, como tal, reco-
nhecidos pela FCT.

Em 2007, estreitaram-se os lacos de cooperacao entre o Hos-
pital e a UMIB, tendo esta Unidade sofrido uma reestruturacdo.
Sob a direccdo do seu Coordenador (Paulo Correia de S&, ICBAS)
e com a colaboragdo da Direc¢ao Clinica e do DEFI, o seu dmbito
alargou-se a areas de Investigacdo Clinica e foram reforcados os
lacos de cooperacao com entre o HGSA e o ICBAS, reformulando
os Grupos de Investigacao pré-existentes, criando novos grupos
e incorporando novos Investigadores, entre os quais numerosos
Profissionais de Saude. Pela primeira vez, foram criados Grupos
de Investigacdo Clinica sediados no HGSA, inseridos na UMIB e

reconhecidos pela FCT.
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Normas para a criacao de Grupos de Investigacao
na UMIB

A criacdo de novos Grupos de Investigacao nas Unidades de I&D
(incluindo a UMIB), ou a sua eventual extincdo, é efectuada perio-
dicamente, em datas anunciadas pela FCT.

Se pretende propor a criagao de um novo Grupo de Investigagao
na UMIB, deve manifestar a sua vontade ao Coordenador Cientifi-
co desta Unidade (Prof. Doutor Paulo Correia de S3, ICBAS/UP).
Se o Grupo de Investigacao estiver sediado no CHP, deve simulta-
neamente, obter a autorizacdo institucional. Devera proceder de
forma idéntica ao descrito em Normas para a criacdo de Equipas
de Investigacao no CHP, enviando a respectiva proposta ao DEFl e,
através deste Departamento, solicitar a sua aprovagao pela Direc-

¢ao Clinica e pelo Conselho de Administracao.

Grupos de Investigacao filiados na UMIB

Em Julho de 2007, na sequéncia da reestruturagao da UMIB foram re-
formulados os Grupos de Investigacao, com criacao de novos Grupos,
sobretudo na area da Investigacao Clinica, alguns sediados no HGSA.
Trés dos Grupos de Investigacao Clinica recém-criados sdo grupos
em areas cientificas especificas (Hematologia, Nefrologia e Neu-
rologia). O quarto grupo inclui todos os Investigadores do Hospi-
tal que se inscreveram na UMIB. Deste grupo pretendemos que
nascam, @ médio prazo novas equipas de investigacdo, algumas
das quais se poderao vir a individualizar como Grupos de Inves-
tigacao na UMIB.

Assim, em 2007, os Grupos de Investigacao da UMIB passaram a

ser os seguintes: 38

Anatomia I: Patologia Estrutural
Investigador Principal: Artur Aguas, ICBAS/UP
Sede: ICBAS/UP; Data de criagao: 2003
Anatomia ll: Medicina Experimental
Investigador Principal: Artur Aguas, ICBAS/UP

Sede: ICBAS; Data de criacdo: 2007

38 Para informagdo mais detalhada, consulte o documento “Areas, Grupos e Equipas de Investigacdo do CHP". Para informagdo mais detalhada, consulte o documento “Areas, Gru-

pos e Equipas de Investigacao do CHP”
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Biologia e Genética da Reproducao
Investigador Principal: Méario Sousa, ICBAS/UP
Sede: ICBAS/UP; Data de criacdo: 2007

Doencas Infecciosas
Investigador Principal: Gertrude Thompson, ICBAS/UP
Sede: ICBAS/UP; Data de criacao: 2003

Farmacologia e Neurobiologia
Investigador Principal: Paulo Correia S4, ICBAS/UP
Sede: ICBAS/UP; Data de criagdo: 2003

Imunogenética, Inflamacao e Autoimunidade
Investigador Principal: Berta Martins, ICBAS/UP
Sede: ICBAS/UP; Data de criagao: 2007

Doenca de Parkinson
Investigador Principal: Anténio Bastos Lima, HSA/CHP
Sede: HSA/CHP; Data de criacdo: 2007

Nefrologia, Didlise e Transplantacao
Investigador Principal: Luisa Lobato, HSA/CHP
Sede: HSA/CHP; Data de criagao: 2007

Doencas do Sangue, Orgaos Linfopoiéticos e Hematopoiéticos
Investigador Principal: Margarida Lima, HSA/CHP
Sede: HSA/CHP; Data de criacdo: 2007

Grupo de Investigacao Clinica (GIC)
Investigador Principal / Coordenador: Margarida Lima, HSA/CHP
Sede: HSA/CHP; Data de criagao: 2007

Normas para inscricdo de Investigadores do CHP na
UMIB

Ainscri¢do de novos Investigadores nas Unidades de I&D (incluin-
do a UMIB) é efectuada com uma periodicidade anual, em datas
anunciadas pela FCT.

Se desejar inscrever-se na UMIB, deve solicita-lo por E-mail (far-
macol@icbas.up.pt) ao seu Coordenador Cientifico, Prof. Paulo
Correia de Sa.

Se for um Investigador do CHP, o E-mail deve ser enviado com o
conhecimento do Director do Departamento de Ensino, Formacao

e Investigacdo do CHP (director.defi@hgsa.min-saude.pt).

No E-mail devem constar os seguintes dados:
» Nome completo
« Nome profissional
* Instituicao, Departamento e Servico
« Grupo e categoria profissional
» Grau académico (Licenciatura, Mestrado, Doutoramento)
+ Contactos: Telefone, Telemével e E-mail
- Area(s) cientifica(s) de interesse
« Grupo de Investigacdo da UMIB onde pretende inscrever-se*®
« Chave publica (ou chave de associa¢do) que lhe foi atribuida
pela FCT

* Em anexo: Curriculum Vitae (modelo da FCT), ficheiro PDF

Como deve proceder para obter a sua chave Puablica da FCT?

« Aceda ao Portal da FCT: http://www.fct.mctes.pt/

» Efectue o seu registo como Investigador: se for a primeira vez
que acede ao sistema, serd solicitado um pré-registo, median-
te preenchimento de um pequeno formulério para o qual ne-
cessita apenas do seu nome completo, nimero do bilhete de
identidade ou passaporte e endereco de E-mail.

+ Depois deste pré-registo, receberd por E-mail as palavras-cha-
ve (codigo de acesso, chave individual e uma chave publica)
que lhe dardo acesso aos concursos para financiamento de
projectos de investigacao e a formularios disponiveis, incluin-
do o modelo de Curriculum Vitae, e que servirdo para o identi-
ficar em futuros contactos.

 Apés efectuar o registo e preencher o seu Curriculum Vitae
(CV), solicite ao Coordenador da UMIB a sua inscri¢do da Uni-
dade, enviando os dados necessarios, incluindo a sua chave

publica de registo na FCT e o seu CV.

Investigadores da UMIB

Em Julho de 2007, foram integrados na UMIB 101 Investigadores
do HGSA, que se inscreveram em Grupos de Investigacdo sedia-
dos no ICBAS e/ou no Hospital. Desde entdo, a lista de Investiga-

dores inscritos tem sido actualizada anualmente.

39 Deve contactar previamente o Investigador Principal / Responsével pelo Grupo de Investigacdo onde pretende inscrever-se
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Entrega das propostas

Local

Para a realizagao de Estudos de Investigacao no Centro Hospitalar
do Porto (CHP) é necessaria a entrega da documentacao necessa-
ria com vista a sua andlise pelas entidades competentes — Gabi-
nete Coordenador da Investigacdo do Departamento de Ensino,
Formacdo e Investigacdo (DEFI/GCI), Comissdo de Etica para a
Saudde (CES) e Servico de Informagdo de Gestdo (SIG) —, emissao
de parecer e autorizagao superior.

As propostas devem ser entregues no Secretariado dos Estudos
de Investigacdo (SEI), a quem compete o encaminhamento do

processo na Instituicdo.

Excepcao:

¢ Alunos do Curso de Mestrado Integrado em Medicina ICBAS/
CHP: as propostas, acompanhadas da respectiva documentacao
devem ser entregues no Secretariado do Ensino Médico Pré-

graduado, que os remeterda para o SEl no prazo de 5 dias Uteis.

Documentos necessarios
Existem listagens dos documentos para solicitar a aprovacao ins-
titucional de Estudos de Investigacao:

« Listagem de documentos para Ensaios Clinicos;

« Listagem de documentos para Projectos de Investigacao;

« Listagem de documentos para Trabalhos Académicos de Inves-
tigacdo (Projectos de Licenciatura, Disserta¢cdes de Mestrado e
Teses de Doutoramento).

Notas:

« Para alguns documentos, existem modelos disponibilizados
pela Instituicdo.

*» No caso de trabalhos académicos ndo conducentes a obtencao
de grau académico, realizados de forma orientada no ambito
de disciplinas, existe um formuléario préprio. Este formulario
aplica-se também a apresentacdo de propostas de trabalhos
de dissertacao de Mestrado Integrado dos Alunos do Curso de

Mestrado Integrado em Medicina do ICBAS/CHP.
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Pedido de Autorizacao Institucional (modelos disponiveis)

O Investigador Responséavel deve solicitar autorizagao institucio-
nal para a realiza¢do do Estudo de Investigacdo, através de cartas
dirigidas ao Presidente da CES, ao Director do DEFI e ao Presiden-
te do Conselho de Administracao do CHP.

As cartas devem ser elaboradas de acordo com os modelos dispo-

niveis, acrescentando a informacao considerada relevante.

Termos de Responsabilidade (modelos disponiveis)

Termos de Responsabilidade dos Investigadores
Nos Ensaios Clinicos, o Termo de Responsabilidade deve ser assi-
nado pelo Investigador Responsavel.
Nos Projectos de Investigacao, devem assinar Termos de Respon-
sabilidade o Investigador Principal e o Investigador Responsavel

no CHP.

Termos de Responsabilidade de Alunos e Orientadores
Nos Trabalhos Académicos de Investigacao devem assinar Termos
de Responsabilidade o Aluno e o Orientador da Instituicao de
Ensino; quando nem o Aluno nem o Orientador da Instituicao de
Ensino sao profissionais do CHP, deve também assinar Termo de

Responsabilidade o Orientador / Supervisor do CHP.

Declaracdo de Aceitacdo como Aluno de Licenciatura, Mestrado
ou Doutoramento

Nos Trabalhos Académicos de Investigacao (Projectos de Licen-
ciatura, Dissertacdes de Mestrado e Teses de Doutoramento), o
Aluno deve apresentar comprovativo de aceitacdo como Aluno de
Licenciatura, Mestrado ou Doutoramento, emitida pela respectiva

Escola / Faculdade.

Termos de Autorizacdo Local (modelos disponiveis)

Antes dos Estudos de Investigacdo serem submetidos a aprova-
¢do institucional, deve ser obtida autorizacdo local para a sua
realizagdo.

Os Termos de Autorizacdo Local, elaborados de acordo com os

modelos disponibilizados pela Instituicdo, devem ser assinados



pelos Responsaveis por Gabinetes, Sectores e Unidades, Directo-
res dos Servicos e Directores / Conselhos de Gestao dos Depar-
tamentos envolvidos. Em alguns casos, pode ser necessario obter
autorizacao das respectivas Chefias Técnicas.

Nos Trabalhos Académicos de Investigacdo de Pré-Graduacao,
se 0 Aluno assim desejar, a autorizagdo local pode ser solicitada
através de oficio interno, enviado pelo Secretariado do Gabinete
Coordenador da Investigacao.

Nos restantes casos, compete ao Investigador Responsavel no

CHP a recolha e entrega desses documentos.

Folha de Rosto (formuldrio disponivel)

Existe um modelo de Folha de Rosto que é de preenchimento
obrigatoério .

Nos Ensaios Clinicos e nos Projectos de Investigacao, o preenchi-
mento da Folha de Rosto é da responsabilidade do Investigador
Responsavel no CHP.

Nos Trabalhos Académicos de Investigacao com vista a obtencao
dos graus académicos de Mestre ou Doutor, a Folha de Rosto deve
ser preenchida pelo Aluno; quando este ndo é um profissional do

CHP, deve ser validada pelo Orientador.

Proposta de Estudo de Investigacao
N&o existem modelos para a elaboracdo de propostas de Estudos
de Investigacdo. Existem orientacoes que devem ser consultadas

pelos Investigadores.

Anexos

Em anexo a proposta devem ser enviados os documentos relevan-
tes, como questionarios, inquéritos, guides de entrevistas, formu-
larios para recolha de dados, proposta de Termo de Consentimen-
to Informado, folheto com informacdo para dar aos Participantes,

copia de Apélice de Seguro, proposta de Contrato Financeiro, etc.

Questiondrios, Inquéritos e Formuldrios
Os instrumentos de recolha de dados, a utilizar no Estudo de In-

vestigacao, nomeadamente questionarios, inquéritos, formularios

centro hospitalar
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para recolha/registo de dados dos processos clinicos, etc., devem

fazer parte do processo.

Termo de Consentimento Informado (modelo disponivel)
Em anexo a proposta deve ser enviado o Termo de Consentimento
Informado a utilizar no Estudo de Investigacdo e um folheto com
informacdo sobre o estudo, para dar aos Participantes.
Nota: Se considerar que ndo é necessario Termo de Consentimen-
to Informado, solicite a sua dispensa através de carta dirigida ao

Presidente da CES, com exposi¢ao de motivos.

Curriculum Vitae (modelo disponivel)
A entrega do Curriculum Vitae - Investigador Principal, Investi-
gador Responsavel no CHP e Alunos de P6s-Graduagao — é obri-
gatoria, podendo este ser elaborado segundo o modelo dispo-
nibilizado pela Instituicdo ou segundo outro modelo, desde que

documente a experiéncia cientifica do Investigador.

Seguro de Responsabilidade Civil (modelo disponivel)

Os Ensaios Clinicos s6 podem ser realizados “se existir um Segu-
ro que cubra a responsabilidade do Promotor, do Investigador, da
respectiva equipa e do proprietdrio ou érgdo de gestdo do centro
de Ensaio”, competindo ao Promotor efectuar esse Seguro e apre-
senta-lo juntamente com a proposta.

Nos restantes Estudos de Investigacao, a Instituicao pode exigir
ao proponente do estudo um Seguro de Responsabilidade Civil,
sempre que considere que a participacdo no estudo acarreta ris-
cos para qualquer uma das partes envolvidas. Se lhe for solicitada
a apresentacdo de um Seguro, efectue a requisi¢do ao Servico de
Aprovisionamento, acompanhada de uma carta redigida de acor-

do com o modelo disponibilizado.

Contrato Financeiro
No caso dos Estudos de Investigacdo promovidos e financiados
por entidades publicas ou privadas, nomeadamente nos Ensaios
Clinicos promovidos e financiados pela Inddstria Farmacéutica,

existe geralmente um contrato financeiro entre a entidade Pro-
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motora / financiadora e a Instituicdo, que deve ser apresentado
juntamente com a proposta. Quando existe um contrato financei-
ro, o estudo econémico, destinado a estabelecer os custos direc-
tos e indirectos associados ao estudo, é efectuado pelo Servigo
de Informagdo e Gestdo e, posteriormente, submetido a aprecia-

¢ao do Conselho de Administracao.

Remuneragdo dos Investigadores (modelo disponivel)
A remuneracao de Investigadores exige a aprovacdo do Conselho

de Administragdo e existe, para o efeito, um formulario préprio.

Prazos

As propostas devem ser entregues com, pelo menos, 90 dias de
antecedéncia em relacdo a data prevista para o inicio do estudo.
O DEFI e a CES comprometem-se a analisar os processos dentro
do prazo pré-estabelecido, ap6s a entrega de todos os documen-
tos necessarios.

Quando for impossivel emitir um parecer dentro da data prevista,

por motivo ndo imputavel ao Investigador, este sera informado.

Casos especiais

Estudos de Investigacdo candidatos a financiamento pelo CHP: Os
prazos a cumprir serdo os definidos no regulamento do concurso,
publicado na Intranet e no Boletim do Hospital.

Estudos de Investigacdo candidatos a financiamento externo atra-
vés de concursos publicos com prazos pré-definidos (ex. Funda-
¢do para a Ciéncia e Tecnologia, FCT): Os prazos a cumprir serdo
decididos caso a caso e divulgados na Intranet e no Boletim do
Hospital.

Trabalhos Cientificos Académicos que ndo conduzem a obtencdo de
grau: As propostas serdo alvo de anélise pelo DEFI/GCI, no prazo
de 10 dias Uteis ap06s a recepcao da documentagdo completa. Em

caso de necessidade, serdo remetidas para a CES.

Apreciacao das propostas

De uma forma geral, os Estudos de Investigacdo sdo analisados
pelo DEFI e pela CES. Quando ha necessidade de estudo econémi-

co, este é efectuado pelo SIG.

Casos especiais
Trabalhos Cientificos Académicos que ndo conduzem a obtencdo
de grau: As propostas sdo analisadas pelo DEFI/GCl e, em caso de

necessidade, serao remetidas para a CES.

Aspectos técnico-cientificos

Anadlise pelo DEFI / GCI

Ao GCl compete a avaliagdo dos aspectos técnico-cientificos, recor-
rendo, quando necessario, ao parecer fundamentado de peritos.
Nos Estudos de Investigacao candidatos a financiamento pelo
CHP, a anélise com vista a aprovacdo da proposta é efectuada nos
mesmos moldes, mas a apreciacdo com vista ao financiamento é
efectuada pelo jari definido no regulamento do concurso.

A comunicagao do GCl com os Investigadores é efectuada preferen-
cialmente por e-mail. Por este meio sao enviados aos Investigadores
os Pareceres Provisorio e Final. No Parecer Provisério, sao pedidos
esclarecimentos sobre aspectos do estudo que deixam duvidas, soli-
citadas correc¢des as propostas e pedidos documentos em falta. No
Parecer Final, é comunicado se o investigador esclareceu todas as
questdes e se 0 processo estd completo pelo GCl para seguimento

para outros sectores (CES, SIG ou Conselho de Administragdo).

Dispensa de andlise pelo DEFI/GCI
De acordo com as normas aprovadas pelo Conselho de Adminis-
tracdo e publicadas em Boletim do Hospital, os Ensaios Clinicos

sao dispensados de analise pelo GCI. °

40 Aplica-se apenas aos Ensaios Clinicos experimentais com Medicamentos de uso humano, que sao aprovados pelo Infarmed, mediante parecer da CEIC. Os Ensaios Clinicos obser-
vacionais com medicamentos de uso humano carecem de anélise pelo DEFI/GCI. O mesmo acontece com os Ensaios Clinicos / Estudos de Investigacao que envolvem dispositivos

médicos.
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Apés aprovacao pela Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica
(CEIC) e autorizagdo do INFARMED, os Ensaios Clinicos sdo analisa-
dos pela CES e, posteriormente, pela Direc¢do Clinica. Finalmen-

te, sdo submetidos a aprovagdo do Conselho de Administracao.

Aspectos éticos
Anadlise pela CES
A CES compete a avaliacdo dos aspectos éticos dos Estudos de

Investigacao.

Dispensa de andlise pela CES
De acordo com as normas aprovadas pelo Conselho de Adminis-
tracao, alguns Estudos de Investigacao podem ser dispensados de
analise pela CES, nomeadamente aqueles que envolvam apenas
recolha de dados ou realizacdo de inquéritos, desde que se pre-
encham os seguintes critérios:
a) Recolha de dados (analiticos, de imagem ou clinicos)

* Seja anexado ao processo o respectivo projecto, incluindo o
formulério para recolha de dados (este sera analisado pelo

DEFI/GCl);

Exista garantia (por escrito) de proteccdo da identidade dos

individuos e de anonimizacdo dos dados recolhidos:

- Nos Trabalhos Académicos de Investigacdo a garantia deve
ser dada pelo Aluno e pelo Orientador;

- Nos Projectos de Investigacdo, a garantia deve ser dada pelo
Investigador Principal e, caso este nao pertenca a Institui-
¢do, deve também ser dada pelo Investigador Responsavel

no CHP.

A recolha de dados clinicos (consulta de processos clinicos)
deve ser efectuada por médicos ou outros profissionais do
CHP que facam habitualmente registos nos processos clinicos
dos doentes; “*

- Exista autorizagdo das direc¢des correspondentes (Servigos /

Departamentos envolvidos).

centro hospitalar
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b) Inquéritos

* Seja anexado ao processo a respectiva proposta de Estudo de
Investigacdo, incluindo um exemplar do inquérito (a analisar
pelo DEFI/GCI);

» Ndo exista entrevista, nem outra forma de contacto directo en-
tre o Investigador e o Participante no estudo;

* Seja apresentada qual é a forma de distribuicao e recolha dos
inquéritos;

« A participacdo nos inquéritos seja voluntaria;

» Os dados sejam recolhidos de forma anénima;

- Exista autoriza¢do das direc¢des correspondentes (Servigos /

Departamentos envolvidos).

Sempre que hajam ddvidas, como nos casos que envolvam doentes,
indastria ou publicacdes, as propostas devem ser analisados por
representantes das duas Comissoes, apesar de cumprirem algumas
das condi¢Ges supracitadas. Se o Investigador Principal assim enten-
der, pode solicitar dispensa de Consentimento Informado através de

carta dirigida a Presidente da CES, justificando os motivos.

Aspectos econémico-financeiros

Os proponentes de Estudos de Investigacdo devem indicar clara-
mente qual o orcamento do estudo, discriminando os custos di-
rectos e indirectos. Devem também indicar quais as formas de fi-
nanciamento, mencionando os custos que serao suportados pela

Instituicdo e as fontes externas de financiamento.

Anadlise pelo SIG

O SIG efectua o estudo econémico dos estudos de investigacao

nos seguintes casos:

a) Ensaios Clinicos promovidos e financiados pela industria far-
macéutica e outros Estudos de Investigacdao promovidos e
financiados por entidades externas, mediante assinatura de

protocolo financeiro.

41 Existem normas internas para consulta do processo clinico, publicadas no Boletim do Hospital.
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Nestes casos, sao retidos, por esta ordem:

« Os custos directos, nomeadamente dos episddios (interna-
mentos, consultas, etc.), procedimentos e meios complemen-
tares de diagnostico e terapéutica (anélises, exames, etc.), de
acordo a tabela de pregos do Sistema Nacional de Saide em
vigor, a data da proposta do estudo.

* Os custos indirectos, nomeadamente “overheads” no valor
de 13%.

Do valor restante, sao retirados 20% para o Fundo de Apoio a In-

vestigacdo e Desenvolvimento.

b) Estudos de Investigacdo promovidos pelos préprios, que acar-
retem despesa para o CHP.
Nestes casos, sao calculados:
 Os custos directos, nomeadamente dos episédios (interna-
mentos, consultas, etc.), procedimentos e meios complemen-
tares de diagnéstico e terapéutica (anélises, exames, etc.), de
acordo a tabela de precos do Sistema Nacional de Saide em
vigor, a data da proposta do estudo.
« Os custos indirectos, nomeadamente “overheads” no valor de
13%, no caso de estudos candidatados a programas de finan-
ciamento, sempre que o programa de financiamento o permita

(ex. Programas de financiamento da FCT).

No DEFI/GCI, existe um Sector de Gestao de Projectos de Investigacao
e Apoio a Candidaturas a Programas de Financiamento, que funciona
em articulagdo com o GGPF, o SIG e os SF. Se o Investigador Respon-

sével desejar, este Sector pode prestar apoio as candidaturas.
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Autorizacao

Os Investigadores devem aguardar a comunicacdo da autorizagao

institucional para iniciarem os estudos de Investigacao.

Autorizacao da Autoridade Competente
Alguns Estudos de Investigacdo exigem notificacdo a Autoridade
Competente, nomeadamente:

- Ensaios Clinicos com Medicamentos para uso humano:
INFARMED.

- Investigacao clinica com Dispositivos Médicos sem certi-
ficado de marca CE ou a investigar para um fim diferente
daquele que esta previsto: INFARMED.

- Estudos de Investigacdo que prevejam a criagdo/tratamento/
utilizacdo de "bases de dados pessoais”: Comissao Nacional

de Proteccao de Dados.

Autorizacao institucional
Os pareceres sdo enviados ao Director Clinico e, posteriormente,
ao Presidente do Conselho de Administra¢do, a quem compete

autorizar ou recusar a realizacdo do estudo na Instituicao.

Comunicac¢ao da decisdo ao Investigador
O SEI comunica a decisdo, por escrito, ao Investigador Responsa-
vel, devendo este informar os restantes Investigadores e os Servi-

¢os e Departamentos envolvidos.



Execucao

Implementacao, suspensao e conclusdo do estudo
Os Estudos de Investigacao s6 podem ser implementados ap6s
aprovacao institucional.

O Investigador Responséavel deve comunicar ao SEI as datas de
inicio e conclusdo do estudo, bem como eventuais periodos de
suspensao.

Sempre que exigido por lei, deve também o Investigador comuni-
car estes dados a Autoridade Competente (ex. INFARMED, no caso

dos Ensaios Clinicos).

Avaliacao de desempenho
A avaliacdo do desempenho é efectuada mediante cumprimento
dos indicadores de realizacao / producao cientifica previstos no

préprio estudo.

Relatério de execugdo

Deve ser entregue uma cdpia do Relatério Final de Execugdo (pre-
ferencialmente em versao informética) no SEI; o ndo cumprimen-
to desta determinacao pode inviabilizar a aprovacao de estudos

subsequentes.

centro hospitalar
do Porto

Referenciacao da Instituicao em publicagoes e
outros documentos cientificos
Todas as apresentacdes e publicagcdes de natureza cientifica ba-
seadas em Estudos de Investigacdo realizados por Profissionais
do CHP, ou com a sua colaboragdo, devem fazer referéncia a
Instituicdo.
Em revistas cientificas e documentos de natureza cientifica em
geral, a Instituicdo deve ser referida como Centro Hospitalar do
Porto, seguido da designacdo da Unidade, da Cidade e do Pais.
- Centro Hospitalar do Porto (CHP), Hospital de Santo Ant6nio
(HSA), Porto, Portugal.
- Centro Hospitalar do Porto (CHP), Maternidade Jilio Dinis
(MID), Porto, Portugal.
- Centro Hospitalar do Porto (CHP), Hospital Maria Pia (HMP),

Porto, Portugal.

42 A designacdo correcta e uniforme da Instituicdo nos documentos cientificos é fundamental para a sua identificacdo nas bases de dados bibliograficos, nacionais e

internacionais.
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ORIENTACOES PARA ELABORACAO DE
PROPOSTAS DE ESTUDOS DE INVESTIGACAO

Apresentam-se os principios gerais para elaboracao de propostas
de Estudos de Investigacdo realizados no CHP, ou com a colabo-
racdo desta Institui¢do. Os Ensaios Clinicos com medicamentos
de uso humano e os Estudos de Investigacdo clinica com dispo-
sitivos médicos obedecem a requisitos especiais e a legislacao
especifica.*?

Se tiver davidas, peca ajuda no DEFI/GCI ou na CES.

Decisao

Nesta primeira etapa, denominada deciséria ou de identificacao
tematica, ocorrem as seguintes actividades: escolha do assunto,
seleccdo do tema, identificacdo de problemas, formulacdo de

questdes e constru¢do da hipétese de trabalho.

Escolha do assunto

Entende-se por assunto uma area abrangente do conhecimento.
Na escolha do assunto, o Investigador deve considerar varios as-
pectos: relevancia, aptiddes, preferéncias e conhecimentos pes-
soais, condigdes (tempo, recursos disponiveis, etc.). A partir do
assunto, suficientemente genérico, o Investigador deve delimitar

um tema de seu interesse.

Seleccao do tema

Dentro do assunto escolhido, o Investigador deve definir a drea de
interesse, isto &, o tema de investigacdo, estabelecendo limites
para aquilo que pretende estudar, dentro do assunto geral.

Para escolher o tema, o Investigador pode langcar mdo de algumas
técnicas: decomposi¢dao do assunto em partes; delimitacdo de
tempo e espaco; definicdo do tratamento a ser dado (psicolégico,

sociolégico, histérico, etc.).

43 Consulte a Seccdo “Ensaios Clinicos”.

Identificacao de problemas

Definido o tema, o Investigador deve estabelecer os contornos de
um ou mais problemas, que vao ser alvo de estudo. Os proble-
mas sao os desafios que impulsionam a investigacdo e devem ser
identificados de forma concreta, para que possam ser formuladas

questoes.

Formulacao de questoes
As questdes devem ser apresentadas, preferencialmente, na for-
ma interrogativa (perguntas) e devem também ser susceptiveis

de solugdo.

Formulac3ao de hipoteses

Estabelecer hipdteses é lancar solu¢des provaveis para as ques-
tées / problemas em investigacao. A resposta ou solucao defi-
nitiva, que se espera encontrar no final da investigacdo, podera
confirmar ou ndo a hipétese inicial. Em geral, uma hipétese esta-
belece a existéncia de relagdes entre variaveis, isto é, tudo aquilo
que pode assumir diferentes valores ou diferentes aspectos (ex.
idade, estatura, sexo, peso, classe social, temperatura, etc.).
Exemplo: Assunto: Ensino. Tema: Ensino da Matematica. Proble-
ma/Questdo: Existem dificuldades no processo de ensino/apren-
dizagem da Matematica. Quais sdo as razdes? Hip6tese: Os méto-

dos de ensino ndo sdo os adequados.

Ponto de situacdo
No final da fase deciséria, o Investigador deve estar apto a
identificar:
a) Quais sado os objectivos? Quais sao as perguntas?
N&o seja vago. Defina bem os objectivos e formule as per-
guntas, caso contrario arrisca-se ficar "perdido”. Se um estu-
do tiver muitos objectivos, podem ser precisos varios dese-

nhos e amostras com dimensdes diferentes, o que complica
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a sua conducdo. Quanto menos objectivos um estudo tiver,
maiores serdo as probabilidades de éxito.

b

~

Qual é a “investigabilidade” do problema?

Verifique se existem obstaculos (culturais, éticos, politicos,

econdémicos, etc.) que impossibilitem a investigacdo. Exis-

tem, por exemplo, questdes éticas relativamente a possi-

bilidade de colher alguns dados pessoais, realizar estudos

genéticos, efectuar estudos experimentais, etc.

c) E pertinente gastar recursos no estudo em causa?
Tenha o pragmatismo necesséario para ndo propor estudos
que estdo muito além das suas possibilidades e recursos. Por
outro lado, mesmo que haja recursos para investigar um pro-
blema, pode ndo ser razoavel gasta-los para esse fim, se este
for pouco relevante.

d) O que é que ja se sabe ou foi publicado sobre o assunto/
tema?
Faca o enquadramento teérico ou defini¢do conceptual do
problema, ou seja, defina o que se sabe sobre o assunto (es-
tado da arte). Uma revisdo bibliografica cuidada pode indicar
se outros ja encontraram as respostas para as suas pergun-
tas, ajuda-lo a ter ideias sobre como conduzir o estudo e a
identificar as variaveis que deve controlar.

e) Quais sdo as hipoteses a comprovar?

As hipéteses sdo fundamentais em estudos analiticos (um

estudo descritivo nao necessita de hipoteses: basta descre-

ver as caracteristicas do fenémeno) e sé podem ser enuncia-

das quando o problema estiver identificado e caracterizado.

Por exemplo, se estiver descrito que a frequéncia de uma

determinada doenca é diferente em duas populagdes, po-

demos formular a hipétese dessa diferenca estar associada

a determinado factor. Ao falar de hip6teses estamos a falar

de perguntas sobre a relacdo entre variaveis, para as quais

vamos tentar encontrar respostas.
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Construcao

Antes de avancar para a execucao de um Estudo de Investigagao,
é necessario elaborar um protocolo. Para isso, devem ser segui-
dos passos que, se cumpridos, pouparao muitos problemas e dis-
sabores. Na metodologia h& a definir basicamente os seguintes
aspectos - Tipo de estudo; Desenho do estudo; Universo, popula-
¢3o e amostra; Varidveis e respectivas escalas de medida; Recolha

e registo dos dados; Analise dos dados.

Tipo de estudo
Os Estudos de Investigacdo realizados no CHP pertencem geral-
mente a uma destas categorias:
+ Ensaios Clinicos: Estudos de Investigacdo sobre a qualidade,
seguranga, eficacia de medicamentos, técnicas ou dispositivos

médicos.

Projectos de Investigacao: Estudos de Investigacdo sobre os
mais diversos assuntos, propostos por profissionais do CHP
ou de outras institui¢oes, realizados no CHP ou com a sua

colaboragao.

Trabalhos Académicos de Investigacao

- Projectos de Licenciatura, Dissertacoes de Mestrado e Teses de
Doutoramento: trabalhos de Investigacdo efectuados por Alu-
nos e desenvolvidos de forma orientada, com vista a obtenc¢ao
de grau académico (Licenciatura, Mestrado ou Doutoramento).

- Outros Trabalhos Académicos: trabalhos efectuados por Alu-
nos, desenvolvidos de forma orientada, no ambito de disci-
plinas de Cursos de Licenciatura, Mestrado, Doutoramento,
Especializacdo profissional, Pés graduacdo ou outros, que

ndo tém em vista a obtencdo de grau académico.

Desenho do estudo

Antes de iniciar um Estudo de Investigacdo é necessario progra-
mar o seu “desenho”, ja que estes podem ser concebidos de dis-
tintas formas, atendendo ao alvo de estudo, local onde s&o reali-
zados e tipo de abordagem:

« Alvo: seres humanos; modelos animais



* Local: nacional, multinacional ou internacional; multicéntrico

ou institucional.

Abordagem / Desenho do estudo: descritivo ou analitico; ob-
servacional ou experimental; transversal ou longitudinal; epi-
demiolégico, clinico e/ou laboratorial; revisdo (da literatura,
de casuistica), etc.

- Estudos observacionais: caso-controlo, “coorte”, etc.

- Estudos de revisao da literatura: meta-analise, revisao siste-

matica, etc.

Existéncia de grupo controlo: controlado / ndo controlado.

Seleccdo dos Participantes: ndo aleatorizado (amostra ndo

probabilistica) / aleatorizado (amostra probabilistica).

Conhecimento da intervencao realizada, quanto aos Investiga-
dores e quanto aos Participantes: aberto / cego (cego, dupla-
mente cego).

« Fase do estudo (Ensaios Clinicos): Pré-clinica; clinica (fases |,

I, e V).

A definicao do desenho do estudo pressupde uma série de deci-
soes importantes, relacionadas com o tipo de perguntas, amostra,
varidveis a estudar e recursos disponiveis, entre outros. Os me-
lhores desenhos nem sempre sdo 0s que requerem mais recursos,
mas os que melhor se adaptam aos objectivos em causa.

Basicamente podemos classificar os estudos de investigacao quan-
to ao tipo de intervencdo em experimentais e observacionais. No
dominio temporal, estes podem ser classificados de transversais ou

longitudinais e, estes Gltimos, de retrospectivos ou prospectivos.

Estudos observacionais

Estudos observacionais sao estudos em que a informacao é reco-
lhida de forma sistematizada, mas o método experimental nao é
utilizado, porque ndo ha uma intervencao activa do investigador.

Estes estudos podem ser descritivos ou analiticos.

Estudos observacionais descritivos
Descrevem uma situacdo (ex. distribuicdo de uma doenca na po-

pulacdo em relacdo a idade) e pretendem apenas estimar para-
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metros de uma populacdo, nomeadamente proporgoes, médias,
etc. Nao necessitam de formulacdo de hipoteses e constituem
muitas vezes o primeiro passo da investigacdo. Deles nascem as

hip6teses que poderdo ser testadas em estudos analiticos.

Estudos observacionais analiticos
Tentam explicar uma situagao, exigem a formulacao de hipoteses
e baseiam-se frequentemente em estudos descritivos prévios.
Os estudos observacionais, descritivos e analiticos, podem ser ca-

tegorizados em transversais, longitudinais e tipo caso-controlo.

Estudos transversais analiticos
Sao “fotografias” mas podem incluir alguma anélise quando as
variaveis de exposicdo e de resultado sao persistentes ao longo
do tempo (ex.: estudar a associacdo entre a varidvel sexo e uma

determinada doenga crénica, numa populacdo).

Estudos de coorte
Se fizermos duas ou mais medi¢oes ao longo do tempo numa deter-
minada populacdo, poderemos saber quais os efeitos que a exposicao
aum factor tera no final, comparando os que desde o inicio estiveram
expostos com aqueles que nunca estiveram expostos a esse factor. O
Investigador ndo tem qualquer poder de manipulacdo da varidvel de
exposicao, limitando-se a observar. Estes estudos permitem calcular
taxas de incidéncia e prevaléncia, assim como do risco relativo (ex.:
estudar uma populacao de doentes de um determinado Centro de
Saude e avaliar a mortalidade aos 5 anos associada a hipertensao:
poderiamos dividir os doentes em hipertensos / ndo hipertensos e,

ao fim de 5 anos, verificar quantos morreram em cada grupo).

Estudos de caso-controlo
Aqui os grupos dividem-se tendo em conta os efeitos e ndo a ex-
posicdo. Estes estudos permitem calcular a razdo de “0dds” (in-
formacdo aproximada ao risco relativo) (ex. usando o exemplo an-
terior, poderiamos diferenciar o grupo entre os que morreram ou
nao em determinado ano e, através da informacao colhida nos fi-

cheiros clinicos, avaliar se eram ou ndo hipertensos no passado).
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Estudos experimentais

Nos estudos experimentais ha uma intervencao deliberada do
Investigador que, desejando estudar os efeitos da exposicao a
determinado factor, decide quais os elementos (pessoas, animais,
etc.) que serdo expostos ou ndo a esse factor. Se o Investigador
comparar individuos expostos a determinado factor com outros
ndo expostos, esta a efectuar um estudo controlado e o grupo que
serve como termo de comparac¢ao chama-se o grupo-controlo ou
testemunha.

Os ensaios clinicos sdo a tradugdo dos estudos experimentais,
realizados em laboratério com animais de experimentagao, para
a pratica clinica, utilizando pessoas como objecto de investiga-
¢ao. A seleccao deve ser feita de forma a minimizar variagoes que
possam afectar as comparagdes entre os grupos em investigacao,
geralmente através de um processo de randomizacdo ou aleato-
rizacdo, em que os participantes sdo distribuidos aleatoriamente
em dois grupos e posteriormente manipuladas as variaveis ex-
plicativas num dos grupos, de forma a estudar o seu efeito nas
variaveis resultado. Estes estudos sao os Gnicos que podem fazer
um controlo eficaz das confusdes provocadas pelas varidveis que
desconhecemos (varidveis de confundimento), revelando assim
relagdes de causalidade. Isto porque ao distribuirmos aleatoria-
mente os individuos pelos dois grupos, temos a garantia de ndao
haver diferencas significativas entre eles, relativamente as ditas

variaveis de confundimento desconhecidas.

Universo, populacao e amostra
Qual é a unidade de estudo?

A unidade de estudo é um individuo ou um grupo (ex. familia)?

Qual é o universo e a populacao?

Enquanto o universo do estudo pode ser um conjunto de unida-
des de observagdo para as quais ndo temos uma listagem (ex., os
hipertensos em Portugal), a populacdo é o conjunto das unidades
para as quais temos uma listagem (ex., hipertensos na Consulta
de Medicina Interna do CHP) e, por isso, da qual podemos extrair

uma amostra.
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A populacao pode nao ser representativa do universo. Por exem-
plo, a populacdo de obesos da Consulta de Obesidade do CHP
pode ndo ser representativa dos obesos de Portugal.

Assim, a populacdo de onde vao ser recrutados os individuos que

fardo parte da amostra, deve ser alvo de reflexao:

a) Instituicdes de Salde (seleccdo dos individuos em Centros
de Salde, Hospitais, etc.): Tem a vantagem do acesso ser mais
facil e menos dispendioso. No entanto, os factores que deter-
minam a ida dos doentes as Instituicdes de Saide podem ter
efeitos importantes sobre as caracteristicas da doenca em es-
tudo, que devem ser tidas em consideracdo na extrapolagao
dos resultados. As amostras baseadas em hospitais sao boas
para estudar doencas graves de curso uniforme.

b

-

Populacdo em geral (selec¢do dos individuos em residéncias,
produzindo amostras representativas de uma regido): Estes
estudos sdo Uteis para orientar politicas de saude puiblica, mas
tém a desvantagem de serem dificeis de realizar e mais dis-

pendiosos, particularmente para as doencas raras.

Qual é a amostra?

Caso a populacdo seja muito grande, torna-se impossivel ou muito
dispendioso incluir todas as suas unidades de observacao no estu-
do, pelo que se faz a selec¢do de uma amostra. A forma de selecgdo
da amostra é muito importante para garantir a representatividade.
Também é importante calcular a sua dimensao, de forma a dar a
precisdo que queremos as estimativas. Os erros cometidos na fase

da amostragem incluem-se na categoria dos viéses de seleccdo.

Quais sdo os critérios de inclusao e exclusdo?

Os critérios de inclusdo definem as principais caracteristicas da
populacdo alvo e acessivel isto &, dos individuos (ou grupos) que
pretendemos incluir no estudo de investigagao.

Os critérios de exclusdo indicam os individuos (ou grupos) que,
embora preencham os critérios de inclusdo, também apresentam
caracteristicas ou manifestacdes que podem interferir na qua-
lidade dos dados, assim como na interpretacdo dos resultados,

pelo que sao excluidos. Alguns critérios de exclusao sdo por con-



sideracdes éticas, outros pela menor propensao de determinados
doentes em participarem do estudo. Se o nimero de critérios de
exclusoes for excessivo, a generaliza¢do do estudo para a popula-

¢do geral pode ser comprometida.

Como vai ser seleccionada a amostra?
Ha duas classes de amostras, quanto a forma de selec¢do dos in-

dividuos: probabilisticas e ndo probabilisticas.

Amostras probabilisticas

Amostras probabilisticas sdo aquelas em que se utiliza um pro-
cesso de randomizacao para garantir que todas as unidades de
estudo da populacdo tém a mesma oportunidade de participar
no estudo de investigacdo, de forma a garantir que a amostra é
representativa da populacdo. Permite também calcular a signifi-
cancia estatistica.

A Unica forma de termos confianga na representatividade da amos-
tra é fazermos a sua seleccdo de forma aleatéria. Os métodos de
seleccao ndo aleatéria podem ser utilizados em estudos prelimina-
res, mas ndo garantem a representatividade da amostra, pelo que
os resultados devem sempre ser confirmados com outros estudos.
Existem varios métodos de seleccdo aleatéria:

- Seleccdo aleatéria simples: E necessario ter uma listagem
de toda a populagdo, por ex., de todos doentes com Leuce-
mias Agudas da Consulta de Hematologia do CHP, aos quais
se atribui um ndmero de "1"” a "x". Posteriormente, ao acaso,
seleccionam-se alguns elementos da lista, com a ajuda de uma

tabela de nimeros aleatérios.

Seleccdo aleatéria sistematica: Também é necessario ter uma
listagem de toda a populacao. Depois seleccionam-se elemen-

tos de “x” em “x" intervalos (ex. 1 elemento de 10 em 10 da

listagem).

Seleccdo aleatéria por conglomerados (“clusters”): E necessa-
ria uma listagem dos conglomerados, por exemplo, uma lista-
gem dos hospitais portugueses que tém Consultas de Hema-
tologia. Apds seleccionar aleatoriamente um pequeno nimero

de hospitais desta listagem, estudam-se todos os doentes (ou
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uma amostra) das Consultas de Hematologia dos hospitais se-
leccionados. Repare-se que a primeira seleccdo aleatoria é fei-
ta sobre uma listagem de hospitais portugueses com Consulta
de Hematologia - os conglomerados - que ndo sdo as verdadei-
ras unidades de observacdo que interessam. S6 numa segunda
fase, depois de escolher os conglomerados, se podera fazer
uma selec¢do aleatéria a partir de uma listagem que inclua as
verdadeiras unidades de observacao - os doentes incluidos

nas Consultas de Hematologia.

Seleccdo aleatéria estratificada: E necessario ter uma lista-
gem de toda a populacdo com alguma informagdo adicional
(eventualmente socio-demogréfica) da mesma. De acordo com
esta informacao, definem-se varios estratos da populacao, e, a
partir da listagem de elementos de cada estrato, faz-se uma

seleccdo aleatéria de uma amostra em cada estrato.

Amostras ndo probabilisticas
Amostragens ndo probabilisticas sdo mais praticas que as amos-
tragens probabilisticas, mas os testes estatisticos sao baseados
no pressuposto de que as amostras utilizadas sdo probabilisticas.
Os principais tipos de amostragem nao probabilistica sdo a amos-
tragem consecutiva e a amostragem por conveniéncia.

» Amostragem consecutiva: Consiste em recrutar todos os indi-
viduos que preenchem os critérios de selec¢do dentro de um
determinado intervalo de tempo ou até atingir um certo na-
mero de participantes. E a melhor e a mais utilizada dentro
das técnicas de amostragem ndo probabilistica. O problema
ocorre quando o periodo de tempo de recrutamento é curto
demais para permitir uma amostragem representativa, ou para
captar variagdes relacionadas com o periodo do ano (ex. um
estudo sobre doencas respiratérias realizado em Junho pode

ndo ser representativo do ano inteiro).

Amostragem por conveniéncia: Consiste na utiliza¢do dos par-
ticipantes disponiveis da populacdo acessivel. E muito usada
na investigacao clinica devido a vantagens logisticas e custos.
Apresenta como desvantagem a possibilidade de seleccionar

individuos nao representativos da populagao.

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGAGAO CLINICA | 43



Qual é o tamanho pretendido?

O Investigador deve estimar o tamanho da amostra necessaria
para a realizacdo do trabalho e avaliar se o tamanho proposto é
factivel para a realidade clinica e orgamento do estudo. Com fre-
quéncia, o nimero de participantes é inferior a expectativa ini-
cial e os resultados obtidos com nimeros menores podem nao
ser confidveis. Em didvida sobre o que fazer, o Investigador deve
consultar um especialista em estatistica.

O célculo do tamanho da amostra (n) depende do teste esta-
tistico, do nivel de significancia pré-estabelecido, do poder
estatistico que se deseja atingir, da diferenca minima entre os
grupos que se espera detectar, das médias e desvios-padrao
esperados para as variaveis em estudo, etc. Alguns desses
parametros podem tornar-se conhecidos apenas durante um

teste-piloto.

Identificacao e caracteriza¢ao das variaveis e
escalas de medicao

Quais sdo as varidveis?

E fundamental definir quais sdo as variaveis, pois estas descre-
vem as caracteristicas a medir. A primeira definicdo é conceptual.
Por exemplo, se quisermos saber quantos “fumadores” existem
numa populacdo, temos primeiro que definir o que &, no nosso
estudo, ser “fumador”: alguém que fume 1 cigarro por dia ou al-

guém que fume 1 macgo de cigarros por dia?

Como se classificam?

Varidveis qualitativas: S3o também chamadas de categoéricas.
Permitem a classificagdo dos individuos em categorias (ex. sexo
masculino ou feminino; olhos verdes, azuis ou castanhos).
Variaveis quantitativas: Tém caracter quantitativo, ou seja, sao nu-
méricas, e podem ser classificadas de dois modos: a) Continuas:
Podem assumir qualquer valor e dependem da precisao do ins-
trumento de medicdo (ex. peso); b) Descontinuas ou discretas:
Podem assumir apenas valores inteiros, sem valores intermédios

(ex. nimero de profissionais de um hospital).
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Salienta-se que:

» Nem todas as varidveis representadas por nimeros sao quan-
titativas (ex. o nimero do telefone);

» Uma variavel quantitativa pode ser tratada qualitativamente
(ex. a varidvel idade, em anos, é quantitativa, mas se for infor-
mada apenas a faixa etaria - 0 a 1 anos, 10 a 20 anos, etc., sera
qualitativa);

» Uma variavel qualitativa pode ser registada de uma forma
“quantitativa” (ex. o sexo do individuo registado como 0 se
feminino ou 1 se masculino); isto ndo significa que passou a

ser quantitativa.

Qual é a escala de medicao?

Do ponto de vista operacional, hd que definir agora a escala de
medicdo. Suponhamos que pretendemos estudar o hébito de
fumar e que queremos saber quantos fumadores existem numa
populacdo. Qual sera a escala? Serdo constituidos 2 grupos, fuma-
dores e nao fumadores? Ou serdo contados o nimero de cigarros
fumados por dia?

De uma forma geral, as varidveis quantitativas sao melhores que
as qualitativas e as varidveis qualitativas ordinais sdo melhores
que as nominais, porque incluem mais informacao e permitem a

aplicacdo de provas estatisticas mais potentes.

Classificagdo das varidveis, quanto a escala de medicdo

De acordo com a escala de medicao, as varidveis podem ser clas-

sificadas em 3 tipos:

Varidveis qualitativas nominais: Os dados podem ser distribuidos
em categorias mutuamente exclusivas. Os seus valores sé sao
registados como nomes, s6 permitindo classificacdo qualitati-
va e nao existindo ordem entre as categorias existentes. Assim,
pode-se dizer que 2 individuos sdo diferentes em termos da va-
ridvel analisada, mas ndo se pode dizer qual deles “tem mais” da
qualidade representada pela varidvel. (ex. sexo, cor dos olhos,
etc.). Para estas varidveis, podemos fazer o estudo das propor-

¢Oes e aplicar o teste de Qui-quadrado.



Varidveis qualitativas ordinais: Os dados podem ser distribuidos
em categorias mutuamente exclusivas, com ordenacao natural
(ex. més de observacdo - Janeiro, Fevereiro, ..., Dezembro; ten-
sdo arterial, quando avaliada em 3 niveis — hipotenso, normo-
tenso, hipertenso). Para este tipo de varidveis podemos fazer
tudo quanto é possivel fazer para as varidveis nominais, mas
também podemos calcular medianas, quartis e modas, e apli-
car o Kruskal-Wallis, a regressao logistica e outros testes nao
paramétricos.

Varidveis quantitativas intervalares: Os seus valores sdo medidos
numa escala métrica e os dados sao expressos por nimeros. Per-
mitem ordenar os valores que estdo a ser medidos, mas também
possibilitam quantificar e comparar o tamanho das diferencas
entre eles. Incluem mais informacdo e permitem que sejam apli-
cadas provas estatisticas mais potentes (ex. peso, em quilos).
Para estas varidveis podemos fazer tudo quanto é possivel fazer
para as variadveis nominais e ordinais, mas também estudar as
médias, desvios-padrao, e aplicar o ANOVA, a correlagao e re-

gressao linear, etc.

Como se vai proceder a medicdao?

Definir o procedimento para a medicdo das variaveis é muito im-
portante porque influencia a qualidade da medicdo: problemas
relacionados com a precisdo e exactiddo do nosso método podem
traduzir-se futuramente em viéses de informacéo (ex. no caso da
variavel peso, usaremos uma balanca? Que balanca? Quantas pe-

sagens faremos? Quem as vai fazer?)

Como se posiciona cada varidvel no desenho do estudo?

Quando queremos testar hip6teses, o que sé é possivel em estu-
dos experimentais ou observacionais analiticos, é util dividir as
variaveis, segundo as nossas hip6teses de estudo, em variaveis
independentes (explicativas, de exposicao, ou preditivas), varia-
veis dependentes (de resposta, ou de resultado) e varidveis con-

fundidoras (ou modificadoras).
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Classificagdo das varidveis, quanto a dependéncia
- Variadveis independentes (explicativas, de exposicdo, ou predi-
tivas): Variadveis introduzidas propositadamente, para estudar

a sua influéncia no comportamento de outras variaveis.

Varidveis dependentes (de resposta ou de resultado): Varidveis
cujo comportamento se quer avaliar, em fun¢do das variaveis
independentes (os resultados obtidos em estudos experimen-
tais sdo variaveis dependentes).

Ex. Se for comparado o valor da hemoglobina de homens e mu-
lheres, o sexo pode ser considerado como varidvel indepen-

dente e o valor da hemoglobina como a varidvel dependente.

Variaveis confundidoras (ou modificadoras): Ndo sdo objecto
do estudo, mas interferem no resultado e devem ser cuidado-
samente controladas.

Ex. O nimero de mulheres gravidas na amostra pode ser uma
variavel confundidora, porque a gravidez condiciona frequen-

temente anemia.

Qual é a relagao entre as varidveis?
E muito importante fazer um desenho que clarifique a relacdo

destas variaveis.

Classificagdo das varidveis, quanto ao seu efeito

+ Varidveis moderadoras: Auxiliam na ocorréncia de determina-
do efeito (da mesma forma que as independentes), mas sdo
consideradas secundarias.

« Varidveis intervenientes: Ampliam, diminuem ou anulam o efeito
das varidveis independentes sobre as dependentes. Ndo podem
ser controladas. S3o consideradas causas da variavel dependente.

« Varidveis antecedentes: S3o as causas do problema que origi-

nou a pesquisa.
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Planeamento e registo de dados

Um dos objectivos de qualquer estudo é que os resultados sejam
validos para os participantes do estudo. Isto denomina-se de va-
lidade interna e depende, entre outras coisas, da qualidade do
estudo, se as varidveis escolhidas representam adequadamente
o fenémeno que se pretende estudar e se sdao medidas de forma
adequada.

Paralelamente, deve considerar-se também a validade externa
quando os resultados do estudo, tendo validade interna, podem
ser generalizados a individuos nao participantes do estudo, o que
exige que a amostra seja representativa da populagdo que a ori-
ginou. Ndo devemos esquecer que as medidas de uma amostra
populacional sdo dependentes de duas fontes de erros: erros de
amostragem e erros de medicao.

Finalmente, é necessario decidir que suportes de informacao vao
ser utilizados, por exemplo, desenhar o formulario ou a tabela
onde vao ser registados os dados. A maneira como os dados sao
armazenados e classificados ajuda a avaliar os problemas que po-
dem vir a ocorrer durante a investigacdo: informagdes incomple-
tas, exames com resultados discrepantes, perdas de seguimentos,
etc. Um registo informatizado facilitaré a analise dos dados. E
também fundamental verificar e corrigir os erros que se cometem

no registo e que se traduzem em viéses de informacao.

Analise de dados

Nesta fase, é também necessario decidir como serdo analisados os
dados e quais serdo os testes estatisticos a aplicar, tendo em con-
ta as hip6teses do estudo, as variaveis e a sua escala de medicao.
De acordo com o tipo de estudo e das varidveis empregadas (ca-
tegodricas, dicotomicas, continuas, com distribuicdo normal ou
ndo) o Investigador deve decidir que testes estatisticos ird usar,
especificando o nivel de significancia que os resultados deverao
alcancar para serem considerados estatisticamente significativos
(em geral aceita-se um p <0,05 ou 0,01; erro tipo I).

Geralmente faz-se uma analise descritiva das variaveis (descreve-
se) e, de seguida, uma previsdo das possiveis associacdes entre

variaveis (infere-se).
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Assim, podemos considerar dois tipos distintos de anélise estatis-

tica dos dados: descritiva e inferencial.

Estatistica descritiva ou dedutiva
Sintetiza uma série de valores de mesma natureza, permitindo
que se tenha uma visao global da variacao desses valores, da sua
tendéncia central, do seu grau de dispersao e da forma como se
distribuem. Visa descrever e analisar um certo grupo (amostra)
sem dai retirar conclusdes ou inferéncias sobre a populacdo da
qual foi retirado.
As questdes basicas que se pdem sao quase sempre as seguintes:
Como resumir os aspectos essenciais dos dados? Como descrevé-
los de forma a que possam ser facilmente comunicados?
As medidas descritivas divididem-se em vérias categorias:
+ Medidas de posicdo ou de tendéncia central: média aritmética,
moda e mediana;
» Medidas de separagdo: quartis, decis e percentis;
» Medidas de dispersdo: amplitude total, amplitude inter-quar-
til, variancia, desvio padrao e coeficiente de variagdo;
» Medidas de assimetria: coeficiente de assimetria;

» Medidas de curtose ou achatamento.

Estatistica inferencial ou indutiva

E o conjunto de técnicas, assentes na teoria das probabilidades,
que permite construir proposicdes de caracter probabilistico
acerca da populacao, partindo da observacao de alguns dos seus
elementos (amostra) e/ou identificar relacdes entre variaveis.

As questoes basicas sao quase sempre, as seguintes:

» Estimagdo de parametros de uma populacao: Pretende-se co-
nhecer algo sobre determinada populacdo e ndo sendo, em
geral, possivel o seu estudo exaustivo, obtém-se a informagao
pretendida a partir da observacao limitada a uma amostra. As
amostras que permitem inferéncias vélidas para a totalidade
da populac¢do sdo amostras aleatérias.

* Teste de hipoteses: Pretende-se identificar relacdes entre

variaveis.



Estatistica robusta

Atenua o efeito de “outliers”.

Tipos de andlise quanto ao niimero de varidveis

Nos estudos descritivos bastara fazer a analise de forma isolada
para cada variavel: é a analise univariada. Nos estudos analiticos,
as variaveis estdo enunciadas nas hipoteses e é necessario verifi-

car a associagdo ou ndo destas: é a analise bi ou multivariada.

Andlise univariada
Na estatistica descritiva é efectuada uma anéalise univariada, isto
é, as varidveis sdo estudadas isoladamente, de forma descritiva

(frequéncias, medianas, médias, etc.).

Andlise bivariada e andlise multivariada

Na estatistica inferencial sdo estudadas as relacdes entre varia-

veis, através de dois tipos de andlise:

a) Anélise bivariada: Avalia a possibilidade de existir algum tipo
de relacdo entre uma variavel de exposicdo e a variavel res-
posta (Qui-quadrado, Kruskall-Wallis, ANOVA, etc.).

b) Andlise multivariada: Estuda o efeito das variadveis indepen-
dentes na relacdo com a dependente (resultado) (analise es-
tratificada, emparelhamento das amostras, regressao linear ou

logistica multivariada, etc.)

Tipos de andlise quanto ao emparelhamento das amostras

Na anélise estatistica as amostras podem ser emparelhadas e ndo
emparelhadas. As amostras dizem-se emparelhadas quando se
comparam individuos diferentes, emparelhados em termos de
determinado factor que pareca importante controlar (ex. sexo,
idade, etc.), ou quando se compara o0 mesmo individuo em dois ou

mais tempos diferentes.

Testes estatisticos
Testes paramétricos
Incidem explicitamente sobre um parametro de uma ou mais

populacdes e pressupdem uma distribuicao aproximadamen-
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te Normal. Calculam as diferengas numéricas exactas entre os
resultados.
Condicoes de aplicacdo dos testes paramétricos:
» Teste de Kolmogorov-Smirnov, para testar se a distribuicdo é
normal;
« Teste de Shapiro-Wilk, para testar se a distribui¢do é normal;

* Teste de Levene, para testar a homogeneidade de variancias.

Testes ndo paramétricos
Os testes ndo paramétricos requerem menos pressupostos em re-
lacdo a populagdo e por isso sdo menos poderosos que os testes
paramétricos. Nao exigem que a distribui¢do seja normal e nao
necessitam de varidncias homogéneas (ndo se baseiam em para-
metros da distribuicdo). Baseiam-se nas estatisticas ordinais (e

ndo nos valores das observacdes) e sdo mais faceis de aplicar.

0 quadro seguinte resume os testes paramétricos e ndo paramé-

tricos a usar em funcdo das situagoes.

Testes paramétricos | Testes ndo paramétricos

Mann-Whitney-Wilcoxon
Teste de Qui-Quadrado
Teste exacto (Fisher)

Duas amostras

independentes Teste t de Student

Kruskal-Wallis
Teste do Qui-Quadrado

Andlise de variancia
(ANOVA)

Mais de duas
amostras

Correlagdo entre varidveis (Coeficiente de correlagdo de
Spearman)
O coeficiente de correlacdo linear r entre as variaveis X e Y mede
o grau de associagao ou de relacdo linear mdtua entre as variaveis

XeY.
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Algumas consideracoes importantes

O tratamento estatistico dos dados ocorre numa fase tardia do

estudo de investigacdo, mas existem consideragdes importantes

que devem ser motivo de reflexdo ao elaborar a proposta.
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A Estatistica nunca da certezas

A estatistica fornece apenas probabilidades baseadas em
pressupostos.

Resultados estatisticamente significativos podem nao ter
relevancia

Quando a amostra é muito grande, é possivel obter resulta-
dos estatisticamente significativos nas pequenas diferencas,
mesmo quando estas diferencas, além de pequenas, sao
pouco importantes (e pouco ou nada relevantes do ponto de
vista clinico).

Resultados estatisticos podem dar uma ideia sobre a even-
tual associagdo entre varidveis, mas nunca revelam relacoes
de causalidade

Por exemplo, a estatistica pode demonstrar que os acidentes
cardiovasculares estao associados a hipertensao, mas saber
se é a hipertensao que leva aos acidentes cardiovasculares s6
pode ser respondido tendo em conta o desenho do estudo.
Dados incorrectos utilizados para fazer calculos estatisticos
podem inviabilizar a interpretacdo dos resultados ou levar
a conclusoes erradas

Por exemplo, se quisermos comparar o peso de dois grupos,
e utilizarmos balancas diferentes podemos obter resultados
enganadores. Estes problemas incluem-se nos denominados
“viéses de informacgdo”!

Um enquadramento tedrico inadequado pode conduzir a
conclusoes erradas

Um exemplo de uma associagdo espuria é a associacao es-
tatisticamente significativa entre o nimero de teleméveis
existentes num pais e o nimero de doengas cardiovascula-
res. Se ndo soubermos que os paises onde ha mais telemé-
veis sao também os mais ricos e, devido a varios aspectos,
entre os quais os habitos alimentares, tém uma maior inci-

déncia de doencas cardiovasculares, podemos concluir que
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o uso de telemoével provoca doencas cardiovasculares. Por
outras palavras as varidveis confundidoras podem provocar
uma associacdo estatisticamente significativa mas espdria.
Essas varidveis denominam-se de confundimento porque

produzem um “viés de confundimento”.

Concepcao do plano de trabalho
Para iniciar o processo de investigacao é importante planear o
trabalho de investigacdo a ser realizado.

Para este plano provisoério, pode ser usado o seguinte esquema:

Plano provisério

« Dados de identificacdo do(s) Investigador(es);

- Tipo de investigacdo (caracterizar genericamente o tipo de in-
vestigagao: ex. trabalho de campo);

- Assunto e tema da investigacdo (escolher um assunto e deli-
mitar o tema, de forma que o trabalho possa ser desenvolvido
com o tempo e recursos disponiveis);

* Problemas identificados e questdes (explicitar os problemas,
isto &, os “desafios que motivam a investigacao”);

- Hipoteses de trabalho (formular as hipéteses que serdo testa-
das durante o trabalho);

« Objectivos (explicitar os objectivos da investigacdo, procuran-
do esclarecer os problemas enunciados);

« Justificacdo (escrever sobre a relevancia do tema/problema e
esclarecer o porqué dos objectivos);

- Referencial bibliografico (listar fontes bibliograficas que tra-
tam do assunto e que podem vir a ser usadas);

» Metodologia (descrever os passos ja dados na construcdo do
trabalho e aqueles que se prevéem);

« Cronograma (descrever sumariamente o tempo ocupado com
o trabalho de investigacdo, em cada fase);

« Provavel sumario (indicar os provaveis capitulos do estudo de

investigacgdo).

Tomadas as decisdes iniciais, expressas no plano provisério, pas-

sa-se entdo para a elaboragdo de um plano definitivo.



Plano definitivo

Documentacdo temdtica
0 passo inicial a ser dado nesta etapa é a procura de material para do-
cumentar e fundamentar o tema (textos avulsos, revistas cientificas,
livros, fichas, etc.). Deve, pois, ser efectuado um levantamento biblio-
grafico e seleccionado o material para leitura. A partir deste momen-
to o Investigador esta em condices de documentar o seu trabalho.

Estruturagdo dos dados para a redaccao
Escrever com organizacdo e clareza é garantia de que a mensa-
gem sera bem transmitida e correctamente compreendida. No
final, deve ser claro "o que pretendemos”, “"porqué”, “para qué”
e “como tencionamos chegar até [3”. Em geral, qualquer trabalho
deve ser estruturado de forma a obedecer a uma sequéncia logi-
ca, apresentando trés partes fundamentais, que sdo: Introducao,
Desenvolvimento e Conclusdo.

Introdugdo
A Introducdo é o ponto de partida do trabalho. O objectivo é
contextualizar o leitor e despertar a sua atencao, interessando-
o. Deve ser simples e sucinta, mencionando de forma clara e ob-
jectiva: assunto e tema; problema(s) identificado(s); hipotese(s)
de trabalho; objectivo(s) do trabalho; justificacdo (relevancia do
trabalho); fontes utilizadas; possibilidades que o trabalho ofere-
ce. Deve mencionar as diversas partes do trabalho, sem contudo
as descrever pormenorizadamente. A experiéncia aconselha que
sejaredigida apds a conclusdo das demais partes do trabalho, pois
somente no final o autor pode ter uma melhor visdo do conjunto.

Desenvolvimento
E no corpo do trabalho que o tema / problema enunciado é discu-
tido, de forma objectiva e com um encadeamento das ideias. As
partes que compdem o desenvolvimento do trabalho (capitulos,
subcapitulos, etc.) devem ser colocadas numa sequéncia logica e
a ordenacao dos diversos itens deve levar naturalmente as con-
clusdes. No final, o ponto de vista defendido deve estar claro, o
problema enunciado e a hip6tese explicitada.

Conclusao
A conclusao é o ponto de chegada, o fecho do trabalho. Deve

consistir numa breve sintese, relembrando, em poucas palavras,
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o que foi dito anteriormente. Tratando-se de um relatério, o autor
deve relembrar a proposta inicial, recapitular de forma sumaria os
resultados relevantes, manifestar a sua opinido sobre os mesmos
e o seu possivel alcance. Deve também pronunciar-se sobre as
limitacdes do trabalho e a veracidade ou falsidade da hipotese,
reafirmando o ponto de vista inicial ou apresentando a nova vi-
sao, bem como falar sobre o alcance dos objectivos e das pos-
sibilidades de aplicacao dos resultados, se necessario indicando

outros possiveis trabalhos de investigagao.

Redaccao

Na redaccao ha a considerar o estilo do texto e a estrutura da

proposta.

O texto

A redacgdo de trabalhos cientificos apresenta caracteristicas pré-
prias quanto a estrutura e estilo: objectividade, clareza, precisao,
imparcialidade, coeréncia e fidelidade as fontes citadas. O texto
deve tratar os assuntos de maneira directa e simples, com légica
e continuidade na apresenta¢do e desenvolvimento das ideias. A
exposicao deve ser apoiada em dados e ndo em opinides pessoais,
sem comprovacao ou confirmacao. As ideias devem ser apresenta-
das sem ambiguidade. As frases devem ser curtas e o vocabulario

simples, para facilitar a leitura e prender a atencao do leitor.

A estrutura

0 investigador deve expressar as suas ideias de forma organizada.
E aconselhavel um primeiro esboco de redaccao na forma de rascu-
nho, porque muita coisa poderd e devera ser melhorada. Podem ser
feitas anotac¢des, quer durante a redac¢do, quer ap6s uma leitura do
conjunto. Nesta etapa deve-se utilizar, constantemente, o plano pro-
visério como guia da redacc¢do. A redaccdo preliminar devera ser lida
e reflectida, de forma a chegar a uma redaccdo definitiva, refinando
a redaccdo das frases, fazendo citagées mais precisas, anulando re-

peticdes, acrescentando ideias, etc.
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ESTRUTURA DAS PROPOSTAS DE
ESTUDOS DE INVESTIGACAO

Folha de Rosto

Existe um modelo de Folha de Rosto que é de utilizagdo obri-
gatoria.
A Folha de Rosto deve conter os elementos fundamentais para
identificar e caracterizar o estudo:
« Titulo do estudo;
« Caracterizagdo sumaria;
+ Calendarizagdo (data prevista para o inicio e conclusdo);
« Instituices, Departamentos e Servicos envolvidos (mencionar
0 proponente);
« Investigadores envolvidos e respectivos contactos (mencionar
o Responsavel);
» Orcamento e financiamento;

+ Entidade promotora e entidade financiadora.

Titulo
Escolha um titulo conciso e informativo, cientifica e tecnicamente

enquadrado, mas adequado para divulgagao.

Caracterizacao sumaria

Especifique qual é o tipo de estudo de investigacdo (Ensaio Cli-
nico, Projecto de Investigacdo ou Trabalho Académico).
Caracterize o desenho do estudo, de uma forma sumaria (ex.
estudo epidemiolégico, nacional, institucional, observacional,

caso-controlo).

Calendarizacao
Especifique as datas previstas para o inicio e para a conclusdo do

estudo.

Intervenientes
Instituicoes
Especifique qual é a Institui¢dao proponente e quais sdo as restan-

tes Institui¢des intervenientes.

Departamentos, Servicos, Unidades e Sectores
Especifique qual é o Departamento, Servico, Unidade ou Sector
proponente e quais sdo os restantes Departamentos, Servicos,

Unidades e Sectores envolvidos.

Investigadores

Especifique quem é o Investigador Principal, quem é o Investi-
gador Responsavel no CHP (no caso do primeiro ndo pertencer
a Instituicdo) e quem sdo os restantes elementos da Equipa de
Investigacao.

Indique, para cada Investigador, o nome completo, grupo e categoria

profissional, Instituicdo, Departamento e Servico a que pertence.

Alunos e Orientadores

Nos Trabalhos Académicos conducentes aos graus de Licencia-
tura, Mestrado ou Doutoramento, especifique quem é o Aluno e
quem é o Orientador.

No caso do Orientador ndo pertencer ao CHP, especifique quem
vai desempenhar as fun¢des de Orientador / Supervisor no CHP.
Indique também os co-Orientadores, se os houver.

Nos restantes Trabalhos Académicos, isto é, naqueles que sao re-
alizados no ambito de disciplinas de cursos de licenciatura, mes-
trado, doutoramento, especializagdo profissional, p6s graduagao
ou outros, mas que ndo tém por objectivo a obtenc¢ado de grau aca-
démico, especifique quem é o Aluno, qual é o curso, a disciplina
e o regente.

No caso do regente da disciplina ndo pertencer ao CHP, especifi-
que quem vai desempenhar as fun¢des de Orientador / Supervi-
sor no CHP.

Indique:

+ Aluno: nome completo, instituicao de ensino, curso, ano, dis-
ciplina e contactos.

* Orientadores de Projectos de Licenciatura, Dissertacdes de
Mestrado e Teses de Doutoramento: nome completo, grau aca-
démico, instituicao e contactos.

* Regentes de Disciplinas: nome completo, institui¢do de ensi-

no, curso, ano, disciplina e contactos.
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« Orientador/Supervisor no CHP: nome completo, grupo e cate-

goria profissional, grau académico, Departamento e Servico.

Contactos
Forneca os contactos (morada, telefone, telemével e e-mail):
« do Investigador Principal e do Investigador Responsavel no CHP;

» do Aluno e dos Orientadores.

E fundamental a indicacdo do e-mail, ja que este constitui a forma

preferencial de contacto com os Investigadores.

Identificacdo dos intervenientes

Devem ser claros os seguintes aspectos:

* Quem promove o estudo de investigagao?

* Quem o financia?

* Quais sdo as Instituicdes, Departamentos e Servicos envolvidos?

» Qual é a Instituicdo, Departamento e Servico proponentes?

* Quem sdo os Investigadores?

* Quem assumird as fung¢des de Investigador Principal /
Responsavel?

* Quais sdo as fung¢des / responsabilidades de cada um dos Inves-
tigadores?

» Que tempo dedicarado ao estudo?

Entidades promotoras e financiadoras

Os Ensaios Clinicos sao geralmente promovidos e financiados
pela industria farmacéutica.

Os Projectos de Investigacdo sao geralmente concebidos e pro-
movidos pelos proprios Investigadores, que procuram fontes de
financiamento, internas ou externas, para a sua realiza¢do. Al-
guns, de forma andloga ao que acontece com os Ensaios Clinicos,
sdo promovidos por entidades externas (Sociedades ou Associa-
¢des, cientificas ou profissionais, empresas, etc.) que convidam a
Instituicdo / Investigadores a participar no estudo e garantem o

seu financiamento.
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Os Trabalhos Académicos de Investigacao sao promovidos pelas
Escolas, Orientadores e Alunos. Tal como os restantes Estudos de

Investigacdo, devem prever a forma de financiamento.

Investigadores

Investigador Principal / Responsdvel

Todos os Estudos de Investigacdo devem ter um Investigador
Principal, a quem compete assumir a lideranca cientifica do es-
tudo e a responsabilidade da sua execug¢do, bem como comunicar
as datas de inicio, conclusdo ou suspensao do estudo e entregar
o respectivo relatorio.

Quando o Investigador Principal nao pertence ao CHP, é necessa-
rio designar, com o seu acordo, um Investigador Responsavel no
CHP, que deve ser um elemento da Equipa de Investigacao que
exerca funcdes na Institui¢do. A este Ultimo, compete assumir a
responsabilidade do estudo no CHP, zelando pelo cumprimento

das normas institucionais.

Equipa de Investigacdo

Na proposta de Estudo de Investigacao deve estar claramente
definida qual é a constituicdo da Equipa de Investigacdo (nome
dos Investigadores, Instituicdo / Departamento / Servico a que
pertencem, grupo profissional) e quais sdo as principais fungdes
/ responsabilidades de cada um dos intervenientes. Ao indicar a
Equipa de Investigacao, o Investigador Principal assume que todos
os elementos da equipa tiveram conhecimento do estudo propos-

to e conhecem as respectivas fun¢des e responsabilidades.

Alunos e Orientadores

Nos Trabalhos Académicos de Investigacdo conducentes ao grau aca-
démico de Licenciado, Mestre ou Doutor, o Investigador Principal é o
préprio Aluno. Este desempenhara também o papel de Investigador
Responséavel no CHP, quando é um profissional da Instituicdo. Quan-
do o Aluno n3o é um profissional do CHP, o estatuto de Investigador
Responséavel no CHP deve ser assumido pelo Orientador / Supervisor
da Instituicdo de Ensino, se este pertencer ao CHP. Quando nenhum

dos envolvidos, Aluno e Orientador, pertence ao CHP, é obrigatéria
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a designacao, com o acordo dos intervenientes, de um Orientador /
Supervisor que pertenca a Instituicao, devendo este Gltimo assumir

as funcdes de Investigador Responsavel no CHP.

Afectacdo de tempo dos Investigadores ao projecto
A afectacdo de tempo dos Investigadores ao projecto é um com-
ponente importante do esforco dispendido pelas institui¢des en-
volvidas, embora ndo seja facilmente mensuravel.
Especifique o tempo afecto por cada Investigador ao estudo em
percentagem de tempo e em nimero de pessoas*més.
Estes dados podem ser apresentados na forma de tabela, confor-
me o exemplo apresentado.
Para o calculo da percentagem de tempo afecto ao projecto faca
uma estimativa da percentagem do tempo completo semanal de
trabalho em todas as tarefas de indole profissional que é dedica-
da pelo Investigador ao projecto, em cada uma das suas diferen-
tes fases (considere “tempo completo” semanal de um Investi-
gador o total de tempo dedicado por esse individuo ao exercicio
de todas as actividades de indole profissional, de investigacao
ou outras, no horario laboral ou fora dele). Calcule o nimero
total de pessoas*més afectas ao estudo, somando o nimero de
pessoas*més dos diferentes Investigadores. **
Para os Investigadores que pertencem ao CHP, quantifique o na-
mero de horas / semana que serdo dispendidas com o projecto,

dentro e fora do horério laboral.

Nome Instituicao Servico % tempo afecto projecto N° de meses N° de pessoas*més

Departamento Grupo e categoria Horario laboral Tempo a dispender no projecto (horas / semana)

e Servico profissional (horas / semana)

Nome
em horario laboral em horario extra-laboral

45 0 ndmero de pessoas*més é o valor em meses completos equivalente ao total de trabalho do Investigador ao longo do projecto
(ex.: 1 pessoa a 50% durante 6 meses = 3 pessoas*més).
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Distribuicdo de tarefas, funcoes e responsabilidades dos
Investigadores
Especifique, para cada Investigador, quais as tarefas em que es-
tard envolvido e quais as func¢des e responsabilidades; se dese-
jar, pode apresenta-las na forma de tabela, conforme o exemplo

apresentado.

Investigador Instituicao Servico

Tarefas / Fungées / Responsabilidades

Plano cientifico

No plano cientifico, consideram-se geralmente as sec¢des de re-
sumo, objectivos, introducdo, plano de trabalho e bibliografia.

Estas seccdes devem apresentar, entre outros, as hipéteses a se-
rem testadas, os trabalhos que fundamentam a investigacao, o
enquadramento face aos conhecimentos actuais, a maneira como
as questdes serao abordadas, assim como o cronograma de exe-

cucdo e os indicadores de realizacdo.

Resumo
O resumo deve:

« Ser conciso.

» Conter uma descri¢do auto-suficiente do projecto e das activi-
dades inerentes, incluindo os objectivos, material e métodos e
tarefas a desenvolver;

« Ser claro quanto a contribuicdo das actividades propostas para
o0 avanco do conhecimento;

« Serinformativo para pessoas que trabalhem na mesma area ou
em areas relacionadas e, tanto quanto possivel, compreensivel

para um leitor com formacao cientifica e técnica geral.

Introducao / estado actual dos conhecimentos
Apresente uma revisdo da literatura relativa ao assunto em causa

(fundamento tedrico).
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Deixe claro qual é o estado actual dos conhecimentos relativa-

mente ao tema abordado.

Problemas / questdes
Identifique os problemas que necessitam ser investigados e for-

mule as questdes a esclarecer.

Objectivos

Descreva os objectivos gerais e especificos do estudo.

Hipoteses de trabalho

Elabore as hipéteses de trabalho.

Enquadramento e justificacao do estudo
Devem ser claros os seguintes aspectos:

+ O que espera que o estudo acrescente ao conhecimento, a sua
relevancia e originalidade?

» De que forma o estudo proposto se integra nos objectivos
do Servico e/ou da Equipa de Investigacdo, a curto e a longo
prazo?

» Qual o interesse do estudo para o CHP e quais as expectativas
de impacto na qualidade das actividades assistencial e/ou de

ensino e/ou avango tecnolégico da Instituicao?



Caracterizacao do estudo
Devem ser claros os seguintes aspectos:

+ Qual é o local de realizagdo do estudo (nacional, multinacional
ou internacional, multicéntrico ou institucional)?

» Qual é o desenho do estudo: Descritivo ou analitico; Observa-
cional (caso controlo, coorte, etc.) ou experimental; Transver-
sal ou longitudinal (retrospectivo ou prospectivo); Revisdo da
literatura (meta-analise, revisao sistematica); Ensaios Clinicos
(fase pré-clinica; fases clinicas |, II, lll e IV; aberto, cego, dupla-

mente cego)

Plano de trabalho
Apresente em detalhe como se desenvolvera o estudo na prética. Se
precisar de ajuda, solicite-a durante a elabora¢ao da proposta. Mui-

tos estudos sao inconclusivos por falta de planeamento adequado.

Material e Métodos
Universo, populacdo e amostra
Devem ser claros os seguintes aspectos:

* Qual é o Universo em causa?

* Qual é a populacado da qual se origina a amostra e para a qual
se deseja generalizar os resultados?

* Qual é a unidade de estudo?

* Que individuos vao ser alvo do estudo (humanos, animais) (do-
entes, voluntarios normais, etc.) e as suas caracteristicas (faixa
etdria, sexo, classes e grupos sociais, etc.)?

+ Quais sdo os critérios de seleccdo (inclusdo e exclusdo)?

* Qual é a estratégia de amostragem? N&o aleatdria (amostra-
gem consecutiva, por conveniéncia, etc.) ou aleatéria (selec-
¢do aleatdria simples, sistematica, por conglomerados, estra-
tificada, etc.)?

* Qual é o tamanho pretendido para a amostra?

« Existe grupo controlo?

Especifique qual é o universo, a populacdo e a amostra, a maneira
como serdo seleccionados os individuos, os critérios de inclusao e

exclusdo, a sequéncia dos procedimentos que vao ser realizados,
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como serdo executados na pratica aspectos como aleatorizacao e

tornar o estudo “cego”.

Varidveis
Devem ser claros os seguintes aspectos:
+ Quais sao as variaveis e de que tipo?

» De que forma vao ser medidas e qual sera a escala de medicao?

Defina quais sdo as varidveis e as formas de medida, incluindo
métodos e aparelhos que vao ser usados, e as escalas de medicao.
Especifique detalhadamente procedimentos pouco frequentes e,
se existirem, as modificacdes ou adaptacdes de procedimentos
frequentes. Em inquéritos epidemiolégicos, esclareca a defini¢ao
dos casos; em estudos de “coorte”, defini¢des de exposi¢do, do-
enca ou outro tipo de evento; em estudos diagnésticos, o procedi-
mento a ser testado; para estudos de caso-controlo, indique como

serdo definidos os casos e os controlos.

Andlise
Devem ser claros os seguintes aspectos:
* Que tipo de andlise estatistica vai ser efectuada?
» Que testes estatisticos vao ser usados?

* Quais as aplicagdes informaticas?

A estratégia de analise dos dados deve ser definida no momento
da formulacdo do estudo.

Especifique o tipo de andlise a efectuar (descritiva, inferencial;
univariada, bivariada, multivariada), os testes estatisticos e as
aplicagoes informaticas a serem utilizadas. Descreva com mais
detalhe métodos e aplicacdes informaticas pouco familiares,
assim como modificacdes a métodos mais frequentes. Indique
quais os pressupostos basicos utilizados na estimacao estatisti-
ca — erro tipo |, erro tipo I, estimacdo da diferenca entre os gru-
pos estudados, variancia das medidas realizadas, etc. Especifique
qual o nivel de significancia que os resultados deverdo alcancar
para serem considerados estatisticamente significativos.

Certifique-se que a estratégia é a adequada ao estudo em causa.
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Delimitagdo no tempo e calendarizacdo

Devem ser claros os seguintes aspectos:
 Quais as datas previstas para o inicio e conclusdo do estudo?
* Quais os critérios para suspender ou encerrar o estudo?

*» Qual o calendério de execucao das tarefas?

A duracado do estudo deve ser apropriada a natureza e a com-
plexidade da actividade proposta. Defina o tempo total previsto
(meses), as datas previstas para o inicio e para a conclusio e os
critérios para suspender ou encerrar o estudo. Estabeleca o calen-
dario de execugdo, acrescentando um cronograma, se considerar

oportuno.

Condigoes para a realizagdo do estudo
Devem ser claros os seguintes aspectos:
+ Quais as capacidades instaladas e recursos disponiveis e quais
as necessidades adicionais, se existirem?

* Qual é a aptidao da equipa para realizar o estudo?

Capacidades instaladas e recursos disponiveis
Refira onde vao ser realizadas as vérias etapas da investigacdo e
a existéncia de infra-estruturas necessarias a sua execucao, no-
meadamente no que respeita a disponibilidade de instalacdes,

equipamentos e recursos humanos.

Mérito da Equipa de Investigacao
Documente a experiéncia e a producao cientifica do Investigador
Principal e da Equipa de Investigacdo, referindo Projectos de In-
vestigacdo realizados ou em curso, trabalhos publicados e apre-

sentados, etc.
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Resultados esperados e indicadores de realiza¢do
Devem ser claros os seguintes aspectos:
« Quais sao os resultados previstos?

+ Quais sao os indicadores de realiza¢do?

Previsdo de resultados
Indique quais sao os resultados esperados e o calendario em que

espera que se obtenham.

Indicadores de realizagdo previstos
Faca uma estimativa da producao cientifica, através de indicado-
res de realizagdo previstos, nomeadamente publicacées, comuni-
cacoes, organizacao de reunides cientificas, etc. Estes indicadores
podem ser apresentados na forma de tabela, conforme o exemplo

apresentado na pagina seguinte.

Referéncias bibliograficas

Deve citar as fontes bibliograficas ao longo do trabalho e, no final

do trabalho, deve apresentar uma lista das referéncias que tive-

rem sido citadas, optando por um dos seguintes sistemas de cita-
¢do e referenciacdo:

a) Estilo Vancouver (numérico): Numere as fontes bibliograficas
pela ordem de cita¢do no texto; cite as fontes bibliograficas no
texto usando o nimero que lhes foi atribuido; faga uma lista-
gem de referéncias bibliograficas no final do trabalho, ordena-
da por ordem numérica, com numeracdo sequencial idéntica a
utilizada na citagao.

b) Estilo “Harvard” (autor, data): Cite as fontes bibliograficas no
texto usando o nome do autor e o ano; faga uma listagem de
referéncias bibliograficas no final do trabalho, ordenada por

alfabética de autor e ano.
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Indicadores de realiza¢ao previstos

1° Ano

2° Ano

3° Ano

Publicagdes cientificas

Livros

Capitulos de livros

Artigos

Resumos

Apresentacoes cientificas

Palestras

Comunicagoes orais

Posters

Videos

Relatorios

De progresso ou final

Organizacao de reunides
cientificas

Congressos

Semindarios

Outros

Formacao avancada de
recursos humanos

Teses de Doutoramento

Teses de Mestrado

Cursos de p6s graduacao

Outras

Aplicagoes informaticas

Instalagoes — piloto

Modelos
Prototipos laboratoriais
Outros

Patentes

Outros
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Plano Financeiro

No plano financeiro consideram-se o orcamento do estudo, discri-

minando as despesas previstas (custos directos e indirectos) e as

formas de financiamento (internas e externas).

Orcamento

Apresente o orcamento global para o projecto, referindo em par-

ticular o que respeita ao CHP.

Estes dados podem ser apresentados na forma de tabela, confor-

me o exemplo apresentado.

(Valores em euros)

1°ANO 2° ANO

3°ANO

Total Euros

Total (%)

Orcamento global

100 %

Orcamento CHP

Orcamento outras institui¢des

Discriminacdo das despesas

Considere as despesas correntes (incluindo as despesas relacio-

nadas com gastos gerais) e as despesas relacionadas com aquisi-

¢ao de equipamentos.

Estes dados podem ser apresentados na forma de tabela, confor-

me o exemplo apresentado.

1° ANO

2° ANO 3°ANO

Total

%

Despesas correntes

Aquisicao de bens

Contratacdo de Servigos

MissGes

Consultores

Gastos gerais

Total de despesas correntes

Despesas com aquisi¢do de equipamentos

Total de despesas
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Despesas correntes

Considere em "“despesas correntes” as despesas com missdes,
consultores, recursos humanos, aquisicdo de bens (reagentes de
laboratério, material administrativo e outros consumiveis) e con-
tratacao de Servigos.

Discrimine as consultas, internamentos, analises (ex. creatinina,
glicose, etc.) ou exames (ex. ecografia abdominal, ecocardiogra-
ma, etc.) que vao ser efectuados no CHP, prevendo os custos asso-
ciados e as respectivas Taxas Moderadoras, de acordo com tabela
de precos praticada pelo Servico Nacional de Sadde. Mencione
o ndimero por Participante do estudo e faca uma estimativa do
ndmero total (nGmero por Participante X ndmero estimado de
Participantes).

Estes dados podem ser apresentados na forma de tabela, confor-

me o exemplo apresentado.
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Consultas, internamentos, procedimentos, analises
ou exames (tipo) que vao ser efectuados no CHP

Ndmero por
Participante

Previsao do
ndmero total

Previsdao do nimero
de Participantes

Transcrevem-se de seguida, as normas aprovadas pelo Conselho de
Administracdo“®, no que respeita a custos e Taxas Moderadoras de
episédios (consultas, internamentos, etc.), procedimentos e analises

/ exames, realizadas no CHP, no &mbito de Estudos de Investigacao.

Episédios, procedimentos e exames efectuados no ambito de
Estudos de Investigacao
"Os custos relativos a episodios de consultas e internamento, e
a procedimentos e exames (estudos laboratoriais, de imagem ou
outros) efectuados no CHP, no ambito especifico de Estudos de
Investigacao e as respectivas Taxas Moderadoras devem ser inclu-
idos no orcamento dos Estudos, devendo ser prevista a sua forma

de financiamento.

45 Aprovado em Conselho de Administracao em 23-10-2008

Compete ao Investigador Responsavel (ou ao Promotor, no caso dos
Ensaios Clinicos) identificar na proposta de Estudo de Investigacao
qual ou quais os episédios, procedimentos e exames que é previsto
efectuar para fins de Investigacdo, bem como o nimero de vezes
que serdo realizados por Participante, sendo o respectivo estudo

econdmico efectuado pelo Servigo de Informacdo de Gestdo (SIG).

Custos de procedimentos, exames e andlises

1. No caso dos Ensaios Clinicos, os custos devem ser calculados
de acordo com a tabela de precos praticada pelo Servico Na-
cional de Saude (SNS) a data de aprovagao do Ensaio.

2. No caso dos restantes Estudos de Investigacdo (Projectos de

Investigacdo e Trabalhos Académicos), o custo de exames
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pode ser alvo de acordo entre o Investigador Responsavel e
os Departamentos / Servicos prestadores dos mesmos, de-
vendo o respectivo documento comprovativo ser incluido na
proposta submetida a aprovacao do Conselho de Administra-
¢30; na auséncia de acordo, 0s custos serdo os previstos na
tabela de precos praticada pelo SNS a data de aprovacao do

estudo.

Taxas Moderadoras

. As Taxas Moderadoras sdo um instrumento “moderador, ra-
cionalizador e regulador do acesso as prestagoes de salde”.
“Permitem, simultaneamente, o reforco efectivo do principio
da justica social no ambito do SNS".

. Os custos relativos a Taxas Moderadoras devem ser calculados
de acordo com a tabela praticada pelo SNS a data de aprova-

¢do do estudo.

3. O procedimento deve ser o seguinte:

a. Os Participantes devem ser informados pelo Investigador
Responsavel ou por quem o substitua na Equipa de Inves-
tigacdo, sobre quais sdo as consultas e exames especificos
do Estudo de Investigacdo, e de que o pagamento das res-
pectivas Taxas Moderadoras ndo é da sua competéncia.

b. O Investigador deve identificar os pedidos para marcacao
dessas consultas e as requisicdes desses exames com ca-
rimbo préprio, com o nimero de registo interno do Estudo

de Investigacao e nome do Investigador Responsavel.

c. Ao receber os pedidos de marcacao de consultas e requi-
sicdes de exames identificados com o carimbo de Estudo
de Investigacdo e sempre que o utente ndo esteja isento
do pagamento de Taxas Moderadoras, os administrativos
devem proceder a emissdo individual das respectivas notas
de débito, transcrevendo o ndmero de registo do Estudo de
Investigacdo e o nome do Investigador Responsavel e soli-
citando ao utente que as entregue a este Gltimo.

d. Ao receber as notas de débito de Taxas Moderadoras relati-
vas a essas consultas e exames, os Participantes do estudo
devem entrega-las ao Investigador Responsavel.

e. O Investigador Responsavel deve identificar essas notas
de débito com o carimbo do Estudo de Investigacdo a que
dizem respeito e providenciar que sejam enviadas ao Ga-
binete Coordenador da Investigacdo, para posterior envio
aos Servicos Financeiros.

f. Os Servigos Financeiros devem proceder a regularizagdo
das Taxas Moderadoras com recurso as verbas afectas ao

Estudo de Investigacao.”

Despesas com aquisi¢do de equipamento
Discrimine as despesas relacionadas com aquisi¢do de equipa-
mentos, caracterizando o tipo de equipamento a adquirir e justi-
ficando a sua aquisicao.
Estes dados podem ser apresentados na forma de tabela, confor-

me o exemplo apresentado.

Equipamento a adquirir (tipo, marca, modelo, etc.)

Justificacdo para a aquisicao do equipamento

60 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO



Gastos gerais
As Instituicdes envolvidas em Projectos de Investigacdao podem
cobrar despesas por gastos gerais (“overheads”) inerentes a exe-
cugao dos Projectos.
No CHP, as despesas de gastos gerais sao de 13%.
Alguns programas de financiamento contemplam o pagamento
destas despesas, impondo frequentemente um limite maximo
(no caso dos programas de financiamento promovidos pela FCT,
o limite maximo é usualmente de 20%). Os “overheads” sdo nor-
malmente calculados como uma percentagem sobre o valor das
despesas do projecto, podendo incluir ou ndo, conforme o caso,
apenas as despesas correntes ou também as despesas relaciona-
das com a aquisicao de equipamento.
Para a cobranca de “overheads”, as instituicdes devem organizar
um arquivo préprio, contendo os originais ou copias autenticadas
dos documentos comprovativos dos gastos gerais, com a devida
aposi¢do do carimbo (no original) referente a comparticipagdo do

respectivo programa de financiamento.

Financiamento

Identifique os recursos proprios e as fontes de financiamento. In-
dique as entidades financiadoras e refira se os financiamentos ja
foram concedidos ou aguardam confirmacdo. Especifique o finan-
ciamento que é solicitado ao CHP, se for o caso.

Estes dados podem ser apresentados na forma de tabela, confor-

me exemplificado.

centro hospitalar
do Porto

Contrato financeiro

De acordo com o artigo 12° da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, apli-

cavel aos Ensaios Clinicos, no contrato a celebrar entre o Promo-

tor e o Centro de Ensaio devem constar os termos da realizagao

do Ensaio, as condig¢des da sua efectivacdo e os aspectos econé-

micos com ele relacionados, nomeadamente:

a) Os custos directos, identificando, de forma individualizada,

a remuneracao do Investigador e dos restantes membros da
equipa;

b

-

Os custos indirectos, considerando-se como tais os dispen-
didos na utilizacdo de meios auxiliares de diagnéstico, inter-
namentos nao previstos, reembolso das despesas e ressar-
cimento ou compensacgado pelas despesas e pelos prejuizos
sofridos pelo Participante;

c) Os prazos de pagamento.

0 estudo econémico destinado a estabelecer os custos directos
e indirectos associados ao Ensaio é efectuado pelo Servico de In-
formacdo de Gestdo (SIG). O mesmo se aplica a outros Estudos
de Investigacdo promovidos e financiados por outras entidades
Promotoras (ex. Sociedades, Associagdes, etc.), que implicam o
estabelecimento de um contrato financeiro entre a entidade Pro-

motora / Financiadora e a Instituigao.

(Valores em euros) 1° ANO

2° ANO

3° ANO Total Euros Total (%)

Financiamento solicitado ao CHP

Outras fontes de financiamento

Auto — financiamento
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Remuneragao dos Investigadores

De acordo com o artigo 13° da Lei 46/2004, é permitida a remu-
neracdo dos Investigadores envolvidos em Ensaios Clinicos, in-
cluindo os "membros que integram a Equipa de Investigacao e
ainda os profissionais que, por forca das suas fungdes, participam
directa e imediatamente no Ensaio”.

Também de acordo com a mesma legislacao, sempre que os In-
vestigadores sejam funcionérios ou agentes do SNS, a remune-
racdo prevista no contrato financeiro deve ser paga pelo Centro
de Ensaio.

Transcrevem-se de seguida, as normas aprovadas pelo Conselho
de Administragdo,*® no que respeita a contratos financeiros no
ambito de Ensaios Clinicos realizados no CHP, levantamento de

verbas e remuneracao de Investigadores.

Normas aprovadas no CHP
1. Os contratos financeiros dos Ensaios Clinicos realizados no

CHP, propostos pelas entidades Promotoras, devem ser alvo

de estudo econémico a efectuar pelo Servico de Informacao

de Gestdo (SIG) e de aprovacao pelo Presidente do Conselho
de Administracdo.

2. Da verba recebida por doente devem ser retirados por esta
ordem:

a. Custos directos do Ensaio, nomeadamente os decorrentes
de analises, exames, consultas ou internamentos previstos
no ambito do Ensaio, de acordo com a tabela de precos do
SNS em vigor a data de aprovagao deste Ultimo, e as respec-
tivas Taxas Moderadoras.

b. Custos indirectos do Ensaio, nomeadamente gastos gerais,
no valor de 13%.

3. Ovalor restante deve ser distribuido da seguinte forma:
a. 20% - Valor disponibilizado ao DEFI para integrar o Fundo

de Apoio a Investigacdo e Desenvolvimento.

46 Aprovado em Conselho de Administracdo em 23-10-2008
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b. 80% - Valor remanescente, a depositar em conta propria,
afecta ao Servico / Ensaio, com a designacdo do Ensaio, Ser-

vico, Investigador Responsével e Entidade Promotora.

. O parecer final do SIG deve ser remetido ao Presidente do Con-

selho de Administracdo, que ap6s aprovacao, dara conhecimento
do mesmo aos Servigos Financeiros, enviando cépia ao Secreta-

riado dos Estudos de Investigacao.

. Ao Secretariado dos Estudos de Investigacao compete comu-

nicar a decisdo ao Investigador Responséavel e ao Director de
Servico, bem como arquivar cépia do contrato aprovado no

respectivo processo.

. Asverbas disponiveis na conta afecta ao Servico / Ensaio poderao

ser libertadas, a posteriori, mediante proposta a efectuar ao Pre-

sidente do Conselho de Administracao e a aprovar pelo mesmo:

a. Remuneracdo dos Investigadores (Lei n® 46/2004, de 19 de
Agosto), sempre que aplicavel, nomeadamente quando o
trabalho for realizado fora do horario de Servico:

i. O valor total disponibilizado para a remuneragao dos In-
vestigadores nao pode exceder 50% do valor remanes-
cente, por doente.

ii. O Investigador Responsével deve fazer a proposta de re-
muneragdo dos Investigadores, devidamente justificada,
com indicacdo do valor proposto por Investigador e por
doente, expressa em percentagem do valor remanescen-
te (modelo em anexo).

b. Investimento do Servigco no ambito do Ensino, Formacao e In-
vestigacao, nomeadamente em formacao de recursos huma-
nos, trabalhos de investigacdo ou aquisicao de equipamen-
to, desde que este represente um progresso tecnolégico:

i. O valor disponibilizado para o Servico é o valor exceden-
te, ap6s deducdo do valor destinado a remuneracao dos
Investigadores, sempre que tal for aplicavel e autorizado

pelo Presidente do Conselho de Administragao.



ii. O Director de Servico deve fazer a proposta de aplicacao
da verba, devidamente fundamentada, com indica¢do do
fim a que se destina e da mais-valia para o progresso cien-

tifico e tecnolégico do Servico (modelo em anexo).

Questodes éticas, legais, sociais e
ambientais

As preocupagdes com o padrdo ético da investigacdo devem es-
tar presentes em todos os momentos da elaboracdo da proposta.
Devem também ser abordadas as principais preocupagoes sociais
e ambientais, bem como zelar pelo cumprimento dos requisitos
legais aplicaveis.

Além da necessidade do projecto estar de acordo com as normas
internacionais, estipuladas na Declaracdo de Helsinquia pela Asso-
ciagdo Médica Mundial em 1964 e revista posteriormente,*” devem
também contemplar as disposi¢des nacionais de cada pais.

O objectivo é resguardar, em todas as fases de desenvolvimento
do estudo, os direitos dos participantes e evitar desvios éticos na
conduta cientifica. Acima de qualquer interesse cientifico, devem
ser garantidos os direitos individuais dos Participantes.
Mencione os eventuais impactos éticos, sociais e ambientais do Estu-
do de Investigacao, bem como as medidas previstas para assegurar o
cumprimento das normas aplicaveis e internacionalmente aceites.
Faca uma anélise critica dos riscos e beneficios do estudo para os
individuos envolvidos.

Especifique os cuidados de proteccdo a serem tomados, sobretu-
do no caso da investigagdo incluir grupos vulneraveis (por exem-
plo: criangas, idosos, etc.).

Outras questdes que devem ser alvo de analise detalhada (legis-
lagdo especifica) sdo a saida de produtos biolégicos / amostras
para fora da rede de institui¢des publicas, o armazenamento de

produtos biolégicos / amostras em biobancos, a realiza¢do de

47 http://www.ghente.org/doc_juridicos/helsinki.htm
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estudos genéticos e a utilizacdo de animais de experimentacao.
A maioria destas questdes foi ja abordada a propésito do plano
cientifico. Verifique se deu resposta ao solicitado.

Tenha em consideracdo que os Ensaios Clinicos com medicamen-
tos de uso humano, a investigacdao com dispositivos médicos, a
colheita e armazenamento de produtos bioldgicos para fins de in-
vestigacao, a criacao de bancos de ADN ou de outros e os estudos

genéticos estdo regulamentados por legislacdo especifica.

Consentimento informado

O consentimento informado, também designado por “consenti-
mento livre e esclarecido”, deve ser escrito em portugués e deve
ser especifico do Estudo de Investigacdo (pode usar o modelo
proposto, adequando-o as caracteristicas do estudo em causa).
No Termo de Consentimento Informado deve constar o titulo do
Estudo de Investigacdo.

A informacdo deve ser sucinta e a linguagem deve ser simples,
clara e de facil entendimento.

Deve ser dito que a participacao no estudo é voluntaria e que ndo
havera nenhum tipo de penalizagdo para quem se recusar a parti-
cipar no estudo ou decidir abandona-lo.

Devem ser mencionados os aspectos relevantes, incluindo: in-
formacgoes sobre a investigacdo em si, isto é, objectivos, proce-
dimentos, riscos possiveis, beneficios esperados, desconfortos,
alternativas existentes, forma de acompanhamento e de assis-
téncia, proteccao, seguro, modo de reparacao de eventuais danos,
assim como os responsaveis pelo estudo e seus contactos.

O termo deve ser datado e assinado por ambas as partes (Partici-
pante ou seu representante legal e Médico ou Investigador Res-
ponsavel (aquele que for responsavel por informar o participante
sobre o Estudo de Investigagao).

Se considerar que ndo é necessario consentimento informado so-
licite dispensa do mesmo, através de carta dirigida a(o) Presiden-

te da Comissao de Etica, justificando o pedido.
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Folheto informativo a fornecer aos Participantes
Recomenda-se a elaboracao de um folheto informativo do estudo
para ser fornecido aos Participantes.

Neste folheto deve constar: Titulo do estudo, nome do Investiga-
dor Responsavel; Informacao relevante sobre o estudo, nomeada-
mente no que respeita a objectivos, riscos e inconvenientes, bem
como as condi¢des em que este sera realizado; Agradecimento
pela participacdo no estudo; Outras informacdes Gteis (exemplo:
Profissional a contactar em caso de necessidade e telefone para
contacto; modo como estd previsto o reembolso das despesas
dos Participantes, se for o caso, etc.).

A linguagem deve ser simples e adequada a capacidade de com-

preensdo dos Participantes.

Seguro de responsabilidade civil

Ensaios Clinicos

De acordo com o artigo 16° da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, os
Ensaios Clinicos s6 podem ser realizados “se existir um Seguro que
cubra a responsabilidade do Promotor, do Investigador, da respecti-
va equipa e do proprietdrio ou 6rgdo de gestdo do centro de Ensaio”.
Também de acordo com o artigo 14° da mesma Lei, o Promotor e o
Investigador “respondem, soliddria e independentemente de culpa,
pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais sofridos pelo Partici-
pante imputdveis ao Ensaio” e “o Promotor deve obrigatoriamente
contratar um seguro destinado a cobrir a responsabilidade civil...".
Nos Ensaios Clinicos promovidos pela Indistria Farmacéutica, é
daresponsabilidade desta Ultima apresentar o Seguro de Respon-
sabilidade Civil. Quando o Promotor do estudo é o proprio Inves-

tigador, recai sobre este Ultimo essa responsabilidade.

Outros Estudos de Investigacdo

De uma forma geral, ndo é exigido Seguro de Responsabilidade
Civil, dado que a maioria dos estudos tem caracter observacio-
nal. No entanto, a Instituicdo pode exigir um Seguro sempre que
considere necessario, atendendo as caracteristicas do Estudo de
Investigacdo, nomeadamente quando este tem caracter experi-

mental e/ou acarreta riscos para os Participantes.
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Se lhe for solicitada a apresentacao de um Seguro de Responsabi-
lidade Civil e pretender que este seja efectuado através da Insti-
tuicdo, efectue a uma requisi¢do ao Servico de Aprovisionamento,
com pedido de “Seguro de Responsabilidade Civil de Estudo de
Investigacdo”, indicando o titulo do estudo, o nome do Investiga-
dor Responsavel e a forma de pagamento. Essa requisi¢ao deve
ser acompanhada de uma carta dirigida ao Director do Servico de
Aprovisionamento, redigida de acordo com o modelo disponibili-
zado pela Instituicdo.

Uma vez consultado o Investigador Responsével, a CES e o Gabi-
nete Juridico sobre a proposta de Seguro e assinado o respectivo
contrato, deve o Servico de Aprovisionamento enviar o original
e a copia da Apdlice de Seguro ao Secretariado dos Estudos de
Investigacdo, que, por sua vez, enviara o original ao Investigador

Responsavel e arquivara a copia no respectivo processo.

Anexos

Em anexo a proposta devem ser enviados os documentos aplica-
veis ao estudo em causa: Termo de Consentimento Informado, fo-
lheto informativo para os Participantes do estudo, questiondrios
/ inquéritos e guides de entrevistas, formularios para recolha /
registo de dados dos processos clinicos, copia do contrato finan-

ceiro, copia da apélice de seguro, etc.

Aspectos relevantes a esclarecer, no
ambito da investigacao clinica

Refira, para além de outros aspectos que considere oportunos:
Como vai ser fornecida a informac3o aos Participantes?
Quem ird solicitar a colaboracdo dos individuos, quem Lhes
explicara os objectivos do estudo e os eventuais riscos e
beneficios?
Faca um documento informativo para dar ao Participante, em

anexo ao consentimento informado.



Como vai ser obtido consentimento informado?
Quem vai solicitar aos doentes o consentimento informado?
Anexe um exemplar do consentimento informado especifico do estu-
do. Se considerar que este ndo é necessdrio, solicite dispensa através
de carta dirigida & Comissdo de Etica, com exposicd@o de motivos.

Vao ser realizados questionarios / inquéritos?
Como esté prevista a distribuicao e recolha dos inquéritos? Vai
haver contacto directo entre os Investigadores e os Participan-
tes? Quem vai aplicar o questionério, quando e onde?
Anexe um exemplar do questiondrio / inquérito.

Vao ser realizadas entrevistas?
Quem vai realizar as entrevistas, onde e quando?
Anexe um exemplar do guido da entrevista.

Vai ser efectuado qualquer tipo de experimentacao (terapéutica

ou outra)?

Em que é que consiste o procedimento experimental e em que
difere do procedimento habitual?

Quais os riscos e beneficios potenciais para os Participantes?
Tenha em consideracdo que pode ser necessdrio um contrato de
seguro de responsabilidade civil.

E necessaria autorizacdo da autoridade competente?

No caso de Ensaios Clinicos com medicamentos de uso humano,
recorde que estes devem ser alvo de autorizagdo do Infarmed, me-
diante parecer da CEIC (consulte a Lei n.° 46/2004, e o Decreto-
-Lei n.° 102/2007; aplica-se também o Decreto-Lei n.° 97/95,
referente a Comissées de Etica). *8

No caso de investigacao clinica com dispositivos médicos, verifique
se o dispositivo médico tem certificado de marca CE e se na investi-
gacdo clinica é utilizado com uma finalidade idéntica ou diferente da
prevista no procedimento lhe deu origem (consulte o Decreto-Lei n.°
273/95, alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003; aplica-se também o
Decreto-Lei n.° 97/94, respeitante a Ensaios Clinicos e o Decreto-lei

n.2 97/95, referente a Comissées de Etica).*®
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Vai haver colheita e/ou armazenamento de produtos biolé-

gicos?

Que produtos biolégicos vao ser colhidos e em que condicoes
(local, quantidade, etc.)? Como vao ser armazenados, onde, em
que condigoes e durante quanto tempo?

Consulte a Lei 12/2005, nomeadamente o artigo 18°, relativo a
obtencdo e conservacdo de material bioldgico.

Vao ser criados "bancos” de ADN ou de outros produtos biolé-

gicos?

Que bancos de ADN e de outros produtos biolégicos vao ser
criados? Onde, em que condicdes e com que finalidade?
Consulte a Lei 12/2005, nomeadamente o artigo 19°.

Vao ser enviados produtos biolégicos para outras institui¢coes?
Que produtos biolégicos vao ser enviados para outras institui-
¢oes e com que finalidade? Sao institui¢des nacionais ou estran-
geiras, pUblicas ou privadas? Os produtos biolégicos enviados
para o exterior s3o ou ndo anonimizados?

Certifique que nao vao ser utilizados para outros fins, que ndo os
do préprio estudo investigagao.
Consulte a Lei 12/2005, nomeadamente o artigo 19°.

Vao ser efectuadas analises ou exames?

Que exames ou estudos analiticos / de imagem vao ser realiza-
dos? Quantas vezes?

Torne claro quais sdo os exames/andlises que jd sdo habitual-
mente realizados nos procedimentos de rotina e quais os que se
enquadram no dmbito especifico do Estudo de Investigagao.

No caso dos estudos genéticos, consulte a Lei 12/2005.

Esta prevista a convocacao de Participantes?

Os Participantes terdo que se deslocar propositadamente para
realizacao de consultas ou exames no ambito do estudo, isto &,
para além das deslocacdes no ambito de consultas ou exames
programados? Que consultas / exames? Quantas vezes? Como

estd previsto o pagamento de despesas?

48 0 pedido de autorizagdo para a realizacdo de Ensaios Clinicos com Medicamentos de uso humano ao Infarmed, bem como as notificagdes / pedidos de alteracdo ao protocolo
inicial e comunicacdo do inicio, suspensao e encerramento do Ensaio, sdo da responsabilidade do Promotor do Ensaio e sao feitos segundo normas e através de formularios

préprios, disponiveis no portal do Infarmed.

49 Os Ensaios Clinicos que envolvam Dispositivos Médicos sem certificado / declaragdo de marca CE devem ser notificados pelo Fabricante ao Infarmed, sendo, em alguns casos
necessaria autorizacdo expressa desta Autoridade Competente. A notificacdo / pedido de autorizacdo é feita segundo normas e através de formulrios proprios .0 mesmo se
aplica aos estudos que envolvam Dispositivos Médicos sem certificado / declaracdo de marca CE, quando estes sejam utilizados para fins diferentes do previsto no certificado.
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Vai ser efectuada recolha de dados dos processos clinicos ou das
bases de dados institucionais?

Que dados? Quem ira efectuar a sua recolha?

Tenha em consideracdo a defini¢do de «processo clinico» de acordo
com o artigo 5° do Decreto-Lei n.° 12/2005 e as directrizes para
consulta do processo clinico que constam nesse mesmo artigo;
Consulte as normas de acesso ao processo clinico publicadas no
Boletim do Hospital;

Certifique que os dados recolhidos ndo serdo utilizados para outros
fins que ndo os do estudo para o qual é solicitada autorizacao;
Anexe um exemplar do formuldrio de recolha de dados e/ou especi-
fique os dados que pretende recolher.

Vao ser criadas “bases de dados"?

Tenha em consideracdo a proteccdo juridica das bases de dados
que dispoe de legislacao apropriada, nomeadamente o Decreto-Lei
n.°© 122/2000, que transpde para a ordem juridica portuguesa a Di-
rectiva do Parlamento Europeu e do Conselho n°® 96/9/CE.

Consulte também a Lei 12/2005, relativa a informacdo genética
pessoal e informacdo de Satde.

Consulte o portal da Comissdo Nacional de Proteccdo de Dados

(CNPD).>°

Vao ser fornecidos dados a outras instituicoes?

Que dados vao ser enviados para outras instituicdes e com que fi-
nalidade? S3o instituicdes nacionais ou estrangeiras, piblicas ou
privadas? Os dados sao fornecidos de forma anonimizada?
Consulte a Lei 12/2005, relativa a informacdo genética pessoal e
informacado de Saude.

Esta previsto o registo de patentes / modelos de utilidade?
Consulte o Decreto-Lei n.? 124/99.

Consulte o portal do Instituto Nacional da Propriedade Industrial

(INPJ). 5t

50 Os tratamentos de dados pessoais devem ser previamente notificados a Comissdo Nacional de Proteccao de Dados (CNPD) (artigo 27° da Lei de Proteccao de Dados), isto €, antes
de terem inicio, o que ja inclui a recolha de dados. A notificacdo é feita através do preenchimento de um formulério préprio disponivel no portal da CNPD.

51 Asinvengdes podem proteger-se através de duas modalidades de propriedade industrial: Patentes e Modelos de Utilidade, que sdo contratos entre o Estado e o Inventor, através
do qual este obtém um direito exclusivo de produzir e comercializar uma invencao, tendo como contrapartida a sua divulgagao piblica. Podem obter-se Patentes para quaisquer
invenc¢des em todos os dominios da tecnologia; no caso dos Modelos de Utilidade, embora os requisitos sejam semelhantes, ndo é possivel proteger inven¢des que incidam
sobre matéria biolégica ou sobre substancias ou processos quimicos ou farmacéuticos. O registo de patentes pode ser feito “on-line”, através do portal do Instituto Nacional da

Propriedade Industrial.
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ENSAIOS CLINICOS

Conceitos gerais sobre Ensaios Clinicos

Enquadramento

A complexidade e os avangos em todas as areas da Ciéncias da
Saude levam a que diariamente sejam criados e testados sistemas
para melhorar as condi¢des de Saide, nomeadamente através de
Estudos de Investigacdo Clinica com medicamentos ou dispositi-
vos médicos. No sentido restrito, o termo Ensaio Clinico refere-se
aos estudos experimentais com medicamentos de uso humano;
no sentido lato, os estudos experimentais de investigacdao com
dispositivos médicos também sdo Ensaios Clinicos.

Aaprovacdo de medicamentos e dispositivos médicos é umproces-
so longo e dispendioso durante o qual estes passam por diversas
etapas de investigacao até serem aprovados e comercializados.
Este processo é suportado pela realizacao de Ensaios Clinicos, que
sao estudos sobre a qualidade seguranca, eficacia de medicamen-
tos, técnicas ou dispositivos médicos utilizados para diagnésti-
co, terapéutica ou profilaxia. Durante a sua realiza¢do tém de ser
cumpridas diversas etapas, desde as que antecedem o seu uso por
seres humanos, até ao acompanhamento ap6s comercializagdo.
No caso dos medicamentos, definida a composicao quimica de
determinada substancia, iniciam-se os testes com animais (fase
pré-clinica), até que haja garantia de seguranca suficiente para ser
testada em seres humanos (fase clinica). Comeca-se geralmente
por ensaiar o medicamento em voluntarios saudaveis e, poste-
riormente, em doentes, estudando o seu impacto no organismo e
na doenca, através de exames clinicos e laboratoriais. Finalmente,
o medicamento é submetido a apreciacao da Autoridade Compe-
tente, com vista a sua comercializagao.

Quem autoriza a comercializagdo e a utilizacdo de medicamentos
de uso humano e de produtos da Salde, incluindo dispositivos
médicos, é o Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento
(INFARMED).

Ao INFARMED compete também autorizar os Ensaios Clinicos com
medicamentos para uso humano, bem como a investigagao clinica
com dispositivos médicos, quando estes nado tém certificado de

marca CE.
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No que respeita aos medicamentos de uso humano é necessario
o parecer da Comissdo de Etica para a Investigacao Clinica (CEIC),
uma comissdo dotada de autonomia técnica e cientifica, que fun-

ciona junto do INFARMED, na dependéncia do Ministro da Saude.

Caracterizacdo dos Ensaios Clinicos
Nesta seccdo apresentam-se alguns conceitos basicos sobre En-
saios Clinicos com medicamentos de uso humano e sobre investi-

gacdo com dispositivos médicos.

Quanto ao tipo de organizagao e ao local onde sdo realizados

Os Ensaios Clinicos (tal como todos os Estudos de Investigagao)
podem decorrer em um s6 local ou Instituicdo (institucionais) ou
simultaneamente em varios centros (multicéntricos), em um sé

pais (nacionais) ou em varios paises (multinacionais).

Quanto aos objectivos da intervengdo
A intervencdo pode ter, entre outros, objectivos profilacticos, te-

rapéuticos ou de avaliacao de prognéstico.

Quanto ao tipo de programacao

Tal como todos os restantes estudos, os Ensaios Clinicos podem
ser prospectivos ou retrospectivos.

Os estudos prospectivos baseiam-se em protocolos de investiga-
¢ao pré-definidos, isto é, primeiro é elaborado um plano de inves-
tigacdo e depois é iniciado o recrutamento dos Participantes.

Os estudos retrospectivos baseiam-se em dados que foram obti-
dos antes da sua concepcado, isto é no levantamento do que ocor-
reu, por exemplo, com doentes tratados com um medicamento
especifico, segundo um determinado protocolo ou durante um

certo periodo de tempo, numa dada instituicao.

Quanto aos grupos de intervencdo
Nos Ensaios Clinicos, os Participantes sdo geralmente divididos

em pelo menos dois grupos: o grupo de intervencdo (ex. aquele
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que faz o tratamento com medicamento que esté a ser testado) e
o grupo de controlo (ex. aquele que faz o tratamento “standard”
a ser comparado ao novo tratamento, ou a quem é administrado
um placebo).

Por questdes éticas, em individuos com neoplasias raramente sao
utilizados placebos, excepto nos casos em que ndo existe opg¢ao
de tratamento “standard”, quando este nao foi bem sucedido ou

quando nao ha outras opg¢oes.

Quanto a forma de selec¢do dos Participantes

Tal como em todos os restantes estudos, a seleccdao dos Parti-
cipantes e a decisdo acerca do grupo do Ensaio em que vao ser
incluidos (ex. que tipo de tratamento vao efectuar), pode ser ale-

atéria ou ndo aleatéria.

Quanto ao conhecimento da intervencao realizada

Os Ensaios Clinicos, como todos os estudos de caracter experi-
mental, podem ser “abertos” ou “cegos”.

Nos Ensaios “abertos”, quer o Participante quer o Investigador co-
nhecem a intervencao que esta a ser efectuada (ex. ambos sabem
qual é o tratamento que estd a ser administrado em cada caso
particular: placebo, tratamento standard, novo tratamento em
fase de investigacdo, etc.).

Nos Ensaios “cegos” (single-blinded) o Participante ndo sabe
qual a intervencdo recebida, mas esta é do conhecimento do
Investigador.

Nos Ensaios "duplamente cegos” (double-blinded), nem o Partici-
pante nem Investigador conhecem a intervencao que esta a ser
efectuada em cada caso (i.e. quais sdos os individuos que estdo a
receber o tratamento a testar ou o tratamento controlo).
Denominam-se “triplamente cegos” (triple-blinded) os Ensaios
duplamente-cegos nos quais os farmacéuticos desconhecem a
medicacdo que estd a ser fornecida e/ou os responsaveis pela
monitorizacdo da analise dos dados desconhecem que interven-

¢do os Participantes receberam.

68 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

Classificacao dos Ensaios Clinicos

Fase |

Os Ensaios de Fase | sdo os primeiros ensaios em seres humanos.
Incidem geralmente num nimero pequeno de individuos volun-
tarios saudaveis (ex. 10 a 20 individuos) e geralmente ndo sdo
controlados nem cegos. Tém como objectivo efectuar uma avalia-
¢ao preliminar sobre a seguranga do medicamento, estabelecer o
seu perfil farmacocinético e, quando possivel, o seu perfil farma-
codinamico. Nesta fase, pretende-se fundamentalmente avaliar a
tolerancia e conhecer os efeitos secundérios, embora possam ser

recolhidos alguns dados de eficacia.

Fase Il (estudo terapéutico piloto)

Os Ensaios de Fase Il continuam a estudar a seguranca do medica-
mento, mas avaliam também a sua eficacia. Utilizam um ndmero
relativamente pequeno de doentes para os quais o novo medica-
mento possa ser potencialmente benéfico (ex. 100 a 200 doentes)
e tém como objectivo fundamental demonstrar a actividade e esta-
belecer a sua seguranca a curto prazo em individuos com a doenga.
Se possivel, procuram também estabelecer a relacao dose - respos-
ta (melhor dose a ser utilizada), privilegiando o conceito de “dose

minima eficaz” ao invés do conceito de "dose maxima toleravel”.

Fase Il (estudo terapéutico ampliado)

Nos Ensaios de Fase lll pretende-se obter informacoes mais comple-
tas sobre a seguranca e eficacia do medicamento, em comparagao
com o tratamento “standard” e/ou com um placebo. Os objectivos
fundamentais sdo avaliar o risco - beneficio (eficacia e seguranca) e
estabelecer o valor terapéutico do medicamento, bem como carac-
terizar reacgoes adversas mais frequentes. Estes Ensaios utilizam
um ndmero maior de doentes (centenas ou milhares, dependendo
da doenca e do tipo de estudo) e sdo normalmente conduzidos si-
multaneamente em varios locais, muitas vezes a nivel internacio-
nal. Os doentes sao geralmente divididos aleatoriamente em pelo
menos dois grupos: o grupo de intervencdo (a quem é administrado
o medicamento experimental) e o grupo de controlo (que recebe o

tratamento “standard” ou um placebo).



Fase IV (pds comercializacdo / farmacovigildncia)
Sdo chamados “estudos de farmacovigildncia” ou de “vigilancia
pés-comercializacdo” e podem ter dois objectivos:

« Efectuar o seguimento de grande nimero de doentes tra-
tados com o novo medicamento, com o objectivo de avaliar
reacgoes adversas novas, graves ou raras e/ou confirmar as ja
conhecidas.

« Avaliar possiveis usos terapéuticos adicionais, testando a
eficacia em condi¢cdes médicas diferentes ou numa formu-
lacdo diferente daquelas para as quais o medicamento ja foi

aprovado.

Ensaios Clinicos com medicamentos para uso
humano

Legislagdo e Regulamentacao

A Lein.° 46/2004 e o Decreto-Lei n.° 102/2007, vieram transpor
para a ordem juridica portuguesa a Directiva n.° 2001/20/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, respeitante a aplicacao de
boas praticas clinicas na conducdo dos Ensaios Clinicos de me-
dicamentos de uso humano. Com a nova legislagao, o Infarmed
passou a ter competéncia para autorizar Ensaios Clinicos e ins-
peccionar as boas praticas e foram criados/aprovados diplomas
complementares, nomeadamente para a criacdo e regulamenta-
¢do da CEIC, que emite parecer Gnico sobre Ensaios Clinicos de
medicamentos de uso humano a nivel nacional. Subsidiariamente
aplica-se também a Portaria n.° 57/2005, respeitante a CEIC, e
o Decreto-Lei n.% 97/95, referente a Comissdes de Etica para a

Sadde (CES).

Registo de Ensaios Clinicos na EudraCT

Existem numerosas bases de dados internacionais de registo de
Ensaios Clinicos.

De acordo com a directiva comunitaria 2001/20/CE, desde o dia
1 de Maio de 2004, todos os Ensaios Clinicos submetidos a Co-

missdo de Etica e a Autoridade Competente devem ser registados

51 O registo de Ensaios Clinicos na EudraCT pode ser efectuado por via electrénica.

centro hospitalar
do Porto

na EudraCT, uma base de dados de Ensaios Clinicos interventivos,

com medicamentos, na Unido Europeia (UE). 5*

Pedido de autorizacdo ao INFARMED

O Promotor (ou o seu representante legal na Unido Europeia) deve
submeter um pedido valido para autoriza¢ao de Ensaio Clinico ao
INFARMED, instruindo o processo segundo a normas definidas,
informando sobre a lista das outras autoridades competentes a
quem ja tenha sido submetido um pedido para o mesmo Ensaio
Clinico, os dados relativos a decisao e, logo que disponivel, copias
dos pareceres das CES envolvidas.

No prazo de até 60 dias, o INFARMED informara o requerente se
o pedido foi considerado valido ou ndo, indicando, neste Gltimo
caso, as razdes de ndo-aceitacao.

Para mais informacdes consulte o Portal do INFARMED, nomeada-
mente as instrucdes relativas a submissdo de Ensaios Clinicos e

respectivos formularios.

Documentos de suporte ao pedido de autorizacdo
(Informacao disponivel no portal do INFARMED, em Junho de 2008)

» Documento de confirmacdo do nimero EudraCT;

 Requerimento (carta de apresentacdo redigida em portugués);

« Formulario do Pedido (Ficheiro XML relativo a base de dados
EudraCT - “full data set”);

* Versao actualizada do Protocolo;

« Brochura do Investigador;

« Dossié do Medicamento Experimental (DME);

» DME simplificado para medicamentos conhecidos;

» Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) para me-
dicamentos com Autoriza¢do de Introducdo no Mercado (AIM)
na Comunidade;

« Lista das Autoridades Competentes as quais foi submetido o
pedido e decisdo resultante (se aplicavel);

« Copia do parecer da Comissdo de Etica (CES), quando dispo-

nivel;
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» Informacao adicional para situagoes especiais:
- Carta de autorizagao que permite ao requerente representar

o Promotor (caso ndo seja este o requerente)

Informacao especifica para pedidos em Portugal
» Em relacdo aos Participantes:
- Formulario de consentimento esclarecido;
- Folheto informativo para os Participantes.
» Em relacdo ao protocolo:

- Descricdo geral dos Ensaios activos com o mesmo Medica-
mento Experimental (ME);

- Avaliagdo do Ensaio por especialistas externos, quando disponivel.

» Em relacao ao ME:

- Caso o ME seja fabricado na UE e ndo possua AIM na Unido Eu-
ropeia (UE): Cpia da autorizagdo do fabricante referidanon.® 1
do artigo 13.° da Directiva que define o ambito da autorizacdo;

- Caso o ME ndo seja fabricado na UE e ndo possua AIM na
UE: Declaragao do farmacéutico qualificado, em como o lo-
cal de fabrico labora em conformidade com as Boas Praticas
de Fabrico (BPF) da UE, se aplicavel; Copia da autorizagdo
do importador tal como referido no n.° 1 do Artigo 13.° da
Directiva; Certificado de analise do produto experimental,
no seguinte caso excepcional: quando as impurezas ndo sao
justificadas pela especificacdo ou quando sao detectadas im-
purezas inesperadas (ndo abrangidas pela especificagao);

- Estudos de seguranca viral;

- Amostras do rétulo no idioma nacional;

- Autorizacdes aplicaveis para Ensaios ou produtos com ca-
racteristicas especiais (se disponiveis), por exemplo, Orga-
nismos Geneticamente Modificados (OGM), medicamentos
radiofarmacéuticos;

- Certificado de conformidade TSE, quando aplicével;

- Declaracdo de conformidade com BPF da substancia activa
biolégica.

» Em relacdo as instalagdes e ao pessoal:
- CV do Investigador coordenador em Portugal (no caso de En-

saios multicéntricos);
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- CV de cada um dos Investigadores responsaveis pela con-
ducdo do Ensaio nos centros em Portugal (Investigadores
principais);

- Informacgao sobre os colaboradores;

» Em relacdo a aspectos financeiros:

- Disposicoes previstas com vista a reparagao e indemnizacao
por danos ou por morte imputaveis ao Ensaio Clinico;

- Seguros ou indemnizag6es que cubram a responsabilidade
do Investigador e do Promotor;

- Retribuicdo aos Investigadores;

- Retribuicdo aos Participantes;

- Contrato entre o Promotor e os Centros de Ensaio.

Nota: Ensaios Clinicos com Medicamentos de Uso Humano

que integrem Dispositivos Médicos
Um Pedido de Autoriza¢do de Ensaio Clinico (PAEC) com Medica-
mentos de Uso Humano, que integre Dispositivo(s) Médico(s) com
Marcacao CE deve incluir o respectivo certificado no Dossier do
Medicamento Experimental (DME). Um PAEC com Medicamentos
de Uso Humano, que integre Dispositivos Médicos sem marcagao
CE ou cuja utilizacdo se destine a finalidade ndo abrangida pela
mesma, deve atender as disposi¢des estabelecidas na Circular In-

formativa do INFARMED N.° CA/121, datada de 31/10/2006.

Nota: Casos especiais
O Promotor deve ainda garantir que o pedido possui todos os ele-
mentos exigidos por outras disposi¢cdes regulamentares aplicé-

veis (ex. ME contendo organismos geneticamente modificados).

Notificacdo / Pedido de alteragao, conclusédo
De acordo com a Lei n.° 46/2004, o Promotor do Ensaio Clinico
deve:

« Notificar as altera¢des substanciais ao Ensaio Clinico a Comissao
de Etica Competente e ao INFARMED, podendo ser objecto de
parecer da Comissdo de Etica em condicdes ai referidas (as al-
teragoes a conduta do Ensaio Clinico, ap6s o seu inicio, que ndao

sejam consideradas substanciais, ndo requerem notificacado.



Para além disso, em conformidade com o mesmo diploma, o Pro-
motor e/ou o Investigador deverao transmitir, sem demora, ao IN-
FARMED, as demais autoridades competentes dos Estados-mem-
bros envolvidos e as Comissdo de Etica, os elementos de risco e
as medidas urgentes de seguranca que forem adoptadas para a
proteccao dos Participantes no Ensaio, no que respeita ao risco
imediato para a sua sadde.

« Notificar a conclusdo do Ensaio Clinico ao INFARMED e a Co-

missdo de Etica competente, no prazo de 90 dias.

Investigacao clinica com dispositivos médicos
Enquanto que em relagdo aos Ensaios Clinicos com medicamen-
tos de uso humano ja existe tradi¢ao no conhecimento e cumpri-
mento dos procedimentos estabelecidos, nomeadamente de um
conjunto de regras e da legislacdo aplicavel, para os dispositivos
médicos verifica-se a necessidade de divulgar e reforcar o conhe-
cimento sobre a investigacdo clinica, uma vez que o enquadra-
mento legal e regulamentar sofreu altera¢des recentes.

Importa destacar que dispositivos médicos para investigacao cli-
nica sdo todos aqueles “destinados a ser colocados a disposicao
de um médico da especialidade, com vista a serem submetidos a
investigacdes num meio clinico humano adequado.” Estes tém de
ser devidamente identificados com a mencao “exclusivamente
para investigacao clinica”, e s6 podem ser utilizados no ambito da
investigacao clinica para que foram criados e sob a responsabili-
dade do pessoal autorizado nessa investigacao.

Ainvestigacao clinica de dispositivos médicos com vista a obten-
¢do da marcacao CE, para determinada finalidade, deverd ser sem-

pre notificada pelo fabricante ao INFARMED.

Legislacdo e Regulamentacao

Os direitos e deveres dos Investigadores, dos Promotores e da Au-
toridade Competente Nacional estdo contemplados na Directiva
Comunitéria 93/42/CEE, que foi transposta para o ordenamento
juridico interno através do Decreto-Lei n.° 273/95, posterior-
mente alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003. Subsidiariamente

aplica-se também o Decreto-Lei n.° 97/94, respeitante aos En-

centro hospitalar
do Porto

saios Clinicos e o Decreto-Lei n.® 97/95, referente a Comissdes de
Etica. Foi publicada, mais recentemente, a Norma Portuguesa EN
ISO 14155, sobre Investigacdo clinica de dispositivos médicos em
seres humanos, cuja 12 parte descreve os seus requisitos gerais e
a 23 parte descreve o plano de investigacao clinica.

O INFARMED, como Autoridade Competente Nacional no ambito
dos Dispositivos Médicos, tem a fun¢ao de garantir e supervisio-

nar o cumprimento desta legislacao.

Requisitos para investigacao clinica com dispositivos médicos
Investigacao clinica com dispositivos médicos sem Certificado
de marca CE

Conforme o tipo de dispositivo médico, é necessario que o fabri-

cante notifique ao INFARMED e aguarde a autorizagao (dispositi-

vos médicos de classe lll, dispositivos implantaveis e dispositivos
invasivos de classe lla e IIb para utilizacdo por longos periodos

de tempo), ou apenas que notifique e aguarde um prazo de 60

dias, ao fim do qual, se ndo lhe for dada indicacao contraria pode

iniciar a investigacao (restantes dispositivos médicos), antes de
iniciar a investigagao clinica. A notificacdo ao INFARMED obedece

a requisitos préprios. Em ambos os casos é necessério o parecer

favoravel da CES e a permissdo do Conselho de Administracao da

Instituicdo onde decorre a investigacao.

Investigacao clinica com dispositivos médicos com Certificado
de marca CE
N&o é necessaria notificacdo ao INFARMED, salvo nos casos em
que a finalidade seja diferente da prevista no procedimento de
avaliacdo subjacente a atribui¢do do certificado de marca CE.
Neste caso, basta o parecer favoravel da CES e a autorizacao
do Conselho de Administracdo da Instituicdo onde decorre a

investigacao.
Perguntas frequentes

As perguntas frequentes e as respectivas respostas foram trans-

critas do portal do INFARMED.
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0 que é um Dispositivo Médico destinado a Investigacdo Clinica?
Um Dispositivo Médico destinado a Investigacao Clinica é "qual-
quer dispositivo médico destinado a ser colocado a disposicdao
de um profissional especializado, com vista a ser submetido a
investigagdes num meio clinico humano adequado”.

Quem poderd efectuar Investigacoes Clinicas com Dispositivos

Médicos?

As Investigacoes Clinicas com Dispositivos Médicos devem ser
efectuadas por médicos ou técnicos com qualificacdo cientifica
e experiéncia adequada, nomeadamente em investigacdo, de
preferéncia na area da investigacao proposta.

Onde poderdo decorrer Investigacoes Clinicas com Dispositivos

Médicos?

As Investigacoes Clinicas com Dispositivos Médicos devem ser
realizadas em estabelecimentos de Saide devidamente licen-
ciados e que retinam condig¢des materiais e humanas de garantir
o rigor e a qualidade cientifica exigidos.

Quais os procedimentos subjacentes a investigacdo clinica?

O fabricante de dispositivos médicos destinados a investigacoes
clinicas, ou o seu mandatario, estabelecido na Unido Europeia
devera notificar o INFARMED, instruindo o processo de acordo
com o anexo VIl e X do Decreto-Lei n.° 273/95, posteriormente
alterado pelo Decreto-Lei n.° 30/2003, e de acordo com a Nor-
ma Portuguesa — NP EN ISO 14155 parte 1 e 2.

Para onde deverei enviar a documentacdao?

O fabricante, ou o seu mandatério, sediado na Unido Europeia
deverd enderecar a documentacdo para o INFARMED, A/C: De-
partamento de Dispositivos Médicos da Direc¢ao de Medica-
mentos e Produtos de Salde, sedeado no Parque de Saide de
Lisboa, Av. do Brasil, 53, 1749-004 LISBOA.

Que documentos deverdo ser enviados ao INFARMED?

Deverdo ser enviados ao INFARMED: A Ficha para notificacdo
relativa ao dispositivo médico destinado a investigagdes cli-
nicas; A declara¢do de intencdo do Promotor sobre a inves-
tigacdo clinica; O protocolo de investigacdo; O curriculum
vitae do Investigador; A brochura do Investigador; O parecer

da comissdo de ética; A autorizacdo do Conselho de Adminis-
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tracdo da Instituicdo onde se pretende que venha a ser rea-
lizada a investigacdo; O consentimento informado do sujeito
Participante; O comprovativo de seguro sobre os sujeitos
Participantes.

Quando se poderd iniciar a Investigacdo?
Ap6s entrega de toda a documentacgdo obrigatéria, para os dis-
positivos da Classe Ill, bem como para os dispositivos invasivos
das classes lla e IIb, desde que ndo disponham de marcagao CE
ou caso tenham esta marcagao, mas a finalidade do Ensaio seja
diferente da prevista no seu procedimento de avaliacdo. O Pro-
motor do Ensaio pode dar inicio a investigacao clinica 60 dias
ap6s a sua notificacdo, desde que nao tenha sido solicitado pelo
Infarmed qualquer pedido de elementos adicionais, ou, nos ca-
sos em que tenha sido conferida a autorizacdo pelo INFARMED
antes do fim do periodo acima referido. Para os dispositivos das
classes ndo mencionadas o fabricante pode dar inicio a investi-
gacao clinica ap6s o parecer favoravel da Comissdo de Etica e
notificacdo das autoridades competentes.

Poderei realizar investigacao clinica com dispositivos sem mar-

cacao CE?
Sim, ainda que ndo ostentem a marcacdo CE os dispositivos
destinados a investigagdo clinica podem ser colocados a dis-
posicdo de médicos ou de outros profissionais autorizados para
o efeito, desde que cumpram as condicoes estabelecidas nos
Anexos |, VlIl e X do Decreto-Lei n.° 30 /2003, nomeadamente
a rotulagem e folheto de instru¢des devem estar redigidos em
portugués.

Terei que notificar ao INFARMED a investigacao clinica com dispo-

sitivos com marcacgao CE?
Sim, se a finalidade for diferente da prevista no procedimento
de avaliacao da conformidade que deu origem a marcagao que
ja detém.

A quem se deve comunicar os incidentes que decorram durante

uma investigagao?
Qualquer tipo de incidentes ou quase incidentes devem ser
integralmente registados e comunicados ao Departamento de

Vigilancia do INFARMED.



Poderad ser suspensa ou revogada uma Autorizacdo para realiza-
¢do de uma Investigacdo Clinica?
Uma investigacdo clinica com dispositivos médicos pode ser
suspensa ou revogada ap6s a detecgdo, avaliacdo e fundamen-
tacdo que comprovem a existéncia de uma situagdo anémala e
cuja gravidade coloque em causa a fundamentacao do préprio
Ensaio Clinico, nomeadamente por razées de seguranga dos do-

entes e/ou utilizadores do dispositivo médico.

Organizacdo dos Ensaios Clinicos no CHP

Ap6s a criacdo do Centro Hospitalar do Porto (CHP), foi formado
um Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos, inserido no Gabinete
Coordenador da Investigacdo (GCl) do Departamento de Ensino,
Formacdo e Investigacdo (DEFI) e constituido por representantes
das Unidades Hospitalares do CHP: Hospital de Santo Antonio
(HSA), Maternidade Jdlio Dinis (MID) e Hospital Maria Pia (HMP).
Analisada a situacao, foi proposto um modelo de organiza¢ao dos
Ensaios Clinicos no CHP, com vista a melhoria da pratica clinica
nesta area e ao cumprimento das normas comunitarias e da le-
gislacdo nacional aplicavel. Esta proposta, que foi aprovada pelo
Conselho de Administracdo, teve em conta a experiéncia de ou-
tros grupos de trabalho e as condic¢des locais e baseia-se numa

estrutura organizativa descentralizada.

Estrutura de apoio aos Ensaios Clinicos

Gabinete Coordenador da Investigacdo (Nivel: DEFI)

No GCI deve funcionar uma area de apoio aos Ensaios Clinicos,
constituida pelos Profissionais que integram este Grupo de Tra-
balho. Estes proporcionarao a articulacao entre a Coordenacdo

Central dos Ensaios Clinicos e o Conselho de Gestdo do DEFI.

Coordenacdo Central (Nivel: Centro de Ensaio)
No Centro de Ensaio deve existir uma estrutura de Coordenacao
Central, na dependéncia do DEFI/GCI, constituida por um profis-

sional especializado (Coordenador de Ensaios Clinicos), a tempo

centro hospitalar
do Porto

inteiro, com o apoio de um administrativo, também a tempo in-
teiro, e com um gabinete de trabalho. Deve dispor também de
um Farmacéutico Coordenador, que serd o representante dos
Servicos Farmacéuticos no DEFI/GCI. A estrutura de Coordenagao
Central dos Ensaios Clinicos articular-se-& com os profissionais
que integram o DEFI/GCI na area dos Ensaios Clinicos e com as

Coordenacgodes Locais.

Coordenacées Locais (Nivel: Unidades de Ensaio)

Todas as Unidades de Ensaio devem dispor de uma estrutura de
Coordenacdo Local, dimensionada a sua realidade. As estruturas
de Coordenacao Local poderao funcionar a nivel de Unidade Hos-
pitalar, Departamento, Servico ou Unidade, de acordo com o vo-
lume de Ensaios.

Cada estrutura de Coordenacdo Local deve ter: a) um Interlocutor
Local (recomenda-se que seja um Enfermeiro(a) com formacao ade-
quada) e apoio administrativo apropriado, sendo o tempo destes

elementos definido caso a caso, conforme o volume de Ensaios.

Implementac¢ao do modelo
Este modelo serd implementado de forma faseada, comecando-se,
no primeiro ano, por implementar a estrutura de Coordenagao Cen-
tral no Centro de Ensaio e a estrutura de Coordenacao Local, numa
Unidade de Ensaio onde ja decorra um volume aceitavel de Ensaios
Clinicos. Se o modelo funcionar, sera gradualmente alargado a mais
Unidades de Ensaio, até que todas possam estar incluidas.
Os Interlocutores Locais deverdo:
» Garantir a organiza¢do da Unidade de Ensaio;
* Fornecer semestralmente os dados ao Coordenador Central
(Ensaios Clinicos a decorrer, nimero de doentes inseridos em
cada Ensaio, nimero de doentes retirados dos Ensaios nesse

periodo de tempo e motivo, ...)

O Coordenador Central devera efectuar reunides mensais com os
membros das Coordenagdes Locais, para programacao e monito-
rizacdo das actividades e elaborar Planos e Relatérios Anuais, que

enviara ao Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos do DEFI/GCI.
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O Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos do DEFI/GCI devera anali-
sar os referidos Planos / Relatérios e envia-los para o Conselho de
Gestdo do DEFI, para aprovacao.

O Conselho de Gestao do DEFI enviarad copia dos Planos e Re-
latérios aprovados ao Conselho de Administracdo, Director
Clinico, Enfermeiro Director, Presidente da CES, Interlocuto-
res Locais, Director dos Servicos Farmacéuticos, Directores
dos Servico com Ensaios Clinicos a decorrer, e Investigadores

Principais.

Instrumentos de monitorizagao
Serdo implementados trés instrumentos para garantir a manuten-
¢ao da qualidade do novo modelo organizativo, a promover pelos

membros do Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos do DEFI/GCI:

Auditorias internas

Realizacdo de Auditorias Internas as Unidades de Ensaio e aos
Servicos onde decorrem Ensaios (pelo menos uma vez/ano), que
permitirdo verificar o nimero de Ensaios Clinicos activos, bem
como o nimero de doentes arrolados, a taxa de processos clini-
cos com nao conformidades, bem como falar com os elementos
da Equipa de Investigacao, ouvir as suas sugestdes, e ouvir tam-

bém os participantes.

Inquéritos de satisfacdo

Realizacdo de inquéritos de satisfacdo aos Investigadores e Parti-
cipantes de Ensaios Clinicos, por amostragem ou de modo siste-
matico, solicitando-lhes o preenchimento e colocacdo em caixa
prépria ou o envio pelo correio (a efectuar pelos membros do

Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos).

Accoes de Formacao

Realizacdo de Acgdes de Formacdo, adequadas e continuadas,
destinadas aos membros do Grupo de Apoio, aos elementos
das estruturas Coordenadoras Central e Locais, e as Equipas de

Investigacao.
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Custos associados

Relativamente aos custos associados a criacdo das infra-estrutu-
ras de apoio, ha a considerar varios aspectos - disponibilizacao
de instalagoes, afectagdo de tempo dos profissionais envolvidos,
remuneragdo dos Investigadores e dos colaboradores, etc. - a dois
niveis distintos — Coordenagdo Central e Coordenacdes Locais. A

este respeito, foi proposto e aprovado o seguinte:

Coordenacdo central

O Coordenador Geral e o Administrativo devem exercer as suas
fungdes a tempo total.

Os custos associados a estrutura de Coordenagdo Central serdo
suportados pelo Centro de Ensaio (CHP), com recurso as verbas
retidas pela instituicao relativas aos Ensaios Clinicos realizados
no CHP (20%, para aplicar em actividades de Ensino, Formagao

e Investigagdo).

Coordenacaes locais

Os custos associados as Coordenacdes Locais, serdo suportados
pelos Ensaios Clinicos realizados nas Unidades de Ensaio / Servi-
¢os nelas integrados.

Os Interlocutores Locais devem exercer as suas funcdes dentro
do seu horério laboral, com afectagdo de tempo a esta actividade
(variavel e a definir conforme o nimero de Ensaios), embora pos-
sam usufruir de um incentivo especifico no ambito dos Ensaios
Clinicos realizados nos Servicos integrados nessa Unidade de
Ensaio e dependentes dessa Coordenacgdo Local, com recurso a
verbas provenientes desses mesmos Ensaios.

Os Assistentes Técnicos locais devem exercer as suas func¢des em
tempo préprio, parcial ou total, a definir conforme o nimero de
Ensaios Clinicos realizados nos Servigos integrados nessa Unida-
de de Ensaio e dependentes dessa Coordenacao Local, com recur-
so a verbas provenientes desses mesmos Ensaios.

Em ambos os casos, a remuneracao destes Colaboradores deve
estar prevista nos Protocolos Financeiros dos Ensaios Clinicos das

Unidades de Ensaio a que dizem respeito.



Investigadores
A remuneracao dos Investigadores deve ser suportada por cada
um dos Ensaios.
De acordo com o previsto na Lei 46/2004 de 19 de Agosto, sera
“permitida a remuneracdo do Investigador ou do Investigador Prin-
cipal, conforme os casos, e dos membros da sua equipa” e “sempre
que o Investigador ou o Investigador Principal ou os membros da sua
equipa sejam funciondrios ou agentes do Servico Nacional de Satide,
a remuneragdo prevista no contrato financeiro serd paga pelo Centro
de Ensaio”, devendo constar no contrato financeiro “os custos di-
rectos do Ensaio estabelecidos pelo Centro de Ensaio, identificando,
de forma individualizada, a remuneracdo do Investigador e dos res-
tantes membros da equipa”. Também de acordo com a mesma Lei,
entende-se por membros da equipa “todos aqueles que integram
a Equipa de Investigacao e ainda os profissionais que, por forca das
suas fungoes, participam directa e imediatamente no Ensaio”.
A proposta de remuneracao dos Investigadores e dos restantes
membros da equipa deve ser submetida pelo Investigador Prin-
cipal ao Presidente do Conselho de Administracao, a data da pro-
posta do Ensaio, ou posteriormente. A proposta deve ser efectua-
da por doente Participante e em percentagem do valor remanes-
cente, isto é, ap6s deducdo dos valores retidos pela Instituicao e
dos custos directos do Ensaio.
A proposta deve contemplar:
» Aremuneracdo dos Investigadores e a atribui¢ao de incentivos
aos Colaboradores;
« A contribuicdo para a organiza¢do da estrutura de Coordena-
¢do Local, nomeadamente no que respeita aos incentivos para
o Interlocutor Local e ao pagamento do Administrativo da Uni-

dade de Ensaio.

Funcoes dos intervenientes

O modelo centra-se no Investigador e responsabiliza a Unidade
de Ensaio, mediante a criacdo de Coordenacdes Locais. A Coor-
denacao Central garante a uniformidade dos procedimentos ins-
titucionais no Centro de Ensaio e a comunicacdo entre grupos e

equipas e facilita a integracao de dados para registo.

centro hospitalar
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Coordenador Central

Local de actividade: Gabinete dos Ensaios Clinicos do DEFI.
Reporta ao DEFI/GCI (Grupo de Apoio aos Ensaios Clinicos).
Funcbes:

+ Criar uma base de dados com todas as informacdes relevan-
tes referentes a cada Ensaio Clinico, garantido o seu registo
de uma forma organizada e sistematizada: Base de dados em
rede: DEFI/GCI - Coordenacao Central — Coordenacodes Locais -

CES - Servicos Farmacéuticos - Servicos Financeiros, etc.;

Assegurar identificacdo informatica dos doentes inseridos em
Ensaios Clinicos: SAM, SAPE, ALERT, SONHO — Articulacdo com

o Servico de Sistemas de Informacao;

Proteger os Participantes e o Hospital de custos adicionais
para além dos previstos no protocolo e assegurados pelo

Promotor;

Prever incentivos, geradores de motivacdo, para os Servicos e
Equipas envolvidas nos Ensaios Clinicos: Divulgacao de Traba-

Llhos e Colaboradores; Bolsas de Investigacao, etc.;

Propor melhorias para a Organizacdo dos Processos e Estrutu-

ra de Apoio aos Ensaios Clinicos;

Orientar os Interlocutores Locais para cumprimento dos requi-

sitos formais e legais de processamento dos Ensaios Clinicos

na sua Unidade;

* Supervisionar a recep¢ao de documentos e organiza¢dao do
processo de Ensaios Clinicos;

» Reunir com Interlocutores Locais e com o Grupo de Apoio aos

Ensaios Clinicos do DEFI/GCI.

Interlocutor Local
Local de actividade: Unidades de Ensaios.
Reporta ao Coordenador Central (actividade e registos).
Funcoes:
« Assegurar o registo e arquivo local dos Ensaios Clinicos;
» Garantir a chegada de informagdo necessaria aos diferentes
intervenientes (Equipa de Investigacdo e estrutura de Co-
ordenacdo Central, incluindo o Coordenador dos Servicos

Farmacéuticos);

GUIA DE BOAS PRATICAS EM INVESTIGAGAO CLINICA | 75



« Activar os procedimentos segundo protocolo (marcacdo de
exames, consultas, etc.);

+ Registar os doentes incluidos no Ensaio;

« Registar os eventos (episddios de urgéncia, internamento, sa-
ida do protocolo, etc.);

» Manter estrutura local de apoio ao Investigador: espaco fisico
para consulta de Processos Clinicos e outro material relaciona-
do; articulagcdo com Administrativo local (e Arquivo Clinico) e
com a Coordenacdo Central;

* Reunir com os Investigadores Principais.

Investigador Principal

Local de actividade: Servicos / Unidades / Sectores onde decor-
rem os Ensaios.

Reporta ao Interlocutor Local da Unidade de Ensaio.

Funcées:

« Verificar a viabilidade de execucao local do Ensaio Clinico, in-
cluindo os Servigos de apoio necessarios;

« Identificar a Equipa de Investigadores e Colaboradores, infor-
ma-los sobre o Ensaio Clinico e definir as suas fungdes;

« Providenciar a existéncia de procedimentos escritos (enfer-
magem, imagiologia, laboratodrios, etc.) que garantam a correc-
ta execucao do protocolo, por parte de toda a equipa;

* Propor ao Conselho de Administracao as verbas relativas a re-
muneracdo da Equipa interveniente no Ensaio (Investigadores
e Colaboradores), incluindo os recursos humanos afectos a
Coordenacdo Local (Interlocutor Local + Secretariado / Assis-
tente Técnico local);

» Assegurar o cumprimento das recomendacdes universais de
boas praticas em Ensaios Clinicos;

* Reunir com os restantes elementos da Equipa de Investigacao.
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LISTAGENS DE DOCUMENTOS

Listagem de documentos:
PROJECTOS DE INVESTIGACAO

E da responsabilidade dos proponentes (Investigador Principal e
Investigador Responsavel no CHP) reunir os documentos necessa-
rios e entrega-los no Secretariado com antecedéncia minima de

90 dias em relagdo a data prevista para o inicio do estudo.

Data de entrega Secretariado
(ou NA, ndo aplicavel) (Assinatura)

Cartas, termos de responsabilidade e autorizacoes

Cartas do Investigador Responsavel, a solicitar autorizagdo institucional
a0 Presidente do Conselho de Administracao
ao Presidente da CES
ao Director do DEFI

Termos de responsabilidade de Investigadores

do Investigador Principal
do Investigador Responsavel no CHP (1) (2)

Termos de autorizacao local
do(s) Responsavel(eis) por Unidade(s) / Gabinete(s) / Sector(es) (1)
da(s) Chefia(s) Técnica(s) (1)
do(s) Director(es) de Servico(s)
do(s) Director(es) / Conselho(s) de Gestdo de Departamento(s)

Proposta

Folha de Rosto do Estudo de Investigacdo (3)
Proposta de Projecto de Investigacdo (4)

Curriculum Vitae do Investigador Principal

Curriculum Vitae do Investigador Responsével no CHP (1) (2)
Termo de Consentimento Informado

Carta a solicitar dispensa de Consentimento Informado (1)
Folheto com informacdo para dar aos Participantes
Inquéritos / questionarios ou guides de entrevistas (1)
Formulario para recolha de dados dos processos clinicos (1)
Apolice de Seguro (1) (5)

Protocolo Financeiro (1) (6)

Outros documentos

Assinatura
SECRETARIADO: Data de conclusio da entrega de documentacdo

(1) Se aplicavel.

(2) Sempre que o Investigador Principal ndo pertencer ao CHP, é necessério designar um Investigador Responsével na Instituicao.

(3) E obrigatério utilizar o modelo de Folha de Rosto disponibilizado pelo CHP.

(4) Uma cépia. Consulte “Orientagdes para a elaboracdo de propostas de Estudos de Investigagdo”.

(5) Em Projectos de Investigacdo que impliquem riscos para os Participantes, a Instituicdo pode exigir um Seguro, nos termos do que é exigido por lei para os Ensaios Clinicos.
Consulte "Orientagdes para a elaboragao de propostas de Estudos de Investigacao”.

(6) Em Projectos de Investigacdo promovidos e financiados por entidades externas, mediante protocolo financeiro com a Instituicdo.
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Listagem de documentos:
ENSAIOS CLINICOS

E da responsabilidade dos proponentes (Investigador Respon-
savel e Promotor do Ensaio) reunir os documentos necessarios e
entrega-los no Secretariado com antecedéncia minima de 90 dias

em relagdo a data prevista para o inicio do estudo.

Data de entrega Secretariado
(ou NA, ndo aplicavel) (Assinatura)

Cartas, termos de responsabilidade e autorizacoes

Cartas a solicitar autorizagao institucional

ao Presidente do Conselho de Administracao
ao Presidente da CES

Termos de responsabilidade de Investigadores
do Investigador Principal (no CHP) ‘
Termos de autorizacdo local

do(s) Director(es) de Servico(s)
do(s) Director(es) / Conselho(s) de Gestao de Departamento(s)

Proposta

Folha de Rosto do Estudo de Investigacgdo (2)
Proposta de Ensaio Clinico (Dossié)

Curriculum Vitae do Investigador Principal (no CHP)

Termo de Consentimento Informado

Folheto com informacao para dar ao Participante (1)
Apélice de Seguro (3)

Protocolo Financeiro (4)

Autorizacdo do INFARMED / CEIC (5) (7)

Declaragdo / Certificado CE de Dispositivo Médico (1) (6) (7)
Outros documentos

Assinatura
SECRETARIADO: Data de conclusio da entrega de documentagdo

(1) Se aplicavel.

(2) E obrigatério utilizar o modelo de Folha de Rosto disponibilizado pelo CHP.

(3) E obrigatéria a entrega de copia da Apélice de Seguro, nos termos do descrito na Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto.

(4) No protocolo financeiro devem constar os termos da realizagdo do Ensaio, as condi¢des da sua efectivagdo e os aspectos economicos com ele relacionados, nos termos do des-
crito na Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto.

(5) Os Ensaios Clinicos com medicamentos de uso humano necessitam de autorizagdo do INFARMED, mediante parecer da CEIC.

(6) Os Ensaios Clinicos com medicamentos de uso humano que integram dispositivos médicos com marcagdo CE devem incluir o respectivo certificado no Dossier do Medicamento
Experimental; no caso de dispositivos médicos sem marcacao CE ou cuja utilizacdo no ambito do Ensaio se destine a finalidade nao abrangida pela mesma, sdo validas as dispo-
sicdes estabelecidas para a Investigacao Clinica com dispositivos médicos.

(7) Enecessario notificar ao Infarmed os Estudos de Investigagdo com dispositivos médicos: a) que ndo possuem certificado de marcagao CE; b) que possuem este certificado, mas se
encontrem colocados no mercado com uma finalidade diferente daquela de que é alvo de investigacdo, ou quando esta tem por objectivo o estudo de um problema de seguranca
no ambito da utilizagdo ja aprovada. Dependendo do risco associado, pode ser necessario apenas notificacdo ou notificacdo e autorizacao expressa do Infarmed.
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Listagem de documentos:
TRABALHOS ACADEMICOS DE
INVESTIGACAO (que conferem grau)

Projectos de Licenciatura, Dissertacdes de Mestrado e Teses
de Doutoramento.

E daresponsabilidade do proponente (Aluno) reunir os documentos
necessarios e entrega-los no Secretariado com antecedéncia mini-

ma de 90 dias em relacao a data prevista para o inicio do estudo.
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Data de entrega
(ou NA, ndo aplicavel)

Secretariado
(Assinatura)

Documentos comprovativos

‘ Inscricdo em Licenciatura, Mestrado ou Doutoramento

Cartas, termos de responsabilidade e autorizacdes

Cartas do Aluno, a solicitar autorizac¢ao institucional

ao Presidente do Conselho de Administragao

ao Presidente da CES

ao Director do DEFI

Termos de responsabilidade de Alunos e Orientadores

do Aluno

do Orientador da Institui¢do de Ensino

do Orientador / Supervisor do CHP (1) (2)

Termos de autorizacao local

do(s) Responsavel(eis) por Unidade(s) / Gabinete(s) / Sector(es) (1)

da(s) Chefia(s) Técnica(s) (1)

do(s) Director(es) de Servico(s)

do(s) Director(es) / Conselho(s) de Gestdo de Departamento(s)

Proposta

Folha de Rosto do Estudo de Investigagao (3)

Proposta de Trabalho Académico de Investigacdo (4)

Curriculum Vitae do Aluno

Termo de Consentimento Informado (1)

Carta a solicitar dispensa de Consentimento Informado (1)

Folheto com informacdo para dar aos Participantes (1)

Inquéritos / questionarios ou guides de entrevistas (1)

Formulario para recolha de dados dos processos clinicos (1)

Outros documentos

SECRETARIADO: Data de conclusio da entrega de documentacao

(1) Se aplicavel.

Assinatura

(2) Quando o Aluno ndo é um Profissional do CHP e o Professor/Orientador da Escola também nao pertence 3 Instituicao, é necesséario designar um Orientador / Supervisor no CHP.

A designacao de co-Orientadores € facultativa.
(3) Eobrigatério utilizar o modelo de Folha de Rosto disponibilizado pelo CHP.

(4) Uma cépia. Consulte orientagdes para a elaboragdo de propostas de Estudos de Investigagdo.
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Listagem de documentos:
TRABALHOS CIENTIFICOS ACADEMICOS
(que nado conferem grau)

Ambito de aplicacdo:

Trabalhos académicos, de caracter observacional, descritivos ou
analiticos, realizados de forma orientada, por alunos e estagiarios
do CHP, no ambito das actividades de ensino e formacao desen-
volvida nos Servigos que, ndo constituindo verdadeiros trabalhos
de investigacdo, sao fundamentais para o processo de ensino /
aprendizagem da metodologia de investigacao.

Por decisao do Departamento de Ensino Formacao e Investi-
gacdo e da Direc¢do do Ensino Médico Pré-Graduado do CHP,
sdao também abrangidos os trabalhos conducentes a disserta-
¢do de mestrado do Curso de Mestrado Integrado em Medicina
(ICBAS/CHP).

Excluem-se:

a) os ensaios clinicos, os projectos de investigacdo e os traba-
lhos académicos de investigagdo (projectos de licenciatura,
dissertacdes de mestrado e teses de doutoramento, bem
como outros trabalhos académicos de investigacao realiza-
dos no ambito de cursos de especializacao e outros cursos

de pos-graduacdo);

b) todos os trabalhos de caracter experimental ou, que pela
sua natureza, impliquem algum tipo de intervencao sobre os

participantes.

E da responsabilidade do proponente (Aluno / Estagiario) reunir
os documentos necessarios e entrega-los:

a) Alunos do Curso de Mestrado Integrado ICBAS/CHP: os docu-
mentos devem ser entregues no Ensino Médico Pré-graduado
(Secretariado da Direccdo), que os remeterd para o DEFI (Se-
cretariado dos Estudos de Investigacdo), no prazo de 5 dias
Gteis.

b) Restantes casos: os documentos devem ser entregues no
DEFI / Gabinete Coordenador da Investigacdo (Secretaria-
do dos Estudos de Investigacdo, instalacoes do Centro de
Formacgao).

As propostas serdo alvo de anélise pelo DEFI / Gabinete Coor-
denador da Investigagdo (GCl), no prazo de 10 dias Uteis apds a
recepcao da documentagdo completa. Em caso de necessidade,
serao remetidas para a CES.

O parecer do DEFI / GCl sera enviado aos alunos / estagiarios, por
e-mail, com conhecimento dos Professores / Orientadores, Con-
selhos de Gestdo de Departamento / Directores de Servico e Di-

reccdo do Ensino Médico Pré-Graduado (se aplicavel).

Data de entrega

(ou NA, n3o aplicivel) Secretariado (Assinatura)

Formularios

‘ Formulario préprio (1)

Resumo da proposta de trabalho

Folheto com informac&o para dar aos Participantes (2)

Inquéritos / questiondrios ou guides de entrevistas (2)

Formulario para recolha de dados dos processos clinicos (2)

Outros documentos

SECRETARIADO: Data de conclusio da entrega de documentacdo

Assinatura

(1) Este formulario ja inclui cartas a solicitar autorizagdo, termos de responsabilidade e termos de autorizaco local

(2) Se aplicavel
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MODELOS E FORMULARIOS

Modelo: FOLHA DE ROSTO DO ESTUDO DE INVESTIGACAO

ESTA FOLHA DE ROSTO E DE UTILIZACAO OBRIGATORIA.

E da responsabilidade dos proponentes: 1. Verificar que o estudo obedece as normas pré-definidas. 2. Preencher a Folha de
Rosto. 3. Obter o consentimento local. 4. Reunir os documentos necessarios e entrega-los no Secretariado com antecedéncia
minima de 90 dias em relagdo a data prevista para o inicio do estudo. 5. Comunicar as data de inicio e conclus&do do estudo, bem

como eventuais periodos de suspensdo. 6. Entregar o respectivo relatério de execugao.

TiTULO
CLASSIFICACAO
Trabalho Académico de Investigacio []
N&o conferidor de grau [] Conferidor de grau [] (Licenciatura [] Mestrado L]  Doutoramento [])
Projecto de Investigacdo []
Ensaio Clinico L] (Medicamentos [] Dispositivos médicos [ 1)
Outro[] Qual?
VERSAO
Novo [ Modificacdo / Adenda [ Prolongamento [
CALENDARIZACAO
Data inicio: .. L L Data conclusdo: ......... /..o f........  PRAZO A CUMPRIR:

INVESTIGADORES (Aplicavel aos Projectos de Investigacdo e Ensaios Clinicos)
E FUNDAMENTAL O E-MAIL, JA QUE ESTE CONSTITUIRA A FORMA PREFERENCIAL DE CONTACTO COM OS INVESTIGADORES.
Investigador Principal (Nome, Instituicao, Servico, Grupo profissional) (Contactos: e-mail, telefone e telemével).

Investigador Responsavel no CHP (Nome, Servico, Grupo profissional) (Contactos: e-mail, telefone e telemével).
Assinale aqui se for idéntico ao Investigador Principal []
Indique o Investigador Responséavel no CHP quando o Investigador Principal ndo pertencer a Instituicdo.

Outros Investigadores (Nome, Instituigao, Servigo, Grupo profissional.)
Indique os restantes elementos da Equipa de Investigacao.

ALUNOS E ORIENTADORES (Aplicavel aosTrabalhos Académicos de Investigacao)
E FUNDAMENTAL O E-MAIL, JA QUE ESTE CONSTITUIRA A FORMA PREFERENCIAL DE CONTACTO COM OS INVESTIGADORES.

Aluno Nome; Institui¢ao (Universidade / Faculdade ou Escola); Curso e Ano; (Contactos: e-mail, telefone e telemavel).

Orientador / Supervisor da Instituicao de Ensino
Nome; Instituigao (Universidade / Faculdade ou Escola); Grupo e Categoria Profissional; Grau Académico; (Contactos: e-mail, telefone e telemével).

Orientador / Supervisor no CHP (Nome, Servico, Grupo profissional) (Contactos: e-mail, telefone e telemével).
Assinale aqui se for idéntico ao Orientador / Supervisor da Instituicdo de Ensino []
Indique o Orientador / Supervisor no CHP quando o Orientador / Supervisor da Instituicdo de Ensino ndo pertencer a Instituicdo.

PROMOTOR 0] préprio ] Outro [] (especifique no espago disponivel)
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INSTITUICOES E SERVICOS

Unidades, Departamentos e Servigo do CHP (de entre as indicadas, mencione qual é a proponente)

Outras Instituicdes intervenientes (Indique outras Instituigdes, Unidades, Departamentos e Servigos)

CARACTERISTICAS do estudo (assinale as opcdes correctas)

Alvo do estudo Paises / Institui¢oes envolvidos

Animais Ul Humanos Ul Multinacional [] Nacional Ll
Multicéntrico [ Institucional [

Natureza do estudo Caracteristicas do estudo (desenho)

Clinico ] Terapéutico ] Descritivo ] Analitico U]

Epidemiolégico [ Laboratorial [ Observacional [] Experimental []

Rev. literatura [ Rev. casuistica [ Transversal ] Longitudinal [
Retrospectivo [ ] Prospectivo  []

Partipantes

Existéncia de grupo controlo: Nao [] Sim [] Seleccdo dos Participantes: Aleatéria [] Nao aleatéria [

Estudos observacionais:

Tipo: Caso-controlo []  Coorte [] Outro []

Estudos experimentais:

Conhecimento:  Aberto [] Cego [ (Duplamente cego [1)

Ensaios Clinicos:  Fase | [] Fasell[]  Faselll [J  Faselv [
Outros aspectos relevantes para a apreciacao do estudo:

Participacdo de grupos vulneréveis Nao [ Sim [  (Criancas [] Gravidas [] Outros: )
Convocacdo de doentes / participantes Nao [J Sim [  (especificamente para participar no Estudo de Investigacao)
Consentimento informado Nao [ Sim [J  (Cartaa solicitar dispensa: Nao [ sim )

Realiza¢do de inquéritos / questionarios Nao [] Sim []  (Contacto entre Investigadores e Participantes: Nao [] sim [])
Realizacdo de entrevistas Nao [ Sim [

Colheita de produtos biolégicos Nao [] Sim [J  (No cHP [] Noutro local [])

(N&o anonimizados [] Anonimizados [] )
(Anonimizacao reversivel [ irreversivel [] )
Armazenamento de produtos biolégicos Nio [ Sim ]  (No cHP L] Noutro local [L])
Criacdo de bancos de produtos biolégicos Nao [] Sim []  (No CHP [] Noutro local [ 1) (ADN [] outros [ 1)

(N3o anonimizados ] Anonimizados [] )

Realizacdo de exames / analises Nio [ Sim ]  (No cHP ] Noutro local [])

Realizacdo de estudos genéticos Nio [l Sim ]  (No cHP ] Noutro local [])

Recolha de dados Nio [ Sim []  (Dados clinicos [] Dados laboratoriais: analiticos [ /imagem )}
Criacdo de bases de dados Ndo [J Sim [J  (No anonimizadas L] Anonimizadas [])

Saida para outras instituicdes Nao [] Sim [  (Produtos biolégicos [ ] Dados [ 1)

(Pablicas [] Privadas [] Nacionais [] Estrangeiras )
(Anonimizagdo dos produtos biolégicos / dados saidos ] )
ORCAMENTO E FINANCIAMENTO

Orcamento total: (RN = U] o 1 Contrato financeiro em anexo: Nao [ ] Sim []
Financiamento: Interno (CHP) [ = U] {01 Externo (Outros) ... EUrOS
Entidade(s) financiadora(s):
INDICADORES
Relatérios de progresso [ (periodicidade....................) Relatério final (] Outros [] Quais?
Data: Assinatura do proponente (Investigador Responsavel / Aluno):
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Modelos: PEDIDO DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL

Utilize os modelos que forem aplicaveis ao Estudo de Investigacdo em causa, acrescentando a informacao que considerar

pertinente.

Estudo de investigacdo (titulo)

Presidente do Conselho de Administracao do CHP

Exmo(a). Senhor(a) Presidente do Conselho de Administracdo do CHP

(nome completo), na qualidade de Investigador Principal [

Investigador Responsavel [] Aluno [], vem por este meio, solicitar a Vossa Exa. autorizagao para realizar no Centro Hospitalar
do Porto o Estudo de Investigacao acima mencionado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados.
Data Assinatura

Presidente da Comissao de Etica para a Saide do CHP

Exmo(a). Senhor(a) Presidente da Comissao de Etica para a Satide do CHP

(nome completo), na qualidade de Investigador Principal [J

Investigador Responsavel [] Aluno [, vem por este meio, solicitar a Vossa Exa. autorizagao para realizar no Centro Hospitalar
do Porto o Estudo de Investigacdao acima mencionado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados.
Data Assinatura

Director(a) do Departamento de Ensino, Formacao e Investigacdao do CHP

Exmo(a). Senhor(a) Director(a) do Departamento de Ensino, Formacao e Investigacdo do CHP

(nome completo), na qualidade de Investigador Principal [

Investigador Responsavel [] Aluno [], vem por este meio, solicitar a Vossa Exa. autorizagao para realizar no Centro Hospitalar
do Porto o Estudo de Investigacao acima mencionado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados.
Data Assinatura
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Modelos: TERMOS DE RESPONSABILIDADE — INVESTIGADORES

Utilize os modelos que forem aplicaveis ao Estudo de Investigacdo em causa, acrescentando a informacao que considerar
pertinente.
* Quando o Investigador Principal ndo pertence ao Centro Hospitalar do Porto (CHP), é necessario designar um Investigador

Responsavel no CHP, que deve ser um profissional do CHP que integre a Equipa de Investigacao.

Estudo de investigacdo (titulo)

Investigador Principal
Na qualidade de Investigador Principal, declaro assumir a lideranca cientifica do Estudo de Investigacdo acima mencio-
nado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados, respeitando os principios éticos e deontolégicos e as

normas internas da instituigao.

Nome Grupo profissional Data Assinatura

Investigador Responsavel no CHP
Na qualidade de Investigador Responsavel no Centro Hospitalar do Porto, declaro assumir a responsabilidade de exe-
cucao do Estudo de Investigacdao acima mencionado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados, respei-

tando os principios éticos e deontolégicos e as normas internas da instituicao.

Nome Grupo profissional Data Assinatura
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Modelos: TERMOS DE RESPONSABILIDADE — INVESTIGADORES (Ensaios Clinicos)

Este modelo aplica-se a Ensaios Clinicos.

Ensaio clinico (titulo)

Investigador Principal
Na qualidade de Investigador Principal declaro assumir a responsabilidade de execucdo do Ensaio Clinico acima iden-
tificado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados, cumprindo a legislacdo em vigor e as normas da

instituicao.

Nome Data Assinatura

Co-investigadores

Na qualidade de Co-Investigador declaro assumir a responsabilidade de execucdo das tarefas que me foram delegadas
no Ensaio Clinico acima identificado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados, cumprindo a legislacdao

em vigor e as normas da instituicdo.

Nome Grupo profissional Data Assinatura
B —
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Modelos: TERMOS DE RESPONSABILIDADE — SERVICOS DE APOIO (Ensaios Clinicos)

Este modelo aplica-se a Ensaios Clinicos.

Ensaio clinico (titulo)

Servico de apoio

Declaro autorizar o apoio ao Ensaio Clinico acima identificado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apre-

sentados, cumprindo a legislacdao em vigor e as normas da instituicao.

O Director de Servico Data

Interlocutor no Servico de Apoio Grupo profissional

Responsabilidades no Ensaio Clinico

Declaro assumir a responsabilidade de execucdo das tarefas que me foram delegadas no Ensaio Clinico acima iden-
tificado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados, cumprindo a legislacdo em vigor e as normas da

instituicdo.

O Interlocutor no Servigo de Apoio Data
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Modelos: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - ALUNOS

Utilize os modelos que forem aplicaveis ao Estudo de Investigacdo em causa, acrescentando a informacao que considerar
pertinente.

* Aplicavel a Trabalhos Académicos de Investigacdo destinados a obtencao de graus académicos de Licenciatura, Mestrado ou
Doutoramento (Projectos de Licenciatura, Dissertacdes de Mestrado ou Teses de Doutoramento).

* Quando o Aluno ndo é um Profissional do CHP e o Professor Orientador da Escola também ndo pertence a Instituicao, é neces-

sario designar um Orientador / Supervisor no CHP. A designacao de co-Orientadores é facultativa.

Trabalho académico de investigacao (titulo)

Aluno
Na qualidade de Aluno, comprometo-me a executar o Trabalho Académico de Investigacdo acima mencionado, de acor-
do com o programa de trabalhos e os meios apresentados, respeitando os principios éticos e deontolégicos e as normas inter-

nas da instituicdo.

Aluno Data Assinatura

Instituicdo de Ensino Curso Ano
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Modelos: TERMOS DE RESPONSABILIDADE - ORIENTADORES

Este modelo aplica-se a Trabalhos Académicos destinados a obtenc¢do de grau académico (Projectos de Licenciatura, Dissertacdes
de Mestrado ou Teses de Doutoramento). Quando o Aluno nao é um Profissional do CHP e o Orientador da Escola também nao

pertence a Instituicao, é necessario designar um Orientador / Supervisor no CHP. A designacao de co-Orientadores é facultativa.

Trabalho académico de investigacdo (titulo)

Aluno

Orientador da Instituicao de Ensino

Na qualidade de Professor Orientador, solicito autorizagao do Conselho de Administracdo para que o Aluno acima refe-
rido possa desenvolver no CHP o seu Trabalho de Investigacdo. Informo que me comprometo a prestar a orientacdo necessaria
para uma boa execu¢do do mesmo e a acompanhar o Aluno nas diferentes fases da sua realiza¢ao, de acordo com o programa de
trabalhos e meios apresentados, bem como por zelar pelo respeito dos principios éticos e deontolégicos e pelo cumprimento

das normas internas da instituicao.

Nome Data Assinatura

Instituicdo de Ensino Cargo / funcdo

Orientador / Supervisor do CHP

Na qualidade de Orientador / Supervisor do Aluno no CHP, comprometo-me a prestar a orientagdo necessaria para uma
boa execucao do Trabalho de Investigacao, de acordo com o programa de trabalhos e meios apresentados. Mais declaro que
acompanharei o Aluno, responsabilizando-me por supervisionar a execucdo do trabalho no CHP, bem como por zelar pelo res-

peito dos principios éticos e deontolégicos e pelo cumprimento das normas internas da instituicdo.

Nome Data Assinatura

Departamento Servico Grupo profissional
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Modelos: TERMOS DE AUTORIZACAO LOCAL

Utilize os modelos que forem aplicaveis ao Estudo em causa, acrescentando a informacdo que considerar pertinente.

Estudo de investigacdo (titulo)

Directores de Servico

Na qualidade de Director de Servigo, declaro que autorizo a execugdo do Estudo de Investigacdo acima mencionado e
comprometo-me a prestar as condi¢des necessarias para a boa execu¢ao do mesmo, de acordo com o programa de trabalhos e

0s meios apresentados.

Servigo Nome do Director Data Assinatura

Directores / Conselhos de Gestao de Departamento
Na qualidade de Director do Departamento, declaro que autorizo a execucao do Estudo de Investigacao acima men-
cionado e comprometo-me a prestar as condi¢cdes necessarias para a boa execucdo do mesmo, de acordo com o programa de

trabalhos e os meios apresentados.

Departamento Nome do Director Data Assinatura
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Responsaveis por Unidades, Gabinetes ou Sectores (se aplicavel)

Na qualidade de Responsavel pela Unidade / Gabinete / Sector, dou parecer favoravel a execug¢do do Estudo de Investi-
gacdo acima mencionado e comprometo-me a prestar as condi¢des necessarias para a boa execucdo do mesmo, de acordo com

o programa de trabalhos e os meios apresentados.

Unidade / Gabinete / Sector Nome do Responsavel Data Assinatura
L ...
J—
y—

Chefias Técnicas (se aplicavel)

Na qualidade de Enfermeiro Chefe / Técnico Coordenador do Servico abaixo indicado, dou parecer favoravel a execugao
do Estudo de Investigacdo acima mencionado e comprometo-me a prestar as condi¢cdes necessérias para a boa execucdo do

mesmo, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados.

Servigo Chefia Técnica Data Assinatura
[
[ —
[ —
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Modelo: CURRICULUM VITAE

Este modelo pode ser substituido por outro modelo de CV que

documente a experiéncia cientifica do Investigador.

Dados pessoais
* Nome completo
* Local e data de nascimento, Nacionalidade
» Morada institucional, Telefone, Telemével, Fax, Endereco

electrénico

Habilitagoes académicas e profissionais

» Graus académicos: Ano, grau académico, Instituicdo,
classificacdo.

« Actividade profissional: Situa¢do actual em termos profissio-
nais: periodo, categoria ou cargo, Instituicao.

« Actividades anteriores em termos profissionais: periodos, car-

gos ou categorias, Instituicao.

Areas de actividade cientifica e de investigacdo
« Area cientifica principal: Descrever
+ Outras areas cientificas de interesse: Descrever

* Actuais interesses de investigacdo: Descrever

Experiéncia de ensino e orientacao

* Regéncia e docéncia de disciplinas em cursos de pré e pos gra-
duacgdo: Ano, disciplina, curso

» Orientacao de projectos de licenciatura, Dissertacoes de Mes-
trado, Teses de Doutoramento e trabalhos de p6s doutora-
mento: Anos, nome do aluno, designacdo do grau académico,
designacdo do trabalho

* Orientacdo de estagios: Ano, nome do estagiario, designacao

do estagio, local

Actividade cientifica
« Participacdo em Projectos de Investigacdo: Anos, designacdo

do projecto, fonte de financiamento

centro hospitalar
do Porto

« Participacao em Ensaios Clinicos: Anos, designacao do Ensaio
Clinico, Promotor
» Organizacdo de reunides cientificas: Ano, designacao da reu-

nido cientifica, local, data

Publicacées cientificas
« Livros: Autores, ano de publicacdo, titulo, edi¢do se ndo for a
primeira, local de publicacdo, editor (ex. Kennedy I, Grubb A.

Medical law. 3rd ed. London: Butterworths, 2000).

Capitulos de livros: Autores, titulo do capitulo, editor, titulo do
livro, local de publicagdo, ano, primeira e Gltima paginas (ex.
Watkins AD, Neuropharmacology. In: Kay, AB editor. Allergy and

allergic diseases. Oxford: Blackwell Science, 1997. p505-17).

Artigos: Autores, titulo do artigo, titulo da revista, ano de
publicacdo, volume, primeira e Gltima péaginas (Ex. Vega KJ,
Pina |, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an
increased risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med

1996;124:980-3).

Resumos em actas de encontros cientificos: Autores, titulo do
resumo, titulo da revista, ano de publicacdo, volume, primeira
e Gltima paginas

+ Outras publica¢des: Descrever

Apresentacdes cientificas
« Palestras e conferéncias (a convite): Autores, titulo, local, data
» Comunicacgoes orais: Autores, titulo, local, data
« Posters: Autores, titulo, local, data

- Videos: Autores, titulo, local, data

Prémios e distin¢oes

» Ano, designacao do prémio ou distin¢ao, promotor

Outras actividades
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Modelo: TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O termo de consentimento informado deve ser especifico do Estudo de Investigacdo (o modelo deve ser adaptado ao estudo em
causa, acrescentando outros dados considerados pertinentes ou eliminando partes ndo aplicaveis).

Compete ao Investigador Responsavel ou ao(s) elemento(s) da Equipa de Investigacdo em que ele delegue, prestar aos Partici-
pantes do estudo as informagdes necessérias ao consentimento livre e esclarecido.

Sugere-se que seja anexo ao termo um folheto informativo sobre o estudo para dar aos Participantes.

TITULO DO ESTUDO DE INVESTIGACAO

Eu, abaixo-assinado (NOME COMPLETO DO INDIVIDUO PARTICIPANTE DO ESTUDO) ou Eu, abaixo-assinado (nome completo do
representante legal do individuo Participante do estudo), na qualidade de representante legal de (NOME COMPLETO DO INDI-
VIDUO PARTICIPANTE DO ESTUDO) [conforme o casol:

Fui informado de que o Estudo de Investigacdo acima mencionado se destina a [mencionar de uma forma clara e perceptivel
para o doente quais sao os objectivos do estudo].

Sei que neste estudo estd prevista a realizacdo de [mencionar exames, analises, tratamentos, questionarios, entrevistas, etc,
conforme o caso] tendo-me sido explicado em que consistem e quais 0s seus possiveis efeitos. [se for o caso]

Sei que uma parte do sangue vai ser utilizada de imediato para fazer algumas anélises e que outra parte vai ser armazenada
para ser utilizada posteriormente. [se for o caso]

Também sei que algumas anélises / exames [conforme o caso] ndo podem ser efectuados neste hospital e que, por isso, tém que
ser realizadas noutras institui¢oes. [se for o caso]

Sei ainda que alguns dos estudos que vao ser efectuados sdo estudos genéticos. [se for o caso]

Foi-me garantido que todos os dados relativos a identificacdo dos Participantes neste estudo sdo confidenciais e que sera
mantido o anonimato. [se for o caso]

Sei que posso recusar-me a participar ou interromper a qualquer momento a participacdo no estudo, sem nenhum tipo de pe-
nalizacdo por este facto ou Sei que posso recusar-me a autorizar a participacdo [conforme o caso] ou interromper a qualquer
momento a participacao no estudo, sem nenhum tipo de penalizagdo por este facto.

Compreendi a informacdo que me foi dada, tive oportunidade de fazer perguntas e as minhas ddvidas foram esclarecidas.
Aceito participar de livre vontade no estudo acima mencionado ou Autorizo de livre vontade a participacdo daquele que legal-
mente represento no estudo acima mencionado. [conforme o caso]

Concordo que sejam efectuados os exames e a colheita de amostras de sangue para realizar as analises que fazem parte deste
estudo. [se for o caso]

Também autorizo a divulgacdo dos resultados obtidos no meio cientifico, garantindo o anonimato.

Nome do Participante no estudo [ou do seu representante legal, se for o casol.

Data Assinatura

Nome do Médico Responsavel ou Nome do Investigador Responsavel [conforme o caso]

Data Assinatura
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Modelo: REQUISICAO DE SEGURO DE RESPONSABILIDADE CIVIL

Se lhe for solicitado que apresente um Seguro de Responsabilidade Civil e pretender que esse seguro seja efectuado através
da Instituicao, deve efectuar uma requisicao, dirigida ao Servico de Aprovisionamento, com indicacdo do titulo do Estudo de
Investigacao, o nome do Investigador Responsavel e a forma de pagamento. A essa requisi¢cdo deve anexar uma carta dirigida ao
Director do Servico de Aprovisionamento, redigida nos termos abaixo indicados. Ambos os documentos devem ser entregues

no Servico de Aprovisionamento, que procederd em conformidade, apés solicitar ao DEFI a informag¢do adequada.

Exmo Senhor Director do Servigo de Aprovisionamento do Centro Hospitalar do Porto

Eu, abaixo-assinado [NOME COMPLETO DO INVESTIGADOR RESPONSAVEL], na qualidade de Investigador Responsével, venho,
por este meio solicitar a contratacao de um SEGURO DE RESPONSABILIDADE CIVIL para o Estudo de Investigacao intitulado
[TITULO DO ESTUDO DE INVESTIGACAO], com o registo interno n® [NUMERO DE REGISTO NO SECRETARIADO DOS ESTUDOS
DE INVESTIGAGAO]. Informo que, nos termos da Lei 46/2004, de 19 de Agosto, o Seguro deve cobrir a responsabilidade dos
Investigadores e da Instituicdo sobre eventuais danos imputéveis ao estudo que afectem a salide dos Participantes durante a
sua realizacdo e no ano seguinte a sua conclusao, envio os dados sobre o Estudo de Investigacdo e sob a forma de pagamento e

solicito que me informem sobre as condi¢des da proposta antes de ser estabelecido o respectivo contrato.

Investigador Responsavel (Nome completo, Unidade do CHP, Departamento e Servico):

Outros elementos da Equipa de Investigacao (Nome completo, Instituicdo, Departamento e Servico)

Datas previstas para o inicio e conclusao do estudo:

Tipo de estudo quanto ao tipo de intervencdo (observacional / experimental):

Eventuais riscos para a saldde dos Participantes:

Ndmero estimado de Participantes:

Forma de pagamento:

Data Assinatura
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Modelo: PEDIDO DE REMUNERACAO DE INVESTIGADORES

Se pretender que os membros da Equipa de Investigacdo (Investigadores e Colaboradores) sejam remunerados pelas tarefas
que executam no dmbito do Estudo de Investigagao (nomeadamente no caso de Ensaios Clinicos ou de outros estudos promo-
vidos por entidades externas que contemplem um contrato financeiro com a instituicdo), solicite-o através de carta dirigida ao
Presidente do Conselho de Administracao, especificando e justificando a remuneragdo pretendida. A carta deve ser entregue no
Secretariado dos Estudos de Investigacdo. Se autorizado, a informacao sera enviada aos Servicos Financeiros e a remuneracao

podera ser deduzida da verba afecta ao Estudo de Investigagao.

Data: ... / / Despacho

Exmo. Senhor Presidente do Conselho de Administragao

do Centro Hospitalar do Porto

na qualidade de Investigador Responsavel

pelo Ensaio Clinico / Projecto de Investigacdo abaixo mencionado, previamente aprovado na instituicdo, venho por este meio
solicitar autorizagao para deduzir da respectiva conta as verbas relativas a remuneracdo dos Investigadores, de acordo com a

proposta apresentada.

O Investigador Responsavel Assinatura

ENSAIO CLIiNICO N° de Registo no CHP

Titulo do Ensaio:

N° do Ensaio Clinico:

Promotor:

Servigo:

EQUIPA DE INVESTIGACAO Valor proposto (%) (*)

Investigador Responsavel:

Nome completo:

Grupo profissional:

Servigo:

Co-Investigadores:

Nome completo:

Grupo profissional:

Servigo:

Outros colaboradores:

Nome completo:

Grupo profissional:

Servigo:

Justificagdo:

(*) Em percentagem do valor remanescente depositado na conta afecta ao Servigo / Ensaio, por cada doente inserido no estudo de investigagao.
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Modelo: PEDIDO DE LEVANTAMENTO DE VERBAS

centro hospitalar
do Porto

Se pretender utilizar a verba remanescente de Estudos de Investigacdo (nomeadamente no caso de Ensaios Clinicos ou de ou-

tros estudos promovidos por entidades externas que contemplem um contrato financeiro com a instituicdo), solicite-o através

de carta dirigida ao Presidente do Conselho de Administracao, especificando e justificando o pretendido. A carta deve ser entre-

gue no Secretariado dos Estudos de Investigacdo. Se autorizado, a informacao sera enviada aos Servigos Financeiros.

Data: .. / /

Exmo. Senhor Presidente do Conselho de Administracao

do Centro Hospitalar do Porto

na qualidade de Director do Servico de

Despacho

venho por este meio solicitar autorizagcao para deduzir da conta afecta ao Ensaio Clinico / Projecto de Investigacao abaixo men-

cionado, previamente aprovado na instituicao, a verba abaixo discriminada, de acordo com a proposta apresentada. Para os de-

vidos efeitos, declaro que me comprometo a entregar nos Servicos Financeiros os documentos comprovativos das despesas.

O Director de Servico

ENSAIO CLIiNICO

Assinatura

N° de Registo no CHP

Titulo do Ensaio Clinico:

N° do Ensaio Clinico:

Promotor:

Servigo:

Investigador Responsavel:

VERBA SOLICITADA

Euros

Destino da verba

Justificacao
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Formulario: TRABALHOS CIENTIFICOS ACADEMICOS
(que nado conferem grau académico)

Registo Interno (DEFI / GCI) N.° de registo interno ................

Titulo do trabalho

Objectivos

~
~

Conclusao /

Datas previstas: Inicio /

Instituicdo de ensino

Universidade Faculdade ou Escola

Curso Disciplina Ano

Professores / Orientadores / Supervisores

Regente da disciplina E-mail

Assistente E-mail

Orientador /Supervisor no CHP E-mail

Alunos / estagiarios (nome completo; em 1° lugar, o elemento a contactar, em representacdo do grupo)

(No caso dos alunos do Curso de Mestrado Integrado em Medicina, deve ser também indicado o nimero do aluno)

1:

2:

3
4:
5
6

Contacto

Morada

Telefone ou telemoével E-mail
A INDICAQAO CORRECTA DOS E-MAILS E FUNDAMENTAL JA QUE ESTA CONSTITUIRA A FORMA DE COMUNICAQAO
PREFERENCIAL

Responda as questoes colocadas nas pdginas seguintes
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LOCAL(IS) ONDE O TRABALHO VAI SER REALIZADO

Departamentos:

centro hospitalar
do Porto

Servigos:

Unidades ou sectores:

COLHEITA DE DADOS Nao aplicavel[]
(Anexe formulario de registo de dados)

Registo anonimizado Nao ] Sim [

Tipo de dados

Dados pessoais []; informacao clinica []; dados laboratoriais [ (analiticos [] deimagem []); Outro tipo de dados [

Descreva

Fontes e instrumentos de colheita de dados

Consulta do processo clinico [ (papel [] electrénico [)

Consulta de aplicacdes informaticas transversais [] (SAM [], SAPE [], SECTRA [, outras [])
Consulta de ficheiros [] ou aplicacdes informaticas especificas dos Servicos []

Indique quem serd responsavel pela supervisao da colheita de dados:

Instrumentos de colheita de dados
Inquéritos [] Questionarios [] Entrevistas [] Formulario de registo de dados []

Outros L] (descreva)

INQUERITOS E QUESTIONARIOS N3o aplicavel []
(Anexe copia de inquérito / questionario)
Tempo estimado .................. Registo anonimizado: Nao [ sim [

Forma de distribuicdo e recolha (descreva):

Contacto dos alunos/estagiarios com os participantes / informantes: Nao [JSim [
Participantes / informantes: Utentes / doentes* [] Profissionais® []

* Especifique (ex. doentes com artrite reumaté6ide; enfermeiros)

ENTREVISTAS N&o aplicavel []

(Anexe guido de entrevista)

Tempo estimado................... Registo anonimizado: Nao [ Sim [
Participantes / entrevistados: Utentes / doentes* [] Profissionais® []

* Especifique (ex. doentes com artrite reumatéide; gravidas; enfermeiros)
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F)

Responda “"N&ao" ou "Sim” a cada uma das seguintes perguntas

l. Serao garantidos:

A participacdo voluntéria no estudo? Nao []Sim [J
A proteccdo da identidade dos participantes e a confidencialidade dos dados? Nao [JSim []
Il. O trabalho:
Implica algum tipo de intervencdo/experimentagao? Nao [JSim [J
Envolve grupos vulneraveis (ex. criancas, portadores de deficiéncia, etc.)? Nao [JSim [J
Aborda situagdes que exigem particular aten¢do (ex. aborto, infertilidade, HIV, etc.)? Nao []sim []
Implica realizacdo “extra” de consultas, analises, exames? Nao [JSim [
Implica realizacio de estudos genéticos? Nao [JSim [
Implica deslocagdes “extra” de doentes ao hospital? Nao [ Sim [J
Implica realizacdo de procedimentos invasivos (bidpsias, etc.)? Nao [JSim [J
Implica colheita de produtos biolégicos (sangue, etc.)? Nio [JSim [
Implica armazenamento de produtos biolégicos (sangue, etc.)? Nao []Sim [
Implica saida de produtos biolégicos para outras instituicdes? Nao []Sim [
Implica saida de dados para outras instituicdes? Nao [JSim [
Implica riscos para os participantes? Nao [ sim [
Acarreta custos para o hospital? Nao [JSim [J
Acarreta custos para os participantes? Nao [JSim [J

Se respondeu "Sim"” a alguma pergunta deste grupo, especifique (se necessario, anexe documento com informacdo mais detalhada):

Data...ooof i

Assinaturas (de todos os alunos/estagiarios, pela ordem com que foram indicados na pég. 1)
1: 2: 3:
4 5: 6:

Anexos (preencher formularios disponibilizados nas paginas seguintes)

- CARTA A SOLICITAR AUTORIZAGCAO para a realizacdo do trabalho (modelo disponivel) [

- TERMOS DE RESPONSABILIDADE (Alunos e estagiarios; Professor regente da disciplina e Orientador / Supervisor no CHP)
(modelo disponivel) []

- TERMOS DE AUTORIZACAO LOCAL (Conselhos de Gestdo de Departamento; Directores de Servico; Responséveis por Unida-
des ou Sectores; Chefias Técnicas) (modelo disponivel) []

- COPIAS DE DOCUMENTOS: inquéritos/questionérios, guides de entrevista, formularios de colheita de dados, etc. []

- FOLHETO INFORMATIVO SOBRE O TRABALHO PARA DAR AOS PARTICIPANTES: Titulo do trabalho, escola, curso, aluno(s), in-
formacdo sobre o estudo (objectivos, caracter voluntario da participacdo, riscos e beneficios em participar, procedimentos a

efectuar, etc.), agradecimento, etc. []

REGISTO NO SECRETARIADO: Confirmo a recep¢ao da documentacdo indicada
EMPG: Data. .. [ o Assinatura (n°® mecanografico) ... ( ) (alunos de Medicina)

GCl: Data..... [Lucd......... Assinatura (n® mecanogréafico) ... ( )
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TiTULO DO TRABALHO:

Cartas a solicitar autorizacao

Carta dos alunos, a solicitar autorizacdo ao Presidente do Conselho de Administracdo

Exmo. Sr. Presidente do Conselho de Administracao do CHP

(nomes),

aluno(s) do...........° ano, da Disciplina de

do Curso de

da Universidade/Faculdade/Escola

venho (vimos) por este meio, solicitar a Vossa Exa. autorizacdo para realizar no CHP, de forma orientada, o trabalho mencionado,
de acordo com o programa de trabalho em anexo.
Mais informamos que pretendemos realizar o referido trabalho nos seguintes locais:

Departamento(s) de

Servico(s) de

Unidade(s) ou Sector(es) de

Data Assinatura

Carta do Regente da Disciplina, a solicitar autorizacdo aos Conselhos de Gestdo de Departamento e Directores de Servico

Exmo. (s) Conselho de Gestao do (s) Departamentos de

(Departamentos)
Exmo. (s) Director(es) do(s) Servico(s) de

(Servicos),

na qualidade de Professor Regente da Disciplina de

do Curso de

da Faculdade/Escola

solicito autorizacdo para que o(s) aluno(s) acima referido(s) desenvolva(m) o trabalho mencionado, no(s) Departamento(s) e

Servico(s) pelos quais Vossas Exas. sdo responséveis.

Data Assinatura
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TITULO DO TRABALHO:

Termos de responsabilidade
Alunos / Estagiarios

(nome),

aluno(s) do ( ) ano, da Disciplina de

do Curso de )

da Faculdade / Escola ,

comprometo-me (mo-nos) a executar o trabalho mencionado, de acordo com o programa de trabalho em anexo, respeitando os
principios éticos e deontolégicos e as normas da instituicdo.
Data Assinaturas

Professor Regente da Disciplina

(nome),

na qualidade de Professor Regente da Disciplina de ,

do Curso de

da Faculdade/Escola

comprometo-me a prestar a orientacdo necessaria para uma boa execucao do trabalho mencionado e a acompanhar o(s) aluno(s)
durante a sua realizac¢do, de acordo com o programa de trabalho em anexo, bem como zelar pelo respeito dos principios éticos
e deontolégicos e pelo cumprimento das normas da instituicdo.

Data Assinatura

Orientador / Supervisor no CHP (se aplicavel)

(nome),

(grupo e categoria profissional),

a exercer fungdes no Departamento de

'

Servico de

Unidade ou Sector de

na qualidade de Orientador / Supervisor no CHP, comprometo-me a prestar a orientacdo necessaria para uma boa execuc¢ado do
trabalho mencionado, de acordo com o programa de trabalho em anexo e a acompanhar o(s) aluno(s) durante a sua realizagao,
responsabilizando-me por supervisiona-lo, bem como zelar pelo respeito dos principios éticos e deontolégicos e pelo cumpri-
mento das normas da institui¢ao.

Data Assinatura
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TiTULO DO TRABALHO:

Termos de autorizacgao local

Chefia(s) Técnica(s) (se aplicavel)

Na qualidade de (designacdo da Chefia Técnica), declaro que auto-

rizo a execucdo do trabalho mencionado e comprometo-me a prestar as condi¢des necessarias para a boa execu¢do do mesmo,

de acordo com o programa de trabalho apresentado.

Servico de Data Assinatura e carimbo
—

Servico de Data Assinatura e carimbo
—

Servico de Data Assinatura e carimbo
—

Servico de Data Assinatura e carimbo
—

Responsavel(eis) por Unidade(s), Gabinete(s) ou Sector(es) (se aplicavel)

Na qualidade de Responsavel pela Unidade / Gabinete / Sector, declaro que autorizo a execucdo do trabalho mencionado e

comprometo-me a prestar as condi¢des necessarias para a boa execucdo do mesmo, de acordo com o programa de trabalho

apresentado.

Unidade / Gabinete / Sector de Data Assinatura e carimbo
Y —

Unidade / Gabinete / Sector de Data Assinatura e carimbo
Y —

Unidade / Gabinete / Sector de Data Assinatura e carimbo
Y —

Unidade / Gabinete / Sector de Data Assinatura e carimbo
Y —
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TITULO DO TRABALHO:

Termos de autorizacdo local (continuacao)
Director(es) de Servigo

Na qualidade de Director do Servico, declaro que autorizo a execuc¢ao do trabalho mencionado e comprometo-me a prestar as

condi¢des necessarias para a boa execu¢ao do mesmo, de acordo com o programa de trabalho apresentado.

Servico de Data Nome Assinatura e carimbo
[ ...

Servico de Data Nome Assinatura e carimbo
—

Servico de Data Nome Assinatura e carimbo
—

Servico de Data Nome Assinatura e carimbo
L] ..

Conselho(s) de Gestao / Director(es) de Departamento

O Departamento autoriza a execuc¢ao do trabalho mencionado e compromete-se a prestar as condi¢des necessarias para a boa

execucao do mesmo, de acordo com o programa de trabalho apresentado.

Departamento de Data Nome Assinatura e carimbo
y—

Departamento de Data Nome Assinatura e carimbo
Y —

Departamento de Data Nome Assinatura e carimbo
JA— -

Departamento de Data Nome Assinatura e carimbo
y—
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LEGISLACAO E
REGULAMENTACAO

Apresentam-se os principais diplomas legais com relevancia no
ambito da Investigacdo e Desenvolvimento Cientifico e Tecnolé-
gico. Consulte a legislagdo no DEFI/GCI: Colectanea de Legislacdo

sobre Investigacdao em Sadde.

Legislacdo — ORGANISMOS DE APOIO A
INVESTIGACAO
Fundacao para a Ciéncia e a Tecnologia
Decreto-Lei n.° 188/97 - 28.07.1997
» Cria a Fundacdo para a Ciéncia e a Tecnologia e define a sua
organica.
Decreto-Lei n.° 187/97 - 28.07.1997
« Cria o Instituto de Cooperacgdo Cientifica e Tecnolégica Inter-
nacional e define a sua organica.
Decreto-Lei n.° 186/97 - 28.07.1997
+ Cria o Observatério das Ciéncias e das Tecnologias e define a

sua organica.

Legislacio — INSTITUICOES DE
INVESTIGACAO

Geral
Decreto-Lein.° 91/2005 - 02.06.2005
« Estabelece a primeira alteracdo ao Decreto-Lei n.° 125/99,
criando as avaliagdes de alto nivel no sistema de avaliagdo
aplicavel as institui¢des que se dedicam a investigacao cien-
tifica e desenvolvimento tecnolégico.
Decreto-Lein.® 125/1999 - 20.04.1999
« Estabelece o regime juridico das institui¢des de investigacao
cientifica e desenvolvimento tecnolégico publicas e particu-
lares. Cria 0 modelo de laboratérios associados, como institui-
¢Oes publicas ou privadas sem fins lucrativos com o estatuto de
utilidade publica, associadas de forma particular a prossecucao
de determinados objectivos da politica cientifica e tecnolégica

nacional, mediante a celebra¢ado de contratos com o Estado.

centro hospitalar
do Porto

Laboratérios do Estado
Resolucao de Conselho de Ministros n.° 198/2005 - 28.12.2005
+ Encarrega o Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior
de, em articulacdo com ......, preparar uma proposta de reforma
do sistema actual dos Laboratérios do Estado.
Decreto-Lei n.° 141/2005 - 15.08.2005
« Atribui um regime especial de autonomia administrativa e fi-
nanceira aos Laboratérios do Estado.
Resolucao do Conselho de Ministros n.° 36/2002 - 21.02.2002

« Elenca os Laboratérios do Estado.

Unidades de Investigacao
Regulamento n.® 1/98 - 30.01.1998
» Regula o programa de financiamento plurianual de unidades
de 1&D.
Despacho n.° 31-E/MCT/96 - 02.04.1997
» Aprova a composicao dos painéis de avaliacdo das unidades
de Investigagao.
Despacho n.° 25-B/MCT/96 - 02.04.1997
+ Aprova a designacdo dos coordenadores dos painéis de avalia-
¢do das unidades de investigagao.
Despacho n.° 19-A/MCT/96 - 02.04.1997
» Determina a avaliag¢do das unidades de investigacdo abrangi-
das pelo programa de Financiamento Plurianual de Unidades

de 18D, ....

Legislacdo — MECENATO E INCENTIVOS A
16D

Mecenato Cientifico
Despacho n.® 1593/2005 - 24.01.2005
 Regulamenta a emissao do certificado «Ciéncia 2010», no &m-
bito do Estatuto do Mecenato Cientifico.
Lein.? 26/2004 - 08.07.2004
+ Aprova o Estatuto do Mecenato Cientifico e procede a nona al-

teragdo do Decreto-Lei n.® 74/99 (Estatuto do Mecenato).
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Incentivos a 1&D
Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 54/2001 - 24.05.2001
» Determina que os representantes do accionista Estado nas
empresas ... deverao actuar no sentido de contribuir para o
reforco da respectiva actividade de investigacdo cientifica e
desenvolvimento tecnolégico, e estabelece formas concretas
de prossecucdo desse objectivo.
Resolucao do Conselho de Ministros n.° 56/2001 - 25.05.2001
» Adopta medidas tendentes a atrac¢do de investimento estran-
geiro de base tecnoldgica.
Despacho n.® 3368/98 - 25.02.1998
» Cria uma comissdo para certificar as actividades de investi-
gacdo ou desenvolvimento invocadas por sujeitos passivos
do IRC.
Lei n.° 40/2005 - 02.08.2005
« Estabelece o sistema de incentivos fiscais em investigacdo e
desenvolvimento (I&D) empresarial, SIFIDE, para o periodo
2006-2010, aprofundando e retomando um instrumento de
incentivo a 1&D nas empresas que tinha estado em vigor de
1997 a 2003, ......
Decreto-Lei n.° 91/2005 - 03.06.2005
« Cria o SIFIDE, sistema de incentivos fiscais em investigacdo e
desenvolvimento empresarial.
Decreto-Lei n.° 197/2001 - 28.06.2001
« Altera o sistema de incentivos fiscais em investigacdo e de-
senvolvimento (1&D) empresarial, SIFIDE, que tinha sido esta-
belecido pelo Decreto-Lei n.° 292/97, e tinha estado em vigor
desde 1997, alargando os beneficios de forma a manter os
incentivos competitivos internacionalmente,.....
Lein.® 127-B/97 - 20.12.1997
* Lei do Orcamento de Estado para 1998. Estabelece no artigo
45° a prorrogacao do regime de crédito fiscal para despesas
com investigacdo e desenvolvimento tecnoldgico estabeleci-
do no Decreto-Lei n.° 292/97.
Decreto-Lei n.® 292/1997 - 21.10.1997
+ Cria o Sistema de Incentivos Fiscais em Investigacdo e Desen-

volvimento (1&D) Empresarial, SIFIDE, para 1997, o qual foi
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prorrogado para 1998,1999 e 2000 pelo Artigo 45° da Lei do
Orcamento de Estado 1998, DR n.° 293, |-A Série.

Legislacao — CARREIRA E BOLSAS DE
INVESTIGACAO

Bolseiros e Bolsas de Investigacao
Lei n.° 40/2004 - 17.08.2004
« Altera o estatuto do bolseiro de investiga¢do, revogando o
Decreto-Lein.° 123/99.
Despacho n.® 3037/2004 - 11.02.2004
+ Aprova o regulamento de bolsas de doutoramento em empresas.
Decreto-Lei n.° 52/2002 - 02.03.2002
» Cria um registo nacional de Teses de Doutoramento em
curso.
Decreto-Lei n.° 123/1999 - 20.04.1999

+ Aprova o estatuto do bolseiro de investigacao cientifica.

Carreira de Investigacao
Recomendacdo da Comissao Europeia n.° 2005/251/CE
-11.03.2005
» Relativa a Carta Europeia do Investigador e ao Cédigo de Con-
duta para o Recrutamento de Investigadores.
Decreto-Lei n.® 124/1999 - 20.04.1999
« Aprova o estatuto da carreira de investigacdo cientifica. ... Re-
gulamenta aspectos da propriedade industrial, .... , lucros ou
royalties resultantes de invencdo patenteada, ..., lucros resul-
tantes de concessdo de licencas de exploragdo ou venda de

patentes, de desenhos ou de modelos..., de modo a potenciar

as invengoes e o registo de patentes.

Legislacdo — HOSPITAIS UNIVERSITARIOS

Decreto-Lein.° 27/2002 - 08.11.2002

* Regime juridico da gestao hospitalar (artigo 15°)



Decreto-Lein.° 206/2004 - 19.08.2004
* Regulamenta o artigo 15.° do regime juridico da gestao hospi-

talar, aprovado pela Lei n.° 27/2002, de 8 de Novembro.

Legislacao — DIPLOMAS DO ENSINO
SUPERIOR E REGULAMENTOS DA UP

Diplomas do Ensino Superior
Decreto-Lei n.® 74/2006 - 24.03.2006
» Aprova o regime juridico dos graus e diplomas do ensino
superior.
Despacho n.° 7287-A/2006 (2.2série) - 31.03.2006 (MCTES)
« Ciclos de Estudos — Alteracoes.
Despacho n.° 7287-B/2006 (2.2série) — 31.03.2006 (MCTES)
« Ciclos de Estudos — Adequacoes.
Despacho n.° 7287-C/2006 (2.2série) - 31.03.2006 (MCTES)

* Ciclos de Estudos — Alteragoes.

Regulamentos da Universidade do Porto

* Regulamento Geral dos Primeiros Ciclos de Estudos da Univer-
sidade do Porto (05.11.2009)

 Regulamento Geral dos Segundos Ciclos de Estudos da Univer-
sidade do Porto (05.11.2009)

» Regulamento Geral dos Terceiros Ciclos de Estudos da Univer-
sidade do Porto (05.11.2009)

* Regulamento Geral dos Mestrados Integrados da Universidade
do Porto (05.11.2009)

+ Concessao do Titulo Doutor Honoris Causa da Universidade do
Porto (20-02-2010)

* Regulamento de Aplicacao do Sistema de Créditos Curricula-
res aos Cursos e Ciclos de Estudos da Universidade do Porto
(20-01-2010)

« Frequéncia das Unidades Curriculares Singulares dos Cursos e

Ciclos de Estudos da Universidade do Porto (2010)

centro hospitalar
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Legislacio — COLHEITA /CONSERVACAO DE
PRODUTOS BIOLOGICOS

Lein.® 12/2005 -26.01.2005
« Define o conceito de informacdo de salde e de informacéo ge-
nética, a circulacdo de informacdo e a intervencao sobre o ge-
noma humano no sistema de salide, bem como as regras para
a colheita e conservacdo de produtos biolégicos para efeitos

de testes genéticos ou de investigacao.

Legislacio — COMISSOES DE ETICA

Comissao de Etica para a Investiga¢do Clinica (CEIC)
Portaria n.° 57/2005, 20.01.2005 (D.R. n.° 14/2005, I-B)
» Aprova a composicao, funcionamento e financiamento da Co-

missdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC).

Comissdes de Etica para a Saide (CES)
Decreto-Lei n.° 97/95 - 10.05.1995
» Regulamenta as comissdes de ética para a sadde, definindo a

sua composicao, a competéncia e o modo de funcionamento.

Legislacdo - ENSAIOS CLINICOS

Ensaios Clinicos de Medicamentos de uso humano
Decreto-Lein.° 102/2007 - 02.05.2007
« Transpoe para a ordem juridica interna a Directiva n.° 2005/28/
CE, da Comissao, que estabelece os principios e directrizes de
boas préticas clinicas no que respeita aos medicamentos ex-
perimentais para uso humano, bem como os requisitos aplica-
veis as autorizagoes de fabrico ou importacao desses produtos.
Complementa a Lei n.° 46/2004 e estabelece: a) os principios
e directrizes de boas praticas clinicas aplicaveis a concepcao,
realizacdo e notificacdo de Ensaios Clinicos em seres humanos

que envolvam medicamentos experimentais; b) os requisitos
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especiais aplicaveis a autorizagao de fabrico e de importacao de
medicamentos experimentais; c) as regras relativas a documen-
tacdo sobre o Ensaio Clinico, aos métodos de arquivo, a qualifi-
cacdo dos inspectores e aos procedimentos de inspeccao.
Lein.® 46/2004 - 19.08.2004
* Procede a revisao da legislacdo nacional aplicavel aos Ensaios
Clinicos de medicamentos de uso humano e de medicamen-
tos experimentais, transpondo para a ordem juridica interna a
Directiva n.° 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conse-
Lho, relativa a aplicacdo das boas praticas clinicas na conducao
dos Ensaios Clinicos de medicamentos de uso humano.
Decreto Lei n.° 97/1994 - 09.04.1994
 Estabelece as normas a que devem obedecer os Ensaios Cli-
nicos a realizar em seres humanos, de modo a garantir a sua
integridade fisica e psiquica e a eficacia e seguranca dos

medicamentos.

Investigacao Clinica com Dispositivos Médicos
Norma Portuguesa EN ISO 14155-1:2003

« Investigacdo clinica de dispositivos médicos em seres huma-
nos — Parte 1: Requisitos gerais (ISO 14155-1:2003); Parte 2:
Plano de investigagdo clinica (1ISO 14155-2:2003)

Decreto-Lei n.° 30/2003 - 14.02.2003 (D.R. n.° 38/2003, I-A)

« Transpoe para o ordenamento juridico interno as Directivas
Comunitarias relativas aos dispositivos médicos (Directiva n.°
98/79/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, a Directiva
n.° 2000/70/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, e a
Directiva n.° 2001/104/CE, do Parlamento Europeu e do Con-
selho, que alteram a Directiva n.° 93/42/CEE, do Conselho).
Revoga a Portaria n.° 136/96.

Decreto-Lei n.° 273/95 - 23.10.1995 (D.R. n.° 245/95, I-A)

« Transpoe a Directiva 93/42/CEE. Regras a que devem obede-
cer o fabrico, a comercializacdo e a entrada em Servico dos
dispositivos médicos e respectivos acessorios. Alterado pelo
Decreto-Lei n.° 30/2003, de 14 de Fevereiro.

« Directiva 93/42/CEE - 14.06.1993 (J.0. n.° L169, de 12/
Julho/1993)
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Legislacio — ESTUDOS GENETICOS

Lein.° 12/2005 -26.01.2005
+ Define o conceito de informacao de saide e de informacao ge-
nética, a circulacdo de informacao e a intervencao sobre o ge-
noma humano no sistema de salide, bem como as regras para
a colheita e conservacdo de produtos biolégicos para efeitos

de testes genéticos ou de investigacao.

Legislacdo - PATENTES

Decreto-Lei n.® 124/1999 - 20.04.1999
» Aprova o estatuto da carreira de investigacdo cientifica. ...
Regulamenta aspectos da propriedade industrial, nomea-
damente quanto ao registo, e estabelece que os lucros ou
royalties resultantes de invencao patenteada, de desenhos
ou modelos industriais protegidos e, ainda, os lucros resul-
tantes de concessao de licencas de exploracdo ou venda de
patentes, de desenhos ou de modelos sdo distribuidos, em
partes iguais, pelo inventor individual ou pela equipa inven-
tora e pela Instituicao na qual o inventor ou a equipa exerce
funcdes, de modo a potenciar as inven¢des e o registo de
patentes.
Decreto-Lei n.° 206/2006 - 27.10.2006
+ Lei Organica do Ministério da Justica — Artigo 21°: Instituto Na-

cional da Propriedade Industrial, I. P.

Legislacio - PROTECCAO DE DADOS

Lein.° 12/2005 -26.01.2005
+ Define o conceito de informacao de sadde e de informacao ge-
nética, a circulagao de informacao e a intervencao sobre o ge-
noma humano no sistema de sadde, bem como as regras para
a colheita e conservagdo de produtos biolégicos para efeitos

de testes genéticos ou de investigacao.



Lei 43/2004 - 18.08.2004

« Lei da organizagdo e funcionamento da Comissdo Nacional de
Proteccdo de Dados.

Decreto-Lei 122/2000 - 04.07.2000 (D.R.n.° 152, 1-A)

* Transpde para a ordem juridica interna a Directiva n.° 96/9/
CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a protec¢ao
juridica das bases de dados.

Lei 67/ 98 -26.10.1998

* Lei da Proteccdo de Dados Pessoais. Transpde para a ordem
juridica interna a Directiva n.° 95/46/CE, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, relativa a protec¢do das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulagao desses dados.

Constituicdo da Republica Portuguesa

« Artigo 35° — Utilizacdo da informatica.

Legislacao — CUSTOS E TAXAS
MODERADORAS

Tabela de Precos do SNS
Portaria n.° 132/2009 - 30.01.2009
 Aprova as tabelas de precos a praticar pelo SNS, bem como
o respectivo Regulamento, constantes dos anexos a presente
portaria, que dela fazem parte integrante. Revoga a Portaria n.°
110 -A/2007, de 23 de Janeiro, e o despacho n.° 7376/2000,
da Ministra da Saude, de 27 de Dezembro de 1999, publicado
no Diario da Republica, 2.2 série, de 5 de Abril de 2000. Altera
a Portarian.° 567/2006, de 12 de Junho, que aprova as tabelas
de precos a praticar pelo SNS, bem como a lista de classifica-
¢ao dos hospitais para efeitos de facturacdo dos episddios de

urgéncia.
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Portaria n.° 110-A/2007 - 23.01.2007
« Altera a Portaria n.° 567/2006, de 12 de Junho, que aprova
as tabelas de precos a praticar pelo SNS, bem como a lista de
classificacdo dos hospitais para efeitos de facturacao dos epi-
sédios de urgéncia.
Portaria n.° 567/2006 - 12.06.2006
» Aprova as tabelas de precos a praticar pelo Servico Nacional
de Salde (SNS); Alterada pela Portaria 110-A/2007, de 23 de

Janeiro.
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“SITES” UTEIS

Apresentam-se alguns "sites” (teis no ambito da Investigacao

Cientifica e Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico.

CNPD

CNPD (Comissao Nacional de Proteccao de Dados)
www.cnpd.pt/

A CNPD é uma entidade administrativa independente com po-
deres de autoridade, que funciona junto da Assembleia da Repu-
blica e que tem como atribuicdo genérica controlar e fiscalizar o
processamento de dados pessoais, em rigoroso respeito pelos
direitos do homem e pelas liberdades e garantias consagradas na

Constituicdo e na lei.

CNECV

CNECV (Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida)
http://www.cnecv.gov.pt/cnecv/pt/

O CNECV é um 6rgdo independente que funciona junto da Presi-
déncia do Conselho de Ministros, a quem compete analisar sis-
tematicamente os problemas morais suscitados pelos progressos
cientificos nos dominios da biologia, da medicina ou da sadde
em geral, emitir pareceres sobre os problemas a que se refere a
alinea anterior, ....e apresentar anualmente ao Primeiro-Ministro
um relatério sobre o estado da aplicagdo das novas tecnologias a
vida humana e respectivas implicacdes de natureza ética e social,

formulando as recomendacoes ...

Plataforma DeGéis

http://www.degois.pt/

A Plataforma de DeGéis é um instrumento de recolha, disponibili-
zacao e andlise da producao intelectual, cientifica e outras infor-

macoes curriculares dos Investigadores portugueses.

EudraCT

EudraCT (European Clinical Trial Database)
http://eudract.emea.europa.eu/

A EudraCT é uma base de dados de todos os Ensaios Clinicos in-

terventivos, com medicamentos, na Unido Europeia, submetidos
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a Comissdo de Etica e a Autoridade Competente, a partir do dia 1
de Maio de 2004. Foi criada de acordo com directiva comunitaria

2001/20/CE

FCT

FCT (Fundacdo para a Ciéncia e Tecnologia)

http://fct.mctes.pt/

A FCT é um instituto publico integrado na administracao indirecta
do Estado, ..., “que tem por missdo o desenvolvimento, financia-
mento e avaliacdo de instituicdes, redes, infra-estruturas, equi-
pamentos cientificos, programas, projectos e recursos humanos
em todos os dominios da ciéncia e da tecnologia, assim como o
desenvolvimento da cooperacao cientifica e tecnolégica interna-

cional.

GPEARI

GPEARI (Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliacdo e Rela-
coes Internacionais)

www.estatisticas.gpeari.mctes.pt/

Tem por objectivo garantir o apoio técnico a formulacdo de poli-
ticas e ao planeamento estratégico e operacional, em articulagado
com a programacao financeira, assegurar, directamente ou sob a
sua coordenacado, as relagdes internacionais, e acompanhar e ava-
liar a execucao de politicas nos dominios da ciéncia, tecnologia,
ensino superior e sociedade da informacdo, dos instrumentos de
planeamento e os resultados dos sistemas de organizacao e ges-
tdo, .... Sucede nas atribuicdes, ao Gabinete de Gestdo Financeira
da Ciéncia e do Ensino Superior, ao Observatério da Ciéncia e do
Ensino Superior e ao Gabinete de Relac¢bes Internacionais da Ci-
éncia e do Ensino Superior.

OCES (Observatério da Ciéncia e do Ensino Superior)
www.oces.mctes.pt/

O OCES foi sucedido, nas suas atribui¢des, pelo GPEARI.
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INFARMED

INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude / Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento)
www.infarmed.pt

O INFARMED é um instituto publico integrado na administracao
indirecta do Estado, ...., que tem por missao regular e supervi-
sionar os sectores dos medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal, ..., e garantir o acesso
dos profissionais da salide e dos cidaddos a medicamentos, dis-
positivos médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, de

qualidade, eficazes e seguros.

INPI

INPI (Instituto Nacional da Propriedade Industrial)

www.inpi.pt/

O INPI, é instituto pUblico integrado na administracdo indirecta do
Estado, ..., que tem por missdo assegurar a promogao e a protec-
¢do da propriedade industrial a nivel nacional e internacional ......
A sua actividade centra-se na atribuicdo e proteccao de direitos
de Propriedade Industrial, a nivel interno e externo, ...; na difusao
da informacdo técnica e cientifica patenteada e na promogao da

utilizacdo do Sistema de Propriedade Industrial, ....

110 | CENTRO HOSPITALAR DO PORTO

MECENATO.NET

http://mecenato.sapo.pt/

UMIC

UMIC (Agéncia para a Sociedade do Conhecimento)
http://www.umic.pt/

A UMIC é um organismo publico portugués com a missao de co-
ordenar as politicas para a sociedade da informagdo e mobiliza-la
através da promocao de actividades de divulgacdo, qualificacdo

e investigacao.



GLOSSARIOS

Glossario de abreviaturas

AIM, Autorizacdo de Introducdo no Mercado (Fonte: INFARMED)

BCC, Bolsas de Cientista Convidado (da FCT)

BDCC, Bolsas de Desenvolvimento de Carreira Cientifica (da FCT)

BPD, Bolsas de Pds-Doutoramento (da FCT)

BD, Bolsas de Doutoramento (da FCT)

BDE, Bolsas de Doutoramento em Empresas (da FCT)

BM, Bolsas de Mestrado (da FCT)

Bl, Bolsas de Investigacdo (da FCT)

BIC, Bolsas de Iniciagao Cientifica (da FCT)

Bll, Bolsas de Integra¢do na Investigacao (da FCT)

BEST, Bolsas de Estagio em Organizacdes Cientificas e Tecnologi-
cas Internacionais (da FCT)

BPF, Boas Praticas de Fabrico (Fonte: INFARMED)

BSAB, Bolsas de Licenga Sabética (da FCT)

BMOB, Bolsas de Mobilidade entre Institui¢oes de 1&D e empresas
ou outras entidades (da FCT)

BGCT, Bolsas de Gestdo de Ciéncia e Tecnologia (da FCT)

BTI, Bolsas de Técnico de Investigacdo (da FCT)

CA, Conselho de Administragdo (do CHP)

CBP, Comissao de Bolsas e Prémios (do CHP)

CE, Comunidade Europeia

CECAV, Centro de Ciéncia Animal e Veterinaria da Universidade de
Tras-os-Montes e Alto Douro (o mesmo que CECAV/UTAD)

CECAV/UTAD, Centro de Ciéncia Animal e Veterinaria da Universi-
dade de Tras-os-Montes e Alto Douro (o mesmo que CECAV)

CEIC, Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica

CES, Comissao de Etica para a Satide

CG, Conselho de Gestdo (dos Departamentos do CHP)

CHP, Centro Hospitalar do Porto

CIS, Inquérito Comunitario a Inovacao

CNECV, Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida

CNPD, Comissao Nacional de Proteccao de Dados

CV, Curriculum Vitae

DEFI, Departamento de Ensino, Formacdo e Investigacdo (do

CHP)

centro hospitalar
do Porto

DIMAS, Inquérito estatistico aos Alunos DIplomados e MAtricu-
lados no ensino superior (MCTES, GPEARI) (substituido pelo
inquérito RAIDES)

DME, Dossié do Medicamento Experimental (INFARMED)

EudraCT, European Clinical Trial Database

FCT, Fundacao para a Ciéncia e Tecnologia (MCTES)

FC/UP, Faculdade de Ciéncias da Universidade do Porto

FE/UP, Faculdade de Engenharia da Universidade do Porto

FEDER, Fundo Europeu para o Desenvolvimento Regional

FF/UP, Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto

FM/UP, Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

FP/UP, Faculdade de Psicologia da Universidade do Porto

FSE, Fundo Social Europeu

GCl, Gabinete Coordenador da Investigacdo (do DEFI do CHP)

DEFI/GCI, o mesmo que GCI (do DEFI do CHP)

GGPF, Gabinete de Gestao de Projectos Financiados (do CHP)

GPEARI, Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliacao e Rela-
¢oes Internacionais (MCTES)

HGSA, Hospital Geral de Santo Anténio (o0 mesmo que HSA) (o
mesmo que HSA/CHP)

HMP, Hospital Maria Pia (o mesmo que HMP/CHP)

HMP/CHP, Unidade Hospital Maria Pia do Centro Hospitalar do
Porto (o mesmo que HMP)

HSA, Hospital de Santo Antdnio (o mesmo que HGSA, Hospital Ge-
ral de Santo Anténio) (Unidade Hospitalar do CHP)

HSA/CHP, Unidade Hospital Santo Anténio do Centro Hospitalar
do Porto (0o mesmo que HSA) (o0 mesmo que HGSA)

IBMC, Instituto de Biologia Molecular e Celular da Universidade
do Porto (o mesmo que IBMC/UP)

IBMC/UP, Instituto de Biologia Molecular e Celular da Universida-
de do Porto (o mesmo que IBMC)

ICBAS, Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar

ICBAS/UP, Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar da Uni-
versidade do Porto (o mesmo que ICBAS)

1GC, Instituto Gulbenkian da Ciéncia
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INE, Instituto Nacional de Estatistica

INEB, Instituto de Engenharia Biomédica

INESC-Porto, Instituto de Engenharia de Sistemas e Computado-
res do Porto

INFARMED, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Salde (ex. Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento)

INPI, Instituto Nacional da Propriedade Industrial

INSA, Instituto Nacional de Sadde Dr. Ricardo Jorge

IPATIMUP, Instituto de Patologia e Imunologia da Universidade do
Porto

IPCTN, Inquérito ao Potencial Cientifico e Tecnolégico Nacional
(MCTES, GPEARI)

JNICT, Junta Nacional de Investigacao Cientifica e Tecnolégica

MCTES, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior

ME, Medicamento Experimental (INFARMED)

MID, Maternidade Jdlio Dinis (o0 mesmo que MID/CHP)

MID/CHP, Unidade Maternidade Jalio Dinis do Centro Hospitalar
do Porto (o mesmo que MID)

MS, Ministério da Salide

OCES, Observatdrio da Ciéncia e do Ensino Superior (Portugal,
2007-2013)

OGM, Organismos Geneticamente Modificados (INFARMED)

PAEC, Pedido de Autorizacao de Ensaio Clinico (INFARMED)

QCA, Quadro Comunitario de Apoio

QREN, Quadro de Referéncia Estratégica Nacional
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RAIDES, Inquérito de Registo de Alunos Inscritos e Diplomados de
Ensino Superior (substituiu o inquérito DIMAS)

RCM, Resumo das Caracteristicas do Medicamento (INFARMED)

REBIDES, Registo Biografico dos Docentes do Ensino Superior
(MCTES, GPEARI)

SEl, Secretariado dos Estudos de Investigacdo (do CHP)

SEN, Sistema Estatistico Nacional

SF, Servigos Financeiros (do CHP)

SIG, Servico de Informacgdo de Gestdo (do CHP)

TDT, Técnico de Diagnéstico e Terapéutica

TS, Técnico Superior

TSS, Técnico Superior de Saude

TSSS, Técnico Superior de Servigo Social

UE, Unido Europeia

UA, Universidade de Aveiro

UM, Universidade do Minho

UMIB, Unidade Multidisciplinar de Investigacdo Biomédica (o
mesmo que UMIB/ICBAS/UP)

UMIB/ICBAS/UP, Unidade Multidisciplinar de Investigacao Biomé-
dica, com sede no ICBAS/UP (o mesmo que UMIB)

UMIC, Agéncia para a Sociedade do Conhecimento

UP, Universidade do Porto

UTAD, Universidade de Tras-os-Montes e Alto Douro



Glossario de termos técnicos

Acaso (estatistica): 1. Termo usado para descrever os resultados
de um processo estocastico, isto €, um processo no qual a pro-
babilidade de ocorrer qualquer evento é conhecida ou pode
ser determinada. 2. Ao acaso: ndo significa, em estatistica, sem
reflexdo, inadvertidamente, mas o contrario: significa processo
construido para que cada resultado possivel esteja associado a
uma probabilidade conhecida. (¥)

Acaso (geral): 1. Acontecimento incerto ou imprevisivel; casuali-
dade, eventualidade. 2. Fortuito. 3. Destino, fortuna, sorte. 4. Ao
acaso: sem reflexdo, inadvertidamente. (*)

Acontecimento adverso (de um medicamento): Qualquer mani-
festacao nociva registada num doente ou num Participante tra-
tado por um medicamento, independentemente da existéncia
de relagdo causal com o tratamento. (Fonte: Lei 46/2004)

Acontecimento adverso (de um medicamento): Qualquer ocorréncia
ndo desejada num individuo saudavel ou doente ap6s a adminis-
tracdo de um medicamento e em que ndo existe necessariamente
um nexo de causalidade entre a ocorréncia adversa e a adminis-
tracdo ou toma do medicamento. Este conceito é particularmente
importante no contexto dos Ensaios Clinicos. (Fonte: INFARMED)

Acontecimento adverso grave (de um medicamento): Qualquer
acontecimento adverso que causa a morte, poe a vida em risco,
causa ou prolonga hospitalizacao, resulta em incapacidade per-
sistente ou significativa e causa malformagao/anomalia congé-
nita. (Fonte: INFARMED)

Acontecimento adverso grave ou reaccdo adversa grave (de um
medicamento): Manifestacdo que, independentemente da dose
administrada, provoque a morte, ponha em perigo a vida do
Participante, requeira a hospitalizacdo ou o prolongamento da
hospitalizagao, resulte em deficiéncia ou incapacidade signifi-
cativas ou duradouras ou se traduza em anomalia ou malforma-
¢ao congénitas ou que seja considerada clinicamente relevante
pelo Investigador. (Fonte: Lei 46/2004)

Acontecimento adverso inesperado (de um medicamento):

Qualquer acontecimento adverso ndo descrito na Brochura do
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Investigador ou no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
(RCM), incluindo aquele cuja natureza, intensidade ou evolucdo
difere dos referidos naqueles documentos. (Fonte: INFARMED)

Aderéncia ao tratamento: Grau com que um doente segue o trata-
mento que foi designado para ele. (¥)

Agregacao: Processo de obtencdo do titulo de agregado, obriga-
torio para os docentes do ensino superior universitario que de-
sejem concorrer a categoria de professor catedratico. Inclui pro-
vas de discussao de curriculo cientifico, relatério sobre a area
cientifica de ensino e apresentacao de uma licdo de sintese.

Aleatorio (estatistica): 1. O que acontece ao acaso, ou seja, diz-se
da varidvel que assume valores segundo uma determinada lei
de probabilidades (por exemplo, os resultados de um jogo de
dados sdo aleatérios). 2. Quando é determinado por um com-
plexo de numerosas causas somadas, mas cujas actuagoes indi-
viduais desconhecemos (por exemplo, erro aleatério). 3. Diz-se
do processo construido para que cada resultado possivel esteja
associado a uma probabilidade conhecida (por exemplo, numa
experiéncia, os tratamentos sdao designados aos doentes por
processo aleatdrio). (*)

Alocacdo: Processo de alocar ou designar um tratamento a uma
unidade experimental. (*)

Amostra: Qualquer conjunto cujas caracteristicas ou proprieda-
des sdo estudadas com o objectivo de estendé-las a outro con-
junto, do qual o primeiro conjunto é considerado parte. (*)

Andlise (estatistica) univariada: as variaveis sdo estudadas isolada-
mente, de forma descritiva (frequéncias, medianas, médias, etc.).

Apuracao de dados: Processo de tomar os dados brutos, regista-
dos, por exemplo em processos clinicos, e organiza-los de forma
satisfatdria para posterior tabulacdo e analise. (*)

Bacharel (grau académico): Grau académico conferido por uma
instituicdo de ensino superior ap6s a conclusdo de um curso de
bacharelato. Designa também o individuo detentor deste grau.
Nota: Este grau foi extinto com a aplicagdo do Decreto-Lei n.°

74/2006, de 24 de Marco.
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Bacharelato (curso): Curso de trés anos, comprovativo de uma
formacao cientifica, académica e cultural adequada ao exercicio
de determinadas actividades profissionais, conducente ao grau
de bacharel. (Fonte: Lei n.° 46/86, de 14 de Outubro alterada
pelas Leis n.° 115/97, de 19 de Setembro e n.°49/2005, de 30
de Agosto; Nota: Este curso foi extinto com a aplicacao do De-
creto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Margo.)

Banco de dados centralizado: Especialmente em estudos multi-
céntricos, banco de dados mantido em um sé local. (*)

Banco de dados: Colec¢do ou arquivo de dados organizados de
maneira especifica e s acessivel a pessoal com a necessaria
competéncia, para propésito definido. (*)

Banco de produtos bioldgicos: "Qualquer repositério de amostras
biolégicas ou seus derivados, com ou sem tempo delimitado de
armazenamento, quer utilize colheita prospectiva ou material
previamente colhido, quer tenha sido obtido como componente
da prestacdo de cuidados de saldde de rotina, quer em progra-
mas de rastreio, quer para investigacao, e que inclua amostras
que sejam identificadas, identificaveis, anonimizadas ou anéni-
mas”. (Fonte: Lei 12/2005)

Base de dados genéticos: “Qualquer registo, informatizado ou
ndo, que contenha informagdo genética sobre um conjunto de
pessoas ou familias”. (Fonte: Lei 12/2005)

Blocos (em estatistica): Conjuntos de unidades experimentais
tdo similares quanto possivel, formados, por exemplo, por sub-
grupos de doentes classificados segundo uma ou mais variaveis,
quase sempre linhas de base. Os tratamentos sdo alocados por
processo aleatdrio dentro dos blocos. Veja também estratos. (*)

Boas praticas clinicas (em Ensaios Clinicos): Conjunto de requisi-
tos de qualidade, em termos éticos e cientificos, reconhecidos a
nivelinternacional, que devem ser respeitados na concep¢ao, na
realizacdo, no registo e na notificacdo dos Ensaios Clinicos que
envolvam a participacdo de seres humanos, e cuja observancia
constitui uma garantia de proteccdo dos direitos, da seguranga e
do bem-estar dos Participantes nos Ensaios Clinicos, bem como
da credibilidade desses Ensaios. (Fonte: Lei 46/2004)

Braco do Ensaio: Termo usado em lugar de tratamento ou grupo(*)
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Brochura do Investigador (de um Ensaio Clinico): Compilacao
dos dados clinicos e ndo clinicos relativos ao(s) medicamento(s)
experimental(ais) pertinentes para o estudo desse ou desses
medicamentos no ser humano. (Fonte: Lei 46/2004)

Calculo do tamanho da amostra: Célculo matematico, feito geral-
mente quando o Ensaio é planeado, que estabelece o nimero
de Participantes que deve ser recrutado, a um nivel de signifi-
cancia e poder de teste. (*)

Casual: O mesmo que aleatorio. (*)

Casualizacdo ou aleatorizacdo: Procedimento adoptado nos
Ensaios Clinicos; consiste em designar, por processo aleat6-
rio, tratamentos pré-escolhidos aos doentes Participantes do
Ensaio. (¥)

Casuistica: Registo pormenorizado de casos clinicos das doen-
cas. (%)

Centro de Ensaio (ou Centro de Ensaio Clinico): Estrutura organi-
zacional responsavel em recrutar, registar e tratar doentes, para
gerar os dados exigidos no Ensaio Clinico (*); Local de realiza-
¢ao de Ensaio em estabelecimento de sadde, publico ou priva-
do, laboratério ou outra entidade dotada dos meios materiais
e humanos adequados a realizagdo de um Ensaio Clinico, situ-
ado no territério nacional ou no territério de qualquer Estado
membro da Unido Europeia ou de um Estado terceiro. (Fonte:
Lei 46/2004)

Comissdo de Etica Competente (CEC): Comissdo encarregue de
emissao do parecer Gnico previsto na presente lei, quer se trate
da CEIC, quer se trate de uma CES designada pela CEIC para esse
fim. (Fonte: Lei 46/2004)

Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC): Organismo
independente constituido por profissionais de salde e outros,
incumbido de assegurar a proteccao dos direitos, da seguranca e
do bem-estar dos Participantes nos Ensaios Clinicos e de garan-
tir a mesma junto do publico, a quem compete, em regra, emitir
o parecer Unico. (Fonte: Lei 46/2004)

Comissdao Nacional de Proteccdo de Dados (CNPD): Entidade
administrativa independente com poderes de autoridade, que

funciona junto da Assembleia da Republica e que tem como atri-



buicao genérica controlar e fiscalizar o processamento de dados
pessoais, em rigoroso respeito pelos direitos do homem e pelas
liberdades e garantias consagradas na Constituicdo e na lei. (Lei
Nn.° 43/2004)

Comissdes de Etica para a Sadde (CES): Entidades criadas pelo
Decreto-Lein.® 97/95, de 10 de Maio, as quais compete, sempre
que solicitadas pela CEIC, emitir o parecer previsto na presente
lei. (Fonte: Lei 46/2004)

Comparacao de tratamentos: Qualquer comparacdo que envolva
dois ou mais tratamentos ou grupos. (*)

Comparac¢des miltiplas: Refere-se ao facto de que dois ou mais
tratamentos devem ser comparados, sempre em relacdo a mes-
ma variavel, em determinado momento do Ensaio (em geral, no
fim). (*)

Confundimento: Diz-se que h& confundimento quando o efeito
do tratamento estd confundido pelo efeito de outros factores,
de tal maneira que ndo se pode determinar o efeito isolado do
tratamento. Por exemplo, se um Investigador quiser saber se
ha associacdo entre o consumo de café durante a gravidez e o
baixo peso do recém-nascido, possivelmente encontrard uma
associacao significativa e podera tirar a conclusdo errada que o
café constitui um risco para o baixo peso ao nascer. Na verdade
existe aqui uma varidvel de confundimento - o tabaco — que dis-
torce a associacdo. (%)

Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV): Or-
gdo independente que funciona junto da Presidéncia do Conse-
lho de Ministros, a quem compete analisar sistematicamente os
problemas morais suscitados pelos progressos cientificos nos
dominios da biologia, da medicina ou da saide em geral, emitir
pareceres sobre os problemas a que se refere a alinea anterior,
....e apresentar anualmente ao Primeiro-Ministro um relatério so-
bre o estado da aplicagao das novas tecnologias a vida humana
e respectivas implicacdes de natureza ética e social, formulando
as recomendacdes .... (Lein.° 14/90, com altera¢des introduzidas
pela Lei n.° 9/2003, Lei n.° 6/2004 e Decreto-Lei n.° 193/99)

Consentimento informado: O mesmo que “Consentimento livre

e esclarecido”.
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Consentimento livre e esclarecido: A decisao, expressa mediante
declaracao obrigatoriamente escrita, datada e assinada, de par-
ticipar num Estudo de Investigacao, tomada livremente por uma
pessoa dotada de capacidade para dar o seu consentimento ou,
na falta daquela capacidade, pelo seu representante legal, ap6s
ter sido devidamente informada sobre a natureza, o alcance, as
consequéncias e os riscos do estudo e ter recebido documenta-
¢do adequada; excepcionalmente, se o declarante nao estiver
em condi¢des de dar o seu consentimento por escrito, este pode
ser dado oralmente, na presenca de duas testemunhas. (Fonte:
Lei 46/2004)

Controlo histérico: Grupo de individuos com a mesma doenga ou
condicado do grupo experimental, mas diagnosticados e tratados
da forma convencional em periodo de tempo anterior ao perio-
do em que foram diagnosticados e tratados os doentes do grupo
experimental. (¥)

Controlo negativo: Tratamento sem qualquer efeito farmacologi-
co ou fisiolégico, isto é, placebo ou pseudo-procedimento. Veja
controlo positivo. (*)

Controlo positivo: Normalmente o tratamento padrao, mas sem-
pre um tratamento que envolve o uso de uma substéncia farma-
cologicamente activa. Veja controlo negativo. (*¥)

Controlo simultaneo: Grupo de Participantes com a mesma doen-
¢a ou condicao do grupo experimental, submetido ao tratamento
controle exactamente no mesmo periodo de tempo que os pacien-
tes do grupo experimental. Veja também controlo histérico. (*)

Critério / condicdo de suspensao (de Ensaio ou Estudo de Inves-
tigagdo): Condicdo encontrada ao executar determinado proce-
dimento (por exemplo, ao examinar um doente) que exige que
a pessoa que executa o procedimento suspenda o processo até
que a condicdo seja removida. (*)

Critério / condicdo de término (de Ensaio ou Estudo de Investi-
gacdo): Condigdo encontrada ao executar determinado procedi-
mento (por exemplo, ao examinar um doente) que exige que a
pessoa que executa o procedimento pare o ensaio ou estudo. (*)

Dados: Informacao efectiva na forma de medidas, observacdes ou

estatisticas, usada como base para argumentacao. (*)
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Dados (edicao de dados): Processo de revisdo de dados com a fi-
nalidade de detectar deficiéncias ou erros no modo como eles
foram colhidos ou registados. (*)

Dados (entrada de dados): Processo de introduzir os dados em
sistema electrénico. (*)

Dados brutos: Medidas e observacdes registadas, por exemplo nos
processos clinicos, mas ainda ndo organizadas para interpretacao
e listagens de dados obtidos em computador, mas na forma como
foram registados, antes de edigdo, resumo e andlise. (*)

Dados pessoais: «Dados pessoais»: qualquer informacdo, de
qualquer natureza e independentemente do respectivo su-
porte, incluindo som e imagem, relativa a uma pessoa singular
identificada ou identificavel («titular dos dados»); é considera-
da identificdvel a pessoa que possa ser identificada directa ou
indirectamente, designadamente por referéncia a um nimero
de identificacdo ou a um ou mais elementos especificos da sua
identidade fisica, fisiolégica, psiquica, econémica, cultural ou
social. (Lei 67/98)

Dados pessoais (consentimento do titular dos dados): «Consen-
timento do titular dos dados»: qualquer manifesta¢do de von-
tade, livre, especifica e informada, nos termos da qual o titular
aceita que os seus dados pessoais sejam objecto de tratamento.
(Lei 67/98)

Dados pessoais (destinatario): «Destinatario»: a pessoa singular
ou colectiva, a autoridade publica, o Servico ou qualquer outro
organismo a quem sejam comunicados dados pessoais, inde-
pendentemente de se tratar ou ndo de um terceiro, sem prejuizo
de ndo serem considerados destinatarios as autoridades a quem
sejam comunicados dados no ambito de uma disposi¢ao legal.
(Lei 67/98)

Dados pessoais (ficheiro): «Ficheiro de dados pessoais»: qual-
quer conjunto estruturado de dados pessoais, acessivel segundo
critérios determinados, quer seja centralizado, descentralizado
ou repartido de modo funcional ou geogréfico. (Lei 67/98)

Dados pessoais (interconexdo de dados): «Interconexdo de da-
dos»: forma de tratamento que consiste na possibilidade de

relacionamento dos dados de um ficheiro com os dados de um
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ficheiro ou ficheiros mantidos por outro ou outros responsa-
veis, ou mantidos pelo mesmo responsavel com outra finali-
dade. (Lei 67/98)

Dados pessoais (responsavel pelo tratamento): «Responsavel
pelo tratamento»: a pessoa singular ou colectiva, a autoridade
publica, o Servico ou qualquer outro organismo que, individu-
almente ou em conjunto com outrem, determine as finalida-
des e os meios de tratamento dos dados pessoais; sempre que
as finalidades e os meios do tratamento sejam determinados
por disposicoes legislativas ou regulamentares, o responsa-
vel pelo tratamento deve ser indicado na lei de organizacao e
funcionamento ou no estatuto da entidade legal ou estatuta-
riamente competente para tratar os dados pessoais em causa.
(Lei 67/98)

Dados pessoais (subcontratante): «Subcontratante»: a pessoa
singular ou colectiva, a autoridade publica, o Servico ou qual-
quer outro organismo que trate os dados pessoais por conta do
responsavel pelo tratamento. (Lei 67/98)

Dados pessoais (terceiro): «Terceiro»: a pessoa singular ou co-
lectiva, a autoridade puablica, o Servico ou qualquer outro orga-
nismo que, ndo sendo o titular dos dados, o responsavel pelo
tratamento, o subcontratante ou outra pessoa sob autoridade
directa do responsavel pelo tratamento ou do subcontratante,
esteja habilitado a tratar os dados. (Lei 67/98)

Dados pessoais (tratamento): «Tratamento de dados pessoais»:
qualquer operacdo ou conjunto de operacdes sobre dados pes-
soais, efectuadas com ou sem meios automatizados, tais como a
recolha, o registo, a organizagao, a conservacao, a adaptagao ou
alteracdo, a recuperagdo, a consulta, a utilizagdo, a comunicagao
por transmissdo, por difusdao ou por qualquer outra forma de
colocagdo a disposicao, com comparacao ou interconexao, bem
como o bloqueio, apagamento ou destruicdo. (Lei 67/98)

Delineamento (de um Ensaio ou Estudo de Investigacdo): Parte
do Ensaio / estudo que especifica os procedimentos que serdo
avaliados, as unidades experimentais, a varidvel em anélise e o
modo como procedimentos serao designados as unidades expe-

rimentais. Veja também desenho. (*)



Delineamento com amostra de tamanho fixo: Delineamento
em que o ndmero de Participantes da investigacao é fixado
antes do inicio, através de célculo do tamanho da amostra
ou por outras consideracdes (por exemplo, o que é usual na
area, disponibilidade). E convencional estabelecer o tamanho
da amostra de inicio, a menos que o estudo seja uma analise
sequencial. (*)

Desenho: O mesmo que delineamento (“design”). (*)

Discrepante (“outlier”): Valor, leitura ou medida fora de limites
estabelecidos e, por isto, colocado em divida ou considerado
erro. (*)

Dispositivo médico activo: Qualquer dispositivo médico cujo
funcionamento depende de uma fonte de energia eléctrica
ou outra ndo gerada directamente pelo corpo humano ou pela
gravidade e que actua por conversdo dessa energia é desig-
nado como dispositivo médico activo. Ndo sdo considerados
como tal, os dispositivos destinados a transmitir energia, subs-
tancias ou outros elementos entre um dispositivo médico acti-
vo e o doente, sem qualquer modificacdo significativa. (Fonte:
INFARMED)

Dispositivo médico com marcacdao CE, seguida de cédigo nu-
meérico: Os dispositivos de classe | estéreis ou com fun¢des de
medicdo e das classes lla, IIb e lll necessitam da intervencao de
uma terceira entidade, o Organismo Notificado, que garanta a
avaliacao da sua conformidade de acordo com os requisitos es-
senciais que lhes sdo aplicaveis. Nestes casos os dispositivos
apresentam para além da marcacdo CE um cédigo constituido
por quatro digitos, o qual corresponde e identifica o Organismo
Notificado escolhido pelo fabricante para efectuar esta avalia-
¢do. (Fonte: INFARMED)

Dispositivo médico com marcacao CE: O dispositivo deve ser
apropriado a sua finalidade, deve ser seguro e deve alcancar
as caracteristicas e o desempenho indicados pelo fabricante. A
marcacao CE é um pré-requisito para colocar no mercado e per-
mitir a livre circulacdo dos dispositivos médicos, constituindo
uma garantia de que estes produtos estdo conformes com os

requisitos essenciais que lhes sao aplicaveis. Esta marcacao tem
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um grafismo préprio e deve estar aposta pelo Fabricante de for-
ma legivel, visivel e indelével em todos os dispositivos médicos,
excepto nos feitos por medida ou nos destinados a investigacdo
clinica. (Fonte: INFARMED)

Dispositivo médico: Qualquer instrumento, aparelho, equipa-
mento, material ou artigo utilizado isoladamente ou combina-
do, incluindo os suportes logicos necessarios para o seu bom
funcionamento, destinado pelo fabricante para ser usado no
corpo humano para fins de: diagnéstico, prevencdo, monitori-
zagdo, tratamento ou atenuacdo de uma doencga; diagnoéstico,
monitorizag¢do, tratamento ou atenuacao ou compensacdo de
uma lesdo ou deficiéncia; investigacao, substituicao ou modifi-
cacao da anatomia ou de um processo fisiolégico ou controlo da
concepcdo e cujo principal efeito pretendido no corpo humano
ndo seja alcan¢ado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabolicos, embora essa funcdo possa ser apoiada por estes;
aparelho para diagnéstico ou terapéutica que nao interage qui-
micamente com o corpo da pessoa. Inclui testes para diagnésti-
co, equipamentos, kits, lentes intra-oculares, aparelhos ortopé-
dicos e outros. (¥)

Dispositivos médicos (classificacdo): Dispositivos médicos ac-
tivos, implantaveis activos, ndo activos; dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro. (*)

Distribuicao aleatéria dos tratamentos: O mesmo que distribui-
¢do casual dos tratamentos. (*¥)

Distribuicdo aleatéria dos tratamentos: Processo de designar
os tratamentos aos doentes, ao acaso, usando, por exemplo,
uma tabela de nimeros aleatérios. Este procedimento é adop-
tado em Ensaios Clinicos ou Estudos de Investigacao aleatori-
zados. (*)

Distribuicao dos tratamentos por blocos: O mesmo que distribui-
¢do dos tratamentos por estratos. (*)

Distribuicao dos tratamentos por estratos: Esquema de distribui-
¢do dos tratamentos no qual os doentes sao primeiro classifi-
cados em subgrupos, estratos ou blocos, segundo uma ou mais
variaveis de linha base. Os tratamentos sdo depois distribuidos

ao acaso dentro dos blocos. (*¥)
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Distribuicao dos tratamentos segundo o melhor: Esquema de
distribui¢ao dos tratamentos em que o tratamento designado a
um doente é funcdo do sucesso ou fracasso do tratamento ad-
ministrado ao doente anterior. Por exemplo, um sucesso do tra-
tamento em teste determina que o préximo doente seja subme-
tido a esse tratamento. Um fracasso determina que o préximo
doente seja controlo. A ideia é minimizar o nimero de doentes
designados ao tratamento inferior. (¥)

Distribuicao uniforme dos tratamentos: Esquema de distribuicao
dos tratamentos no qual todos os doentes tém igual probabili-
dade de receber qualquer um dos tratamentos em teste. (*)

Doutor (grau académico): Grau académico conferido por uma ins-
tituicdo de ensino superior universitario, comprovativo da apro-
vacgdo no acto publico de defesa de tese original e titulado por
uma carta doutoral emitida pelo 6rgao legal e estatutariamente
competente da universidade. Podem candidatar-se ao ciclo de
estudos conducente ao grau de doutor os titulares do grau de
mestre e os detentores de um curriculo escolar, cientifico ou
profissional que seja reconhecido como atestando capacidade
para a realiza¢do do ciclo de estudos conducente a este grau.
Designa também o individuo detentor deste grau. (Fonte: Lei n.°
46/86, de 14 de Outubro, e respectivas altera¢des; Decreto-Lei
n.° 74/2006, de 24 de Margo.)

Doutoramento: Processo conducente ao grau de doutor numa
instituicdo de ensino superior universitario no ambito de um
ramo de conhecimento ou de especialidade. Integra: a elabora-
¢3o de uma tese original e especialmente elaborada para este
fim, adequada a natureza do ramo de conhecimento ou da espe-
cialidade; a eventual realizacdo de unidades curriculares dirigi-
das a formagao para a investigacdo, sempre que as respectivas
normas regulamentares o prevejam. (Fonte: Lei n.° 46/86, de 14
de Outubro e respectivas alteragoes; Decreto-Lein.° 216/92, de
13 de Outubro; Decreto-Lei n.°74/2006, de 24 de Mar¢o.)

Doutorando (aluno de Doutoramento): Individuo que se encon-
tra a frequentar, numa instituicao de ensino superior universita-
rio, um ciclo de estudos conducente ao grau de doutor ou apés

ter registado os respectivos plano e tema da tese. (Fonte: Lei
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n.°46/86, de 14 de Outubro e respectivas alteracdes; Decreto-
Lei n.° 216/92, de 13 de Outubro; Decreto-Lei n.° 74/2006, de
24 de Marco.)

Efeito do tratamento (em Ensaios Clinicos): Diferenca entre os
resultados observados no grupo experimental e no grupo con-
trolo submetido a placebo. (*)

Efeito placebo: Efeito produzido por placebo. (*)

End-point: Evento primario ou secundério que, se observado no
Participante, conduz ao término ou alteracdo de tratamento ou
seguimento. (*)

Ensaio: Qualquer accdo experimental feita com a finalidade de
obter dados para julgamento ou conclusdo. O mesmo que Estu-
do de Investigacao de Intervencdo. (*)

Ensaio Clinico: Actividade de investigacdo que envolve a admi-
nistracdo de um tratamento em teste (por exemplo, uma droga,
um procedimento cirdrgico ou um dispositivo médico) para uma
unidade experimental, com a finalidade de avaliar o tratamento.
Na maioria dos casos, a unidade experimental € o Homem, mas
pode ser um animal. Veja unidade experimental. (*)

Ensaio Clinico aleatorizado - Randomized Clinical Trial (RCT):
Veja Ensaio Clinico controlado e aleatorizado. (¥)

Ensaio Clinico cego: Procedimento adoptado em Ensaios Clinicos,
que consiste em manter todo o pessoal clinico, especialmente
os responsaveis pelo tratamento e avaliagdo dos pacientes, sem
saber que tratamentos foi administrado a cada Participante.
Dessa forma, a expectativa dos Investigadores sobre o resultado
da investigacdo nao influi sobre os resultados dos exames. Veja
Ensaio mascarado. (*)

Ensaio Clinico com medicamentos de uso humano: "Qualquer in-
vestigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou
verificar os efeitos clinicos, farmacolégicos ou os outros efeitos
farmacodindmicos de um ou mais medicamentos experimentais,
ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medica-
mentos experimentais, ou a analisar a absorcdo, a distribuicao,
o metabolismo e a eliminagdo de um ou mais medicamentos ex-
perimentais, a fim de apurar a respectiva seguranca ou eficacia”.

(Fonte: Lei 46/2004)



Ensaio Clinico comparativo: Ensaio Clinico que envolve a com-
paracao de dois ou mais tratamentos. Veja Ensaio Clinico con-
trolado. (¥)

Ensaio Clinico controlado: Ensaio Clinico que envolve um ou
mais tratamentos teste e pelo menos um tratamento con-
trolo. (*)

Ensaio Clinico controlado contra placebo: Ensaio Clinico no qual
os Participantes designados para o grupo controlo recebem pla-
cebo. (*)

Ensaio Clinico controlado e aleatorizado - Randomized Clinical
Trial (RCT): Ensaio Clinico que envolve pelo menos um trata-
mento teste e um tratamento controlo, com recrutamento e se-
guimento simultaneo de todos os grupos, e onde os tratamen-
tos sao designados aos Participantes por processo aleatério,
de tal maneira que nem os Participantes nem os responsaveis
pela seleccdo e tratamento possam influenciar a aloca¢do de
tratamentos e onde as alocagdes permanecem desconhecidas
dos Participantes e do pessoal clinico até o final. A alocagdo é
conhecida dos Participantes e dos clinicos apenas por cédigos,
de preferéncia numéricos. (*)

Ensaio Clinico de equivaléncia: Ensaio Clinico controlado e alea-
torizado cuja finalidade é a de testar a hipotese de equivaléncia,
isto é, de que a diferenga entre os tratamentos ndo é maior do
que o “valor de equivaléncia”, uma diferenca tida como nao im-
portante do ponto de vista clinico. (*)

Ensaio Clinico de equivaléncia com controlo positivo (Active
Control Equivalence - ACE): Ensaio de Ensaio de equivaléncia
em que ndo se usa um grupo controlo submetido a placebo, mas
apenas um controlo positivo. (%)

Ensaio Clinico de Fase I: Primeira fase do teste de uma droga
nova no Homem. Os estudos sao feitos para gerar informacao
preliminar sobre a accao quimica e seguranca da droga. Usam-
se, normalmente, voluntérios saudaveis. Muitas vezes ndo se faz
comparagdo com outro grupo. (*)

Ensaio Clinico de Fase Il: Segunda fase do teste de uma droga
nova no Homem. Os estudos sdo feitos em Participantes com

a doenca ou portadores da condicdo de interesse, para testar a
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eficacia e comprovar a seguranca da droga. Normalmente, mas
nem sempre, inclui um controlo com placebo. (*)

Ensaio Clinico de Fase llI: Terceira, e normalmente fase final, do
teste de uma droga nova no Homem. Deve comprovar a eficacia
da nova droga em relagdo a outras. Normalmente inclui contro-
los (negativo, positivo ou ambos) e distribuicdo aleatéria dos
doentes pelos grupos. (*)

Ensaio Clinico de Fase IV: Ensaios feitos para avaliar a seguranca
do uso da droga no Homem, a longo prazo, e sua eficacia para
populacdes ndo estudadas, como criancas e idosos. (*)

Ensaio Clinico duplo cego ou duplamente cego: Procedimento
adoptado apenas em Ensaios Clinicos que consiste em manter
todo o pessoal clinico, especialmente os responsaveis pelo tra-
tamento e avaliacao dos doentes, e os proprios doentes, sem
saber os tratamentos administrados; os tratamentos sdo identi-
ficados através de cddigos, de preferéncia numéricos. Veja En-
saio duplamente mascarado. (*)

Ensaio Clinico duplo mascarado ou duplamente mascarado: O
mesmo que Ensaio duplo cego. (*)

Ensaio Clinico mascarado: O mesmo que Ensaio cego. Alguns In-
vestigadores de lingua inglesa tém recomendado usar o termo
“mascarado” em lugar de “cego”, para evitar a confusao poten-
cial, principalmente quando usado em estudos onde a medida
de interesse é perda de visdo, ou em estudos que envolvem Par-
ticipantes que perderam a visdo. (*¥)

Ensaio Clinico multicéntrico: “Ensaio Clinico realizado de acordo
com um Unico protocolo, em mais de um centro de Ensaio e, con-
sequentemente, por dois ou mais Investigadores.” (Fonte: Lei
46/2004); Ensaio conduzido em dois ou mais centros, sempre
com um protocolo comum, mas com uma administracao central
e um centro Unico para receber e processar os dados. (*)

Ensaio Clinico rotativo: Ensaio que envolve tratamentos rotativos.(*)

Ensaio Clinico sem intervencdo: “"Estudo no dmbito do qual os
medicamentos sdo prescritos de acordo com as condigdes pre-
vistas na autoriza¢ao de introducdo no mercado e desde que a
inclusdo do Participante numa determinada estratégia terapéu-

tica ndo seja previamente fixada por um protocolo de Ensaio,
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mas sim da pratica corrente; a decisdo de prescrever o medi-
camento esteja claramente dissociada da decisao de incluir ou
ndo o Participante no estudo; ndo seja aplicado aos Participan-
tes qualquer outro procedimento complementar de diagnéstico
ou de avaliacdo, e sejam utilizados métodos epidemiolégicos
para analisar os dados recolhidos”. (Fonte: Lei 46/2004)

Erro tipo I: Consiste em rejeitar a hipétese nula, quando ela é ver-
dadeira. (¥)

Erro tipo lI: Consiste em aceitar a hipétese nula, quando ela é fal-
sa. (¥)

Estatistica de teste: Valor numérico calculado a partir de uma for-
mula de um teste de significancia especifico, a partir de um con-
junto de dados e usada para decidir se podemos ou ndo rejeitar
a hipétese nula. (*)

Estatistica descritiva: Tem como objectivo basico sintetizar, or-
ganizar e descrever uma série de valores de mesma natureza,
permitindo que se tenha uma visdo global, através de tabelas,
graficos e medidas descritivas (média, mediana, desvio padrao,
etc.).

Estratificacdo: Processo de classificar as unidades experimentais
em estratos, para posterior aleatorizagdo ou analise. (*)

Estratos (em estatistica): O mesmo que blocos. O termo bloco
vem da area agricola e o termo estrato da area social. (*)

Estudo: Termo genérico, usado para indicar uma grande varieda-
de de actividades de pesquisas que envolvem coleccao, analise
e interpretacdo de dados. (*)

Estudo caso-controlo: Estudo que envolve a identificacdo de
pessoas com uma doencga ou condi¢do de interesse (casos)
e de um grupo comparavel de pessoas sem a doenga ou con-
dicdo de interesse (controlos). Casos e controlos sdo compa-
rados com respeito a algum atributo existente, passado ou
de exposicao que se acredita esteja relacionado a doenca ou
condicdo. (*)

Estudo comparativo: Estudo que envolve dois ou mais grupos de
individuos para comparar e julgar a influéncia de algum factor,
condicdo, caracteristica, ou procedimento, presente ou aplicado

a um dos grupos, mas nao ao outro. Sinénimo de Ensaio Clinico
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se o estudo exige a comparacao de tratamentos diferentes que
envolvam doentes tratados no mesmo periodo de tempo. (*)

Estudo coorte: Estudo prospectivo que envolve a identificacdo de
um grande nimero de pessoas (coorte), algumas expostas a um
factor causal suspeito, outras ndo expostas a esse factor. Essas
pessoas sao acompanhadas durante um periodo de tempo rela-
tivamente longo para verificar se ocorreu ou ndo um resultado
ou condicdo de interesse. Depois comparam-se as proporcoes
de ocorréncias nos dois grupos, isto &, nas pessoas expostas ao
factor causal suspeito e nas ndo expostas. (*)

Estudo piloto: Estudo preliminar, projectado para indicar se um
estudo maior é vidvel. Também usado para estabelecer o tama-
nho da amostra. (¥)

Estudo prospectivo: Estudo no qual pessoas com uma caracteris-
tica ou um atributo especifico sdo identificadas e observadas
por um periodo de tempo para verificar se ocorreu ou ndo um
resultado ou condicdo de interesse. (*)

Estudo retrospectivo: Estudo no qual pessoas com uma caracte-
ristica ou uma doenca sdo identificadas e questionadas para sa-
ber se foram ou n3o expostas a determinado factor. (*)

Estudo secundario ou subordinado: Estudo estimulado pelo En-
saio e conduzido com o objectivo de gerar informacdo de inte-
resse para o mesmo, delineado e conduzido por Investigadores
de um ou mais centros que participam do Ensaio, usando recur-
sos do proprio Ensaio (por exemplo, dinheiro, doentes, pessoal,
etc.). ()

Estudos pés-graduados (ciclo de estudos pés-graduados): Es-
tudos conducentes a obtencdo do grau de doutor, do grau de
mestre e aos respectivos diplomas, estudos de especializacao
com duragdo minima de um ano, que conferem diploma mas nao
grau académico e ainda estudos com duracao inferior a um ano
que sdo atestados com uma certiddo de frequéncia. Nota: Com o
Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Marco, passou a designar-se
ciclo de estudos pos-graduados. (Fonte: Lei n.° 46/86, de 14 de
Outubro, e respectivas alteracoes.)

EudraCT - European Clinical Trial Database: Base de dados de

todos os Ensaios Clinicos interventivos, com medicamentos, na



Unido Europeia, submetidos & Comissdo de Etica e a Autorida-
de Competente, criada de acordo com Directiva Comunitaria
2001/20/CE.

Experiéncia ou Ensaio: Trabalho cientifico que se destina a verifi-
car um fenémeno fisico; Ensaio, tentativa. (*)

Factor de risco: Exposicao ambiental, caracteristica pessoal ou
evento que afectem a probabilidade de contrair determinada
doenca ou experimentar mudanca no estado de saide. Uma
andlise dos factores de risco normalmente implica em algum
tipo de andlise estatistica para apontar ou identificar factores
de risco para determinada doenca ou condicdo. (*)

Farmacovigilancia: Deteccdo, registo e avaliacao das reacgdes
adversas a medicamentos e dispositivos médicos, com o ob-
jectivo ultimo da sua prevenc¢do. Antes do medicamento ser
comercializado, tem que ser demonstrada a sua eficacia, qua-
lidade e seguranca. Os Ensaios Clinicos executados nesta fase
de desenvolvimento permitem assim, entre outros dados, ob-
ter importantes informacdes de seguranca do medicamento,
nomeadamente acerca das reaccdes adversas mais comuns e
esperadas, interacgoes medicamentosas com outros medica-
mentos administrados simultaneamente, etc. No entanto, uma
das grandes limitacdes dos Ensaios Clinicos é a quase total
impossibilidade de detectar reacgoes raras e muito raras, que
ocorrem em menos de 1/10.000 pessoas tratadas. Estas ocor-
réncias sao normalmente registadas ap6s a comercializacao,
pelo facto de que apenas nessa fase existirem doentes tra-
tados em nUmero suficiente para que estatisticamente essas
reaccdes ocorram. Nos dias de hoje a indlstria farmacéutica
possui uma enorme responsabilidade no que se refere a segu-
ranca dos medicamentos que coloca a disposicao das popula-
¢Oes, uma vez que possui uma posi¢do de destaque em termos
de conhecimento das moléculas, desde o inicio do desenvolvi-
mento, e durante todo o ciclo de vida do produto, assumindo
a farmacovigilancia um papel essencial. No entanto, o sucesso
dos sistemas de farmacovigilancia, nomeadamente, no que se
refere as notificagdes espontaneas, estdo altamente depen-

dentes da participagdo activa dos profissionais de saude, que
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no seu dia-a-dia se confrontam com reacc¢des adversas a medi-
camentos. (Fonte: http://www.janssen-cilag.pt/)

Fase I: Primeira fase do teste de uma droga nova no Homem. Ver
Ensaio fase I. (*)

Fase lI: Segunda fase do teste de uma droga nova no Homem. Ver
Ensaio fase Il. (*)

Fase llI: Terceira fase do teste de uma droga nova no Homem. Ver
Ensaio fase Ill. (*)

Fase IV: Quarta fase do teste de uma droga nova no Homem. Ver
Ensaio fase IV. (¥)

FCT - Fundacdo para a Ciéncia e Tecnologia: Instituto pablico
integrado na administracdo indirecta do Estado, ..., que tem
por missao o desenvolvimento, financiamento e avaliacao de
instituicdes, redes, infra-estruturas, equipamentos cientifi-
cos, programas, projectos e recursos humanos em todos os
dominios da ciéncia e da tecnologia, assim como o desenvol-
vimento da cooperagdo cientifica e tecnolégica internacio-
nal. (Lei 52/2007)

FDA - Food and Drug Administration: Administracao de Drogas
e Produtos Alimentares: Orgdo federal americano situado em
Rockville, Maryland, que tem, entre outras atribui¢des, a de le-
gislar sobre a pesquisa clinica conduzida nos Estados Unidos
com verbas federais. (*)

Follow-up: Seguimento do doente. (*)

Food and Drug Administration (ver FDA): Ver FDA.

Fundacao para a Ciéncia e Tecnologia (FCT): Ver FCT.

Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliacdo e Relacoes In-
ternacionais (GPEARI): Ver GPEARI.

GPEARI - Gabinete de Planeamento, Estratégia, Avaliacdo e Re-
lagoes Internacionais: Servico central da administracdo directa
do Estado dotado de autonomia administrativa que tem como
missdo garantir o apoio técnico a formulagdo de politicas e ao
planeamento estratégico e operacional, em articulacdo com a
programacao financeira, assegurar, directamente ou sob a sua
coordenagado, as relagdes internacionais, e acompanhar e ava-
liar a execugdo de politicas nos dominios da ciéncia, tecnologia,

ensino superior e sociedade da informacao, dos instrumentos
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de planeamento e os resultados dos sistemas de organizacao e
gestao, .... (Fonte: Decreto Regulamentar n.° 19/2007)

Grau académico: Titulo académico que atesta a posse de uma
determinada habilitacdo académica de nivel superior. Aos in-
dividuos que tenham concluido, respectivamente, um curso de
bacharelato, de licenciatura, de mestrado ou de doutoramento
sao conferidos, respectivamente, os graus de bacharel, de li-
cenciado, de mestre e de doutor. O curso de bacharelato sera
extinto com a aplicacdo do Decreto-Lei n.° 74/2006,de 24 de
Marco. (Fonte: Lei n.° 46/86, de 14 de Outubro, e respectivas
alteragdes; Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Margo.)

Grupo controlo (em Ensaio Clinico): Grupo de Participantes de-
signados para o tratamento controlo. Serve como base de com-
paracgao para o grupo que recebe o tratamento em teste. (¥)

Grupo experimental (em Ensaio Clinico): Grupo de Participantes
designados para o tratamento em teste. E comparado com o gru-
po controlo, para se chegar a uma conclusdo sobre um factor,
condicdo, ou tratamento. (*)

Grupo tratado (em Ensaio Clinico): O mesmo que grupo experi-
mental. (*)

Hipétese alternativa: Alternativa para a hipéotese nula, que pos-
tula haver diferenca entre as popula¢des ou grupos em compa-
racdo, com relacdo ao factor, a caracteristica ou a condicao de
interesse. Veja hipdtese nula. (*)

Hipétese nula: Hipotese que postula ndo haver diferenca entre as
populacdes ou grupos em comparacdo, com relacdo ao factor, a
caracteristica ou a condicdo de interesse. (*)

Histoéria natural de uma doenca: Curso de uma doenca sem tra-
tamento. Um estudo da histéria natural de uma doenca ou con-
dicdo produziria, portanto, informagdo sobre o curso de uma
doenca ou condicdo que ficou sem tratamento. Nos Ensaios Cli-
nicos, é a informacao produzida pelo grupo controlo, quando o
tratamento controlo é um placebo. (*)

IDE - Investigational Device Exemption: Sigla usada pelo FDA
para designar um dispositivo médico que esta a ser avaliado em
humanos, pelo fabricante ou por um Investigador independente

(veja IND como termo correspondente para drogas). (*)
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IND - Investigational New Drug: Sigla usada pelo FDA para desig-
nar uma droga nova em estudo (veja IDE como termo correspon-
dente para dispositivos médicos). (*)

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude / Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento: Ins-
tituto pablico integrado na administragao indirecta do Estado,
..... , qQue tem por missdo regular e supervisionar os sectores dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e
de higiene corporal, ..., e garantir o acesso dos profissionais da
salde e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos,
produtos cosméticos e de higiene corporal, de qualidade, efica-
zes e seguros. (Lei 269/2007)

Informacao de salide: "A informacdo de sadde abrange todo o
tipo de informacdo directa ou indirectamente ligada a sadde,
presente ou futura, de uma pessoa, quer se encontre com vida
ou tenha falecido, e a sua histéria clinica e familiar”. (Fonte: Lei
12/2005)

Informacao genética: "A informacao genética é a informacao de
salde que verse as caracteristicas hereditarias de uma ou de
varias pessoas, aparentadas entre si ou com caracteristicas co-
muns daquele tipo, excluindo-se desta definicdo a informacgao
derivada de testes de parentesco ou estudos de zigotia em gé-
meos, dos estudos de identificacdo genética para fins criminais,
bem como do estudo das mutagdes genéticas somaticas no can-
cro”. (Fonte: Lei 12/2005)

INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial: Instituto pabli-
co integrado na administragao indirecta do Estado, ..., que tem
por missdo assegurar a promogao e a proteccdo da propriedade
industrial a nivel nacional e internacional ...... A sua actividade
centra-se na atribuicdo e proteccdo de direitos de Propriedade
Industrial, a nivelinterno e externo, ...; na difusdo da informacao
técnica e cientifica patenteada e na promocao da utilizacdo do
Sistema de Propriedade Industrial,... (Lei 132/2007)

Inscricdo de doentes: Acto de inscrever um Participante (doente)
num Ensaio Clinico. (*)

Inspeccdo (de um Ensaio Clinico): “Actividade que consiste no

controlo oficial dos documentos, instalacoes, registos, sistemas



de garantia de qualidade e quaisquer outros elementos que
sejam pela autoridade competente considerados relacionados
com o Ensaio Clinico, independentemente de se encontrarem
no centro de Ensaio, nas instalagées do Promotor ou do organis-
mo de investigacdo contratado, ou em qualquer outro estabe-
lecimento cuja inspeccdo seja considerada necesséria.” (Fonte:
Lei 46/2004)

Interacgdo: Situacdo na qual a magnitude da diferenca de dois tra-
tamentos ou grupos - por exemplo, grupo experimental e con-
trolo - depende do valor assumido por um terceiro factor nao
relacionado ao tratamento (por exemplo, hé interaccdo entre
“sexo” e “tratamento” se a diferenca entre grupo experimental
e controlo tiver um valor para homens e outro, estatisticamente
diferente, para mulheres). (*)

Investigacdo Aplicada: Categoria de actividade de Investigacao
e Desenvolvimento (I&D) que consiste em trabalhos originais
efectuados com vista a aquisi¢ao de novos conhecimentos com
uma finalidade ou objectivo pré-determinados. (Fonte: OCDE
1993, “La Mesure des Activités Scientifiques et Tecnologiques
- Méthode Type Proposée pour les Enquétes sur la Recherche et
le Développement Expérimental, Manuel de Frascati”).

Investigacdo e Desenvolvimento (I&D): Entendem-se por acti-
vidades de Investigacdo e Desenvolvimento (I&D) os trabalhos
criativos prosseguidos de forma sistematica, com vista a aumen-
tar o conjunto dos conhecimentos, incluindo o conhecimento do
homem, da cultura e da sociedade, bem como a utilizacdo desse
conjunto de conhecimentos em novas aplicagdes. Do ponto de
vista funcional distinguem-se as seguintes categorias de acti-
vidades de 1&D: Investigacdo Fundamental (IF); Investigacdo
Aplicada (IA); Desenvolvimento Experimental (DE) (Fonte: OCDE
1993, "La Mesure des Activités Scientifiques et Tecnologiques -
Méthode Type Proposée pour les Enquétes sur la Recherche et
le Développement Expérimental, Manuel de Frascati”).

Investigacdo Fundamental: Categoria de actividade de Investiga-
¢do e Desenvolvimento (1&D) que consiste em trabalhos, expe-
rimentais ou teéricos, empreendidos com a finalidade de obten-

¢do de novos conhecimentos cientificos sobre os fundamentos
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de fendmenos e factos observaveis, sem objectivo especifico de
aplicacdo pratica. (Fonte: OCDE 1993, "La Mesure des Activités
Scientifiques et Tecnologiques - Méthode Type Proposée pour
les Enquétes sur la Recherche et le Développement Expérimen-
tal, Manuel de Frascati”).

Investigador (de um Ensaio Clinico): Um médico ou uma outra
pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal para o
exercicio da actividade de investigacao, devido as habilita¢oes
cientificas e a experiéncia na prestacdo de cuidados a doentes
que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizacdo do En-
saio Clinico no centro de Ensaio e, sendo caso disso, pela equipa
que executa o Ensaio nesse centro; neste caso, pode ser desig-
nado Investigador Principal. (Fonte: Lei 46/2004)

Investigador auxiliar (carreira de investigacao cientifica): Cate-
goria de acesso a carreira de investigacdo cientifica a qual se
podem candidatar individuos com o grau de doutor. O recru-
tamento pode fazer-se através de concurso documental, por
transferéncia ou por permuta. (Fonte: Decreto-Lei n.° 124/99,
de 20 de Abril.)

Investigador coordenador (carreira de investigacao cientifica):
Categoria de topo da carreira de investigacdo cientifica. O re-
crutamento pode fazer-se através de concurso documental, por
transferéncia ou por permuta. Ao concurso documental podem
candidatar-se os Investigadores principais e os Investigadores-
coordenadores, de outra institui¢do, da area cientifica do con-
curso ou afim e os que possuam um curriculo relevante nessas
areas desde que satisfacam as restantes condi¢des expressas na
lei. (Fonte: Decreto-Lei n.° 124/99, de 20 de Abril.)

Investigador Coordenador (de um Ensaio Clinico): Investigador
Responsavel pela coordenacdo de todos os Investigadores de
todos os centros de Ensaio nacionais que participam num En-
saio Clinico multicéntrico. (Fonte: Lei 46/2004)

Investigador Principal (carreira de investigacdo cientifica): Ca-
tegoria da carreira de investigacdo cientifica. O recrutamento
pode fazer-se através de concurso documental, por transferén-
cia ou por permuta. Ao concurso documental podem candidatar-

se os Investigadores auxiliares e os Investigadores principais,
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de outra instituicao, da area cientifica do concurso ou afim, os
individuos com o grau de doutor, na area cientifica do concurso
ou afim e os que possuam um curriculo relevante nessas areas
desde que satisfacam as restantes condicdes expressas na lei.
(Fonte: Decreto-Lei n.° 124/99, de 20 de Abril.)

Investigador Principal / Responsavel (de um Grupo / Equipa de
Investigacao): Investigador que assume a lideranca cientifica de
um Grupo / Equipa de Investigacao, responsavel pela coordena-
¢do dos Investigadores nele integrados e pela gestdo das suas
actividades.

Investigador Principal / Responsavel (por um Projecto de Inves-
tigacdo / Ensaio Clinico): Investigador que assume a lideranga
cientifica do Projecto / Ensaio e a responsabilidade da sua exe-
cucdo. Diz-se Investigador Responsavel na Institui¢ao, quando
assume estas responsabilidades perante a Instituicdo a que per-
tence e onde o Projecto / Ensaio é realizado.

Investigadores: Todos os, que em actividades de Investigacao e
Desenvolvimento (1&D), dirigem ou realizam tarefas que visam
a criagdo de conhecimentos e/ou a concepcao de produtos, pro-
cessos, métodos ou sistemas. (Fonte: OCDE 1993, “La Mesure
des Activités Scientifiques et Tecnologiques - Méthode Type
Proposée pour les Enquétes sur la Recherche et le Développe-
ment Expérimental, Manuel de Frascati”).

Licenciado (grau académico): Grau académico conferido aos que
tém aprovagao em todas as unidades curriculares que integram
o plano de estudos do curso de licenciatura e/ou aos que tenham
obtido o nimero de créditos fixado. E titulado por uma carta de
curso emitida pelo 6rgdo legal e estatutariamente competen-
te do estabelecimento de ensino superior. Designa também o
individuo detentor deste grau. (Fonte: Lei n.° 46/86, de 14 de
Outubro, e respectivas alteracoes; Decreto-Lei n.° 74/2006, de
24 de Margo)

Licenciatura (curso): Curso ministrado por uma instituicdo de en-
sino superior, comprovativo de uma formacao cientifica, técnica
e cultural que permitia o aprofundamento de conhecimentos
numa determinada area do saber e um adequado desempenho

profissional, conducente ao grau de licenciado. Com a aplicagao
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de Decreto-lei n.° 74/2006, de 24 de Marco este ciclo de estu-
dos conducente ao grau de licenciado tem entre 180 e 240 cré-
ditos e uma duracdo compreendida entre seis e oito semestres
curriculares. (Fonte: Lei n.° 46/86, de 14 de Outubro, e respecti-
vas alteracdes; Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Marco)

Linha de base: Ponto no tempo ou conjunto de dados que servem
de base para medir mudancas nas variaveis de interesse. (*)

MD: Médicos

Medicamento experimental: A forma farmacéutica de uma subs-
tancia activa ou placebo, testada ou utilizada como referéncia
num Ensaio Clinico, incluindo os medicamentos cuja introdu-
¢do no mercado tenha sido autorizada, mas sejam utilizados ou
preparados, quanto a forma farmacéutica ou acondicionamento,
de modo diverso da forma autorizada, ou sejam utilizados para
uma indicacdo ndo autorizada ou destinados a obter mais infor-
macdes sobre a forma autorizada. (Fonte: Lei 46/2004)

MEDLARS - Medical Literature Analysis Retrieval System: Siste-
ma de Recupera¢do da Andlise da Literatura Médica. (*)

MEDLINE - Medical Literature Analysis Retrieval System on line: Sis-
tema de Recuperacdo da Andlise da Literatura Médica on line. (*)

Mestrado (curso): Curso que comprova nivel aprofundado de co-
nhecimento numa area cientifica restrita e capacidade cientifica
para a pratica de investigacdo, e que conduz ao grau de mestre.
Com a aplicagdo do Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Marco o
ciclo de estudos conducente ao grau de mestre pode ser minis-
trado, numa determinada especialidade, no ensino universitario
e politécnico, desde que satisfacam os requisitos legais. Podem
candidatar-se os titulares do grau de licenciado ou equivalen-
te legal ou os detentores de um curriculo escolar cientifico ou
profissional, que seja reconhecido como atestando capacidade
para a realizacdo deste ciclo de estudos. Tem entre 90 e 120
créditos, uma dura¢do normal compreendida entre trés e quatro
semestres curriculares e integra: um curso de especializacdo,
constituido por um conjunto organizado de unidades curricu-
lares; uma dissertagcdo de natureza cientifica ou um trabalho de
projecto, originais e especialmente realizados para este fim, ou

um estagio de natureza profissional objecto de relatério final.



(Fonte: Lei n.° 46/86, de 14 de Outubro, e respectivas altera-
¢oes; Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Margo.)

Mestrado integrado (curso): Ciclo de estudos integrado condu-
cente ao grau de mestre, ministrado no ensino superior univer-
sitario, com 300 a 360 créditos e uma duragao normal compre-
endida entre 10 e 12 semestres curriculares de trabalho, nos
€asos em que, para 0 acesso ao exercicio de uma determinada
actividade profissional essa duracdo seja fixada por normas le-
gais da Unido Europeia. O acesso e ingresso rege-se pelas nor-
mas aplicaveis ao acesso e ingresso no ciclo de estudos condu-
cente ao grau de licenciado. E conferido o grau de licenciado
aos que tenham realizado os 180 créditos correspondentes aos
primeiros seis semestres curriculares e deve adoptar uma deno-
minacdo que n3do se confunda com a do grau de mestre. (Fonte:
Decreto-Lei n.° 74/2008, de 24 de Marco)

Mestre (grau académico): Grau académico conferido aos que,
através da aprovacdo em todas as unidades curriculares que in-
tegram o plano de estudos do curso de Mestrado e da aprovagao
no acto publico de defesa da dissertacao, do trabalho de projec-
to ou de relatério de estagio, tenham obtido o nimero de crédi-
tos fixado. O grau é titulado por uma carta de curso emitida pelo
6rgao legal e estatutariamente competente do estabelecimento
de ensino superior. Designa também o individuo detentor deste
grau. (Fonte: Lei n.® 46/86, de 14 de Outubro, e respectivas alte-
ragoes; Decreto-Lei n.° 74/2006, de 24 de Margo.)

Monitor (de um Ensaio Clinico): O profissional, dotado da neces-
saria competéncia cientifica ou clinica, designado pelo Promo-
tor para acompanhar o Ensaio Clinico e para o manter perma-
nentemente informado, relatando a sua evolucao e verificando
as informagdes e dados coligidos.” (Fonte: Lei 46/2004).

Monitoracdo de desempenho (de um centro de Ensaio): Processo
continuo, ao longo de um Ensaio Clinico, para avaliar o desem-
penho de um centro ou grupo de centros. (¥)

MSc’ Student: Estudante de Mestrado em Ciéncias.

MSc: Mestre em Ciéncias, i.e., com o grau de Mestre em Ciéncias.

MsD: Mestre, i.e., com o grau de Mestre.

MsD’ Student: Estudante de Mestrado.
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N3ao-aleatorio: Qualquer método que ndo esteja em conformi-
dade com a definicdo estatistica de acaso; termo usado pelos
estatisticos para enfatizar a natureza de um processo fortuito ou
sistematico. O mesmo que ndo-casual. (*)

NIH - National Institutes of Health: Institutos de Sadde dos Esta-
dos Unidos. (*)

Nivel de significancia: Probabilidade de cometer erro tipo |, num
teste de hipdteses, com uma estatistica especificada. (*)

Nocebo: Substancia in6cua, cuja accdo teoricamente ndo deveria
produzir qualquer reac¢do mas, quando associada a factores
psicologicos, acaba por produzir efeito nocivo em alguns indi-
viduos. (*)

Ndmero casual ou aleatério: Nimero gerado por um processo
aleatério definido. (*)

Outlier: O mesmo que discrepante. (*¥)

P: Valor associado a uma estatistica teste que indica a probabili-
dade de um valor tdo, ou mais extremo que o observado, ocorrer
apenas por acaso em varias repeticdes de uma experiéncia. (%)

Parametro (estatistico): 1. Em Estatistica: Constante que, numa
expressao matematica, caracteriza uma populacdo ou um pro-
cesso; o seu valor é, em geral, desconhecido, mas pode ser esti-
mado. 2. Em Medicina Clinica: Varidvel cuja medida é indicativa
de uma quantidade ou fung¢do que ndo pode ser determinada
por métodos directos. Por exemplo, a tensao arterial e o ritmo
do pulso sao pardmetros da funcdo cardiovascular. (*)

Participante (de um Ensaio Clinico): A pessoa que participa no
Ensaio Clinico quer como receptor do medicamento experimen-
tal quer para efeitos de controlo. (Fonte: Lei 46/2004); O mesmo
que sujeito que participa no Ensaio (pode ser um doente ou in-
dividuo saudavel). (*)

Patentes e modelos de utilidade: As invenc¢bes podem proteger-
se através de duas modalidades de propriedade industrial - Pa-
tentes e Modelos de utilidade - que sdo contratos entre o Estado
e o requerente, através do qual este obtém um direito exclusivo
de produzir e comercializar uma invenc¢do, tendo como con-
trapartida a sua divulgacdo publica. Podem obter-se patentes

para quaisquer invencoes em todos os dominios da tecnologia;
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no caso dos modelos de utilidade, embora os requisitos sejam
semelhantes, ndo é possivel proteger inven¢ées que incidam
sobre matéria biolégica ou sobre substancias ou processos qui-
micos ou farmacéuticos.

PharmD: Licenciado em Farmdcia.

PhD: Doutorado, i.e., com o grau de Doutor.

PhD’ Student: Estudante de Doutoramento.

Placebo: Agente farmacologicamente inactivo dado a um doente
como substitutivo de um agente activo, para garantir que a respos-
ta é explicada pela droga e ndo pelo facto de se supor tratado. (*)

Poder do teste (estatistico): Probabilidade de rejeitar a hipdtese
nula quando ela é falsa. (%)

Ponto de corte: Ponto, em uma sucessao ordenada de valores,
que separa esses valores em duas partes. (*)

Populacdo: Todos os individuos que poderiam, eventualmente,
ser recrutados para um estudo. (*)

Processo clinico: Qualquer registo, informatizado ou ndo, que
contenha informacdo de salde sobre doentes ou seus familia-
res. (Fonte: Lei 12/2005)

Processo estocastico: Processo que depende, ou resulta, de uma
variavel aleatoéria. (*)

Promotor (de um Ensaio Clinico): A pessoa, singular ou colectiva,
instituto ou organismo responsavel pela concepcdo, realiza-
¢do, gestdo ou financiamento de um Ensaio Clinico. (Fonte: Lei
46/2004)

Protocolo (de um Ensaio Clinico): Documento que descreve os
objectivos, a concepcdo, a metodologia, os aspectos estatisticos
e a organizacao de um Ensaio, incluindo as versdes sucessivas e
as alteracdes daquele documento. (Fonte: Lei 46/2004)

Protocolo (de um Projecto de Investigacao): Documento que des-
creve a proposta de um Projecto de Investigacao, no que respeita
a sua concepgao e organizagao, nos seus diversos aspectos técni-
cos, cientificos e financeiros, bem como no que se refere a ques-
toes éticas e eventuais impactos sociais e ambientais, nomeada-
mente: objectivos, metodologia, anélise, resultados esperados,
indicadores de producao, orcamento e financiamento. Inclui as

versoes sucessivas e as alteragdes daquele documento.
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Pseudoprocedimento: Procedimento semelhante ao real, feito
num Participante com a finalidade de o Participante (e, as vezes,
0 médico) ndo saber se o procedimento adoptado, para esse pa-
ciente, foi o real. (*)

Quadro Comunitario de Apoio (para Portugal) (QCA): Quadro de
apoio, valido por um determinado periodo de tempo, que se ba-
seia nas propostas da Comissdo Europeia cujo principal objecti-
Vo é recuperar o atraso estrutural de um determinado Pais (ex.
Portugal) através do aumento da produtividade. (Fonte: http://
www.qca.pt/home/index.asp )

Quadro Comunitario de Apoio Il (para Portugal) (QCA Ill): QCA,
valido para Portugal, entre 2003 e 2006. No QCA llI, foram de-
senvolvidas trés areas especificas de intervencao: a valorizagao
do potencial humano (investir nas pessoas como elemento fun-
damental para o aumento da produtividade), o apoio a activida-
de produtiva (aumentar a competitividade através do incentivo
aos varios sectores de actividade econémica) e a estruturacdo do
territorio (diminuir as assimetrias regionais como forma de inte-
gracao de Portugal na economia global). Estas trés areas concreti-
zam-se através dos 18 Programas Operacionais incluidos no QCA
Ill, que se encontram estruturados em quatro eixos fundamentais:
Eixo 1 - Elevar o nivel de qualificacdo dos portugueses, promover
0 emprego e a coesdo social; Eixo 2 - Alterar o perfil produtivo
em direccdo as actividades de futuro; Eixo 3 - Afirmar o valor do
territério e da posicao geo-econémica do pais; Eixo 4 - Promover
o desenvolvimento sustentavel das regides e a coesao nacional.
(Fonte: http://www.qca.pt/home/index.asp )

Randomizado: Aleatério. (*)

Randomizacao: Veja casualiza¢do ou aleatorizagdo. (*)

Reaccdo adversa (de um medicamento): "Qualquer manifestacao
nociva e indesejada registada a um medicamento experimental
num doente ou Participante no decurso do Ensaio Clinico, inde-
pendentemente da dose administrada.” (Fonte: Lei 46/2004)

Reacc¢do adversa grave (de um medicamento): Qualquer reacgdo
adversa que inclui uma ou mais das seguintes categorias: causa
a morte, poe a vida em risco, causa ou prolonga hospitalizacao,

resulta em incapacidade persistente ou significativa e causa



malformacgao/anomalia congénita. Sao ainda consideradas gra-
ves, as Reaccdes adversas classificadas como "medicamente im-
portantes”, ou seja, aquelas que, do ponto de vista do clinico,
podem po6r o doente em risco ou obrigam a uma intervencao
para prevenir uma complicacdo ou evolucdo potencialmente
graves. (Fonte: INFARMED)

Reaccao adversa inesperada (de um medicamento): “A reaccao
adversa cuja natureza ou gravidade ndo esteja de acordo com a
informacdo existente relativa ao medicamento, nomeadamente
na brochura do Investigador, no caso de medicamento experi-
mental ndo autorizado, ou no resumo das caracteristicas do me-
dicamento, no caso de um medicamentos autorizado.” (Fonte:
Lei 46/2004)

Reaccdo adversa inesperada (de um medicamento): Qualquer
Reac¢do Adversa ndo descrita no Resumo de Caracteristicas do
Medicamento (RCM).

Reaccao adversa medicamentosa: Qualquer resposta prejudicial
e ndo desejada a um medicamento que ocorre com doses habi-
tualmente usadas para profilaxia, diagnéstico ou tratamento ou
para modificacdo de funcdes fisiolégicas e em que existe uma
suspeita de nexo de causalidade entre a ocorréncia adversa e a
utilizacdo do medicamento. (Fonte: INFARMED)

Reaccdo adversa ndo descrita (de um medicamento): Qualquer
Reac¢do Adversa que ndo consta da “"Company Core Data Sheet”
(CCDS). (Fonte: INFARMED)

Recrutamento de doentes: Processo de identificar os doentes
que podem se inscrever em um Ensaio Clinico. (¥).

Registo: Papel ou documento electrénico que contém, ou é deli-
neado para conter, um conjunto de factos relacionados com uma
ocorréncia. (*)

Significancia (estatistica): Diz-se que houve significancia estatis-
tica quando a hipétese nula foi rejeitada por um teste estatis-
tico. (¥)

Subgrupo: Parte da populagdo em estudo, distinta das demais
por uma caracteristica em particular ou por um conjunto de
caracteristicas (por exemplo, homens com menos de 45 anos

de idade). (¥)
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Sujeito do estudo: Termo genérico que designa um individuo que
participa de um estudo; o mesmo que Participante. A vantagem
do termo, em relagdo ao termo “doente”, é o facto de evitar a
conotacao de doenga - Gtil nos casos em que sdo estudados in-
dividuos saudaveis. (*)

Tabela de sobrevida: Conjunto de dados, em tabelas ou graficos,
que resume a sobrevivéncia (ou mortalidade) de doentes, se-
gundo alguma especificacdo como, por exemplo, idade, ou em
algum outro evento como tempo de diagnéstico da doenca, ou
tempo de estudo, no caso de um Ensaio Clinico. (*)

Tamanho de amostra: 1. Nimero de unidades experimentais do
Ensaio, geralmente determinado através de um calculo, mas que
também pode ser obtido de algum outro critério como, por ex.,
estudando o que é usual na area ou recrutando as unidades dis-
poniveis. 2. Nimero de doentes envolvidos no estudo ou nime-
ro de doentes que devera ser envolvido no estudo. (*)

Tamanho do bloco: Nimero de unidades que compdem um blo-
co. (¥)

Tendéncia (estatistica): 1. Diferenca consistente, persistente, da
estatistica em relacao ao parametro que se quer estimar. Também
dita “viés" ou “vicio”, traduz a palavra inglesa “bias". 2. Evolu¢do
dos valores das varidveis em certo sentido e direccdo, em geral
em funcdo do tempo. Traduz a palavra inglesa “trend”. (*)

Tendéncia (geral): Propensdo, inclinacdo, preferéncia pessoal
preconcebida que influéncia a maneira pela qual uma medida,
andlise, avaliagdo ou procedimento é executado ou relatado. (*)

Teste de significancia: O mesmo que teste estatistico. (*)

Teste estatistico: Diz-se que foi feito um teste estatistico quando
se usam dados observados e uma estatistica de teste para tomar
a decisdo de rejeitar ou ndao uma hipétese e se associa a essa
decisdo um valor "p”. Veja teste de significancia. (¥)

Tratamento alocado: Tratamento administrado a um doente, como
indicado no momento em que esse doente decidiu participar do
Estudo de Investigacdo. (*)

Tratamento controlo: Droga, dispositivo, ou procedimento admi-
nistrado em um Ensaio Clinico para servir como o padrdo con-

tra o qual os tratamentos em teste sao avaliados. O tratamento
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controle pode ser um placebo, um pseudo-procedimento, um
tratamento padrao ou nenhum tratamento, dependendo do de-
lineamento do estudo.(*)

Tratamento estatistico: Regime, método, ou procedimento esta-
tistico testado em um Ensaio Clinico ou experiéncia. (¥)

Tratamento padrao: Maneira amplamente aceite de tratar deter-
minada doenca ou condicdo. (*)

Tratamentos rotativos (“crossover”): Nos Ensaios Clinicos, diz-se
que dois ou mais tratamentos sdo rotativos quando sao desig-
nados para alguns pacientes em determinada sequéncia, e para
outros pacientes, noutra sequéncia. (%)

UMIC - Agéncia para a Sociedade do Conhecimento: Organismo
publico portugués com a missao de coordenar as politicas para a
sociedade da informagdo e mobiliza-la através da promocdo de
actividades de divulgacdo, qualificacdo e investigacdo. (Decre-
to-Lein.° 153/2007, Portaria n.° 551/2007)

Unidade: Menor unidade em que o tratamento é aplicado e cuja
resposta ndo é afectada pelas demais unidades. Unidade basi-
ca para a colheita de dados e anélises. Normalmente um Parti-
cipante na experimentacdo com seres humanos, mas também
pode ser material, ou parte, desse Participante (uma amostra
de sangue, um dente) ou uma coleccdo de individuos em outros
contextos (por exemplo, moradores de um domicilio, uma ala de
hospital). Sinénimo de unidade experimental em estudos expe-
rimentais (incluindo Ensaios Clinicos) e de unidade observacio-
nal em estudos observacionais. (*)

Unidade experimental: Veja unidade (*)

Unidade observacional: Veja unidade (*)

Variavel: Condicdo ou caracteristica observada em cada Parti-
cipante (por exemplo, idade, histéria de enfarte do miocérdio,
nivel de glicose no sangue), que pode assumir valores diferen-
tes e é observada e registada uma ou mais vezes ao longo da

pesquisa. (¥)
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Variavel aleatéria: Varidvel que pode assumir qualquer resultado
num conjunto de valores diferentes, associados, cada um, a de-
terminada probabilidade. (*)

Variavel bindria: Varidvel que sé assume um de dois valores pos-
siveis, zero ou um. Veja variavel dicotémica. (*)

Variavel continua: Varidvel que assume qualquer valor dentro de
um intervalo especificado. (*)

Variavel dicotémica: O mesmo que variavel binaria. (*)

Variavel discreta: Varidvel que s6 assume valores inteiros. (*)

Variavel, classificacdo quanto a escala de medicdo: Variaveis
qualitativas nominais, cujos valores ndao tém uma relagdo de
ordem entre eles, por ex., 0 “sexo” e “raca”. Andlise: estudo de
proporcoes e teste de Qui-quadrado. Variaveis qualitativas or-
dinais, cujos valores ndo sdo métricos mas incluem relacdes de
ordem. E o caso da variavel “"peso” medida em 3 niveis (pou-
co pesados, pesados, muito pesados). Varidveis quantitativas,
cujos valores s3ao medidos numa escala métrica (ex.: idade, em
anos; peso em gramas, etc.).

Wash-out: Suspensao temporaria de medicacao para remover os

efeitos residuais da droga em uso pelo Participante. (*)

Fontes:
(*)  www.upf.br/pesquisa/cep/arquivos/glosarioPesqSeresHu-
manos.pdf;

Outras fontes: conforme indicado.
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