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Resumo

O objetivo do projeto desenvolvido centra-se na necessidade de se criar uma plataforma que
sirva para gerir e coordenar a atividade de investigacdo clinica em Portugal. A premissa
principal a ter em conta no seu desenvolvimento ¢ a de criar uma plataforma que seja “user-
frienfly” tendo ao mesmo tempo que respeitar as normas legais em vigor para a investigagao
clinica em Portugal. O desafio tecnologico também serd algo a considerar e analisar, pois tendo
em conta a possivel complexidade a colmatar, tera que ser encontrada a melhor escolha
tecnologica para que se consiga criar uma plataforma facilitadora da participacdo em estudos
de investigacdo cientifica por parte das instituigdes de saide e profissionais de satde
portugueses que seja a prova de futuro.

No processo de analise dos requisitos fundamentais para o desenvolvimento da plataforma foi
fundamental a colaboragdo direta dos futuros utilizadores da mesma, o que implicou a
necessidade de compreender as especificidades da area da investigacao clinica, e considerar as
recomendacoes que foram sendo transmitidas durante o processo de desenvolvimento por parte
de todos os intervenientes no mesmo. Apesar de desafiante, a interagdo com os futuros
utilizadores permitiu a defini¢do de uma plataforma que vai de encontro com as necessidades

atuais dos investigadores.

Palavras-chave: Plataforma Web, Investigagcdo Clinica, Investigacdo Cientifica,
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Abstract

The intent of the developed project is focused on the need of a platform to manage the clinical
research in Portugal. The main premise in its development is to create a platform that is user-
friendly, while at the same time complying with the legal norms for clinical research in Portugal.
The technological challenge will also be something to consider and analyze. Considering the
complexity of this challenge, the best technology has to be found in order to create a platform
that aids the role of health institutions and health professionals in scientific research studies.

And it needs to be future proof.

The collaboration of the future users of the platform was key to the development of the
functional requirements for this platform. It involved the need to understand the specificities of
clinical research, and to consider the recommendations that were being conveyed during the
development process of the requirements.

Although challenging, the interactions with future users has allowed a better definition of the

current needs of researchers for a platform.

Key-Words: Web Plataform, Clinical Research, Scientific Research
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1 Introducdo

Esta seccdo serve para demonstrar diversos pontos essenciais que levaram ao desenvolvimento
da plataforma e que estdo descritos na seccao de motivagao e objetivos. Estd descrita também
a calendarizacao do projeto bem como a estrutura e organizacao dos topicos do documento para

melhor compreensao.

1.1 Motivacao

A investigacdo clinica assume cada vez maior preponderancia na medicina, quer em termos de
necessidade de desenvolvimento de novas opgdes terapéuticas, quer através da necessidade de
avaliagdo das opgoes terapéuticas existentes.

A investigacdo clinica implica a interligagdo de multiplos intervenientes, sendo importante que
as tecnologias de informagdo possam agir como um facilitador e agilizar todo o processo de
investigacao clinica.

Tendo em conta que a investigag¢do clinica tem como principais fungdes descobrir e inovar,
desenvolvendo novos métodos e terapéuticas de combate a doengas e condi¢des que afetam a
satde da popula¢do humana, ¢ de facto algo que temos que preservar e criar condigdes para o
seu desenvolvimento através dos ultimos avangos da tecnologia e da informatica.

Existem algumas plataformas a nivel Mundial que abordam esta tematica e tentam de alguma
forma ajudar a investiga¢do clinica, no entanto, as plataformas existentes encontram-se pouco
adaptadas a realidade portuguesa e muitas vezes ndo t€ém em conta as necessidades integrais
dos intervenientes no processo o que dificulta a implementacdo de processos que deveriam de
ser dgeis e que visam tornar os centros de investigacao portugueses competitivos numa €poca
em que a globaliza¢do impera.

E assim necessario criar uma plataforma que responda de forma clara e agil as necessidades de
todos os intervenientes e que possam tornar os centros de investigacdo altamente competitivos
e com a capacidade de dar uma resposta adequada as necessidades de Portugal, respondendo

assim as diretrizes legais da area e transposi¢des europeias que regulam a investigacao.



1.2 Objetivos

Este projeto tem como principal objetivo efetuar o desenvolvimento de uma plataforma
dinamica e user-friendly que sirva o maximo de necessidades que existem em Portugal para o
desenvolvimento da atividade de investigacdo clinica e os processos inerentes, permitindo
aumentar consideravelmente a competitividade e qualidade da investigagdo clinica nacional. A
complexidade das solugdes de desenvolvimento ¢, tipicamente, tdo elevada quanto a
complexidade dos processos associados ao seu funcionamento, razao pela qual terdo que ser
avaliados com rigor todos os processos a implementar por forma a que a solugdo tenha uma
usabilidade o mais correta e ajustada possivel. Além de ser necessario uma andlise dos
processos, terd que ser respeitada toda uma legislacao que existe e que serve de guidelines numa
area tdo importante para a investigacdo cientifica e médica como esta, tornando ainda mais
dificil a correta defini¢do dos processos finais de desenvolvimento.

Ao nivel tecnologico terdo que ser efetivadas escolhas que possibilitem o desenvolvimento de
uma plataforma que permita servir varios clientes com varios dispositivos diferentes em
simultaneo (arquitetura cliente/servidor) e que possa ser facilmente evoluida de futuro. Esta
deve permitir suportar um elevado nimero de funcionalidades, sendo que tera que possuir
caracteristicas de nivel empresarial como: robustez, escalabilidade, seguranga, notificagdes em
tempo real e facilidade de interoperabilidade com outros sistemas (através de uma API).

Este projeto sera efetuado com a colaboracdo do centro de investigacdo “Algarve Biomedical
Center” [1] que ajudara a definir os processos finais e a validar as escolhas efetuadas, bem como
validara a experiéncia de utilizagdo e interface necessaria, para que o desenvolvimento seja o
mais ajustado possivel aos intervenientes que irdo usar a plataforma, minimizando assim a
resisténcia @ mudanca e melhorando usabilidade. Ao nivel de expectativas também sera
efetuado um estudo das necessidades da criagdo da plataforma através da realizagdo de
inquéritos aos principais utilizadores. Também serdo criados mockups [2] para ajudar a validar
as funcionalidades e a inferface de utilizacdo para que seja possivel organizar o tempo
necessario para desenvolver a plataforma da melhor forma possivel e minimizar as alteragdes

necessarias no decorrer do processo de implementacao.

1.3 Calendarizacao

O desenvolvimento da plataforma foi sendo evoluido a medida que foi sendo colocado acessivel
de forma global (embora num servidor de testes numa fase inicial) e validado junto da entidade
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responsavel pela sua colocagdo em producdo ja identificada como ABC [1], permitindo assim
uma rapida validagao ao nivel funcional. Tendo em conta que houve a necessidade de validar a
correta adequagdo da plataforma aos utilizadores e processos contemplados, teve que ser usada
uma abordagem que permitisse implementar as fases tedricas do processo de investigagao
clinica de forma faseada, permitindo efetuar uma gestdo de desenvolvimento temporalmente
melhor controlado. Surgiu assim numa primeira fase um esquema que exemplifica os principais
modulos a serem desenvolvidos bem como o encadeamento do desenvolvimento entre os

diversos modulos que integram a plataforma. (ver Figura 1).

Submissdo
do estudo

Dados base

Notificagdes de doentes

Plataforma

de

investigacao
Gestdo de Selegdo de

doentes

Permissdes

Protocolo
do estudo

Figura 1 - Médulos da plataforma desenvolvidos

Apos a identificacao dos principais modulos foi necessario especificar e detalhar os esquemas
referentes aos processos de nivel conceptual para que se pudesse ter uma melhor percecao dos
processos a desenvolver e a implementar. Apos a criacdo dos esquemas dos processos € dos
atores intervenientes, e, apos uma verificagdo mais profunda da entidade responsavel pela sua
validacao, facilmente se concluiu que era necessario melhorar os esquemas dos processos
conceptuais (ver Apéndice A - Processos Teoricos) a desenvolver, permitindo uma
implementa¢do mais ajustada a realidade existente na investigacao clinica e as praticas
correntes. Foram entdo criados ainda antes do inicio da implementag@o final novos mockups
(ver Apéndice B -



Mockups Finais

) e posterior reavaliacdo da implementagdo dos processos conceptuais alterados da plataforma

que foram também sujeitos a validagao da entidade ABC.

Ap6s a validagdo dos processos e a criagdo dos mockups procedeu-se a criagdo da

calendariza¢do da implementagdo conforme a Figura 2.

Fase 0 - Submissdo do estudo

Fase 1 - Dados base de doentes
Fase 2 - Selecdo de doentes

Fase 3 - Protocolo do estudo

Fase 4 - Fim de estudo

Gestdo de Permissdes

l H I )
|
pusjuo.}

Naotificagdes %
. Testes de
Mockups .. Produca
- Apresentacdo . rodugao .
Definicdo de Intermédia Terminar . Terminar
Processos 27 Mai Implementagdo >Re|atdriu

Set 30
Entrega

Figura 2 - Cronograma temporal de desenvolvimento

Apesar da calendarizacdo ter sido definida depois da validagdo das tarefas e dos processos a
implementar, ndo foi possivel implementar todos os processos no tempo definido devido ao
elevado grau de complexidade e aos diversos ajustes que foram ocorrendo ao longo do tempo.
Foi necessario reajustar os processos (ver Apéndice A- Processos Reais) e consequentemente

os mockups (ver Apéndice B -



Mockups Finais
) para que as alteragdes a efetuar correspondessem a realidade dos processos da investigacao

clinica, e que ficassem refletidas na plataforma a desenvolver.

1.4 Organizacao do documento

Este relatorio descreve o processo de investigacdo de desenvolvimento da plataforma de
investigacao clinica.

Na Secc¢do 2 ¢ apresentado o estado da arte mais relevante mostrando com detalhe a pesquisa
de possiveis plataformas de apoio existentes no mercado bem como as diferentes abordagens
tecnologicas que podem ser usadas na implementacao do projeto.

Na Sec¢do 3 ¢ apresentado os processos da plataforma a desenvolver, quer a nivel conceptual,
quer de um ponto de vista processual.

Na Seccdo 4 estdo descritos os processos de implementagdo da plataforma ao nivel da
tecnologia utilizada bem como qual a arquitetura tecnologica escolhida. Ainda sera detalhado
o sistema de notificagdes da plataforma.

Na Secc¢do 5 ¢ detalhado o trabalho realizado no decorrer da implementagao da plataforma, bem

como o que se pode esperar de trabalho futuro para a plataforma PAIC.

Inicia em pagina impar



2 Estado de Arte

No desenvolvimento da plataforma foi necessario como primeiro passo efetuar um
levantamento profundo de aplicagdes existentes no ambito do apoio da investigagdo clinica.
Esta analise inicial permitiu validar o que existe e qual a melhor forma de desenvolver a
plataforma pois poderiam existir plataformas que suportassem extensdes ou modulos. Deste
modo seria possivel desenvolver “em cima delas”, no entanto como € possivel verificar na se¢ao
seguinte (Seccdo 2.1), as plataformas que existem ndo permitem a extensao requerida ou nao
se ajustam de forma global.

Ap6s a validagdo efetuada do que existe, foi decidido pesquisar quais as opgdes tecnoldgicas
necessarias para o desenvolvimento da plataforma, tendo como principal requisito o facto de
ter que ser uma solug¢do que fosse o mais independente possivel dos dispositivos a usar e dos
sistemas operativos dos mesmos dispositivos.

A escolha de uma plataforma web foi a que mais se ajustou as necessidades, pois, permite ter
sempre um melhor controlo evolutivo da plataforma e permite ainda ser a prova do futuro no
que toca a funcionar em dispositivos moveis.

Foi ainda necessario analisar qual o motor de base de dados que permitisse ter a robustez
necessaria para que a plataforma pudesse evoluir ao longo do tempo e também suportar uma
elevada sobrecarga de pedidos de dispositivos, pois ira ser utilizada concorrentemente em
varios dispositivos mdveis em simultaneo.

Tendo em conta as caracteristicas supramencionadas, o desenvolvimento foi efetuado
utilizando tecnologias da Microsoft, escolha esta que foi justificada principalmente pelo
elevado suporte empresarial e pela maturidade tecnologica das suas solugdes. Apos a escolha
da tecnologia de desenvolvimento base, foi necessario tentar encontrar qual a melhor suite de
componentes ou plataforma base de desenvolvimento que permitisse minorar o tempo de
desenvolvimento da plataforma e, ao mesmo tempo, tornando-a robusta para funcionar num
ambiente empresarial com elevado suporte e capacidade de resposta, permitindo melhorar a
gestdo do tempo de desenvolvimento e evolugdo, menorizando também futuros custos de
funcionalidades extra ou recursos adicionais a implementar. De seguida sdo apresentadas as

plataformas e tecnologias consideradas no contexto anteriormente apresentado.



2.1 Plataformas de apoio a investigacao clinica

As plataformas atualmente existentes no mercado nao estdo totalmente adaptadas para a
realidade portuguesa, tornando o processo de implementagao de estudos clinicos em Portugal
pouco atrativo para a area a nivel internacional. Por outro lado, verifica-se muitas vezes que as
plataformas existentes na area da saude ndo foram desenvolvidas tendo como base os pontos
de vista processuais dos utilizadores das mesmas, tendo, por isso, lapsos funcionais que as torna
pouco “‘user-friendly” e com funcionalidades desajustadas a realidade do nosso Pais, o que
muitas vezes apenas complica o processo de investigacdo e coloca problemas de usabilidade e
consequentemente resisténcia a utilizacdo das mesmas.

A nivel mundial existem alternativas dedicadas a area da investigacdo clinica, mas que apesar
de nao terem sido desenvolvidas com as especificidades necessarias ao contexto do nosso pais
tém bastantes funcionalidades e sdo bastante evoluidas uma vez que existem no mercado ha
algum tempo. Estas tém conseguido evoluir e disponibilizar um vasto leque de funcionalidades,
que permitem uma maior abrangéncia de potenciais entidades utilizadoras que poderdo usar as
suas potencialidades.

Apds uma pesquisa exaustiva de plataformas desta natureza na internet, verificou-se que nao
existem muitas plataformas focadas na vertente da investigacdo clinica, e que, a maioria das
que existem sdo apenas focadas na gestdo de processos hospitalares e/ou clinicos, sendo que
ndo dao grande énfase a vertente da investigacdo em concreto.

Depois de validar a viabilidade das solu¢des encontradas junto do grupo de investigadores que
contribuiram com feedback e know-how no desenvolvimento da plataforma de investigagao,
foram identificadas duas alternativas que serdo analisadas mais em detalhe por forma a poder-
se auferir os aspetos positivos e negativos para retirar conclusdes sobre qual o melhor rumo a
seguir no desenvolvimento da plataforma.

As plataformas relevantes neste contexto, € que serdo pormenorizas com maior detalhe,
correspondem, respetivamente, ao Clinical Conductor [3] e ao OpenClinica [4]. Ambas tém
aspetos positivos e negativos face as necessidades de uma plataforma de apoio a investigagao
clinica. O Clinical Conductor ¢ mais focado para a vertente industrial e o OpenClinica d4 mais
énfase na vertente de pequenas e médias empresas, se bem que também possui uma versao
“Enterprise” vocacionada para a area empresarial, como o nome sugere.

Uma vez que o OpenClinica possui uma versdo em codigo aberto (open source), € necessario
ponderar a sua utilizagdo como plataforma base ao desenvolvimento, ao invés de se criar uma

plataforma de raiz caso necessario.



Ao nivel de funcionalidades, cada plataforma suporta as que sao detalhadas a seguir.

Tabela 1- Comparagdo de Aplicagées

Clinical
Caracteristica OpenClinica PAIC
Conductor

Tipo de Plataforma Web Web Web
Web Services API Sim Sim Sim
Suporte Basico Sim Sim Sim
Suporte Avangado Sim Enterprise Sim
Agenda de Visitas a Pacientes Sim Sim Sim
Consulta de Visitas em Tempo Real Sim Nao Sim
Envio de SMS a Pacientes Sim Sim Sim
Envio de SMS a Parceiros Sim Nao Sim
Integragdo com HL7 Sim Nao Sim
Integragdo com NCI “National Cancer Institute” Sim Nao Sim
Gestdo de Projeto de Recursos ou Fases de Sim Nao Sim
Estudos

Controlo de Despesas/Or¢camentagao Sim Nao Sim
Controlo de Pagamentos Sim Nao Sim
Gestao de Documentos/Partilha de Documentos Sim Sim Sim
Relatorios de Analise e Estatisticas Sim Enterprise Sim
Integracdo com EMR — Registo clinico eletronico Sim Sim Sim

2.1.1 Plataforma Clinical Conductor

O Clinical Conductor [3] ¢ um sistema mais vocacionado para estudos clinicos e ensaios

farmacéuticos designado internacionalmente como CTMS — “Clinical Trial Management

System”. Possui bastantes funcionalidades e modulos, as quais sdo apresentadas de seguida.

Tesouraria

Controlo de pagamentos e custos de processos com andlise de valores pendentes e contas

correntes de pacientes. Possibilidade de efetuar controlo or¢camental de varios estudos em

simultaneo, bem como controlar a faturagao efetuada.




Setup
Possui um assistente de instalagdo e inicio de processos o que permite uma melhor atribuig¢ao e
controlo de estudos e visitas. Agiliza o processo de controlo de protocolos dos estudos e facilita

a distribuicdo entre os protocolos e os pacientes.

Sugestio de Pacientes
Possui um assistente de monitorizagao de pacientes que de acordo com os critérios escolhidos,
ajuda na sugestdo de pacientes, sugerindo inclusdes em estudos aumentando o retorno de

investimento (ROI). Possibilita ainda efetuar pesquisas rapidas de potenciais pacientes.

Pacientes
Possui um sistema que ajuda os pacientes a terem uma melhor experiéncia na participagdo do
estudo e a controlar melhor as visitas através de um sistema de notificagdes. Existe também um

portal dedicado onde todos podem ver as suas visitas ¢ informagoes.

Gestao de Projetos
Possui um sistema de gestao de projetos que permite analisar o estado das visitas e verificar o

progresso e evolug¢do do estudo bem como definir metas e prazos para posterior analise.

Relatorios
Possui a capacidade de retirar relatorios em tempo real de diversos modulos e com diversas

especificidades, desde andlises financeiras a andlises sobre o estado dos estudos.

SMS
Possui um modulo de envio de SMS que consegue efetuar a gestdo das mensagens em varias
vertentes como por exemplo:

e Mensagens para os pacientes;

e Mensagens para os investigadores;

e Mensagens com alertas de agendamentos.



2.1.2 Plataforma OpenClinica

O OpenClinica [4] é uma plataforma direcionada para captura de dados eletronicos conhecido
internacionalmente como EDC — “Electronic Data Capture” bem como efetuar a gestdo de
dados clinicos conhecido internacionalmente como CDM — “Clinical Data Management”.

Este também possui uma versao em codigo aberto (open source) permitindo efetuar
extensibilidade, caso necessario. De seguida sdo apresentadas em maior detalhe algumas das

potencialidades desta plataforma, também complementadas com as presentes na Tabela 2.

OpenSource
Por possuir uma base com codigo fonte disponivel, permite criar extensdes e moddulos
adicionais tendo assim a capacidade de poder ser evoluido a medida das necessidades,

obviamente dentro dos limites estabelecidos pela plataforma base.

Suporta o standard GCP
Tem uma implementacdo baseada nas boas praticas da investigagdo clinica standard conhecido
internacionalmente por GCP — “Good Clinical Practice” e que define entre outras coisas a

defini¢ao dos estudos e os protocolos.

Suporte a desenho de relatorios e analise de dados

Possui um sistema de relatorios que permite criar relatdrios que analisam dados clinicos e
monitorizar informagdo de dados recolhidos dos estudos em vigor. Também serve para
desenhar os relatorios numa interface web que permite em qualquer lugar aceder a interface de

desenho simplificando a sua usabilidade.

Suporte a Entidades de grande Dimensao
Existem duas versdes principais do OpenClinica, uma direcionada para pequenas e médias
empresas e outra para empresas de maior dimensao, as diversas versdes sdo detalhadas na tabela

seguinte (Tabela 2).

Tabela 2 - Comparacado de Edi¢oes OpenClinica

Caracteristica Community Edition Enterprise Edition
Tipo de Licenga Open Source Open Source
Acesso ao codigo fonte X X
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Codigo fonte modificavel X X

API Web X X

Suporte comunitario X X

Suporte profissional X X

— Certificagoes e —
regulamentos atribuidos

Formalmente testado e certificado — X

Instalagao e verificacdo operacional — X

validada

Validacao de regulamentos e normas — X

de suporte

— Funcionalidades avancadas —

Desenho de regras OpenClinica — X

OpenClinica DataMart — X

— Monitorizacdo de sistema e —

suporte

Updates de seguranga e — X

monitorizagao

Monitorizagao 24x7 — X

Resposta rapida e resolugdo de — X

problemas

— Suporte e Formagdo —

Formacao avancada de utilizadores — X

Tickets de suporte com garantia de — X

resposta

Consultores privados atribuidos — X

2.2 Abordagens tecnologicas

A analise da tecnologia e das abordagens tecnoldgicas a adotar ¢ muito importante para o
desenvolvimento da plataforma, pois conforme os requisitos referidos pela entidade

responsavel pela utilizagdo da plataforma, é necessario que a escolha tecnologica permita uma
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compatibilidade com bastantes dispositivos, dando a entender de antemdo que a possivel
abordagem passara pelo desenvolvimento de aplicagdes web ou aplicagdes. E necessario
também avaliar qual o sistema de gestao de base de dados principal que servirad de “motor” ao
funcionamento da plataforma por forma a garantir desempenho, seguranga, escalabilidade, etc.
Antes de iniciar o desenvolvimento ¢ ainda necessario avaliar se existe alguma plataforma que
permita agilizar o desenvolvimento do projeto pois ¢ importante escolher uma plataforma que
permita um desenvolvimento mais rapido e controlado (RAD — Rapid Development) [5][6], e,

se possivel, que faga uso de standards recentes ao nivel de linguagens de programagao bem

como verificar se garantem um bom nivel de suporte pela comunidade.

2.2.1 Aplicacoes Nativas vs. aplicacoes Web

Tendo em conta os requisitos estabelecidos para o desenvolvimento da plataforma a
desenvolver (ver Sec¢do 1.2), o tempo necessario para o seu desenvolvimento, os recursos € a
constante evolugdo tecnologica, existem duas abordagens de desenvolvimento de aplicagdes
que podem ser tidas em conta para a criacdo da plataforma: uma virada para a criagdo de
aplicagdes nativas para dispositivos mdveis e seus sistemas operativos; outra fazendo uso do
desenvolvimento em ambiente web mas que se ajuste a cada dispositivo movel independente

do sistema operativo utilizado (ver Tabela 3).

Tabela 3 - Aplicagoes nativas versus Aplicacoes web

Caracteristica Aplicac¢oes Nativas Aplica¢oes Web

Performance Aplicagdes nativas sao Aplicagdes hibridas aplicam
desenvolvidas em codigo camadas de tecnologia, como
especifico para cada plataforma,  WebViews e outros plug-ins, nos
o que traz beneficios ao nivel de ~ APIs nativos, o que tem impacto
performance. na performance em comparagao

com aplicagdes nativas.
Desenvolvimento Como o codigo tem de ser Tendo por base tecnologias web
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desenvolvido de raiz para cada
plataforma, as aplicagdes nativas

exigem maior investimento em

familiares como HTML5, CSS' e
JavaScript, as aplicagdes
hibridas sdo mais eficazes em

termos de custo € tém a




Tempo e custos

Interface

Recursos disponiveis

Plugins

Seguranca

desenvolvimento, tanto de tempo

como de dinheiro.

Ao utilizar c6digo especifico por
plataforma e constringido as suas
especificagdes, a manutencao ¢
mais complexa, mais dispendiosa
e mais demorada, para além de
que exige que a manutengdo de
cada versdo de cada plataforma
seja gerida individualmente.

A atualizagdo para novas versoes
dos sistemas operativos mobile
pode ser mais demorada, pois a
framework escolhida para o
desenvolvimento precisa de
algum tempo para se adaptar as
novidades e atualizagdes
introduzidas nessa nova versao.
Aplicagdes nativas beneficiam
das funcionalidades de U/ dos
sistemas operativos sem
complicagdes.

Os recursos disponiveis sao
especificos a cada plataforma; no
entanto, apresentam a vantagem
de existirem APIs nativos para

sistemas operativos.

O leque de plugins para
aplicagdes nativas ¢, em geral,

especifico para cada plataforma,

vantagem adicional de
reutilizarem o mesmo codigo
para diversas plataformas.

Ao utilizar tecnologia web
partilhada por varias
plataformas, aplicagdes hibridas
tém manuteng¢ao mais facil e
mais acessivel em termos de
tempo e custo, sobretudo em
casos de aplicacdes

multiplataforma.

Aplicagdes hibridas precisam de
plug-ins ou técnicas complexas
para imitar os Ul nativos dos
sistemas operativos.

Existe uma grande variedade de
recursos disponiveis para
aplicagdes hibridas,
desenvolvidas em diversas
tecnologias web para maior
acessibilidade e flexibilidade.
Existem diversos plugins
dirigidos a aplicagdes hibridas,
com a vantagem de terem efeito

em todas as plataformas. No
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dificultando a sua integracdo para entanto, aplicagdes hibridas
aplicagdes multiplataforma. estdo também dependentes em
grande parte de plugins para

funcionarem ao nivel de

aplicacdes nativas.

2.2.2 Analise a Sistemas de Gestao de Bases de Dados

Tendo em conta a necessidade de um sistema de base de dados que consiga suportar mudangas
tecnologicas de linguagens, ser robusto e ter em conta os custos de desenvolvimento, ¢
necessario analisar diversas opgdes e caracteristicas para poder escolher um motor de base de
dados que seja fiavel.

Assim procedeu-se a recolha da informacao que carateriza diversos sistemas de gestao de bases

de dados [7], dos quais se sumarizam as principais caracteristicas na Tabela 4.

Tabela 4 - Analise de Sistemas de Gestdo de Bases de Dados

DataStax Oracle Microsoft SQL
Caracteristica Oracle MySQL
Enterprise RDBMS Server
Arquitetura de | Ponto a Ponto Modo Modo Modo
Nucleo (P2P) com tradicional tradicional com tradicional com
nodos suporte a suporte a
partilhados clusters na clusters na
Versao Versao
“Cluster” “Enterprise”
Alta Sempre Replicacao Replicacao Motor de
disponibilidade | disponivel sem  geral com geral com replicagdo
pontos de falha. pontos de falha. escalonamento  “SQL Server
e pontos de clustering &
falha simples. mirroring” com
pontos de falha
simples.
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Modelo de
Escalabilidade

Modelo de
Replicagdo

Modelo de
dados

relacionais

Particionamento

de dados

Suporte de
volume de

dados

Pesquisa
avancada de

dados

Modelo “big
data” com
escala de
performance

linear.

Modelo Ponto a
Ponto (P2P)
com numero de
copias
configuravel e
zona de cloud.
Modelo
multidirecional
“N-M”,
disponibilidade
multi-cloud com
suporte a zonas.
Automatica via
chave primaria
ou ordem

randomizada.

Capaz de gerir
TB ou PB.

Pesquisa de
texto completa
com isolamento

de carga

Motor “Oracle
RAC” ou

“Exadata”.

Modelo

assincrono

Nada de

especifico

Particionamento
de tabelas em
modo manual

distribuido.

Capaz de gerir
TB ou PB com

“Exadata”.

Efetuada com o
Oracle search
(funcionalidade

adicional)

Fragmentacgdo
manual com
motor MySQL

Cluster.

Modelo
assincrono com
replicacdo

sincrona.

Nada de

especifico

Particionamento
de tabelas em
modo manual
na versao
normal ou
automatico na
Vversao
“Cluster”.
Capaz de gerir
TB com
motores de
terceiros.
Pesquisa de
texto completa

(Full-Text)

Fragmentacgdo
manual e
particionamento
com motor SQL

Server.

Modelo
assincrono e
modelo de
publicacao/subs

crigao.

Nada de

especifico

Particionamento
de tabelas em
modo manual.
Modo avangado
na versao

Enterprise.

Capaz de gerir
TB ou PB.

Pesquisa de
texto completa

(Full-Text)
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apenas em apenas em
indices indices
Funcionalidades | Apenas tabelas  Colunas em MySQL Cluster Colunas e
“In-memory” de completes memoria. tabelas em
em memoria. memoria.
Modelo de Modelo Modelo Modelo Modelo
dados relacional relacional relacional relacional
normal e dados (RDBMS) (RDBMS) (RDBMS)
ndo estruturados
também.

ApoOs a analise da Tabela 4, e, tendo em conta a adogdo bem como a documentacao existente
na internet, nao esquecendo também o suporte a questdes relacionadas com a manutengao e
implementagdo, foram escolhidos para uma analise mais detalhada os sistemas de gestdo de
bases de dados MySQL [8] e Microsoft SQL Server [9], ambos nas suas versdes Community e

Express respetivamente.

Assim, se compararmos ambos os produtos [10] em alguns aspetos base de funcionalidades,

podemos constatar o seguinte:

Plataformas:
e O MySQL sempre foi mais virado para a vertente do ecossistema Linux, no entanto
desde a verdo 2016 que a Microsoft comegou a suportar também estes sistemas

operativos, ficando a par do MySQL neste aspeto;

Compatibilidade:
e Durante bastante tempo o MySQL nao suportava funcionalidades importantes como por
exemplo transacdes e uso de procedimentos sendo que apenas na versdao 5 foi
introduzido o suporte basico para estas funcionalidades, sendo claramente um ponto a

favor para o Microsoft SQL Server;

Gestao de Dados:
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e O MySQL usa varios motores de gestdo de dados para guardar tabelas, permitindo aos
utilizadores escolher qual o que mais se ajusta a funcionalidade pretendida (exemplo:
InnoDB [11]). Por outro lado, o Microsoft SQL Server usa mecanismos proprietarios da
Microsoft, mas que sdo excelentes mecanismo de controlo e que permitem (conforme o
licenciamento adquirido) efetuar alteracdes no desempenho ou otimizagdes em caso de

falha. Ambos podem correr em clusters para alto desempenho;

Analise de dados e Relatorios:

e Neste aspeto o MySQL nao suporta nativamente nenhum mecanismo de relatério e de
servico de andlise de informagdo, ao contrario do Microsoft SQL Server que suporta
nativamente um servigo de relatorios e também servigos de analises de dados que
suportam inclusive analise de dados empresarial.

O Microsoft SQL server tem ainda uma ferramenta muito boa de Reporting sem custos

que permite de forma facil criar relatdrios de anélise de alto nivel [12];

Seguranca de informacio:
e Em termos de seguranca de informag¢ao, o Microsoft SQL Server contém sempre os
ultimos standards da industria disponibilizando inclusive uma ferramenta de analise de

seguranca (Microsoft Baseline Security Analyser) [13].

Depois da andlise aos sistemas de base de dados disponiveis, a escolha que foi efetuada recaiu
para o “Microsoft SOQL Server 2017 na versao “Express”. Esta versdo, apesar de ser gratuita,
inclui de base o motor de gestao de dados, uma ferramenta avancada de gestao “Microsoft SOL
Server Management Studio” [14], servicos de criacdo de Relatorios “Microsoft Reporting
Services” [15], servicos de procura de texto avancados, utilitirios de andlise de dados e
desempenho. Existem ainda outras caracteristicas adicionais, mas as referidas sdo excelentes
escolhas para um sistema sem custos, tendo apenas algumas limitagdes que sé se notarao caso
exista uma necessidade de crescimento muito rapida e seja necessario optar por uma versao

licenciada caso seja necessario ter mais desempenho e/ou escalabilidade das bases de dados.
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2.2.3 Analise de Linguagens e Plataformas de Desenvolvimento

Tendo em conta que ¢ necessdrio ter um sistema que possua uma linguagem de
desenvolvimento que permita obter um bom nivel de suporte, ter a capacidade de evoluir ao
longo do tempo e a0 mesmo tempo poder ser usada como base para o desenvolvimento de uma
plataforma Web, foi realizada uma anélise de quais as opgdes a ter em consideragao.
Apo6s uma analise basica das linguagens de programagao existentes, e, como tera que funcionar
em varios dispositivos (ver Seccdo 1.2), ira ser criada uma plataforma web responsiva. Devido
ao requisito mencionado e também ao facto de que a interface de utilizador tera que ser
agradavel e facil de utilizar, chegou-se a conclusdao de que ¢ necessario antes de mais ter
conhecimento das principais linguagens web e dos recentes standards de desenvolvimento web,
sendo eles o HTMLS, o XML, o CSS3, o JavaScript e o TypeScript [16][17][18][19][20].
No entanto como se pretende implementar uma plataforma bastante evoluida e que permita
executar bastantes funcionalidades e integracdes, foi necessario pesquisar qual a plataforma a
ter em conta na altura da implementacdo, sendo que os critérios considerados foram os
seguintes:

e Desenvolvimento de aplicagdes de forma rapida ou RAD-Rapid Development [5][6];

e Documentagdo existente;

e Suporte durante o desenvolvimento;

e Facil manutencao;

e Standards recentes, potenciando que esteja preparada para o futuro;

e Preferencialmente, ser OpenSource [21].

Apds uma pesquisa de plataformas existentes, chegou-se a conclusdo que existem varias
plataformas que fornecem o tipo de servigos necessarios, destacando-se as seguintes:

e ASP.NET Zero [22];

e DevExtreme, da DevExpress [23];

o Ul for ASP.NET AJAX, da Telerik [24];

e Serenity Application Platform [25].

Todas estas plataformas apresentam pontos fortes e pontos fracos e assentam sobre a
Framework .Net [26] da Microsoft. A razdo porque foram escolhidas plataformas tendo esta
framework como base deve-se ao facto de esta ser uma framework bastante madura, com

bastante suporte e ser ainda OpenSource [27]. Mais recentemente a framework .Net evoluiu
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novamente e surgiu o aparecimento da variante .Net Core [26], que permitiu ser possivel correr
aplicagdes desenvolvidas pela framework em sistemas operativos baseados em Linux [28].

A juntar a estes factos, existe ainda uma vasta comunidade de programadores que desenvolve
nas linguagens suportadas pela framework o que permite encontrar rapidamente suporte para
problemas ou questdes funcionais facilitando no desenvolvimento da solucdo e no suporte a
fornecer quando a solugdo estiver em produgao.

Mais recentemente a Microsoft comegou a evoluir o seu motor de gestdo de base de dados -
Microsoft SOL Server [9], para correr em plataformas que sejam baseadas em Linux, o que a
juntar aos pontos anteriormente mencionados, apresenta-se como uma mais valia a ter em conta
no momento da escolha da tecnologia a adotar.

Assim, e tendo em conta o exposto anteriormente, das plataformas que foram identificadas,
apenas uma responde aos requisitos na totalidade, que ¢ a plataforma “Serenity Application
Platform” [25]. Esta plataforma de desenvolvimento tem um suporte bastante ativo, ¢é
OpenSource, suporta rapid development e possui outras caracteristicas que serdo identificadas
com maior detalhe de seguida:

e Permite criar aplicagdes modulares, que permite um maior controlo sobre alteragdes a
efetuar na plataforma;

e Possui um gerador de cddigo que automatico que auxilia no desenvolvimento dos
servicos e da interface necessaria para manipula¢do de dados de uma tabela de uma base
de dados sem muito esforco;

e Permite criar templates T4 automaticamente para que se consiga ter intellisense quando
estamos a programar no codigo do servidor melhorando o tempo de desenvolvimento e
impedindo erros;

e Possui uma sintaxe baseada em atributos e fags em classes C# que permitem ter um
melhor controlo sobre a interface a ser criada do lado do cliente através de codigo no
lado do servidor;

e Possui um sistema de binding de dados automatico através da defini¢do de formularios
(form <=> entidade <=> servi¢o);

e Tem um sistema de cache automatico que melhora o desempenho da plataforma
substantivamente;

e Oferece um sistema de logs para controlo de anomalias ou eventos da plataforma;

e Contem um sistema de relatorios que ndo contém nenhuma dependéncia na renderizagao

de dados;
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e Tem um sistema de gestdo de scripts com recurso a minificagdo (utiliza
node/ UglifyJS/CleanCSS) e controlo de versdes o que faz com que a produgdo seja mais
facil sem necessidade de estarmos a recompilar sempre a cada alteragao efetuada;

e Fazuso da linguagem Fluent SOL Builder [29] [30] que permite uma facil manipulacao
de bases de dados através de classes C# facilitando o desenvolvimento das aplicagdes;

e Menu de navegagao automatico baseado em atributos;

e Possui um sistema de tradugdes automaticas (guarda textos traduzidos em ficheiros
JSON, recursos embebidos, base de dados);

e Possui um sistema de logs de auditoria para controlo de eventos ou de excecdes que a
aplicagdo gerou;

e Tem um sistema de scripts dindmicos com recurso a templates e utiliza jQuery [31]

como base de criagao de interfaces dinamica.

Face a todos os pontos mencionados, a op¢do da melhor abordagem tecnoldgica a seguir
apresentou-se como uma tarefa de decisdes com impacto direto no processo de
desenvolvimento, assim como a possibilidade pessoal de explorar novas variantes

tecnologicamente, facto que se apresentou como desafiante e motivador.



Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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3 Especificacdo da Plataforma de Apoio a

Investigacdo Clinica

Nesta seccdo serdo especificados os processos da plataforma a desenvolver, quer a nivel
conceptual, quer de um ponto de vista mais processual em que serao caracterizados os processos

e 0s atores que intervém nos processos € interagem com a plataforma.

3.1 Especificacao conceptual do problema

No desenvolvimento de qualquer plataforma existem sempre diversas abordagens que podem
ser utilizadas na defini¢do dos requisitos [32]. A linguagem natural, no entanto, ndo ¢
recomendada para a globalidade da defini¢dao de requisitos devido aos condicionamentos que
existem aquando da sua interpretagdo. Na definicdo dos requisitos apurados para esta
plataforma ira ser utilizada a linguagem natural conjugada com fluxogramas de processos [33].
A plataforma apresentada surgiu da necessidade agilizar o trabalho da investigagao clinica, por
parte de todos os intervenientes do exercicio da investigagdo clinica. Os intervenientes € como
todo o processo burocratico da investigacdo clinica estdo contemplados no Decreto Lei
n°21/2014 [34] que aprova a lei da investigacao clinica.

No referido decreto, que ndo € mais que uma transposicao da Diretiva N.° 2001/20/CE do
Parlamento Europeu, est4 patente o processo de comunicagdo que deve ser cumprido por parte
dos intervenientes, bem como das entidades reguladoras da correta aplicagdo e fiscalizacdo da
atividade de investigacao clinica.

Ao nivel dos processual, o decreto lei menciona os processos/fases que devem ser tidas em
conta, contudo, nao € possivel fazer uma estruturagdao imediata destes e, consequentemente, nao
se consegue ter uma visao clara do funcionamento requerido. Assim, para se conseguir definir
o organigrama de processos foi necessario consultar varios responsaveis pela pratica da
investigacdo clinica e efetuar um levantamento mais pratico dos processos. Apds a analise do
decreto lei e da reunido com os responsaveis foi possivel elaborar um diagrama de processos,
que se enquadra na investigagcdo clinica de um ponto de vista totalmente funcional e pratico,
definido com base na perspetiva das institui¢des de investigagdo.

O principal foco da plataforma ¢ o intercdmbio da informacgao e o estabelecimento de processos
facilitadores de todos os intervenientes. Pretendendo-se assim facilitar os investigadores, os
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promotores, os concelhos de administracdo, as comissdes de ética e fiscalizagdo e, os utentes,

entre outros.

Os processos que foram identificados sdo os seguintes:

1.

w»ok wN

Submissao do estudo;

Defini¢ao de dados base de doentes;
Selegdo de doentes;

Seguimento do protocolo do estudo;

Encerramento do estudo.

3.2 Atores

Existem varios atores que devem de ser clarificados antes de comegar a detalhar os processos

que a plataforma ird ter que responder, assim sendo, eles sdo respetivamente:

Promotor — Os promotores sdo geralmente laboratorios farmacéuticos que pretendem
avaliar a eficacia e a seguranc¢a dos novos medicamentos no ambito dos ensaios clinicos

antes de obterem a autorizacao de introdug¢ao no mercado para esses medicamentos.

Departamento de investigacao — O departamento de investigacao tem diversas fungdes
de gestdo e coordenagdo dos estudos de investigagdo que se encontram os se pretendem
encontrar a decorrer numa institui¢dao, sendo por isso habitualmente constituidos por
gestores da area da investigacao clinica. O Departamento de investigagao € responsavel
por garantir a execucdo dos procedimentos necessarios a submissdo, avaliagdo e
aprovacao dos estudos cientificos pela institui¢do, para além de garantir o apoio
necessario a operacionalizacao dos estudos durante o periodo em que estes recorrem. O
Departamento de investigacao assume o papel de pivot em todo o processo, facilitando

a comunicacao entre os restantes intervenientes do processo.

Comissio de ética competente — A Comissdo de Etica competente é um orgo de apoio
técnico-consultivo que tem como competéncia pronunciar-se sobre as questdes que
envolvam valores éticos dentro da instituigdo, nomeadamente o respeito pelos direitos
e dignidade dos utentes dos servicos de saude, no ambito da prestacdo de cuidados de
satide e no que diz respeito ao comportamento dos prestadores. Incumbe-lhe, ainda,
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pronunciar-se sobre praticas de investigacdo e temas da pratica clinica que envolvam
pessoas ou tenham incidéncia nos principios éticos por que se regem a sociedade e as

organizagoes profissionais do setor.

Infarmed — O INFARMED, antes denominado Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, I.P. [35] e agora Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I. P. [36] em por missdo regular e supervisionar os setores dos
medicamentos e produtos de saiude (dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal) em Portugal, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da saude
publica assegurando a sua qualidade, eficacia e seguranca e garantindo o seu acesso aos
cidaddos e profissionais da saude. O Infarmed presta e recebe colaboracio dos servigos
e organismos da administracdo direta e indireta ou autobnoma do Estado, no ambito das
suas atribui¢cdes. No ambito das suas atribui¢des, o INFARMED I.P., pode, nos termos
previstos na lei, estabelecer parcerias ou associar-se com outras entidades do setor
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos, designadamente associagdes
empresariais, universidades ou instituicdes e servigos integrados no Servigo Nacional
de Saude.

O INFARMED ¢ responsavel pela autorizagdo de todos os ensaios clinicos que
envolvam a utilizacdo de medicamentos, dispositivos e cosméticos, garantindo assim
que estao salvaguardados os direitos de todos os intervenientes. O INFARMED garante
a seguranca dos ensaios clinicos realizados em Portugal e a realizagdo de analises das
situagdes reportadas que possam colocar a seguranga dos doentes envolvidos nos
estudos. O INFARMED possui ainda uma plataforma de registo dos ensaios clinicos
que permite a contabiliza¢do dos ensaios a decorrer em Portugal e do nimero de doentes

a participar em cada estudo.

Comissio de ética para a investigacdo clinica — A Comissdo de Etica para a
Investigacao Clinica (CEIC) ¢, segundo o disposto na Lei n® 21/2014 de 16 de abril, um
organismo independente constituido por individualidades ligadas a satide e a outras
areas de atividade, cuja principal missao € garantir a protecao dos direitos, da seguranca
e do bem-estar dos participantes nos estudos clinicos, através da emissdo de um parecer
ético sobre os protocolos de investigacdo que lhe sdo submetidos. A fim de cumprir os

objetivos, a CEIC [37] faz a avaliagdo prévia e a monitorizagdo de todos os ensaios



clinicos e estudos com intervengdo de dispositivos médicos de uso humano.

No ambito da missdo da CEIC, esta avalia a pertinéncia e a conce¢ao do protocolo ou
plano de investigagdo, o perfil de beneficio-risco da intervengao proposta, a aptidao da
equipa de investigagdo, os recursos humanos e materiais disponiveis nos centros de
investigacao, as disposi¢des sobre indemnizacdo e compensacao por danos, os seguros,
os montantes ¢ as modalidades de retribui¢ao dos investigadores e participantes, as
modalidades de recrutamento, o modo como ¢ garantida a autonomia dos voluntarios -
nomeadamente no que concerne ao caracter e a adequacao da informacao a prestar € ao
procedimento para a obtencdo do consentimento informado - e, ainda, o circuito e
acessibilidade do medicamento experimental. Normalmente a CEIC ¢ constituida por
um conjunto de personalidades com reconhecida experiéncia, nas areas da bioética, da
genética, medicina, das ciéncias farmacéuticas, da farmacologia clinica, da
enfermagem, da bioestatistica, juridica e teoldgica e outras que garantam os valores

culturais da comunidade, bem como, a participacdo de doentes.

Investigador — A entidade de investigador refere-se a um profissional que € responsavel
por realizar atividades de investigacdo e desenvolvimento bem como todas as outras
atividades cientificas e técnicas relacionadas com projetos de investigagdo clinica. O
papel de investigador ¢ a entidade que tem que realizar mais tarefas de controlo e de
controlo pois tem que respeitar os protocolos estabelecidos para a realizagao dos estudos
de investigagdo clinica, bem como responder a todas os tarefas requeridas pelas
entidades que tutelam as suas fungdes, assim tipicamente as fungdes de investigador sao
as seguintes [38]:
o Participar na concegdo, desenvolvimento e execucao de projetos de investigacao
e desenvolvimento e em atividades cientificas e técnicas conexas;
o Orientar os trabalhos desenvolvidos no ambito dos projetos ou estudos a seu
cargo;
o Colaborar no desenvolvimento de agdes de formagao no ambito da metodologia
da investigagdo e desenvolvimento;
o Acompanhar os trabalhos de investiga¢cao desenvolvidos pelos bolseiros, pelos
estagiarios de investigacao e pelos assistentes de investigacao e participar na sua
formacao;

o Orientar e participar em programas de formacao da instituigao.
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Cabe ao investigador principal executar, com caracter de regularidade,
atividades de investigacdo e desenvolvimento e todas as outras atividades

cientificas e técnicas enquadradas nas missoes das respetivas instituigoes.

Profissional de satide — A definicdo genérica de profissional de saude [39] refere-se a
um recurso humano que trabalha numa profissao relacionada com a saude, sendo que
neste caso sdo todos os profissionais que possuam contacto com a Plataforma e que
possam inserir detalhes de potenciais participantes num determinado estudo. Os
Profissionais de saude serdo auxiliados por alertas que serdo despoletados apds a

inser¢do da informacao dos possiveis participantes/candidatos.

Paciente — Entende-se por paciente uma pessoa que estd a ser cuidada por um médico,
enfermeiro, psicélogo, fisioterapeuta, cirurgido-dentista ou outro profissional da area da

saude, que possa também participar em estudos clinicos.

Concelho de administracdo — Compete ao conselho de administracdo garantir o
cumprimento de diversas tarefas como por exemplo propor os planos de a¢do anuais ¢
plurianuais e respetivos or¢amentos e assegurar a respetiva execugdo. Além disso tem
de decidir sobre a realizagcdo de ensaios clinicos e terapéuticos, ouvida a comissao de
ética. E também responséavel por acompanhar e avaliar sistematicamente a atividade
desenvolvida pela entidade que gerem. Tem ainda a responsabilidade de acompanhar a
execu¢do do orcamento, aplicando as medidas destinadas a corrigir os desvios em
relagdo as previsoes realizadas assegurando a regularidade da cobranga das dividas e

autorizar a realizagdo e o pagamento das despesas da entidade gerida.

Departamento financeiro — O departamento financeiro ¢ responsdvel por gerir os
recursos de uma entidade [40]. Ele é responsavel por efetuar o controlo da tesouraria,
dos investimentos, controlo de riscos bem como efetuar o planeamento financeiro e
divulgacdo de resultados. Assim, pode-se inferir que a fung¢do do departamento
financeiro € garantir recursos para que a entidade possa cumprir os seus objetivos,
mantendo-se ativa e garantir que existem fundos suficientes para a realizagio de estudos

clinicos.



e Plataforma de Investigacdo ou Colaboracido — A plataforma de investigacdo refere-
se pois a plataforma que servira de interagdo (denominada de PAIC — Plataforma de
Apoio a investigagdo clinica) entre os diversos atores sendo que ela o objetivo principal
desta tese e a sua interagdo podera ser vista como se de um ator se tratasse em alguns
processos para melhor esclarecimento sobre a implementagdo e decisdes tomadas

durante o decorrer da implementagao.

3.3 Caraterizacao dos Processos

Os processos tedricos sdo baseados maioritariamente na legislagdo em vigor (Lei n°21/2014
[34]) que define a regulamentagdo e legislagdo (ainda em vigor) da investigacao clinica. Esta
lei regula a investigag@o clinica, considerada como “todo o estudo sistematico destinado a
descobrir ou a verificar a distribui¢ao ou o efeito de fatores de satde, de estados ou resultados
em satde, de processos de saude ou de doenga, do desempenho e, ou, seguranca de intervengdes
ou da prestacdo de cuidados de satde”.

Ap0s a analise da documentagdo e da lei em vigor, foram elaborados os primeiros diagramas
de processos, sendo que estes foram validados pela entidade ABC. Apds a primeira validagao
chegou-se a conclusdo que era necessario reajustar novamente os processos ¢ fazer novos
diagramas, desta vez uns mais ajustados com a realidade pratica da investigacao clinica e
respeitando na mesma as normas.

Assim sendo, existem 2 conjuntos de diagramas que estdo em apéndice e que refletem
realidades diferentes: o primeiro conjunto (Apéndice A - Processos Tedricos) reflete os
processos teoricos e segundo conjunto (Apéndice A - Processos Reais) reflete os processos que
sdao usados pelas instituigdes na pratica e que respeitam na mesma 0s pressupostos basicos
requeridos pelas normas e legislagdo em vigor, mas que funcionalmente sdo muito mais praticos
e conseguem gerar mais valias funcionais quer em termos de desenvolvimento quer em termos

de usabilidade da plataforma.

3.3.1 Submissao do estudo

Este processo refere-se ao inicio do ciclo necessario para que seja iniciado e implementado o
ciclo de investiga¢do clinica. Reflete a submissdo do estudo, por parte do promotor, ao

departamento de investiga¢do da instituicao.
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Desde logo ¢ necessario definir duas formas de submissao do estudo clinico, ou seja:
a) Os estudos que ainda necessitam de aprovagdo da Comissio de Etica para a
Investigag¢ao Clinica (CEIC) nacional que funciona no INFARMED;
b) Os estudos ja aprovados pela CEIC cuja aprovagao necessaria sera apenas pela

Comissao de ética do centro de investigagao.

Estudos que ainda necessitam de aprovacao da CEIC:
O departamento de investigacdo envia o processo para os investigadores e para a administragao
do Centro de Investigacdo, de forma a existir aprovagao para a sua realizagdo, cujo inicio ficara

condicionado a aprova¢ao da CEIC.

Ap6s o parecer positivo do Centro de Investigagdo o estudo retorna ao promotor que pedird o
parecer da CEC (comissdo de ética competente), tera que dar o parecer no prazo de 30 dias [34]
(Artigo 16°, Lei n°21/2014). A prossecucdo do estudo esta dependente do parecer positivo da
Comissdo de Etica, sem este parecer o estudo ndo podera ser realizado. Caso se trate de um
estudo clinico que envolva um dispositivo médico, a CEC ¢ a CEIC (comissdo de ética para a
investigacao clinica) a ndo ser que a CEIC designe uma CES (comissdo de ética para a saude)
para o efeito. Caso se trate de um estudo clinico de outro tipo a CEC ¢ a CES que funciona no
centro de investigagdo ou entdo serd nomeada uma para o efeito por parte da CEIC.

a) ApOs a aprovagao por parte da CEC, ¢ obrigatorio ainda obter a aprovagao do concelho
diretivo do INFARMED para a realizacdo do estudo clinico, o pedido de autorizagao
deve ser formalmente apresentado contendo os seguintes elementos:

b) O protocolo, bem como os critérios de inclusdo no estudo;

¢) A brochura do investigador;

d) A identificagdo completa do promotor do ensaio clinico, do investigador, do
investigador principal ou do investigador-coordenador;

e) A identificacdo e as qualificacdes de todos os membros da equipa de investigacdo
envolvidos no ensaio clinico;

f) A identificacdo e as qualificagdes dos centros de estudos clinicos envolvidos, bem como
declaracdo emitida pelo responsavel dos centros clinicos indicando os termos da
respetiva participagao;

g) A identificacdo das respetivas autoridades competentes, bem como, se existirem, 0s

pareceres das comissdes de ética ai proferidos escritos na lingua portuguesa.
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h) O dossier do medicamento experimental se aplicavel.
1) Outros elementos considerados necessarios de acordo com a Norma Orientadora
aplicavel da Comissdo Europeia [41].
O INFARMED devera dar a aprovacao no prazo maximo de 30 dias, pode, no entanto, solicitar
ao promotor uma unica vez, informagdes ou documentos complementares suspendendo-se o
prazo até a recec¢ao das informagdes ou documentos.
Caso o INFARMED tenha dado parecer negativo com objecdes fundamentadas, o promotor
pode, no prazo que lhe for fixado para o efeito, uma tnica vez, alterar o conteudo do pedido de
autorizacdo, fixando-se novo prazo de avaliagio do INFARMED até & apresentacdo da
modificacdo. Se o parecer do INFARMED dor negativo e nao existir modificagao do pedido, o
estudo ¢ automaticamente rejeitado ndo podendo ser realizado.
Caso exista parecer positivo para a realizacdo do estudo, o promotor deve submeter o contrato
financeiro com o centro de estudo clinico, exceto no caso de estudos clinicos sem intervengao
quando o mesmo for dispensado pela CEC.
O contrato financeiro deve conter os seguintes elementos:
a) Os termos da realizacdo do estudo clinico;
b) As condi¢des da sua efetivagio;
c) Os aspetos econdomicos com ele relacionados, designadamente:

i.  Os custos diretos do estudo clinico estabelecidos pelo centro de estudos
clinico, identificando, de forma individualizada e por funcao
desempenhada, a remuneracao do investigador e dos restantes membros
da equipa;

ii.  Os custos indiretos, considerando-se como tais os despendidos na
utilizagdo de meios auxiliares de diagndstico, os decorrentes de
internamento ndo previsto do participante, os decorrentes do reembolso
das despesas e do ressarcimento ou compensagao pelas despesas e pelos
prejuizos sofridos pelo participante;

iii.  Os prazos de pagamento;
d) As condi¢des aprovadas pelas autoridades competentes a integrar no modelo de
contrato financeiro;

e) Todas as demais condicoes estabelecidas entre as partes.

No caso de a administra¢ao do centro clinico aceitar os termos financeiros do contrato (o centro

possui 15 dias para dar resposta) submetido pelo promotor, cabe ao departamento de
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investigacdo informar e fornecer toda a documentacio aos investigadores e participantes do
estudo a realizar. Cabe ainda ao promotor estabelecer e manter um sistema de seguranca e
vigilancia do estudo clinico, assegurando o cumprimento dos deveres de notificacdo,
comunicacdo e informag¢ao necessaria ao cumprimento do protocolo do estudo.

Importa referir ainda que qualquer estudo clinico realizado no territério Nacional deve estar
presente na base de dados sobre ensaios clinicos da qual € responsavel o INFARMED.

Estudo ja aprovado pela CEIC:

O Promotor podera também submeter, ao Centro de Investiga¢do, um ensaio clinico que esteja
previamente aprovado pela CEIC e, nesse caso, o fluxograma necessario sera diferente.

O estudo devera ser submetido ao departamento de investigacdo do centro, sendo da
responsabilidade deste o envio para a Comissdo de ética do Centro de Investigacdo.

Ap0ds parecer positivo da Comissdo de ética o estudo serd enviado para o Conselho de
Administragdo de forma a ser aprovado.

Apbs aprovagdo o departamento de investigagdo do Centro recebe essa informagdo que

disponibiliza ao promotor para que se possa passar a0 processo seguinte.
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3.3.2 Definicao de dados base de doentes

Este processo refere-se ao inicio do processo de recolha de dados de doentes que possam
participar no estudo. Estes dados serdo definidos pelos investigadores, uma vez que estes sabem
através dos critérios de inclusdo e exclusao no estudo. Os parametros definidos devem ser
obrigatoriamente preenchidos e serdo também designados os parametros que darao origem a
alertas de controlo (SMS ou email para a equipa e os investigadores), com sugestdo dos
potenciais doentes a serem incluidos no estudo.

A base de dados de potenciais doentes sera preenchida por profissionais de satide da instituigao,
que poderdo ser administrativos, que apenas inserem facilmente a informagio necessaria. E
pratica comum existir alertas de inatividade caso ndo existam novos registos durante um
intervalo de tempo definido pelos investigadores, de forma a poderem verificar a situacao
corrente do preenchimento da base de dados. Importa referir que um investigador tem a
obrigagdo de assegurar que as informacdes clinicas recolhidas, durante o estudo e fase de
selecdo, garantem a confidencialidade de dados e o correto processamento da informagao,
devendo tomar as precaugdes no sentido do respeito da privacidade do individuo e da
minimizag¢do de eventuais danos para os seus direitos de personalidade e para a sua integridade
fisica e mental.

A nivel da introdugdo de dados, esta deve ser de facil inser¢do e ter como principais requisitos
a compatibilidade com os diversos dispositivos moéveis de introdu¢do de dados como
smartphones/tablets ou computadores, apelando a uma experiéncia de utilizacao facil e com
diversos alertas de auxilio de informacdo quer visuais quer sonoros, agilizando assim um

processo que pode ser bastante burocratico € moroso.
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Fase 2 - Definigdo da Base de Dados de doentes

3.3.3 Seleciao de doentes

Este processo refere-se, pois, ao seguimento do anterior em que, neste caso, tendo em conta os
critérios de selecdo constituidos por alguns critérios de inclusdo e/ou alteracdes devidamente
contempladas e aprovadas pelo CEC, sera efetuada uma pré-identificacdo de doentes a
participar no estudo. Sempre que existe um candidato com perfil de potencial participante é
necessario contactar os investigadores (SMS ou email para a equipa e os investigadores), com
a indica¢do de potencial candidato e também os dados necessarios para identificacdo do
candidato.

Apos a identificacao dos candidatos, os dados serdo completados e preenchidos, de acordo com
todos os critérios de inclusao e de exclusdo do estudo, ficando assim a informacao completa e
sendo facilitada a sua andlise pelos investigadores. Serd ainda disponibilizada aos
investigadores a informacao relativa ao protocolo bem como os procedimentos necessarios para
que os participantes sejam selecionados para participagdo no estudo ou ensaio clinico. A

informacao sera enviada por email e/ou SMS.
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Apo6s correta validacdo de todos os critérios e aceitacdo do participante no estudo, serad
disponibilizado, eletronicamente, um consentimento informado [42] necessario para a
participagdo do doente no estudo [34], que podera ser impresso e assinado em papel ou entao
sera assinado digitalmente (ver sec¢do 5.2) com a utilizacdo de um dispositivo que permite a
recolha de impressdes digitais em dispositivos que contenham o sensor disponivel como
smartphones ou tablets, permitindo uma maior agilidade na valida¢ao de informa¢ao mantendo
os padrdes de seguranca elevados.

Quando o consentimento informado ¢ assinado, deve ser atualizado o seu estado na plataforma
(quer seja assinado automaticamente ou com atualizacdo manual na plataforma) e, apds o
investigador marcar o participante como viavel para participar no estudo, serdo enviadas novas
mensagens para o promotor e para os investigadores com a informagao atualizada.

Ap0s a correta inclusdo do participante do estudo, este recebera um cartdo com um chip onde
estardo gravadas as informagdes do estudo cientifico, por forma a ser consultada a informacgao
rapidamente caso seja necessario. Sera possivel facilmente efetuar login na plataforma através

de um codigo QR também impresso no cartdo a disponibilizar aos pacientes (ver sec¢do 5.2).
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3.3.4 Seguimento do protocolo do estudo

Este processo refere-se, pois, a implementa¢do dos processos definidos no protocolo que o
promotor disponibilizou e que foi aprovado pelas entidades competentes (INFARMED, CEC)
na (fase Submissao do estudo). A qualquer altura, este protocolo podera ser consultado de forma
rapida e facil para agilizar o trabalho de controlo e aplicagdo do protocolo por parte dos
investigadores. Os dados sdo obrigatoriamente definidos na plataforma pelo promotor e serdo
realizados através da disponibilizacdo de um link que redirecionara para o site do promotor,
onde estd o estudo e os dados a serem introduzidos pelos investigadores.

Este processo pode ser bastante otimizado para facilitar o trabalho de participagdo no estudo
por parte dos intervenientes, neste caso as funcionalidades que serdo implementadas sdo as
seguintes:

e Seréd implementada uma agenda com as tarefas e visitas de cada participante do estudo,
permitindo uma melhor visualizagdo e contextualizacio da informagdao aos
investigadores.

e Sera implementado um sistema que permite uma facil visualizagdo e impressdo dos
dados de visita de cada doente e dos procedimentos a serem tidos em conta.

e Serdo despoletados alertas de procedimentos especificos para cada investigador, por
email ou SMS, a comecar em 2 dias antes do agendamento da visita.

e Envio de um SMS a cada investigador relembrando-o que no dia seguinte no horario
definido, existe a visita de um doente do estudo e que os procedimentos necessarios
foram enviados por email

e Envio de um SMS ao participante do estudo a relembrar da existéncia de uma visita no
dia seguinte e o horario estipulado, devera ser enviado o local e o investigador/pessoa
de contacto inicial na institui¢do de investigacao (ex. centro académico).

e Sempre que exista uma alteragdo ao protocolo estipulado inicialmente, que apenas pode
ser realizada desde que sejam aprovadas pelo CEC e/ou INFARMED, salvo as seguintes
excecdes: tiverem incidéncias na seguranga dos participantes; ou alterem a interpretagao

das provas cientificas do estudo;

Devera ser disponibilizada na plataforma essa alteracdo e devera ser enviado um email e/ou
SMS com as alteragdes efetuadas ou a referir que devem consultar a plataforma para ficarem a

par do protocolo atualizado. O pedido de alteracdo pelo promotor deve ser solicitado a CEC
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através do RNEC, que emitira o parecer no prazo de 20 dias a contar da data do pedido, no caso
de se tratar de um estudo clinico com interven¢do de dispositivos médicos ou produtos de
cosmética, terd que notificar também o INFARMED.

No caso de pareceres favoraveis pelas entidades competentes e ndo existirem objecdes dos
estados membros envolvidos, o promotor pode prosseguir o estudo clinico e adaptar o
protocolo, caso contrario o promotor tem que retirar o pedido ou adaptar o pedido &s objecdes
transmitidas e pedir novo pedido de autorizagao.

Faz ainda parte do processo de seguimento do protocolo a elaboracdo de relatorios anuais,
semestrais ou com outra frequéncia definida com indicagdo do numero de participantes
selecionados para cada estudo, que serdo enviados aos promotores de cada estudo e ao

departamento de investigagao.
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Figura 6 - Fase 4: Seguimento do protocolo do estudo

3.3.5 Encerramento do estudo

Este processo refere-se a fase em que se tomam os procedimentos necessarios para garantir que

o estudo seja terminado e ndo possam ser efetuados mais procedimentos no &mbito do mesmo.
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E necessario pois garantir diversas comunicagdes entre as entidades envolvidas,

nomeadamente:

Sera emitido um aviso prévio com a data de encerramento do estudo a todos os
intervenientes conforme a data definida pelo promotor no momento da
insercao/atualizacdo do registo do estudo na plataforma,;

Serdo enviados os procedimentos necessarios por email a todos os investigadores
conforme definidos pelo promotor previamente;

Serdo enviados SMS a todos os pacientes/participantes do estudo a referir o término do
estudo apos a ultima visita agradecendo a participagao na investigagao;

Sera enviado um SMS e um email a todos os investigadores envolvidos na investiga¢ao
Serd informado o departamento de investigacdo da institui¢do do encerramento do
estudo;

Sera emitido e enviado por email um relatério final da participacao do estudo, que sera

emitido automaticamente pela plataforma de acordo com os valores parametrizados.

De acordo com a Legislacdio em vigor, existem determinados parametros que devem ser

cumpridos apods o término do estudo, informando as entidades competentes e autoritarias

nacionais que aprovaram o estudo.

Cabe, pois, ao promotor, no prazo de 90 dias a contar da data de participacdo do ultimo

participante do estudo, efetuar a notificacdo ao CEC (comissao de ética competente) através do

RNEC (registo nacional de estudos clinicos) da conclusdo do estudo.

O investigador ou promotor disponibiliza através da RNEC ao CEC os resultados finais

decorrentes da realizagdo do estudo sob a forma de publica¢des ou apresentagdes, resultados

estes que devem ser apresentados no prazo de 12 meses apos a conclusao do estudo, contendo

o desenho do estudo, os instrumentos de recolha de dados de dominio publico e a meta-

informacao das bases de dados.
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4 Implementacdao da Plataforma

Nesta seccdo serdo descritos os processos de implementacdo da plataforma quer ao nivel da
tecnologia utilizada quer ao nivel da organizacdo dos processos a implementar. Sera ainda
detalhada a arquitetura tecnolédgica, a base de dados e o sistema de notificagdes que € uma mais

valia da plataforma pois os alertas e notificagdes sdo uma mais valia da plataforma.

4.1 Arquitetura e Tecnologia

Nesta secao serdo detalhados os pontos base da arquitetura e da tecnologia sendo que serdo
detalhadas as especificac¢des tecnologicas da plataforma tendo em conta a arquitetura escolhida
de alto nivel, assim como a escolha do motor de gestdo de base de dados. Ainda sera referida

qual a plataforma base de desenvolvimento da plataforma e principais caracteristicas.

4.1.1 Especificacoes Tecnoldgicas

Cada uma das abordagens possiveis de implementagdo da plataforma especificada
anteriormente, t€ém as suas vantagens (conforme foi descrito na Sec¢do 2.2.1), mas neste caso
a opcao escolhida foi a de criar uma plataforma Web que se adequasse a cada dispositivo mével
pois os critérios essenciais de mobilidade e facilidade de utilizagdo estdo respeitados e ainda se
acresce a facilidade da manutenc¢ao/alteragdes futuras a serem efetuadas uma vez que conforme
poderdo verificar na tecnologia utilizada, a plataforma base escolhida para implementagao esta
assente nos mais recentes standards de Web sendo ainda Open Source o que garante baixos
custos de licenciamento disponibilizando o codigo caso seja necessario alterar funcionalidades

de base ou implementar alteragdes ndo suportadas nativamente pela plataforma.

4.1.2 Arquitetura aplicacional de Alto Nivel

Ap0s a definicdo de qual a abordagem a seguir que neste caso foi a abordagem de cria¢do de

uma plataforma Web, foi necessario procurar uma plataforma que suportasse os standards mais
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recentes sendo que deve suportar também a constante evolucdo tecnoldgica bem como ter
baixos custos de implementagdo e se possivel suporte para rapida resolugdo de problemas.
Para a plataforma a desenvolver foi selecionada uma arquitetura aplicacional de alto nivel
classica de cliente/servidor (ver Figura 8) em que:
e Servidor - Responsavel pela disponibilizacdo e armazenamento de dados, bem como a
comunicacao com Servigos externos.
¢ Clientes - Dispositivos moveis ou qualquer sistema dispositivo com acesso a internet e

que permita navegar em paginas web de standards recentes.

\4— Pedidos—%@ g
— Comunicacdo _[LQL|]
Respostas—}%@

CLIENTES

SERVIDOR

Figura 8 - Arquitetura Aplicacional de Alto Nivel

Tendo em conta a metodologia de implementagdo escolhida, foi necessario escolher a
linguagem de programacao a utilizar, assim como o motor de base de dados que vai servir de
base a plataforma. Além disto também se teve que escolher a linguagem de programagao a
utilizar no desenvolvimento da plataforma pois existem muitas linguagens e frameworks
bastante evoluidas, que garantem um desenvolvimento de aplicagdes bastante mais agil e

rapido, facilitando o desenvolvimento aplicacional.

4.1.3 Sistema de gestao de base de dados

Ao nivel da base de dados e tendo em conta que a plataforma que foi escolhida se adapta a uma
grande variedade de sistemas de gestdo de bases de dados, foi selecionado o Microsoft SQL
Server [9] devido a este ser um sistema preparado para o futuro a nivel tecnologico pois tem
bastantes anos de desenvolvimento e recentemente possuiu evolugdes que permitem a sua
execu¢do mesmo em ambientes Linux e OpenSource, a juntar a estas caracteristicas, € pois um

dos sistemas de gestdo de base de dados com melhor suporte.
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O sistema de SQL da Microsoft possui varias variantes, a que foi escolhida foi a versdo Express
por ter um custo/desempenho muito bom e conforme as necessidades poder-se-4 atualizar para

uma versao paga caso seja necessario mais poder de processamento (ver Segao 2.2.2).

4.1.4 Plataforma base de desenvolvimento

Todo o desenvolvimento sera efetuado com base no editor de desenvolvimento (IDE [43]) da
Microsoft o Microsoft Visual Studio [44] na sua versdo 2017, mas com recurso a uma
plataforma base que sera detalhada mais em concreto.

Como ja mencionado anteriormente, a plataforma base de desenvolvimento que foi utilizada
foi a “Serenity Application Platform” [25], uma vez que tendo em conta os critérios de selecao
definidos, esta foi a que mais se destacou. A plataforma permite um desenvolvimento rapido e
seguro sendo também OpenSource e tendo ainda suporte nativo a questdes na plataforma
Github [45] [46], local onde est4 o seu repositorio de dados tendo ainda uma versdo paga que
permite suporte a medida e também apoio no desenvolvimento de solucdes.

A plataforma Serenity ¢ uma plataforma tecnologicamente atual tendo como base o standard
ASP.net MVC/JavaScript que assenta em projetos OpenSource no seu core. Ela surgiu como
resposta ao problema que existe em desenvolver de forma rapida sobre a plataforma MVC e
também tendo como foco principal una interface responsiva que se ajuste a todos os dispositivos
moveis.

A plataforma base de desenvolvimento possui bastantes funcionalidades (ver Seccao 2.2.3) no
entanto podemos dar énfase a alguns em concreto como por exemplo a funcionalidade de
criagdo de relatdrios que possui e da criacdo dindmica de ficheiros CSS através do compilador
de ficheiros denominado de “/ess” [47].

Ainda existe um sistema de localiza¢do de strings com a utilizagdo de ficheiros json o que

permite simplificar o processo de traducdo de idiomas no desenvolvimento da plataforma.

Exemplo de ficheiro json — Ficheiro com tradugdes a serem usadas da plataforma.
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Schema: <No Schema Selected>
B{

p) "Forms .Membership.lLogin.FormTitle": "Bem vindo a Plataforma de Apoio a Investigacdo Clinica"

X

Figura 9 - Ficheiro com tradugées json

Exemplo de utilizacdo de traducio — Exemplo de utilizagdo

implementa¢do do ecra de login da aplicagdo.

class="login-box"
class="1ogin-logo™

(@ : .SiteTitle
n-box-body"
gin-box-msg">@ E : E .FormTitle
id="LoginPanel”

class="social-auth-links text-center"”
_ 0 3 JOR -

da string anterior na

href="#" class="btn btn-block btn-social btn-facebook btn-flat"

il

class="fa fa-facebook” ja

href="#" class="btn btn-block btn-social btn-google btn-flat™

class="fa fa-google-plus" E

href:"EUrl,Content("w/A(countfFOFthPaSSNOPd")" E =
href "EUrl.Content("~fA(c0unt/SignUp")” class="text-center” E

Figura 10 - Utilizagdo de traducoes dinamicas

4.2 Modelo de Dados

.FacebookButton

.GoogleButton

Nesta seccao serdo detalhadas algumas entidades do modelo de base de dados bem como sera

mostrado um diagrama demonstrando a relag@o entre elas. As entidades assim como o digrama

de relacionamento faz parte do diagrama de entidades final (ver Figura 12) que foi usado para

efetuar a criagcdo da base de dados da plataforma. As entidades serdo detalhadas de seguida.

Entidade “Estudo” — E a entidade central de todo o processo de investigagdo e interage com

bastantes tabelas (entidades), contém diversos campos, sendo eles os seguintes:
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ID — (chave primaria, campo numérico)

Codigo — (campo de texto)

Descricao — (campo de texto)

ArealnvestigacaolD — (chave estrangeira Tabela “Arealnvestigacao”, campo numérico)
Notas — (campo de texto)

Imagens — (campo de texto)

Objetivos — (campo de texto)

PopulacaoAlvo — (campo de texto)

NomeContacto — (campo de texto)

EmailContacto — (campo de texto)

TelemovelContacto — (campo de texto)

EstadoEstudoID — (chave estrangeira Tabela “EstadoEstudo”, campo numérico)
InvestigadorID — (chave estrangeira Tabela “Investigador”, campo numérico)
PromotorID — (chave estrangeira Tabela “Promotor”, campo numérico)
TipoEstudolID — (chave estrangeira Tabela “TipoEstudo”, campo numérico)
CentrolD — (chave estrangeira Tabela “Centro”, campo numérico)
UtilizadorInsercao — (campo de texto)

UtilizadorAlteracao — (campo de texto)

DataAlteracao — (campo de data e hora)

Datalnsercao — (campo de data e hora)

Entidade “Promotor” — E a entidade que guarda os dados do promotor e que submete o estudo

para a plataforma, contém diversos campos, sendo eles os seguintes:
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ID — (chave primaria, campo numérico)

Codigo — (campo de texto)

Nome — (campo de texto)

PaisID — (chave estrangeira Tabela “Pais”, campo numérico)
Telefone — (campo de texto)

Telemovel — (campo de texto)

Fax — (campo de texto)

Email — (campo de texto)

Site — (campo de texto)



Foto — (campo de texto)

Datalnsercao — (campo de data e hora)

UtilizadorInsercao — (campo de texto)

DataAtualizacao — (campo de data e hora)
UtilizadorAtualizacao — (campo de texto)

Userld — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)

TipoPromotorID — (chave estrangeira Tabela “TipoPromotor”, campo numérico)

Entidade “EstadoEstudo” — E a entidade que guarda o estado em que o estudo se encontra,

contém diversos campos, sendo eles os seguintes:

ID — (chave primaria, campo numérico)

Descricao — (campo de texto)

UtilizadorInsercao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)
Datalnsercao — (campo de data e hora)

UtilizadorAtualizacao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)

DataAtualizacao — (campo de data e hora)

Entidade “Esclarecimento” — E a entidade que guarda os dados de esclarecimento de estudos

caso existam, contém diversos campos, sendo eles os seguintes:

ID — (chave primaria, campo numérico)

Codigo — (campo de texto)

EstudoID — (chave estrangeira Tabela “Estudo”, campo numérico)

Pedido — (campo de texto)

Esclarecimento — (campo de texto)

UtilizadorInsercao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)
Datalnsercao — (campo de data e hora)

UtilizadorAtualizacao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)

DataAtualizacao — (campo de data e hora)

Entidade “ParecerComissaoEticaCompetente” — E a entidade que guarda os pareceres que

a comissao de ética precisa, contém diversos campos, sendo eles os seguintes:

ID — (chave primaria, campo numérico)
43



TipoParecerCECID — (chave estrangeira
“TipoParecerComissaoEticaCompetente”, campo numérico)

EstudolID — (chave estrangeira Tabela “Estudo”, campo numérico)

Nota — (campo de texto)

UtilizadorInsercao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)
Datalnsercao — (campo de data e hora)

UtilizadorAtualizacao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)

DataAtualizacao — (campo de data e hora)

Tabela

Entidade “ParecerConcelhoAdministracao” — E a entidade que guarda os pareceres que o

conselho de administragdo precisa, contém diversos campos, sendo eles os seguintes:

ID — (chave primaria, campo numérico)

TipoParecerCAID — (chave estrangeira Tabela “TipoParecerConcelhoAdministracao”,

campo numeérico)

EstudolID — (chave estrangeira Tabela “Estudo”, campo numérico)

Nota — (campo de texto)

UtilizadorInsercao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)
Datalnsercao — (campo de data e hora)

UtilizadorAtualizacao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)

DataAtualizacao — (campo de data e hora)

Entidade “ParecerDepartamentolnvestigacao” — E a entidade que guarda os pareceres que

o departamento de investigagdo precisa, contém diversos campos, sendo eles os seguintes:
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ID — (chave primaria, campo numérico)

TipoParecerDIID — (chave estrangeira
“TipoParecerDepartamentolnvestigacao”, campo numérico)

EstudoID — (chave estrangeira Tabela “Estudo”, campo numérico)

Nota — (campo de texto)

UtilizadorInsercao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)
Datalnsercao — (campo de data e hora)

UtilizadorAtualizacao — (chave estrangeira Tabela “Users”, campo numérico)

DataAtualizacao — (campo de data e hora)

Tabela



as entidades supracitadas.

Promotor (pncca)

7 0
Cedigo
Neme
PaisID
Telefone
Telemovel
Fax
Email
Site
Foto
Datzlnsercac
Utilizadorinsercac
DatzAtuslizacac
UtilizadorAtuslizacao
Userld

TipoPromator D

Esclarecimento (paic)

7 e
EstudolD
Pedido
Esclarecimento
Utilizadorlnserczo
Datalnsercac
UtilizadorAtualizacac

DatzAtuzlizacao

ParecerConcelhoA

20 (pa“:)

EstadoEstudo (paic)

7 0
Descricao
Utilizadarinserczo
Datalnsercac
UtilizadorAtuslizacao

DatzAtuzlizacao

Estudo (paic)

7 D
TipoParecerCAID
EstudolD
Motz
Utilizzdorinsercac
Datalnsercao
UtiizadorAtualizacao

DatzAtuslizacac

T D
Codigo
Descricac
ArezlnvestigaczolD
Notas
Imagens
Objetivos
Populzcaofhg
NemeContacto
EmazilContacto
TelemovelContacto
EstadoEstudolD

Investigador|D

PromatoriD
TipoEstudolD
CentrolD
Utiizadorinsercao
UtilizadorAlterzcac
DataAlteracac

Dstzlnsercac

ParecerDepart

a0 (pa|:]

7 D
TipoParecerDIID
EstudolD
Motz
Utilizzdorinsercac
Datalnsercao
UtiizadorAtualizacao

DatzAtuslizacac

ParecerComi EticaC

P

(paic)

7 D
TipoParecerCECID
EstudolD
MNota
Utilizadoringercac
Datzlnsercac
UtilizzdorAtuzlizacao
Dataftuslizacac

Figura 11 - Diagrama relacional estudo/promotor

Diagrama de relacionamento — Na Figura 11 ¢ possivel visualizar o diagrama que relaciona
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Figura 12 - Diagrama da Base de Dados final



4.3 Mockups

Esta secdo deveria ser para mostrar os mockups usados para efetuar a implementagdo da
plataforma PAIC, no entanto, apenas irei mostrar um mockup (que diz respeito ao formulario
de submissao de estudo de novo estudo) uma vez que existem bastantes mockups e ndo faria
sentido estar novamente a explicar todos os processos referidos anteriormente na Secgao 3.3.
Todos os mockups poderdo ser consultados em apéndice, concretamente no Apéndice B -

Mockups.

A Web Poge

€9 C QA

Nome do Estudo | | Protocolo do Estudo

Escolher documento a inserir B

Principal
do Hospital hd

Proposta de Acordo Financeiro

Promotor | |

Nome | |

Escolher documento a inserir B

Mail | |

Outros dosumentos
Documento 1 [
Doumento 2

Telembuel | |

Documento 3

Obetivos | |

Populagdo Alvo | |
(Suméria)

Tipo de Estudo

@ Intervengdo Farmacolégica
O Intervengdo ndo Farmacolégica
O Observacional

Nota: quando se clica em submeter segue um mail e sms para departomento de
investigagdo do hospital e o Estudo passa para o estado de Estudos submetidos
com avaliagdo Pendente, passa para o (2 - Departamento de Investigagdo apenas
muda estado) e para o 3 que & o ecrd que abre

Figura 13 - Submissdo do Estudo

O mockup anterior bem como todos os que estdo em apéndice foram criados pela ferramenta
Balsamiq [48]. Com a aplicacdo escolhida foi possivel criar mockups que permitem simular
alguma interatividade entre os mockups, permitindo ter uma ideia basica do funcionamento da
plataforma a implementar. Neste caso o mockup em questdo diz respeito ao processo de
submissdo do estudo (ver Sec¢do 3.3.1) em que um promotor acede a plataforma para submeter
um novo estudo sendo que terdo que ser enviadas notificagdes para outras entidades na
plataforma por forma a dar seguimento ao processo como o departamento de investigacao.

E possivel verificar que existem algumas notas no mockup pois existem determinadas
funcionalidades que sdo transversais a toda a plataforma e devem ser tidas em conta, neste caso,
existe referéncia as notificagdes que servem para agilizar o fluxo de dados e melhorar a

interacdo com a plataforma.
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4.4 Arquitetura aplicacional da Gestao de Notificacoes (Alto Nivel)

A solucgdo de software utilizada segue a arquitetura classica de cliente/servidor em que se podem
distinguir os processos da seguinte forma:
e Servidor: responsavel pela distribuicdo e armazenamento dos dados e comunicagdo
COm 0S Servigos externos:
o Notifica¢des Push [49];
o Notificagdes SMS [50];
o Notificagdes Email [51]
e Clientes: Navegadores de internet e dispositivos méveis capazes de processar um

website.

Servidor (Windows Server)

PAIC
Apl b —> 5D
icacdo W
<4+— plicagao We . Microsoft
(Asp.net, C#, MVC Core, Serenity) <+—
SOL Server
PAIC API
API
< (NodelJS e Express)

Notificagdes Push Notificagdes SMS Notificagdes Email
OneSignal Clickatell SMTP

llustragdo 1 - Arquitetura de Notificagoes

O diagrama anterior apresenta varios modulos distintos, os quais compde o sistema a
desenvolver:

e Aplicagdo Web;

e BD;

2

e API
e NotificagOes Push;
e Notificagdes SMS;

e Notifica¢cdes Email.
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Os moddulos “Aplicagdo Web” e “API” dependem da Base de dados “BD” para funcionar
corretamente, mas praticamente todos eles sdo independentes uns dos outros. Este facto facilita
o desenvolvimento e manutengdo dos moddulos devido a eles serem self-contained. Isto vai,
consequentemente, agilizar os custos associados.

O moédulo “Aplicacdo Web” representa a plataforma PAIC e serd a este que os utilizadores se
poderao autenticar para aceder a plataforma. Quando o modulo “Aplicagdo Web” faz um pedido
a API a informar que uma acao foi realizada, esta verifica os utilizadores que subscreveram
aquela acao, enviando posteriormente pedidos dos diferentes tipos de notificagao (Push, SMS
e Email). Os modulos de notificagdo receberdo o pedido e tomam a acdo necessaria de enviar a

notificagdo para o cliente correspondente.

Chamada a Método de Notificacobes — Na Figura 14 estd representada a agdo
“SubmeterNovoEstudo” que ¢ despoletada apos o promotor submeter um novo estudo. A agao
esta contida no controlador da pagina de submissao de estudos (“EstudosPromotorController”)

apos ser efetuado o post na pagina “EstudosPromotorIndex.cshtml”.
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NovaSubmissao)

isvalid = Modelstate.IsValid

(!Modelstate.Isvalid)

(Codigolaexistente(Novasubmissao.Cedigoestudo.Trim()))

novoEstudo =

noveoEstudoId = -1;
( connection =

(novoEstudold < @)
("Erro ao subme Es

.NovoEstudosubmetido(novoEstudoTd) ;

oAcordo = -1;
s5a0.AcordoFinanceiro =
Acordo = SubmeteAcordoFinanceiro{Movasubmissao.AcordoFinanceiro, novoEstudoId);

(submissacAcordo >= 1)
.NovoDocumenteInserido(novoEstudold, .Parse(submissacAcordo.Tostring()), TipoDocumento.ACORDO_FINANCEIRO)

saoProtocolo = SubmeteProtocolo(Novasubmissao.Protocolo, novoEstudoId);

saoProtocolo >= 1)
.NovoDocumenteInserido(novoEstudold, .Parse(submissacProtocolo.Tostring()), ento.PROTOCOLO) ;

ssao.DocConsentimentoInformado != y]
saobDoc = submeteDocconsentimentoInformado(Movasubmissao.DocConsentimenteInformado, novoEstudoId);

(submissaoDoc >= 1)
-NovobocumentoInserido(novoEstudold, .Parse(submissaoboc.ToString(}), Tipo ento.DOC_CONSENTIMENTO_INFORMADO) ;

result.success =
( e)

result.Exception(e.Message);

Json(result, "j

Figura 14 - A¢do de Submeter Novo Estudo

Classe de “NotificationHelper” — Esta classe contem métodos estaticos que vao chamar os
respetivos métodos na API, tornando assim mais facil de usar a API em qualquer controlador
do projeto (ver Figura 15). Os métodos correm numa tarefa assincrona para minimizar o
impacto das notificagdes na performance da aplicagdo. E ainda visivel o método “TaskDone”
que ¢ chamado apds a tarefa terminar, sendo que neste caso, além de devolver o resultado
também possui algumas linhas de debug para auxiliar no processo de desenvolvimento. E ainda
visivel uma chamada adicional que comunica com a plataforma Sentry [52] (usada para

visualizar log de erros e mensagens).
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System.Configuration. .AppSettings["PaicApiURL"];

> data)

.MriteLine("
Mrite(data);
result = data.Result;
-RavenClient.Capture( SharpRaven.Data. (result.RequestMessage.ToString()));

studoSubmetid estudoId)

url = GetUrl(};
(url 1= )
-NovoEstudoSubmetido{url, estudold).ContinueWith(TaskDone);

Figura 15 - Classe NotificationHelper

Servidor de Notificacoes em Node.Js e Express [53][54] — A Figura 16 mostra como foi
implementado o endpoint responsavel pelo tratamento das notificagdes. E visivel também a
utilizagdo da funcdo que devolve os utilizadores subscritos (func¢do ‘“getSubscribedUsers”),
sendo que, ap6s se terem definido os templates (em HTML) das variaveis de envio (usado em
caso de email), serd utilizada o método “sendNotifications” para efetuar o envio final das

notificagdes para as plataformas OneSignal [55], Clickatell [56] e SMTP [57].
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‘use stl‘icf';
estudoRouter = re
AppError = require(
sql = require
utils = require(’
transport = requi

SlestudoRouter.post(” netido’, (request, response, next) => {
methodId
camposEstudo = ['Codigo’, 'Descricac’, 'Objetivos’, 'NomeContacte’, "EmailContacte’, 'DataInsercao’];

estudoId = request.body.Estudo;
(lestudoId || estudoId == undefined || estudold == **) next ( AppError(“Estudo Id vazio”, 488));

sql.getSubscribedUsers(methodId, (subscribedUsers, error) => {
(error) next(error);
( !subscribedusers) next ( AppError(“Sem Users"”, 484));

sql.getEstudoById(estudold, camposEstude, (estudo, error) => {
(error) next(error);
(lestudo) next( AppError(“Estudo ndo encontrado”, 484));

subject =
contentHead
contentBody = ~
estudo.Codigo}</h3

estudo.Descricao

estudo.Objetivos

estudo.NomeContacto

.EmailContacto
utils.formatDate( Date(estudo.DataInsercao),

message = “Novo Estudo Subme . %{estudo.Codigo; (#{utils.formatDate( Date(estudo.Datalnsercao),

transport. sendNotifications(subscribedUsers, {
subject,
contentHead,
contentBody
+, message, (data, error) => {
(error) next(error);

response.status(268e).send({
message: ‘Utilizador Notificado®,
data: data
3)s

2K

.
{

Figura 16 - Endpoint "Estudos" em Node.JS e Express

4.5 Funcionalidades da plataforma

4.5.1 Pagina de entrada

Pagina inicial que mostra o login de acesso com a imagem escolhida para a aplicagdo que sera
transversal a aplicacdo. Os utilizadores que se pretendam registar podem fazé-lo com o
“registar uma nova conta”, no entanto terdo que ser aprovados posteriormente por um
administrador na aplicagdo, sendo que inicialmente terdo o perfil de “promotor” uma vez que
serdo maioritariamente eles os novos utilizadores da aplicacdo uma vez que os outros estarao

j& previamente registados.

52



c O @ localhost:5463/PAIC/Account/LoginTReturnUrl=3%62fPAICI2f o ¥ - 9

Nome do utilizador
promotorTestelm

Password

Entrar

Entrar

> Esqueci-me da minha password

> Esqueci-me da minha password

> Registar uma nova conta

> Registar uma nova conta

Figura 17 - Pagina de Entrada

4.5.2 Gestao de permissoes

A gestdo de permissdes ¢ baseada em perfis e permissdes atribuidas aos perfis ou aos
utilizadores. A gestdo de permissdes pode ser orientada as funcionalidades e as paginas a
utilizar, no entanto conforme a complexidade da implementacao a efetuar, podemos expandir o
controlo das permissdes e criar o nosso tratamento mais profundo. A plataforma que foi
escolhida permite de base fazer uso de um sistema de permissdes que usa atributos em forma

de decorador de classes e pode ser usado de forma bastante simples.

4.5.2.1 Pagina de Gestao de permissoes

A pagina seguinte mostra como ¢ simples aos administradores ou ao utilizador que tiver
privilégios para alterar as permissdes, o pode fazer em qualquer dispositivo com acesso a

internet e possua um navegador de internet.
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& Administrador de Sistema  ©§

E— utilizadores Editar permissGes do utilizador (investigadorTestDois)
€ Editar permisses do utilizador (investigador. = u = riovo il
' d coo o Permissdo Conced... Revogar

| Atualizar | @ | X Eliminar | (L Editarp

*Nome do utilizador | investigadorTestD
“Nome apresentado | Investigador Sintr:

Email | investigador.sintr:

User Image Selecione fiche

® Acesso a Pedidos de Esclarecimento’

»

'Q | ok Cancelar
Moo

Password

Confirmar password

Fonte ' site
cancelar
100 v W 4 Piginal1 71 ¥ W % Mostrando 1a 15de 15 registos
Copyright (c) - Bruno Marques - 2019, Todos os direitos reservados. Plataforma de Apoio  Investigagao Clinica

Figura 18 - Pagina de Gestdo de Permissoes

4.5.2.2 Implementacao da Gestiao de permissoes

Conforme foi referido no ponto anterior, a plataforma de base possui um mecanismo de controlo
de permissdes, assim para que as permissoes aparecam automaticamente como existentes no
formulario de editar permissdes apenas de tem que seguir determinadas regras, sendo elas as

seguintes:

1. Criar uma classe que contenha o atributo “[NestedPermissionKeys]”;

2. Criar atributos numa classe que sirva para ter variaveis constantes que vao definir as
strings que vao ser usadas na utilizagao de permissdes. As varidveis devem ter o atributo
“[Description("Texto")]”;

a. Exemplo de permissdes implementadas.

54



ReadPermissionKey
ModifyPermissionKe
DeletePermissionKe

PageAuthorizePermissionKey
ServiceAuthorizePermissionKey

PermissionKey = "Se

("Leitura™)]
PermissionKey + ":" + _PermissionKey + ":" + ReadPermissionKey;

PermissionKey + ":" + PermissionKey + ":" + ModifyPermissionKey;

_PermissiorKey + ":" + _PermissiorKey + ":" + DeletePermissionKey;

.PermissionKey + ":" + .PermissionKey + ":" + PageAuthorizePermissionKey;

-PermissionKey + ":" + -PermissionKey + ":" + ServiceAuthorizePermissionKey;

Figura 19 - Exemplo de Classe de Permissées
3. Apos a criacdo dos atributos, estes podem ser usados conjuntamente depois com outros
atributos especiais que permitem definir varios tipos de autorizagdes, tipicamente sdo
usadas na classe que define os itens de navegacdo e também no controlador;
a. Exemplo de implementacdo de classe de navegacdo com o atributo

“Permission’”:

Figura 20 - Exemplo de Implementagdo de Permissoes de Menu

b. Exemplo de implementacdo de uma classe controladora “Controller” com o
atributo “/PageAuthorize("String Permissdo")] ” para controlar a permissao de

acesso:
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PAIC.Common. Pages

Serenity;
Serenity.Data;

Serenity

System;
System.Web.Mvc;
System.Web.S 3

System.Collections.Generic;
Tabelas.Entities;
System.Ling;
Serenity_Web;

System.10;

System_Web
Newtonsoft.Json;
PAIC.Administration;
PaicAPT;
System.Threading. T.

("Es or B (" {action=Index}")]
_EstudosAccess)]

DIRECTORIA_ACORDO_FINANCEIRO
DIRECTORTA_PROTOCOLO = "/uplo.
DIRECTORIA_DOC_CONSENTIMENTO_INFORMADO u onsentimentoInformado™;

model = 0]

ListaEstudosSubmetidosPeloPromotor = GetEstudos(),
TiposDeEstudo = GetTiposEstudo(),

Investigadores = GetInvestigadores(),
AreasInvestigacao = GetAreasInvestigacao()

Figura 21 - Exemplo de Implementagdo de Permissoes de Classe Controladora "Controller”

4.5.3 Submissao de estudos

Péagina que mostra a submissdo de um novo estudo de um promotor quando acede a plataforma
(ver Seccdo 3.3.1). Com o seu nivel de acesso pode ver em que estado estdo os estudos
submetidos por si, bem como submeter novos estudos. Os estudos tém uma cor para mais facil

identificacdo do estado de cada um, sendo que as cores sdo as seguintes:

El.estado-submetido-color {
{ color: M#a5a5a5 !important;
}

W WO W U
£owW WL
® W0~

El.estado-pendente-color {
{ color: Mi#e5dald !important;
}

2 W R

El.estado-aprovado-color {
‘ color: #62a34e !important;
b

=].estado-reprovado-color {
color: #c44ede !important;

] .estado-emcurso-color {
color: M#4479c4 !important;

.estado-finalizado-color {
color: W #744a91 !important;

Figura 22 - Exemplo de Cores de Estados de Estudos
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4.5.3.1 Pagina de nova submissao

E disponibilizado a um promotor autenticado na plataforma, uma sec¢iio onde pode gerir os

seus submetidos por si ou submeter novos; a figura 23 apresenta isso mesmo. A medida que o

processo dos estudos vai avangando, o estado do mesmo também se altera e o promotor tem

logo uma pista visual do estado através das cores que cada linha da tabela apresenta.

Os Meus Estudos

localhost:5463

-3 Cédigo Descrigio Estado

Os Meus Estudos

u PTOO1 Doengas Paleativas Aprovado

naos Ratos da China

n T002 Efeito do Cancro Pendente
Paleativas itive Pulmonar nas Chuvas

nos Ratos de Meteoritos

n CHOO3 Gomas de Vodca em Submetido

Pandas Polares

n SEEstudo  Vida apds a morte Submetido

Pagina 1 de

Copyright (c) - Bruno Marques - 2019. Tod

Figura 23 - Pagina de Estudos de Promotor

s direitos reservados.

Parecer CEC

Parecer Positivo
sem

Condicionantes

Sem Parecer

Sem Parecer

Sem Parecer

Parecer
CA

Parecer

Positivo

Sem

Parecer

Sem

Parecer

Sem

Parecer

Parecer
ol

Parecer

Positiva

Sem

Parecer

Sem

Parecer

Sem

Parecer

Protocolo

Por

Submeter

Por

Submeter

Por

Submeter

Por

Submeter

& Promotor Dionisio

o

Nova Submissao

Acordo
Financeiro

Por

Submeter

Por

Submeter

Por

Submeter

Por

Submeter

Doc.

Informade

Por Submeter

Por Submeter

Por Submeter

Por Submeter

Consentimento

Plataforma de Apoio a Investigagdo Clinica

Como referido supra, ¢ permitido a um promotor autenticado submeter novos estudos; essa

pagina ¢ apresentada na figura 24. E disponibilizado um formulario com todos os campos

requeridos a uma nova submissao.
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Nova Submissdo

localhost:5463
Dados do Estudo Dados do Contacto

Nova Submissdo Nome do Estudo Nome do Contacto

Dados do Estudo

cédigo
Nome do Estudo Email do Contacto
Objetivas

Telemével do Contacto

Objetivas

Populagéo Alvo (Sumaéria)

Populagae Alve (Sumaria)

Tipo do Estudo

Tipo do Estudo - Escolha um Tipo de Estudo

Dados do Contacto Area de Investigagio & Investigadores Documentos

Nome do Centacto Sugestdo de Investigador Acordo Financeira

Choose File  No file chosen

< t | - Suglra um Investigador -

Sugestio de Area de Investigagio
Protocolo

Sugira uma Area de Investigacao Choose File | No file chosen

Figura 24 - Formulario de Nova submssdo de Estudo

A figura 25 apresenta um excerto do coédigo que ¢ utilizado para fazer a submissao do estudo.
Quando o objeto ¢ submetido ao controlador ¢ feita uma verificacdo do cddigo que o promotor
inseriu porque ndo podem existir codigos idénticos. Se ndo houver um cddigo igual, entdo ¢é
criando um objeto de um tipo que os controladores da base de dados possam compreender. E ¢

esse objeto que ¢ inserido na base de dados.
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(CodigolaExistente(NovaSubmissao.CodigoEstudo.Trim()))
{
result.isValid =

errors =

{
IH

result.errorsList = errors;

ow novoEstudo =

NomeContacto
EmailContacto =

TelemovelContacto = NovaSubmissao.TelemovelContacto.Trim().Replace(

missao.Investigadorld),

TipoEstudold =
Centrold = GetCentroDell
Utiliz [
Utilizadol

Datalnsercao
DataAlteracao =

novoEstudold = -1;
( connection = SglConnections.NewFor<EstudoRow>())
( uow = tOof k(connection))

novoEstudoId = (int)connection.InsertAndGetID(novoEstudo);
uow. Commit();

(novoEstudoId a)

Figura 25 - Exemplo de Controlador de Submissdo de Estudo

4.5.4 Registo de Logs da plataforma PAIC

Nesta sec¢do sera mostrado como foi efetuada a implementacao de /ogs de erro e mensagens
relevantes da plataforma. Os /ogs servem para ajudar na resolugdo em situacdes de anomalias
ou andlise de funcionalidades da plataforma. Existem duas abordagens distintas na
implementa¢do dos logs, existem logs suportados nativamente pela framework de
desenvolvimento escolhida (ver Secgdo 2.2.3) e existe a integragdo com a plataforma Sentry
[52] que ¢ composta por funcionalidades direcionadas para a analise de logs e tratamento de

incidentes.

4.5.4.1 Exemplo de funcionalidade nativa da framework

Conforme foi referido (ver Secc¢dao 2.2.3), a framework de desenvolvimento “Serenity
Application Platform” possui um sistema de logs interno que regista os erros ocorridos na
plataforma. A implementacdo nativa pode ser visualizada na classe “SqlErrorStore.cs” (ver

Figura 26) em que existem métodos dedicados ao tratamento das excegdes e erros ocorridos,
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registando-os na tabela “Exceptions” da base de dados da plataforma. E também possivel
visualizar os erros através de uma pagina dedicada acessivel aos administradores de sistema

que tenham acesso a funcionalidade (ver Figura 27).

LogError( error)

€ = GetConnection())

(RollupThreshold .HasValue 8&& error.ErrorHash.HasValue)

queryParams =

error.DuplicateCount,
error.ErrorHash

Applicati rror. ApplicationName . Truncate(s
minDate = .UtcNow.Add(RollupThreshold.Value.

(isSglServer)

error.Fulllson = error.Tolson();

error.GUID,
ApplicationName = error.ApplicationName.Truncate
MachineName = error.MachineName.Truncate(
error.CreationDate,

Type = error.Type.Truncate(188),
error.IsProtected,

Host = error.Host.Truncate(

Url = error.Url.Truncate(

HTTPMethod = error.HTTPMethod.Truncate(10),
error.IPAddress,

Source = error.Source.Truncate(168)

Message = error.Message.Truncate(

error.Detail,

error.StatusCode,

error.SQL,

error.Fulllson,

error.ErrorHash,

error.DuplicateCount

Figura 26 - Implementagdo dos Logs da Framework Serenity
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[) PAIC- 4 Error

a o B

Exceptions Log:

@ localhost

PAIC - 4 Errors; last 2 hours ago
Type Error url Remote IP  Time Site Server

P NullReference af 3 to néo fi ta e ject 0) I F e K 1 2 hours ago localhost:5463 BRUNO-W

P Hitp

x
x
x P sql : I 1 5 hours ago lacal
x

P sql 1 5 hours ago localhost:5463 BRUNO-W11

X - Clear all non-protected errors

Figura 27 - Sistema de Logs da Framework Serenity

4.5.4.2 Exemplo de integraciao com plataforma Sentry [52]

A plataforma sentry € especializada em recolher informacdo de erros independentemente de
qual a linguagem de programagao utilizada no desenvolvimento, tornando-a uma mais valia no
caso de serem usadas diversas tecnologias ou linguagens na mesma solugdo (como foi o caso
da plataforma PAIC). A implementacdo da integragdo passou pela inicializagao do cliente que
serve de ligacdo 4 plataforma na classe “Sitelnitialization” sendo que, uma vez que ¢ uma
variavel estatica (propriedade ‘“RavenClient”), pode ser utilizada transversalmente no projeto
sem necessitar de ser inicializada novamente.

A implementacao da utilizacdo do cliente de ligagdo com a plataforma sentry pode ser
observada na Figura 29, sendo que, neste caso € possivel observar que o método “LogError” da
classe “SqlErrorStore” tem na primeira linha um exemplo de como ¢ feita a sua utilizagdo do
cliente. A utiliza¢do da plataforma externa de andlise de logs ¢ bastante intuitiva e permite um
controlo bastante elevado de informagdo conforme pode ser visualizado observado na Figura

30 e na Figura 31.
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configSentry = Setting<

configuracoes = 4 onfigSentry);
url = configuracoes["URL"].

RavenClient = RavenClient 22

( ex)

collection,

Log(

RavenClient.Capture( SharpRaven.Data. (exception) { Extra .Current.Items });

.LogException(exception, .Current);

Figura 28 - Inicializagdo de Cliente Sentry

"error”.

LogError( error)

.RavenClient.Capture(new SharpRaven.Data. (error.Exception) { Extra = erra

¢ = GetConnection())

Figura 29 - Utilizagdo de Cliente Sentry



POENTIA & scrtry.o/orgenizations/bolabobs-incfissue 14242608 query=is¥3AunresolvedstasPeriod=4datc=labse o w_
. BolalLabs, Inc. v

paic ~

nents = Last 14

Unresolved Issues (3) ~ Sortby: LastSeen v | (U isunresolved =
@ Issues
> GRAPH: 24h EVENTS USERS ASSIGNEE
[ ] NullReferenceException ASP._Page_Views osPromotor_ _EstudoDetalheView.
acoes\PAIC\PNCCA\PAIC\PAIC Web _EstudoDetalheView.cshtml 10 1 Q-
A referéncia de objecto nao foi definida como uma instancia de um objecto
AIC-4 @ 3hoursago = 3hoursold  root
[ | HttpException System.web.HttpNotFoundHandler in ProcessReques
0 caminho /PAIC/Modules/Common/PAIC/CriteriosinclusaoExclusao/CriteriosinclusacExe... 3 1 & -

6hoursold  root

2 @ 3haurs

B O SqglException System Data SqiClient. SqiConnection in
entacoes\PAIC\PNCCA\PAIC\PAIC Web\Modules\Common\Dashboard\DashboardPage.cs 2 1 Qv
Invalid object name 'PAIC.Centro’

®

5hours ago — 5 hours old  root

d& APl Docs Contribute

Figura 30 - Visualizacdo de Erros e Mensagens Sentry

+
C O & sentry.io, slalabs-inc/i 4 F 1 o
. BolaLabs, Inc. v « [&] paic B All Environments
HttpException System.Web.HttpNotFoundHandler in ProcessRequest Issue EVERS RS
B issues ® 0 caminho /PAIC/Modules/Comman/PAIC/CriteriosinclusacExclusao/Criteriosinclus... PATCE2 3 1 &~
root
#Resolve v Olgnore v ok @ v Share
Details Comments User Feedback Tags Events Merged Similar Issues
K Older Ownership Rules

Create Ownership Rule

Chrome NET Framework All Environments
Version: 70.0.3538 Version: 472 AST 24 HC

AST 30 DAYS

me | |level error | logger root | 05 Windows 10.0
k 4.7.2 | | runtime.name .NET Framework | server_name | BRU o
ST SEEN
url 3/PAIC /Modules / Comno CriteriosInclusacExclusao/CriteriosInclusaoExc
When: & hours ago
user ipiiil
March 28 2019 1:36:51 WET
Release:
LAST SEEN
Whei 2 hours ago
" JPAIC /Modules/Common/PAIC/CriteriosInc lusaoExclusso/CriteriosInclusacExe lusaoIndex. cshtnl’ ndo foi en " urs ag
March 28 2019 14:16:49 WET
Release:
— -

Figura 31 - Visualiza¢do dados detalhados de Sentry
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5 Conclusdo e Trabalho Futuro

Nesta sec¢do contém detalhes sobre o que foi realizado no decorrer da implementacdo da
plataforma, bem como o que se pode esperar de trabalho futuro para a plataforma PAIC.

Importa ainda referir que os testes unitarios ndo foram realizados pois uma vez que as
funcionalidades foram sendo evoluidas e alteradas com o feedback ativo dos utilizadores da

entidade ABC, responsavel pela validagao e utilizacdo da plataforma desenvolvida.

5.1 Conclusoes

No decorrer do processo foi desenvolvida uma plataforma web responsiva que € suportada por
uma base de dados em Microsoft SQL Server [9] e que suporta todos os processos necessarios
para a realizacdo da investigacdo clinica (ver Sec¢do 3). Foi ainda criado um servidor em
Node.js [53] que permite a integracdo da plataforma PAIC com as plataformas externas de
notificagdo de mensagens aos utilizadores da plataforma (ver 4.4).

O desenvolvimento da plataforma relevou-se muito desafiante ¢ também bastante moroso de
implementar, ¢ um projeto pioneiro na area em Portugal, mas, para respeitar a legislagdo em
vigor [34] e ao mesmo tempo poder agilizar os processos praticos da investigacdo clinica, foi
necessario reformular bastantes processos previstos inicialmente e efetuar validagdes
constantes com os intervenientes da plataforma.

Apesar da plataforma ter sido concluida, nem todos os requisitos inicias foram validados, pelo
que terdo que ser implementados a posteriori (ver Seccdo 5.2).

Adicionalmente foi ainda criada uma aplicagdo modvel para ajudar a aceder a plataforma em
dispositivos Android. Esta aplicagdo ¢ apenas uma aplicagdo que usa uma webview para

encapsular a plataforma web. A Figura 32 apresenta o layout da pagina de login da aplicacdo.
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u IPAIC

—

BNOC

Password

Plataforma de Apoio a
Investigagao Clinica

Algarve Biomedical Center

L

Figura 32 - Aplicagdo Movel com WebView

5.2 Trabalho Futuro

Em termos de trabalho futuro, o projeto PAIC vai passar a contar com o desenvolvimento de
funcionalidades previstas no desenvolvimento da plataforma, mas que terdo que ser validadas
adicionalmente pela entidade ABC pois tém custos adicionais e ndo podem ser implementadas
sem analise de custos. As funcionalidades sdo a inclusdo a cada participante do estudo de um
cartdo com um chip onde estardo gravadas as informacdes do estudo cientifico por forma a ser
consultada a informagao rapidamente caso seja necessario € a implementagao de efetuar login
na plataforma através de um codigo QR também impresso no cartdo a disponibilizar aos
Pacientes (ver Sec¢do 3.3.3).

Adicionalmente devera ser ainda desenvolvida uma aplicagao movel nativa que serd usada pelos
utilizadores da plataforma. Esta serd uma extensdo da plataforma, mas direcionada para
dispositivos moveis com autenticagdo biométrica. A aplicagdo permitira visualizar
praticamente toda a informagao que a plataforma fornece, mas de uma forma mais conveniente
e rapida. Nao esta previsto a submissdao de dados/informagdo. Para além da visualizagcdo de

informacao, estd previsto, também, receber notificacdes de diferentes agdes realizadas na
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plataforma, por diferentes atores.
Esta aplicacdo sera também criada pois desta forma ¢ mais facil implementar a assinatura digital
de documentos pois a aplicagdo permite a recolha de impressoes digitais e agiliza os processos

da plataforma mantendo os padrdes de seguranca elevados.

(Inicia em pagina impar)
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Apéndices

Esta sec¢do contém os apéndices que serviram de apoio a toda a pesquisa e implementacgao da

plataforma.

Apéndice A - Processos

Processos Teoricos

Estes processos dizem respeito ao detalhe dos processos tedricos que sdo necessarios para

garantir o correto funcionamento da investigacao clinica.

Fase 1 - Submissao do Estudo

Plataforma de investigagdo Clinica

Plataforma de Departamento de
Colaboragio Investigagio

Subemete Preenche
[ - » B Abre pedido N Avalia critérios

Promotor Comissdo de Etica Competente INFARMED Centro de Estudo Clinico

.
procedimentos

Fecha Pedido

rarecer poe
Informasic . » &ri
- " | Cancela Avalia critérios
Estudo o
-
—
5 INFARMED L -
Envia S [l 4nalisa dados 2 2
pedida B do Estudo
v
P SE——— .

Fixagdo de prazo
para submissdo
ry

l‘

ineemacio

v

et
& | S— W Suspende Estudo ——
T

JURSE S——
v
informa
promotor
y
i

. -
e
edido
P N Anaiisa contrato
L financeira
Cancela Estudo 1
Envia contrato

financeiro Parecar peative

nce
rovado o8 ! Estudo aprovado R informa CEC M
Estudo
[
aprovado
a

—

1 existh um pecii, e formezio

*

®-
ar

Fase 1 - Submissio do Estudo

Figura 33 - Fase 1. Submissdo do Estudo
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Fase 2 - Defini¢ao da Base de Dados de doentes

Definigdo da Base de Dad

igaclo e Investigadores

Pardmetras de
recolha
obrigatérios

Definicio de periodos de
alertas de Inatividade e outros

se de dados do
estudo efetuada

Recebe alertas d
e doent

Insere dados de

doentes

be ale
inatividade

*

Canitaen possivet

Envia de

gestio de doent

Plataforma de

Cancela envio de

alerta

Candidata rermal

Tempo g Inatisads o escsdido.

Tampo de nathidade excedide

Figura 34 - Fase 2: Defini¢do da Base de Dados de doentes

Fase 3 - Sele¢do de doentes
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gacio Clinica

Plataforma de Colaboragio Departamento de Investigagio e Investig s rofissionais de Satide Paciente Promotor

Verifica
possivel
candidato

Ao oprov 4 o s ’

o ——

Hio Apravads para Estuda

i d
doent valdodo ’ o waidsdo

Figura 35 - Fase 3: Selegdo de doentes

Fase 4 - Seguimento do protocolo do estudo
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Plataforma de investigagio Clinica

Departamento de

el Plataforma de Colaboragh Promotor ¢ y e
igacio e Investigadores

Vidualizar Protocalo

Data atual
maior ou igual
a2 dias antes

Dota antes de 2 daz
de visita

Recebe
alerta de
visita

Protocolo

Figura 36 - Fase 4. Seguimento do protocolo do estudo

Fase 5 - Encerramento do Estudo
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Promotor

Atualizar dal
Data de A

Comunicagdo com
RNEC

'y

tudo

nto do

tificacio de

amento

Figura 37 - Fase 5: Encerramento do Estudo



Processos Reais

Estes processos dizem respeito ao detalhe dos processos que foram refeitos apds serem
conjugados os processos tedricos com a realidade da investigacdo clinica. Foram também

validados pela entidade ABC e com base nestes que foi implementada a Plataforma de

investigacao (PAIC).

Fase 1 - Submissao do Estudo

Plataforma de investigagdo Clinica

Promator

Plataforma de Colaboragio

g Preenche Protocolo

v
Preenche

@ B Subemete Estudo

procedimentos

¥

Link para Infarmed
(Ndo é necessario fazer nada
pois a & um processo
burocratico)

Cancela pedido

Envia contrato
financeiro

3
=
d Estudo aprovado B3
$

Estudo aprovado e

centro escolhido

E
|

AN A

L &l - Estuda nia aprovado o
3

[3  Abre pedido

Departamento de Investigagso

.
Pede parecer
CEC

Avisa promotar

Comissdo de Etica Competente

Avalia critérios

.

Cancela Estudo

Concelho de Administragio

-

v

*

v

1 Cancela Estudo

Departamenta Financeiro

Analisa
contrato

financeiro

Estudo ndo

aprovado

Figura 38 - Fase 1: Submissdo do Estudo

Fase 2 - Defini¢ao da Base de Dados de doentes
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Plataforma de

Verifica
inatividade

ou

de dados

Ametr Pardmetro
recolha m origern v

brigats ca passivel
candidato

Tempo de istitace no excads

¢ é

Candidato possivel

De de periodos de
alertas de inatividade e outros

ntes

de dados do
fetuada

Tamge da Inatidade excodide

S0 da Base de Dados de doe

Figura 39 - Fase 2: Defini¢do da Base de Dados de doentes

Fase 3 - Sele¢ao de doentes
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Plataforma de im

Pasivel Inchisio

2

g
-
2

Valkdsdo

Departamento de Investigag3o e Investigadores

Recebe alertas

Ak provaca paa Esu

Participacio no

o Aprawads para Estudo

Ne validado-

Paciente

Promator

Figura 40 - Fase 3: Selecdo de doentes

Fase 4 - Seguimento do protocolo do estudo
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Plataforma de Colaboragio

Data atual maior ou

ata ante: de 2 das

Finaliza
consulta

sar consulta
de Agenda

-
i
L

Fase 4 - Seguimento do pi

Figura 41 - Fase 4. Seguimento do protocolo do estudo

Fase 5 - Encerramento do Estudo
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Plataforma de investigagéio Clinica

eramento do Estudo

Plataforma de Cola c Departamento de Investigag3o e Investigadores Paciente Promotor

Atualizar datas de Fim e

Data de Aviso Prévio

v »|
Atualizar Protocolo de Fim
de Estudo

N—— ’

Visita concluide

Cancela envio de notificagio

de encerramento

Comunicagdo com
RNEC

Figura 42 - Fase 5: Encerramento do Estudo
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Apéndice B - Mockups

Mockups Iniciais

Estes Mockups dizem respeito a conversao dos processos iniciais (ver Processos Teoricos) em

Mockups, criando um primeiro esquema das funcionalidades a implementar.

Pagina Principal

A Web Page
O X () Gz fa

| 1- Submissdo de Estudo I
| 2 - Departamento de Investigagao I
| 3 - Estudos Pendentes I
| 4 - Participagdo em Estudo Aprovado I
| 5 - Dados a Introduzir pelo Secretarido I

z

Figura 43 - Pagina Principal

82



Submissao do Estudo

A Web Page

O@ XQ hitp/7 ] @

Nome do Estudo | | Protocolo do Estudo

Escolher documento a inserir. F S
Promotor [ | oo
Cont do Hospital I

Proposta de Acordo Financeiro
Ne
e L ] Escolher documento a inserir IR
Mail [ |
Outros documentos
Telemovel [ |

Documento 1 Y
Documento 2
Documento 3

Objetivos L |

Populagdo Alvo |
(Suméria)

Tipo de Estudo

® Intervengdo Farmacolégica
O Intervengdo ndo Farmacolégica
O Observacional

L

Nota: quando se clica em submeter segue um mail @ sms para departamento de
investiga¢do do hospital e o Estudo passa para o estado de Estudos submetidos
com avaliagdo Pendente, passa para ¢ (2 - Departamento de Investigagdo apenas
muda estado) e para © 3 que € o ecrd que abre

Figura 44 - Submissdo do Estudo

Departamento de Investigacao

A Web Page
Qo X Q Pt/ ] @& D
Estudos Submetidos pelo Promotor  [Tiom One Estudos com Pareceres Positivos [ Ttom One
liem Two Item Two
liem Three Item Three
Estudos pendentes de Pareceres Ttem One Estudos com Pareceres Negativos Ttem One
liem Two Item Two
Item Three Item Three
Estudos Finalizados | ltem One Estudos Cientificos em Curso [ Ttem One
liem Two Ttem Two
Item Three Item Three

L4

Ordenados Alfabeticamente, Se picar-mos em cima de um
estudo entrar nos ecras correspondentes conforme o estado
deles.

Clicar em estudos

Figura 45 - Departamento de Investigagdo



Definicao de Estudos Aprovados

84

A Web Page

O C> X Q hitp:/7

)&

Nome do Estude  Promoter Estado

Estudos com Pareceres Positivos

ltem One
Item Two
Item Three

Servigos/Departamentos

Promotores.

Item One
Item Two
Item Three

Item One
Item Two
Item Three

L

Figura 46 - Defini¢do de Estudos Aprovados

Quando se faz submeter
passa a informagdo para o 4




Avaliacao

de Estudo

A Web Page

O C> X Q hitp: /7

)& D

Nome do Estudo  Promotor Estado

Avoliagdo do Estudo O Dades Completos - submeter 4 comissao de ética (31)
O Dados Completos com parecer de comisde de ética - submeter & administragdo (3
O Parecer Negativo - Estudo sem Interesse para Instituigdo - submeter 4 administragé
O Dados Incompletos - Informar Promotor (3.4)
‘O Estude Aprovado

Dados Completos - submeter a comissdo de ética
- Disponibiiza informagdo para a comiss@o de ética (email/sms)

Dados Completos com parecer de comigdo de ética - submeter 4 administragdo
- informagdo para a z:l

Dados Incompletos - Informar Promotor
- Disponibiiiza informacao pera o Promotor (email/sms)

Parecer Negativo - Estudo sem Interesse para Instituigdo
- Disponibiliza informagdo para o Promotor (email/sms)

Estudo Aprovado
Vai para a pdgina 2 e fica nos estudos com pareceres positivos
- Disponibiliza informagéo para o Prometor (email/sms)
- Disponibiiza informagao para os Investigadcres (email/sms)

Figura 47 - Avaliag¢do de Estudo
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Estudos Pendentes

Parecer de Comissao de Etica

A Web Page

QD XD mr

Nome do Estude  Promotor Estado

Avalicgdo do Estude O Porscar Nagativo - Reprovado do Ponto de vists dtico
© Paracer Negalwe - A aguardar informagBes adiconais
O Parecer Positive com Condeconantes
© Parscer Positivo sem Condiconentes

Motro de Parscer

Parecer Negativo - Reprovado do Ponts de vista ético
porecer sobee o estudo ¥
Poracer Negativo - A aguardar informagBes adiconais

Erwior amai/sms para investigacss « ndo srviar opanas
parecer subre o estudo Y

Parecer Poaitive com Condonantes
pomecer sobre o estudo Y
Poracer Positive sem Candicoinentes

Erwicr amai/ems para vestigasde ¢ nBo arwiar apanas
porecar sobie o estudo ¥*

Erwior emai/sma para o Departamento de investigagds & para o Promater, ndo snviar apenas informagdo basica de foi ntroduzido parecer "A comissio de Etice do Hospital X, emitiy um

da foi introduzido porecer " comiasd de Etico do Hospital X, amiti um

Envior amai/sms para o Departamento de investigagds & para o Promoter, nBo enviar apenas informagdo basica de foi ntroduzido porecar "A comissBo de Etice do Hospital X, emitiy um

dovfok mtroduzido porecer A comesso da Etica do Hospital X, emtis um

Figura 48 - Avaliacdo de Parecer de Comissdo de Etica

Parecer de Concelho de Administragao
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A Web Page

Q0D XD mr

Nome do Estude  Promotor Estado

Aviagao do Estude. © Estude Aorowod
O Parecer Negatwo - Estudo sem Interesse para Institugde.

O Dados Incompletos - Informar Pramotor

Motro de Parscer

Estudo Aprovade
- Dispondiliza mlsrmagGa para o Promotor (emailfsms)
- Departamanta da vestigasse
- Dispondiliza informa3o pora o8 Investigadoras (amail/sms)

Porecer Negatwa - Estuds sem Interesse para Institugéic
. pora o Departemento 50 = o Promotor (smailisms)

Dados Incompletos - Informar Promotor
. 30 para o Departamento 30 @ o Promator (emailfsms)

Figura 49 - Parecer de Concelho de Administragdo




Estudo sem Interesse para a Instituicio (Menu da Administracio)

A Web Page

QO X s

] &

Nome do Estudo  Promotor Estado

Confirmacao do Parecer O Sim
O Naéo
O Necessita de informagao Adicional

Qual ?

Se sim passa para a pégina 2 ne estado de estudos com pareceres negativos e envia sms e mail para depaartamento de investigagdo
Se ndo entdo o estudo fica no estado Dados Completos - submeter a comissdo de ética

e envia sms e mail para depaartamento de investigagdo e comissdo de ética

Se Necessita de Informagde adicional fica no 2 com o estado definido: Dades Incompletos - Informar Promotor
e envia sms e mail para depaartamento de investigagdo e para o promoter

Figura 50 - Estudo sem Interesse para a Institui¢do (Menu da Administragdo)
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Esclarecimentos do Promotor

A Web Page
QD X & D)
Nome do Estudo  Promotor Estado
Informacde Adicional O Dados Incompletos - Documentag&o Anexa Documentago do Estudo
O Dados Incompletos - Esclarecimentos Adicionais Escolher documento a inserir. ‘v]
Destinatario O Departamento de Investigagdo
O Comissdo de Etica
O Concelho de Administragdo
L4
+  Enviar email & sms para os (O deparrtamento de Go recebe sempre a notificagdo)

Figura 51 - Esclarecimentos do Promotor

Participacdo em Estudo Aprovado

88

A Web Page
4Q C:> X {} hitp// ) @
Estudo 1 Estudo 5 Estudo @
Estudo 2 Estudo 6 Estude 10
Estudo 3 Estudo 7 Estudo 11
Estudo 4 Estudo 8 Estudo 12

Sdo as acessos definidos no 2.1 que definem quem vai ver o
estudo e depois passa-se para os critérios 2.1

Figura 52 - Participagdo em Estudo Aprovado




Critérios de Inclusao e Exclusao

A Web Page

c CD X Q hitp://

D)

Nome do Estudo  Promotor Estado

= Critérios de Incl

O Critério de inclusdo 1
O Critério de inclusdo 2
O Critério de inclusdo 3
[ Critério de inclusao 4
[ Critério de inclusdo §
[ Critério de inclusdo 6

— Critérios de Exclusdo

[0 Critério de exclusdo 1
O Critério de exclusdo 2
O Critério de exclusdo 3
O Critério de exclusdo 4
O Critério de exclusdo §
[ Critério de exclusdo 6

~ Doente

N° de processo

N° de registo do Estudo  [Numeragdo Incremental Automética

caixas de texto

Os Critérios de Inclusdo e Exclusdo 5o preenchidos pelo Promotor que serdo
(sdo pelo )

Quando se submeter passa-se para 0 4.2

Figura 53 - Critérios de Inclusdo e Exclusdo

Definicio de Critérios de Inclusao e Exclusao

A Web Page

)&

QXL Fwr

Nome do Estudo  Promotor Estade

= Critérios de Inclusdo

Critério 1

Critério 2.

Critério 3

Critério 4

= Critérios de Exclusao

Critério 1

Critério 2

Critério 3

Critérie 4

Os Critérios de Inclusdo e Exclusdo sdo preenchidos pelo Promotor que serdo caixas de.
texto inicialmente (ficom no 4.1)
Quando se submeter sai um email/sms para os Investigadores e Secretariado

Figura 54 - Defini¢do de Critérios de Inclusdo e Exclusdo
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Consentimento Informado

[Escomer documento a descarregar B Escolher documento a carregar B

Consentimento Obtido por

[Nome de quem Obteve v]

[ Consentimento assinado

[0 Sem Consentimento

A Web Page
o ® X {} http:// B @
Nome do Estude Promotor Estado Doente (Registo Interno)
Download de Consentimento Informado Upload de Consentimento Informado Assinado

Preenchimento pelos Investigadores excepto o upload de consentimento informado assinado que.
pode ser realizado pelo investigador, secretariado ou promotor

Figura 55 - Consentimento Informado

Modelo de Consentimento Informado

A Web Page

O $ X Q http://

)& D

Nome do Estude Promotor Estade Doente (Registo Interno)

Upload de Consentimento Informado

IEscc\her ‘documento a carregar lv] ¥

I Upload pelo Promotor

Figura 56 - Modelo de Consentimento Informado
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Visitas do Estudo

Data de Fim ﬂ [ Estudo Finalizado (disponivel para investigador Principal)

A Web Page
Q D X Q hitpi/7 B @
Nome do Estude Promotor Estado Doente (Registo Interno)
Visita 1 Visita 5 Visita 9
Visita 2 Visita & Visita 10
Visita 3 Visita 7 Visita 11
Visita 4 Visita 8 Visita 12

Visitas de Acordo com Protocolo do Estudo,

Os Botdes mudam de cor (seméforo ?)
- Se nao houve visita (Branco)
- Visita ndo preenchida ou querie grave (vermelho)
- Querie ndo grave por responder (Amarelo)
- Sem queries (Verde)

Dados da Visita

Figura 57 - Visitas do Estudo

[ Querie 1, Data de Querie
[ Querie 2, Data de Querie
[ Querie 3, Data de Querie
[ Querie 4, Data de Querie
[ Querie 5, Data de Querie
[ Querie 6, Data de Querie

A Web Page
O Q X Q hitp /] 3| @
Nome do Estude  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1
et do Vi i
Link para a visita no site do promotor (base de dados a preencher)
Queries a P Queries

[ Querie 1, Data de Resposta
[ Querie 2, Data de Resposta
[ Querie 3, Dot de Resposta
[ Querie 4, Data de Resposta
[ Querie 5, Data de Resposta
[ Querie 6, Data de Resposta

Antes de submeter, verificar se existem alertas da visita por reclizar, aparecerdo os avisos definidos em 4.3.14, aparecera 0 4313

Figura 58 - Dados da Visita



Alertas Pré-Visita

A Web Page

QO X Ger

1@

Nome do Estudo Promotor Estado Doente (Registo Interno) _ Visita 1
Destinatérios de Alertas lnemmmm _‘,] Alertas Enviados
[ Destinatério 1, Data de Envio
[ Destinatério 2, Data de Envio
Aertas 1 Aerto 1 [ Destinatério 3, Data de Envio
0 Alerto 2 [ Destinatério 4, Deta de Envio
[ Alerto 3 [ Destinatério §, Data de Envio
[ Alerta 4 [ Destinatério 6, Data de Envio
[ Alerta s
[ Alerto &

As entidades podem ser:
secretdriado
investigador,
meédico,
enfermeiro,
doente

os que foram enviados s3o automaticamente assinalodos como sendo
enviados (Mudar de cor, vermelho, etc...)

Quando se clicar na lista de alertas enviados (preenchimento automético),

Figura 59 - Alertas Preé-Visita

Parametrizacao de Alertas Pré-Visita
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A Web Page

QA X} (Fwn

] & )

Nome do Estudo Promotor Estado

Doente (Registo Interno)

Visita 1

Destinatérios de Alertas

Item One
Item Two
Item Three

Alertas

[Alerta 1

[Alerta 2

[Aerta 3

[Alerta 4

As entidades podem ser.
secretériado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 60 - Parametrizagdo de Alertas Pré-Visita

Alertas durante a Visita

A Web Page

c C> X {} http://

] & D

Nome do Estudo  Promotor  Estade

Doente (Registo Interno)

Visita 1

Destinatérios de Alertas lDesUnaldrlD

Alertas

[ Alerta 1
[ Alerta 2
[ Alerta 3
O Alerta 4
[ Alerta 5
[ Alerta 6

Data da Préxima Visita

[

Alertas Enviados

[ Destinatario 1, Data de Envio
[ Destinatério 2, Data de Envio
[ Destinatdrio 3, Data de Envio
[ Destinatdrio 4, Data de Envio
[ Destinatdrio 5, Data de Envio
[ Destinatdrio 6, Data de Envio

As entidades podem ser:
secretériado
investigador,
médico,
enfermeir,
doente

Quando se clicar na lista de alertas enviades (preenchimento automatico),
os que foram enviados sdo automaticamente assinalados como sendo
enviados (Mudar de cor, vermelh, etc...)

Figura 61 - Alertas durante a Visita
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Parametrizacao de Alertas da Visita

A Web Page

Q0 X [wr

)&

Nome do Estudo  Promotor Estado

Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Alertas

Intervalo para Agendamento

Item One
Item Two
Item Three

L [

Alertas

[Aerta 1

[Aerta2

[Aerta 3

[Aerta ¢

Alertas Pos-Visita

94

2|
As entidades podem ser:
secretdriado
investigador,
médico,
enfermeirc,
doente
Figura 62 - Parametrizagdo de Alertas da Visita
A Web Page
QD X} D)
Nome do Estudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1
Destinatarios de Akrtas [Destinatério T Alertas Enviados
[ Destinatério 1, Data de Envie
[ Destinatério 2, Data de Envio
Aertes | Merta 1 [ Destinatdrio 3, Data de Envio
[ Alerta 2 [ Destinatério 4, Data de Envio
[ Alerta 3 [ Destinatério §, Data de Envio
O Alerta 4 [ Destinatério 6, Data de Envio
[ Alerta §
[ Alerta &
s doProxima Vi i
z

As entidades podem ser
secretdriado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Quando se clicar na lista de alertas enviados (preenchimento automatico),
08 que foram enviados sdo automaticamente assinalados como sendo
enviados (Muder de cor, vermelho, etc...)

Figura 63 - Alertas Pos-Visita




Parametrizacao de Alertas Pos-Visita

A Web Page

Q0 X s

] &)

Nome do Estudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Alertas Item One

Item Two
Item Three

Alertas

Alerta 1

Alerta 2

Alerta 3

Alerta 4

L4

As entidades podem ser
secretariado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 64 - Parametrizacdo de Alertas Pos-Visita

Agradecimento ao Doente
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A Web Poge

O Q X Q htp /7

] &)

Nome do Estudoe  Promotor Estado Doente (Registo Internc)  Visita 1

Texto de Agradecimento

Alertas Enviad

[ Data de Envio
[ Data de Envio
[ Data de Envio
[ Data de Envio
[ Data de Envio
[ Data de Envio

Dot da Prénme vt £

As entidades podem ser Quondo se clicar na lista de lertas enviados (preenchimento automdtico),
secretariado 05 que foram enviados 560 automaticamente assinalados como sendo
investigador, enviados (Mudar de cor, vermelho, etc..)
médico,
enfarmeiro,

oente

Figura 65 - Agradecimento ao Doente

Parametrizacdo de Agradecimento Doente
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A Web Poge

O Q X Q hitp://

] &)

Nome do Estudo  Prometor Estado Deente (Registo Interno) Visita 1

Texto de Agradecimento

As entidades podem ser:
secratériado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 66 - Parametrizag¢do de Agradecimento Doente




Parametrizacao de Queries

A Web Page

Q> X mmr 1@ )

Nome do Estudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Queries [ Ttem One Querie
Itom Two
Item Three

Querie 2

Querie 3

Querie 4

Dot g0 Cume &

As entidades podem ser
secretériodo
investigador,
médico,

enfermeire,
doente

Figura 67 - Parametrizagdo de Queries

Fim de Estudo

A Web Poge

OCD XQ hitp/7 ] @

Nome do Estude  Promotor Estade Doente (Registo Internc)  Visita 1

Destinaterios de Alertas [Destnatario T Alertas Enviados

[ Destinatério 1, Data de Envio

[ Destinatério 2, Data de Envie

Notificaggo de fim de Estudo [ Destinatério 3, Data de Envio
[ Destinatério 4, Data de Envio
[ Destinatério 5, Data de Envio
[ Destinatério 6, Data de Envio

O Promotor configura e segue um email para o departamento de

todos, excepto Go e comissdo de &tica

Figura 68 - Fim de Estudo




Dados a Introduzir pelo Secretariado
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A Web Page

Q0 X fwr

] &)

N° de processo

Idade

Sexo

Diagnbstico Principal

Diagnéstico Secundérios

[

[

[

[ Comboox

Item One
Item Two
Item Three

~ Critérios de |
[ Critério de incluséo 1
a
[ Critério de inclusdo 3
[ Critério de incluséo 4
O Critério de inclusde 5
O Critérie de inclusdo &

rio de inclusdo 2

= Critérios de Exclusdo

[ Critério de exclusde 1
O Critério de exclusdo 2
[ Critério de exclusdo 3
[ Critério de exclusdo 4
[ Critério de exclusdo 5
[ Gritério de excluséo 6

Mostrar todos os critérios de inclusdo e exclusao de todos os estudos de cada com sessdo iniciada no

sistema

Figura 69 - Dados a Introduzir pelo Secretariado



Mockups Finais

Estes Mockups dizem respeito a conversao dos processos finais (ver Processos ReaisProcessos

Teoricos) em Mockups, criando um esquema com as funcionalidades a implementar ja

validadas e ajustadas.

Pagina Principal

A Web Page

€D C [Qnprr

‘ 1- Submissdo de Estudo ‘

‘ 2 - Departamento de Investigagdo ‘

3 - Estudos Pendentes

‘ 4 - Participagdo em Estudo Aprovado ‘

5 - Dados a Introduzir pelo Secretarido

Figura 70 - Pagina Principal
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Submissiao do Estudo

Populagdo Alvo |

(Suméria)
Tigo de Estudo

@ Intervengdo Farmacolégica
O Intervengdo ndo Farmacolégica
O Observacional

A Web Page
€D C [Qmpr =
Nome do Estudo | Protocola do Estudo
Escolher doeumento a inserir ¥
Promotor |
Principal
Gontact do Hospital
Nome. ‘ Proposta de Acordo Financeiro
Escolher doeumento a inserir ¥
Mail |
Outros documentos
Teleméuel |
Documento 1 )
Documento 2
Documento 3
Objetivos |

Departamento de Investigacao

Nota: quando se clica em submeter segue um mail @ sms pora departomento de
investigagéo do hospital e o Estudo passa para o estado de Estudos submetidos
com avaliag@o Pendente, passa para o (2 - Departamento de Investigagéo apenas
muda estado) e para o 3 que & o ecrd que cbre

Figura 71 - Submissdo do Estudo

A Web Page

LK e ‘Q http:// =
Estudos Submetidos pelo Promotor | Item One Estudos com Pareceres Positivos Item One
Item Two Item Two
Item Three Item Three
Estudos pendentes de Pareceres Item One Estudos com Pareceres Negativos Item One
Item Two Item Two
Item Three Item Three
Estudos Finalizados | Item One Estudos Cientificos em Curso | Item One
Item Two Item Two
Item Three Item Three

Ordenados Alfabeticamente, Se picar-mos em cima de um
estudo entrar nos ecrds correspondentes conforme o estado
deles..

Clicar em estudos

Figura 72 - Departamento de Investiga¢do
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Definicao de Estudos Aprovados

A Web Page

€5 C [Qmpr

Nome do Estude  Promoter Estado

Estudos com Pareceres Positivos

Item One
Item Two
Item Three

Servigos/Departamentos

Promotores

Item One
Item Two
Item Three

Item One
Item Two
Item Three

Figura 73 - Defini¢do de Estudos Aprovados

Quando se faz submeter
passa a informagéo para o 4
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Avaliacao de Estudo

102

A Web Page

€D C [Qhpr

Nome do Estude  Promotor

Estado

Audliogdo do Estude © Dados Complatos - submeter o comissdo de ética (3.1)

O Dados Completos com parecer de comigao de ética - submeter & administragao (3.
O Parecer Negativo - Estudo sem Interesse para Instituigdo - submeter & administragZ
O Dados Incompletos - Informar Promotor (3.4)

O Estudo Aprovado

Dados Completos com parecer

Dados Completos - submeter a comissdo de ética
- Disponibiliza informagde para a comissdo de ética (email/sms)

de comigdo de ética - submeter & administragdo

o para o

Dados Incompletos - Informar Promotor

para o Premoter (i

Parecer Negativo - Estudo sem Interesse para Instituicdo

Estudo Aprovado

para o Promoter (s

Vai para a pagina 2 e fica nos estudos com pareceres positivos
- Disponibiliza informag@o para o Promotor (email/sms)

para 08

Figura 74 - Avalia¢do de Estudo




Estudos Pendentes

Parecer de Comissao de Etica

€D C [Qnpw

Nome do Estudo  Promotor Estado

Avaliogdo do Estudo O Dados Completos - submeter a comissdo de ética (31)
O Dados Completos com parecer de comicdo de ética - submeter & administragdo (3
O Parecer Negativo - Estudo sem Interesse para Instituigdo - submeter 4 administragé
O Dados Incompletos - Informar Promotor (3.4)
O Estudo Aprovado

Dados Completos - submeter a comissdo de ética
- Disponibiliza informagdo para a comissgo de tica (emailfsms)

Dados Completos com parecer de comigdo de ética - submeter & administragdo
- Disponibiliza informacdo para a administragdo (email/sms)

Dados Incompletos - Informar Promotor
- Disponibiliza informagao para o Promotor (email/sms)

Parecer Negativo - Estudo sem Interesse para Instituigdo
- Disponibiliza informagao para o Promotor (email/sms)

Estudo Aprovado
/ai para a pgina 2 e fica nos estudos com pareceres positivos
- Disponibiliza informagao para o Promotor (email/sms)
- Disponibiiza informagdo para os Investigadores (email/sms)

Figura 75 - Parecer de Comissdo de Etica
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Parecer de Concelho de Administra¢ao

€9 C [Qner

Nome do Estudo  Promotor  Estodo

Avliagio do Estude O Estudo Aprovado
© Porecar Negativa - Estudo sem Interesse para Institugdo
O Dades Incompletos - Informar Promotar

Motivo de Parecer

| Submeter |

Estudo Aprovado
- Disponibiiza informag o para o Promotor (smail/sme)
. to de mwestigago
- Disponibikza informagdo para os Investigodores (smailfsms)

Parecer Megativo - Estudo sem Interesse para Insituis 5o
- Disponibiiza informecd para o Departamento de investigscas & o Promotor (email/sms)

Dados Incampletos - Informar Pramator
- Disponibikza informag o para o Departamento de investiga;do e o Promotor (email/sms)

Figura 76 - Parecer de Concelho de Administragdo

Estudo sem Interesse para a Instituicio (Menu da Administracio)
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A Web Page

€ 9 C [Qhipsr

Nome do Estudo  Promotor Estado

Confirmagdo do Parecer O Sim

O Nao

O Necessita de informacao Adicional
Qual ?

Se sim passa para a pégina 2 no estado de estudos com pareceres negativos e envia sms e mail para depaartamento de investigagao
Se ndo entdo o estudo fica no estado Dados Completos - submeter a comisséo de ética

& envia sms e mail para depaartamento de investigagdo e comissdo de ética

Se Necessita de Informagéo adicional fica no 2 com o estado definido: Dados Incompletos - Informar Promotor
& envia sms e mail para depaartamento de investigagdo e para o promotor

Figura 77 - Estudo sem Interesse para a Institui¢do (Menu da Administragdo)




Esclarecimentos do Promotor

A Web Page

€ > C [Qhupr

Nome do Estudo  Promotor  Estado

Informagdo Adicional O Dados Incompletos - Documentagdo Anexa
O Dados Incompletos - Esclarecimentos Adicionais

Destinatéric O Departamento de Investigacdo
O Comissdo de Etica
O Concelho de Administragdo

Documentagd@o do Estudo
Escolher documento a inserir [+]

- Enviar email e sms para os destinatérios (O deparrtamento de investigagdo recebe sempre a notificagdo)

Figura 78 - Esclarecimentos do Promotor

Participacdao em Estudo Aprovado

'A Web Page
€3 C [Qhwpr =
Estudo 1 Estudo Estudo 9
Estudo 2 Estudo 6 Estudo 10
Estudo 3 Estudo 7 Estudo 10
Estudo 4 Estudo 8 Estudo 12

Sao as acessos definidos no 2.1 que definem quem vai ver o
estudo e depois passe-se para os critérios 2.1

Figura 79 - Participa¢do em Estudo Aprovado
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Critérios de Inclusao e Exclusao

A Web Page

€ C [Qnpw

Nome do Estudo

Promotor  Estado

— Critérios de

[ Critério de inclusdo 1
[ Critério de inclusdo 2
[ Critério de inclusdo 3
[0 Critério de inclusdo 4
[ Gritério de incluséo 5
[ Critério de incluséo 6

— Critérios de Exclusde

[ Critério de exclusde 1
[0 Critéric de exclusde 2

[ Critério de exclusdo 3
[ Critério de exclusdo 4
[ Critério de exclusdo 5
[ Critério de exclusdo 6

N° de processo

N* de registo do Estudo

‘ Numeragao Incremental Automatica

Os Critérios de Inclusdo e Exclusdo sdo preenchidos pelo Promotor que serdo
)

caixas de texto (s@o

Quando se submeter passa-se para 0 4.2

pelo

Figura 80 - Critérios de Inclusdo e Exclusdo

Definicao de Critérios de Inclusao e Exclusiao

A Web Page

€ > C [Qner

Nome do Estudo

Promotor Estade

— Critérios de Inclusdo

[Criterio 1

[criterio 2

[Criterio 3

[Criterio 4

— Critérios de E;

[Criterio 1

[criterio 2

[Criterio 3

[Criterio 4

Os Critérios de Inclus@o e Excluséo s@o preenchidos pelo Promotor que serdo caixas de
texto inicialmente (ficom no 4.1)
Quando se submeter sai um email/sms para os Investigadores & Secretariade
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Figura 81 - Defini¢do de Critérios de Inclusdo e Exclusdo

Consentimento Informado

A Web Page
€3 C [Quwr =
Nome do Estude  Promotor Estado Doente (Registo Internc)
Download de Consentimento Informado Upload de Consentimento Informado Assinado
‘Esculher documento a descarregar | -‘ Q Escolher documento a carregar ‘ v‘ Q®

Consentimento Obtide por

[Nome de quem Obteve I~

[ Censentimento assinado

[ Sem Consentimento

Preenchimento pelos Investigaderes excepto © upload de consentimento informado assinado que
pode ser realizado pelo investigador, secretariado ou promotor

Figura 82 - Consentimento Informado

Modelo de Consentimento Informado
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A Web Page

€ > C [QAhupw

Nome do Estudo  Promotor Estado  Doente (Registo Interno)

Upload de Gonsentimento Informado
Escolher documento a carregar RIS

Upload pelo Promotor

Figura 83 - Modelo de Consentimento Informado

Visitas do Estudo

Daasern [17 |8

[ Estudo Finalizade (disponivel para investigader Principal)

A Web Page
€ C [Qnpy =
Nome do Estude Promotor Estado Doente (Registo Interno)
Visita 1 Visita 5 Visita 9
Visita 2 Visita 6 Visita 10
Visita 3 Visita 7 Visita 11
Visita 4 Visita 8 Visita 12

Visitas de Acordo com Protocolo do Estudo,

Os Botdes mudam de cor (semdforo 7).
- 8e ndo houve visita (Branco)
- Visita ndo preenchida ou querie grave (vermelho)
- Querie ndo grave por respender (Amarelo)
- Sem queries (Verde)
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Figura 84 - Visitas do Estudo




Dados da Visita

A Web Page
€ > C [Qnmew =
Nome do Estudo  Promotor Estado  Doente (Registo Interno)  Visita 1
Do ce v G
Link para a visita no site do prometor (base de dados a preencher)
Queries a Resp Quaries
[ Querie 1, Data de Querie [ Querie 1, Data de Resposta
[ Querie 2, Data de Querie [ Querie 2, Dota de Resposta
[ Querie 3, Data de Querie [ Querie 3, Data de Resposta
[ Querie 4, Data de Querie [ Querie 4, Data de Resposta
[ Querie 5, Data de Querie [ Querie 5, Dota de Resposta
[ Querie 6, Data de Querie [ Querie 6, Data de Resposta
Antes de submeter, verificar se existem olertas da visita por realizar, aparecerdo os avisos definidos em 4.3.14, oparecer o 4.313
Figura 85 - Dados da Visita
Alertas Pré-Visita
A Web Page
€D C [Qnpy =
Nome do Estudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1
Destinatérios de Alertas  |Destinatério ‘ -‘ Alertas Enviados
[ Destinatério 1, Data de Envio
[ Destinatério 2, Data de Envio
Alertas )
[ Alerta1 [ Destinatério 3, Data de Envio
[ Merta 2 [] Destinatério 4, Data de Envio
[ Alerta 3 [ Destinatdrio 5, Data de Envio
[ Alerta 4 [0 Destinatério 6, Data de Envio
[ Alerta 5
[ Alerta &
As entidades podem ser: Quando se clicar na lista de alertas enviados (preenchimento automético),
secretériado o8 que foram enviados séo automaticamente assinalados como sendo
investigador, enviados (Mudar de cor, vermelho, etc...)
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 86 - Alertas Pré-Visita
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Parametrizacao de Alertas Pré-Visita

A Web Poge

€ > C [Qnpn

Nome do Estude Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Alertas Item One
Item Two
Item Three

Alertas

Alerta 2

Alerta 3

‘Submeter

As entidades podem ser
secretdriado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 87 - Parametrizacdo de Alertas Pré-Visita

Alertas durante a Visita
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A Web Page

€ D> C [Qnups

Nome do Estudo Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatdrios de Alertas  [Destinatério Alertas Enviad

[ Destinatério 1, Dota de Envio
[ Destinatério 2, Data de Envio
Alertas

O Alerta 1 [ Destinatério 3, Data de Envie
[ Alerta 2 [ Destinatério 4, Data de Envio
[ Alerta 3 [] Destinatério 5, Data de Envio
O Alerta 4 [ Destinatério 6, Data de Envio

[ Alerta

[ Alerta &

Do daprma Vot [77 ]

As entidades podem ser: Quando se dlicar na lista de alertas enviados (preenchimento automético),
secretériado o8 que foram enviados 53 automaticamente aseinalados como sendo
investigader, enviados (Mudar de cor, vermelho, etc...)
médico,
enfermeiro,

Figura 88 - Alertas durante a Visita

Parametrizacio de Alertas da Visita

A Web Page
€9 C [Qnwy =
Nome doEstudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1
Destinatérios de Alertas [ Item One Alertas
Item Two Alerta 1
Item Three

Alerta 2

Alerta 3

Alerta 4

ieoprs oo [77 ]

As entidades podem ser
secretériado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 89 - Parametrizagdo de Alertas da Visita

Alertas Pos-Visita
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Parametrizacio de Alertas Pos-Visita
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A Web Page

€S> C [Qnps

Nome do Estudo  Promotor Estado

Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Alertas |Destinatério I~

Alertas

[ Alerta 1
0 Alerta 2
[ Alerta 3
[ Alerta 4
[ Alerta §
[ Alerta &

e Y | -

Alertas Enviados

[ Destinatério 1, Data de Envio
[ Destinatério 2, Data de Envio
[ Destinatério 3, Data de Envio
[ Destinatério 4, Data de Envio
[ Destinatério 5, Data de Envio
[ Destinatério 6, Data de Envio

As entidades podem ser
secretdriado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

enviados (Mudar de cor, vermelho, etc...)

Quando se clicar na lista de alertas enviados (preenchimento automatico),
0s que foram enviados s3o automaticamente assinalados como sendo

Figura 90 - Alertas Pos-Visita

A Web Page

€3 C [Qhwpr

Nome do Estudo  Promotor Estado

Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Alertas

Item One
Item Two
Item Three

Alertas
Alerta 1

Alerta 4

As entidades podem ser
secretériado
investigador,
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 91 - Parametrizagdo de Alertas Pos-Visita




Agradecimento ao Doente

A Web Page

€D C Qe

Nome do Estudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Texto de Agradecimento

Alertas Enviad

[J Data de Envio

[ Data de Envio
[ Data de Ervio
[ Data de Envio
[ Data de Envio
[ Data de Envio

e DI

‘As entidades podem ser Quando se clicar na lista de dlertas enviados (preenchimento automatico),
secratériado o6 que foram enviados s&o automaticamente assinalados como sendo
investigador, enviados (Mudar de cor, vermelho, etc...)
médico,
enfermeiro,
doente

Figura 92 - Agradecimento ao Doente

Parametrizacio de Agradecimento Doente

A Web Page

€9 C [Qnww

Nome do Estudoe Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Texto de Agradecimento

As entidades podem ser.
secretériado
investigador,
médico,
enfermeio,
doente

Figura 93 - Parametrizacdo de Agradecimento Doente
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Parametrizacao de Queries

A Web Poge

€ > C [Qhupw/

Nome do Estudo  Promotor Estado Doente (Registo Interno)  Visita 1

Destinatérios de Queries | ltem One
Item Two
Item Three

Querie

Dot do Qi i

As entidades podem ser
secretériado
investigador,
médico,
enfermeiro,

joente

Fim de Estudo

Figura 94 - Parametrizag¢do de Queries

A Web Page

€ > C [Qmpr

Nome do Estude  Promotor Estado  Doente (Registo Interno)

Visita 1

e R — -

Destinatdrios de Alertas |Destinatério

Alertas Enviados

[ Destinatdric 1, Data de Envie
[ Destinatdrie 2, Data de Envie

Notificagdo de fim de Estudo [ Destinatério 3, Data de Envio

[] Destinatério 4, Data de Envio
(] Destinatdrio 5, Data de Envio
[ Destinatdrio 6, Data de Envio

O Promator configura e segue um email para o departamento de ir

todos, excepto doe 5o de ética
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Dados a Introduzir pelo Secretariado

A Web Page

€ > C [Qmpn

N* de processo ‘ ‘ [ Critérios de Incl

[ Critério de inclusda 1
[ Critério de inclusdo 2

Idode ‘ ‘
[ Critério de inclusdo 3
Sexo ‘ ‘ [ Critério de inclusdo 4
[ Critério de inclusdo 5
Diagnbstico Principal ‘Cumboeox ‘ -‘ [ Critério de inclusdo 6
Diagnostico Secundérios Item One
Item Two
Item Three — Critérios de Exclusdo

[] Critério de exclusdo 1
[ Critério de exclusdo 2

[ Critério de excluséo 3
[ Critério de excluséo 4

[ Critério de excluséo 5
[ Critério de excluséo 6

Mostrar todos os critérios de inclusdo e exclusdo de todos os estudos de cada com sessdo iniciada no
sistema

Figura 96 - Dados a Introduzir pelo Secretariado

Apéndice C - Diagrama de Base de Dados

Diagrama de Base de dados Inicial

Este apéndice contém o diagrama de base de dados inicial que foi criado num processo inicial

de desenvolvimento da plataforma.
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Apéndice D - Apresentac¢oes intermédias

Apresentacao Inicial

Este apéndice tem os diapositivos que foram apresentados durante a apresentagdo inicial

mostrando detalhes sobre a temética da tese e o trabalho de planeamento efetuado.

O [APORTO

P =

FACIADBADE C8 MEGHCINA
L USRS CADE DO RATO
insreuro poliecnscs.
pa

Plataforma de Apoio a
Investigacao Cientifica Médica

Mestrado de Gestédo de Sistemas de Informacéo Médica

BRUNO MARQUES N22131029

Bruno Silva Marques: brunobola@gmail.com | 916311580
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O MBPORTO
[T

Agenda/resumo

Ambito

Objetivo

Estado da Arte
Modulos da Solugdo

Planeamento do Projeto
 Fase0 - Submissdo do estudo
© Fasel - Dadosbasede doentes
° Fase2 - Selegiode doentes
 Fase3 - Protocolo do estudo

© Fased - Fimde estudo
Gestdo de Permissdes

Conclusdes

Bruno Silva Marques: brunobola@gmail.com | 916311580

O MBPORTO
[T

Ambito

Investigacdo cientifica médica
= Base desenvolvimento Medicina
 Importancia crescente nas institui¢des na Saude
= Cientifica/Credibilidade
= Curricular e Marketing

= Econdmica— fonte de financiamento

Dificuldade de acesso e implementacao de plataformas de apoio a
investigacdo clinica

Bruno Silva Marques: brunobola@gmail.com | 916311580
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O MroRTo
1PL TS
Sagre—

Objetivo

Criar uma plataforma facilitadora da participagao em estudos de

investigacao clinica para instituicoes de salde e profissionais de satde
portugueses
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Estadoda Arte

o Ciinical conductor @ clinical conduckor

0 Pontos positivos ctms
o Madulos muito completos
© Pontos negativos
o Pouco “user friendly”
o Custoimpraticavel
o Auséncia de versdo portuguesa

0 OpenClinica

..-'.‘ . [
© Pontos positivos ¢u OpenCI N |C0
o Open Source Open Source for Clinicel Research
O Pontos negativos
o Modulos ndo respondem a necessidades
o Pouco “user friendly”
© Versdo Enterprise de elevado custo

o Auséncia de versdo portuguesa
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Estadoda Arte

Caracteristica

Integracao com HL7

Bruno Silva Marqu

OpenClinica
Conductor
Web Web

Sim Sim

Sim Apenas Enterprise
Sim Sim

Sim Ndo

Sim Ndo

Sim Ndo

Sim Ndo

Sim Apenas Enterprise
Sim Sim

Nao Nao

Nao Nao

Modulos da Solucao

Submissdo
do estudo
(fase 0)
. N e
GestSo de de doentes
Permissdes (fase 1)
Plataforma
de
investigacao
Fim de legio de
estudo doentes
(fase 8) (fase 2)
<
Protocolodo
estudo
(fase 3)
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Planeamento do Projeto

) Fase 0 - Submissdo do estudo |

) Fase 1- Dados base de doentes |

Permissoes

j Fase 2 - Selegdo de doentes |

) Fase 3 - Protocolo do estudo

Fase 4

|
]Faseal - Fim de estudo |
|

)Gestﬁo de Permissoes

Fase 3

Fase 2

Fase 1

Fase 0
Requisitos i

Jan 2016 Ago 2016
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Fase 0 - Submissao do estudo

0 Submissdo do estudo pelo promotor

0 Analise do departamento de investigacédo

0 Parecer do departamento de investigagao
O Se positivo -> fase 1
© Se negativo -> informagdo ao promotor

© Se condicional -> informacdo ao promotor
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Fase 1 - Dados base de doentes

o Definicdo de dados obrigatdriospelos investigadores

o Defini¢dovisual do formulario de introdugdo de dados
0 Compatibilidade com dispositivos moveis

O Facilidade de introducdo “user experience”

0 Emissdo de alertas por inatividadede introdu¢do de dados
O Alertas de sms
O Alertas de email
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Fase 2 - Selecao de doentes

o Critérios pré-selegdo de inclusdo no estudo
O Notificagdo aos investigadores para validagao

o Definicdo de critérios para inclusdo e exclusdo no estudo
© Notificagdo aos investigadores dos procedimentos

o Disponibilizagdo de consentimento informado para assinaturade
paciente

o Impressdo de consentimento para assinatura ou assinatura digital (exemplo
cartdo de cidaddo)

o Inclusdo no estudo
O Notificacdo de promotor e investigadores da aceitagdo do paciente

0 Atribuigdo de cartdo com chip ou NFC para gravacdo de dados durante
estudo
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Fase 3 - Protocolo do estudo

o Disponibilizagdo de formulario de insercdo/atualizagdo de dados

© Notificagdo de procedimentos de inser¢do de dados para investigadores e
utilizadores da plataforma

© Notificagdo das visitas
o investigadores
© paciente

o Notificacdo de alteragdesdo protocolo aos investigadorese promotores

o Elaboracdoderelatérios de analise

© Relatdrios dindmicos com facilidade de andlise em qualqguer dispositivo com
acesso a plataforma

© Possibilidade de programar uma notificagcdo com os relatorios predefinidos a
promotores e investigadores
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Fase4 - Fim de estudo

o Defini¢do de procedimentos de fim de estudo
o Notificar
O investigadores
O paciente

O departamento de investigagdo

© Emissdo automatica do relatério de acordo com a predefinicdo
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Gestao de Permissoes

o Sistema de passwords
© Diferentes niveis de acesso
o Consultar
© Adicionar
O Atualizar
O Apagar
0 Administrador de sistema
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O Moo

Conclusdes

o0 Plataforma de Apoio & Investigacdo Cientifica Médica
© Uma necessidade

o Uma oportunidade
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Questdes?

o Plataforma de Apoio a Investigacdo Cientifica Médica
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Apresentacao Intermédia

Este apéndice tem os diapositivos que foram apresentados durante a apresentagdo intermédia

da tese demonstrando a evolugdo e planeamento estimado.

O MAPORTO

v FACIADADE DS MEGIEINA
I L USRS CADE DO RATO

insriurn polirecnicn
e b

Plataforma de Apoio a
Investigacao Cientifica Médica

Mestrado de Gestdo de Sistemas de Informacdo Médica

BRUNO MARQUES N22131028
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O MrorTo

Agenda/resumo

Ambito

Objetivo

Modulos da plataforma

Onde estamos ?

Timeline da implementag¢do do projeto
Demonstracdo

Conclusoes
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O MroRTO

1PL ===

Ambito

Investigacao cientifica médica
- Base desenvolvimento Medicina
© Importancia crescente nas instituicéesna Satude
= Cientifica/Credibilidade
= Curricular e Marketing

= Econdmica — fonte de financiamento

Dificuldade de acesso e implementacdo de plataformas de apoio a
investigacao clinica

Bruno Silva Marques: brunobola@gmail.com | 916311580

127



Objetivo

Criar uma plataforma facilitadora da participagao em estudos de
investigacdo clinica para instituicoes de salde e profissionais de saude
portugueses
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O 'Porrl'n
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Modulos da plataforma
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O Moo

Onde estamos ?

o Estado de arte
o Especificacdo tecnolégica
0 Arquiteturaalto nivel
0 Selegdo de tecnologia
O Plataform serenity |
o Especificacdo dos processos funcionais
o Validagdo de processos
o Implementacao

0 Mockups
o0 Validagdo de Mockups
0 Base de dados
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O MrorTo

Onde estamos ?

o Implementacao
o Backend (%)
o Frontend (%)
0 Base de dados (%)
O Permissoes
o Notificagbes
© Push/Pull {(OneSignal)

o Email
o SMS

Analytics (?)

o
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Timelineda implementacdo do projeto

Fase 0 - Submissio do estudo

Fase 1 - Dados base de doentes

puaiuoly

Fase 3 - Protocolo do estudo

Fase 4 - Fim de estudo

Gestdo de Permissdes

Motificagbes

Testesde

o Mockups Apresentacio ) Produgdo
Definigio de T Terminar Terminar
Intermédia = —
Processos 27 e Implementagio bﬁelatuno

2017
¥
Short S:é
Papper Emraga
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Demonstracao

m 4 Plataforma Naci
Colaboragio de Centros Acad

[FEm—
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O MroRTo

Conclusoes

o Plataforma de Apoio a Investigacdo Cientifica Médica
o Uma necessidade

o Uma oportunidade

o Uma realidade
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Questdes?

o Plataforma de Apoio a Investigacdo Cientifica Médica
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131



Apéndice E - Questionario

Perguntas do Questionario

Este apéndice mostra as perguntas que foram efetuadas e também os resultados durante o

periodo em que esteve online numa fase pré-implementacdo da plataforma da tese.

P1 Personalizar Salvar como ¥

Como classifica em termos de utilidade para uma instituicdo de salide uma
plataforma idéntica a descrita

Answered: 6  Skipped: 0

e _

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
T nNdo NAOD INDIFERENTE ¥ CONCORDO ~ _ CONCORDO _ TOTAL~™ MEDIA -
CONCORDO ~ CONCORDO - PARCIALMENTE TOTALMENTE PONDERADA
TOTALMENTE PARCIALMENTE
> (sem 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 100,00% 6 5,00
legenda) Q o] [s] 0 6

Comentarios (0)
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P2

Personalizar Salvar como ¥

Como classifica em termos de utilidade para um centro académico uma

plataforma idéntica & descrita

Answered: 6 Skipped: 0
e _
0 1 2 3 4 5 6 7
v NAO NAO INDIFERENTE ¥ CONCORDO
CONCORDO ~ CONCORDO 7 PARCIALMENTE
TOTALMENTE PARCIALMENTE
- (sem 0,00% 0,00% 0,00% 16,67%
legenda) o] 0 0 1
P3

CONCORDO _ TOTAL~ MEDIA

TOTALMENTE PONDERADA T
83,33% 6 483
5
Personalizar Salvar como ¥

Como classifica em termos de utilidade para uma entidade promotora de um

estudo uma plataforma idéntica a descrita

Answered: 6  Skipped: 0
e _
0 1 2 3 4 5 6 7
- - P
NAO NAO INDIFERENTE ¥ CONCORDO
CONCORDO ~ CONCORDO - PARCIALMENTE
TOTALMENTE PARCIALMENTE
w (sem 0,00% 0,00% 0,00% 0,00%
legenda) o] ] ] [s]

Comentarios (0)

8 9 10
CONCORDO TOTAL ™ MEDIA =
TOTALMENTE PONDERADA
100,00% 6 5,00
5]
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P4 Personalizar Salvar como ¥

Como classifica em termos de utilidade para um investigador de um estudo
uma plataforma idéntica a descrita

Answered: 6  Skipped: 0

e _

(o] 1 2 3 4 3 6 7 8 9 10
T NAo NAO INDIFERENTE * CONCORDO ~ _ CONCORDO _ TOTAL~™ MEDIA .
CONCORDO ~ CONCORDO = PARCIALMENTE TOTALMENTE PONDERADA
TOTALMENTE PARCIALMENTE
* (sem 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 100,00% 6 5,00
legenda) (o] 0 (¢} Q [}
Comentérios (0)
P5 Personalizar Salvar como ¥

Como classifica em termos de utilidade para um participante de um estudo
uma plataforma idéntica a descrita

Answered: 6 Skipped: 0

e _

s} 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10
- " . .
NAO NAO INDIFERENTE ¥ CONCORDO + CONCORDO _ TOTALY MEDIA =
CONCORDO ~ CONCORDO hd PARCIALMENTE TOTALMENTE PONDERADA
TOTALMENTE PARCIALMENTE
v (sem 0,00% 0,00% 0,00% 0,00% 100,00% 6 500
legenda) ] o 0 o 5

Comentarios (0)



