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3 — Desafios.

Desafios

* Cultura institucional: Objectivos

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

* Definicao de métricas

e Desenvolvimento de bases de dados

* Andlise e aperfeicoamento do processo cientifico

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




3 — Desafios.

Desafios

* Cultura institucional: Objectivos

* Producao cientifica dos investigadores registada com rigor e
publicitada.

* Formacgao em investigagao clinica: organizacao de cursos
periodicamente.

* Infraestruturas externas de apoio aos investigadores clinicos:
apoio aos investigadores na implementacgao e gestao de estudos
clinicos.
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Unidade de Investigagdo Clinica
Checklist Estudos Observacionais - Submissdao

IMP.1565/ T.UIC

Versdo 04 de 2019/10/11
Rever até 2022/10

Estudos Observacionais - Submissdo

Identificacdo do estudo:

Investigador Principal:

Servigo:

Para a Submissdo ao HFF EPE é necessario incluir os seguintes documentos para avaliagdo:

| Protocolo do Estudo Principal e Sub-Estudos

a) Sipnoses do Protocolo Principal e Sub-Estudos (versdo Portuguesa)

b) Cronograma descritivo dos outcomes do estudo

c) Curriculum Vitae do Investigador Principal e colaboradores

d) Autorizagdo dos Diretores de Servigo (IMP. 1630/T.UIC)
(Estudos de Investigagdo realizados pelos Médicos)

e) Autorizagdo da Chefia de Enfermagem (IMP.1724/T.UIC)
(Estudos de Investigagdo realizados pela Enfermagem)

Il Carta a solicitar o pedido, dirigida a UIC (Unidade de Investigacdo Clinica)

a) Declaragdo do orientador/compromisso do estudo de investigagdo

(IMP.1727/T.UIC)

11l Formuldrio de Avaliagdo de Impacto sobre a Protecgéo de Dados (IMP.1611/T.EPD)

IV Questionario de submissdo do ensaio a Comissdo de Etica p/a Satide(IMP.1660/T.CES)

a) Consentimento Informado e Folha de Informagio aos doentes
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Versdo _de 2019/ /__
Rever até 2022/10
Unidade de Investigagéo Clinica

Pedido de apoio estatistico- Estudos Observacionais/Ensaios Clinicos

Pedido de apoio estatistico

Titulo do estudo:

, Servigo de

vem requerer apoio estatistico no estudo

referido, na érea:

Planeamento do desenho de estudo

Objectivos do estudo

Identificagdo de varidveis dependentes/outcomes/endpoints

Ajuda com a dimensdo da amostra

Ajuda com a gestdo de dados

Ajuda com a estratégia de analise de dados, escolha de testes estatisticos e
interpretagdo de resultados

Ajuda com “medical writing”, escrita de artigos cientificos

Ajuda com interpretagdo de artigos cientificos

O Investigador
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