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Academia HFF

Unidade de
Investigacao Clinica

Comiss3o de Etica para a Satude (CES)

Encarregado Prote¢ao Dados (EPD)
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Objectivos:

Politica do HFF relativa a investigagao clinica.

Estrutura organizacional dedicada a
Investigacao clinica.

Principios e procedimentos para a condugao
de investigacao.

Regulamento da Unidade de Investigagdo Clinica

Jabritz018 ]




1-0OqueéeaUlC

O QueéaUlC

Servicos a prestar pela UIC

Integracao com a CES e com o
Protector de Dados designado
pela Instituicao para a avaliacao
da exequibilidade dos estudos

Apoio na elaborag¢ao de acordos
financeiros: verificacdao de
concordancia com o regulamento
HFF; submissao ao CA.
Acompanhamento da execugao
financeira

Registo e notificacao da

investigacao em curso no HFF

UIC
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Apoio na constituicao de equipas
de investigacdo de acordo com
indicagao do IP.
Acompanhamento por Study
Coordinator se solicitado pelo IP

Apoio logistico na realiza¢ao dos
estudos: colheitas de amostras
bioldgicas, realizagao de
tratamentos previamente
agendados

Divulgacao de candidaturas a

fundos para investigacao clinica
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Oque é aUlC Desempenho da UIC Desafios

Circuitos de Comunicacéao

- Procedimentos:

e Estruturagao da Investigacao

PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE PR.15 ‘7[‘)/ T.UIC
HOSPITAL Vers3o 01 de 2018/10/08

Rever até 2021/10
Unidade de Investigaggo Clinica

Investigagao Clinica
‘Palavras Chave: Investigagdo; Investigagéo Clinica.

ll. OBJETIVOS
1.1. Estruturar o circuito da Investigagdo Clinica no HFF.

10
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O que éa UlC Desempenho da UIC Desafios

Circuitos de Comunicacao

- Instrugao de trabalho: =1 I T.0552/ T.UIC

PROE. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE Versdo 01 de 2018/10/08

HOSPITAL Rever até 2021/10

Unidade de Investigagdo Clinica

Submissao de projectos de investigagao

Palavras Chave: Investigagdo clinica, Ensaio clinico, Estudo observacional

1. OBJETIVOS

1.1. Descricao dos elementos que fazem parte da estrutura da investigacao

* Fluxo intrahospitalar dos Projetos de Investigagao

v' Documentac3o para a aprovacao do projetos de
investigacdo: documentos necessarios e passos a
seguir

11
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O que éa UlC Desempenho da UIC Desafios

Investigacao com Promotor Da iniciativa do Investigador

* Desenho do estudo ja definido. + Desenho do estudo concebido pelo

Investigador.

* Objetivo: Comercializagao de patente
(medicamento ou dispositivo). * Objetivo: ndo comercial.

* Operacionalizagao-prestacao de servico

altamente qualificado. * Operacionalizacao do desenho do estudo: equipa.
* Aspetos regulamentares e éticos * Aspetos regulamentares e éticos a cargo do
assegurados pelo Promotor. investigador

» Tipo de estudos: ensaios e observacionais. [+ Tipo de estudos: Observacionais.

12
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O que éa UlC Desempenho da UIC Desafios

Classificacao dos estudos clinicos

Investigagao clinica

N

Estudos de intervengao Estudos observacionais

\ J

Iniciativa comercial Iniciativa independente
Promotor = Lab Farmacéutico Promotor = Hospital, Centro Académico
Investigador = implementa um plano Investigador = constréi o estudo de raiz

13



e — =}
2 — Desempenho da UIC

CLINICALRESEARCHEUNITI ,PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE
HOSPITAL

Desempenho da UIC

Classificacao dos estudos clinicos

Intervengao por parte do Investigador

Sim Nao
Estudo experimental Estudo observacional
| |
Atribuicdao randomizada Grupo de comparagao
Sim ' N3o Sim ' | Nao
Estudo Estudo
. oo oL analitico descritivo
Ensaio Ensaio nao
controlado

randomizado - =
| Direccao |

controlado

randomizado

Exposigao e resultado ao
Exposi¢cdo =P Resultado mesmo tempo
Estudo

de

Resultado =»Exposi¢ido

Estudo Estudo
coortes r transversal
controlo

14
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Desempenho da UIC

Circuito de submisséao dos estudos clinicos em vigor

Promotor propoe ensaio clinico
aolP

Ensaios Clinicos

Recolha de documentagao Submissao pelo

para as Autoridades Promotor a CEIC
Competentes e Infarmed

Contacto com a UIC para a
elaboragao do contrato Aprovacgao CEIC e
financeiro Infarmed

Promotor prepara o dossier em Registo de entrada na UIC e
papel com a documentagao do aprovagao ap0s verificagdo do Conselho de
estudo dossier Administracao

UIC : Originais para o .
. . Assinatura dos contratos e
Investigador Principal e o " e
Promotor. Registo base dados aprovacdo do ensaio clinico

15
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Desempenho da UIC

Circuito de submiss
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Hipétese de trabalho: solicitagao
de informacao clinica
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Unidade de Investigacdo Clinica

Elaboragao do projeto de

investigacao
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PR.1581/T.UIC

Versdo 02 de 2019/04/05

IT.0583/T.UIC

Versdo 01 de 2019/05/09
Rever até 2022/05

Estrutura de um projeto de investigacao por iniciativa do investigador

Palavras Chave: Investigacdo Clinica; Estudos Observacionais

1. OBJETIVOS

Contacto com a UIC para a 1.1, t
avaliacdo da fundamentacso Unidade de Investigacao Clinica (UIC).

UIC: Contacto com o

Investigador Principal. Registo
em base de dados

Estabelecer os elementos que devem constar num projeto de investigagdo para a submissdao do mesmo a

6096+

16
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O que éa UlC Desempenho da UIC Desafios

- Atividade 1° semestre 2019:

- Estudos com interven¢ao: Investigagao por iniciativa de Promotor:

- Ensaios clinicos ativos: Ensaios clinicos (EC) em curso
TOTAL Fase | 1
4
N T LV TR L B

3

Cardiologia

Ginecologia 1

Infecciologia 1 1

Medicina llI 2

MedicinalV |1 1 4

Nefrologia 1

Neurologia 5 2

Oncologia 1 3 L7
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O que éa UlC Desempenho da UIC Desafios

- Atividade 1° semestre 2019:

- Estudos observacionais:

48 31 Iniciativa do Investigador

18
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- Atividade 1° semestre 2019:

2 — Desempenho da UIC.

O que éa UlC

Anestesia 2 Nefrologia 3
Cardiologia Neurologia 1
Cirurgia 2 Oftalmologia 1
Gastro 1 Oncologia 4
Ginecologia 1 Otorrino 1
Infecciologia 1 Pediatria 6 1
Medicina | 1 Pneumologia 1
Medicina lll 1 Psiquiatria 2
MFR 1 Universidades | 6

19
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- Atividade 1° semestre 2019:

2 dias
EPD 7 dias
CES 15 dias
IP 30 dias

Promotor | 121 dias
UIC 2 dias
CA 20 dias

20
IP: Investigador Principal; CA: Conselho de Administracdo
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O que éa UlC Desempenho da UIC Desafios

- Atividade durante o ano:

- Arquivo central dos estudos de investigacao encerrados (CDI).

- Verificacao dos Dossiers antes da submissao para a sua aprovagao pelo
CA ou pela CES respetivamente.

- Finalizacao de adendas aos contratos financeiros para a distribuicao
das verbas pendentes.

- Atualizagao do registo de Doutorados e Doutorandos do HFF.

21
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clinico do HFF 2019:




Atividade académica:

Servico Doutorados Doutorandos |Mestres Servico Doutorados Doutorandos |Mestres
Anat. Patol. 1 4 Neurologia 2

Anestesia 1 Neurorradiol |1

Cardiologia 2 2 1 Oncologia 1

Cirurgia 4 1 Ortopedia 1
Imagiologia 1 1 Otorrino 3
Imunohemot |1 2 Pediatria 1

Medicina II 1 1 Pneumologia 1
Medicina IV 1 3 Psiquiatria 2

MFR 1 UCIP 2 1

Nefrologia 3 1 Urologia 2 1

24



3 — Desafios.

Desafios

* Cultura institucional: Objectivos

* Harmonizacao de procedimentos:
* Desenvolvimento de documentos modelo
* Desenvolvimento de circuitos.
* Definicao de tarefas e responsabilidades.

* Definicao de métricas

* Desenvolvimento de bases de dados
* Andlise e aperfeicoamento do processo cientifico

* Apoio de bioestatistica para elaboracao de protocolos de
iniciativa do investigador. 55



3 — Desafios.

Desafios

* Cultura institucional: Objectivos

* Producao cientifica dos investigadores registada com rigor e
publicitada.

* Formacgao em investiga¢ao clinica: organizacao de cursos
periodicamente.

* Infraestruturas externas de apoio aos investigadores clinicos:
apoio aos investigadores na implementacgao e gestao de estudos
clinicos.

26



o
l I r UNIDADEDER =!
INVESTIGAGAOZLINICAR

. |
3 D eS af I O S CLINICALRESEARCHN Tz PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE
" HOSPITAL

O que éa UlC Desempenho UIC Desafios

ECRIN

ELROPEAN CLIMICAL RESEARCH
INFRAS TRUC TURE METWORE

v ECRIN: infraestrutura sem fins lucrativos, intergovernamental que apoia a
conduc¢ao de ensaios clinicos e estudos de intervencao e observacionais.

Management
; Office - ECR| N
(LY RI..LrLlJ;NI.nMJﬂK

]

I

i al

]

_________ I eca
# . - Centro
: AML)

Preparacao e implementacao protocolos Lisboa
Propostas para entos egiropeus le Ciéncias

Gestao estudos nacionais e internacionais

Clinical

Rassarch Clinical

Trial Unit

Center

EPtCRIN
]

PORTUGUESE CUNICAL RESEARCH
INFRASTRUCTURE NETWORK

27




—§

PROF. DOUTOR FERNANDO FONSECA EPE

HOSPITAL

OBRIGADA




