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Resumo

Este projeto foi realizado no ambito do Mestrado de Gestdo na Investigacao
Clinica. Partindo de uma das dificuldades que o Centro de Investigacdo do
Hospital da Luz Learning Health enfrenta, a multiplicidade de tarefas realizadas
manualmente pela equipa de coordenacdo de estudos e ensaios clinicos, foi
realizado um levantamento de softwares de gestao — Clinical Trials Management
Systems. Este tipo de ferramenta digital tem o potencial de aliviar essas tarefas,

automatizando e agregando-as numa Unica plataforma.

Os objetivos foram a otimizacdo da eficiéncia do centro de investigacdo, a

promocéao da seguranca dos participantes e a melhoria da qualidade dos dados.

Foi realizado um plano estratégico para servir de guia através da pesquisa,
andlise e decisdo de concretizacdo desta ferramenta de software. O plano
consistiu no levantamento dos principais constrangimentos do centro de
investigacdo, nos requisitos do software e na pesquisa de solu¢des no mercado.
Esta pesquisa foi realizada através de inquéritos a varios centros de investigacao
e apresentacdes de fornecedores, foi depois concretizada uma definicdo de
critérios de selecdo para a tomada de decisdo e finalmente uma hipotética
implementacgéo da ferramenta escolhida.

Esta pesquisa e planeamento partiram da premissa de uma potencial aquisicdo
de software, mas concluiu-se que desenvolvé-lo internamente trara mais
beneficios. A ferramenta podera ser desenvolvida pela equipa dos sistemas de
informagédo, e assim permitir um orgcamento mais controlado, um software
adaptado as necessidades do centro de investigacdo e um maior controlo sobre

a manutencao e novos desenvolvimentos da mesma.

Uma maior eficiéncia na gestdo dos centros de investigagéo, € apenas uma das
mais-valias das ferramentas digitais ja disponiveis. Outras ferramentas digitais

foram desenvolvidas ultimamente, para aumentar as taxas de recrutamento, a
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retencdo de participantes nos ensaios clinicos e estas sdo sO algumas das

muitas oportunidades a explorar no futuro digital dos centros de investigacao.

Palavras-chave: Projeto, Investigacdo, Estudos e Ensaios clinicos, Centro de

Investigacéo, Gestao
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Abstract

This project was developed within the scope of the Clinical Research
Management Master. Starting with one of the difficulties faced by the Hospital da
Luz Learning Health Research Center, the multiplicity of tasks performed
manually by the clinical trials coordination team, research on the existing
management softwares was carried out — Clinical Trials Management Systems.
This type of digital tool has the potential to alleviate these tasks by automating

and combining them into a single platform.

The goal was to improve the research center’s efficiency, to promote patient’s

safety and data quality.

A strategic plan was carried out to serve as a guide through the research, analysis
and decision to implement this software tool. The plan was to define the main
research center's difficulties, to decide the software's requirements and to find
the available solutions on the market. This search was made through inquiries to
several research centers and trough software suppliers’ presentations. Selection
criteria were defined for the final decision and a hypothetical implementation of

the chosen tool.

This research and planning began with the idea of purchasing software, but the
conclusion was that it was easier to develop it in-house. The tool could be
developed by the IT department thus allowing a controlled budget tailored to the

research centers needs while controlling every step of the process.

Better efficiency in managing a research center is only one of the benefits of the
existing digital tools. Some were developed to increase recruitment rates or even
patient retention in clinical trials, and there are many more opportunities to

explore in the research center digital future.

Keywords: Project, Research, Clinical Trials, Investigation site, Management
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1. Introducéo

Este projeto foi desenvolvido no ambito do Mestrado em Gestéo da Investigacao
Clinica (MEGIC), e decorreu no Hospital da Luz Learning Health (HLLH),
empresa do grupo Luz Saude (LS) que gere a formacao, investigacao e inovagao

nas varias unidades clinicas do grupo.

A ideia consitiu em realizar um levantamento de softwares aplicados a gestao da
investigagdo clinica, avaliar a capacidade dos mesmos em relagdo as
necessidades do centro de investigacdo do HLLH, e planificar a implementacéo

de um software.

1.1 Descricdo da Luz Saude e do Hospital da Luz Learning Health

O grupo LS foi criado em 2000 com o nome Espirito Santo Saude e em 2014
tornou-se na primeira empresa privada do sector da saude a ter cotacdo em
bolsa. Actualmente intitulado de Luz Saude, é um dos maiores grupos privados
de prestacdo de cuidados de saude a nivel nacional e conta com 29 unidades de
saude em Portugal Continental e Madeira — 26 hospitais e clinicas, 1 unidade de

cuidados especializados e 1 residéncia sénior (Figura 1).
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Figura | Distribuicdo geogréfica das Unidades do Grupo Luz Saude em Portugal. Fonte: Luz

Saude

Com a visdo de um elevado compromisso com a exceléncia em saude,
tecnologia e inovacao, talento e formacgéo, o grupo tem um importante portfélio
tecnologico e tem sido um dos primeiros a adotar varias inovacfes, como por
exemplo na &rea da cirurgia, a instalagdo do primeiro rob6 Da Vinci em Portugal,
em 2010 no Hospital da Luz Lisboa (HLL)®,

De forma a cumprir a visdo da LS e seguindo o lema de “early adopter a
inovador”, surge em 2015 o Hospital da Luz Learning Health (HLLH), empresa
do grupo LS que atua em 3 principais areas — Formagdo, Investigacdo e

Inovacao (Figura Il).

12
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Figura. Il — Areas de atuag&o do Hospital da Luz Learning Health. Fonte: Luz Sadde

O HLLH tem como infraestrutura base o centro de simulagdo médica no HLL com
1300m2, e recebeu um incentivo de mais de 1M€ do programa PT2020-® Sendo
o maior centro de simulacdo em Portugal e um dos maiores da Europa, os
objetivos principais deste centro sdo a promocéo e divulgacdo de boas praticas,
a otimizacdo do desempenho, e a incorporacdo da inovacao tecnolégica sem

risco para os doentes e equipas.

Para acompanhar a medicina avancada sao necessarios profissionais treinados
para a saude baseada no valor, e por isso o HLLH pretende ser uma referéncia
internacional da formacao avancada, na investigacao clinica e na inovacao,
com o contributo direto na qualidade da salde dos doentes e na sua seguranca.
O centro de simulacgéo é transversal a estas 3 areas, contribuindo para cada uma

delas.®

Na area da formac&o o HLLH planeia, desenvolve a avalia programas de
formacdo e simulacdo, dirigida aos profissionais dentro e fora do grupo LS.
Desde a formacé&o obrigatoria para os seus profissionais, a eventos cientificos e

cursos avangados de simulag&o, do ensino pré ao pds-graduado.

A parceria da LS com a Universidade Catodlica Portuguesa, na implementacao

do primeiro curso de medicina de cariz privado em Portugal, € um marco

13
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importante nesta area da formacéo para o grupo. O HLL e o Hospital da Luz
Oeiras sdo os principais parceiros clinicos no percurso destes estudantes de
medicina, e o HLLH terd também um importante papel neste curso, com o centro
de simulacéo e com as equipas de investigagédo. A LS posiciona-se assim como
detentora de um dos maiores hospitais privados generalistas do pais e ao
mesmo tempo como hospital académico, o Unico com estas caracteristicas em
Portugal.

Na area da investigacao, os objetivos do HLLH sédo promover oportunidades de
financiamento aos profissionais que querem desenvolver estudos de
investigagdo, participar e/ou liderar nesses projetos e disponibilizar os servigos
necessarios a realizacdo dos mesmos (coordenacdo, revisdo de contratos,
estatistica, medical writing, entre outros). Os estudos incluidos vdo desde
ensaios clinicos, a estudos com dispositivos médicos, estudos com intervencéo
e sem intervencao/observacionais/de registo e mesmo estudos nao clinicos,
como estudos de softwares e melhorias de processos, que envolvem inteligéncia

artificial (Tabela I).

Tabela | Tipos de estudos de investigacao geridos pelo HLLH. Fonte: Luz Saulde

Estudos da iniciativa do Investigador Estudos da Industria

Projectos da iniciativa do investigador Ensaios Clinicos
com financiamento externo (fases laIV)

Dispositivos médicos
(ex: Algoritmos IA, aplicagdes e
sensores)

Projectos da iniciativa do investigador
sem financiamento externo

Na area da Inovacdo destaca-se o HLLH fazer parte de um programa de
captacdo e aceleracdo de startups, na area de Healthtech. A ideia principal é
desenvolver, em conjunto com as startups, novas solugbes em saude, como

testar novos produtos e participar no desenho e concretizacdo de estudos

14



clinicos que mecam a eficacia dos produtos desenvolvidos. Existem varios

estudos-piloto a decorrer nos hospitais do grupo com algumas destas empresas.

ApoOs esta fase de aceleracdo, o HLLH pretende manter parcerias com estas
empresas gque se destaquem nesta area da inovacdo, com o objetivo de criar

valor para os doentes que passam pelas unidades de saude do grupo.

1.2 Descricéo do Centro de Investigagcao do HLLH

Os primeiros passos na area da investigacao clinica foram dados em 2010 pelo
HLL, enquanto centro de ensaios clinicos promovidos pela indUstria farmacéutica

e estudos da iniciativa de investigadores.

Em 2015 o HLLH comeca a gerir esta area em todas as unidades do grupo, de
forma a organizar, uniformizar processos e controlar os estudos e ensaios a
decorrer nas varias unidades. Esta equipa conta atualmente com 11 elementos

nas seguintes funcgdes:

- 1 Gestor

- 5 Coordenadores de estudos/ensaios clinicos (SC)
- 1 Project manager de estudos/ensaios clinicos

- 2 Gestores de bolsas de investigacéo

- 1 Gestor de contratos

- 1 Assistente administrativo (CTA)

15
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Esta equipa gere todos os estudos de investigacdo realizados nas varias
unidades clinicas. Da apoio nas varias fases dos projetos de investigacao, desde
a ideia inicial, escrita do protocolo, procura de financiamento externo, processo
de submissdo, acompanhamento do decorrer do estudo, resultados e
encerramento (Tabela Il). Trabalha em interligacdo permanente com as equipas
de investigacao dos varios estudos clinicos, bem como com as equipas juridica,

financeira, contabilidade, sistemas de informacao e processos.

Tabela Il Servicos de apoio a Investigacdo. Fonte: Luz Saude

= Nao aplicavel = Feasibilities = Suporte auditorias Relatdrio final
= Elaboragdo = Coordenagdo e bolsas
contratos gestdo de projecto Relatorio final
= Submissdo = Relatorios Ensaios
autoridades periddicos Relatdrio final
Administrativo regulamentares = Adendas contratos dispositivos
= Documentagao médicos
suporte (ex:
consentimento
informado)
= Discussdo cientifica = Pesquisa fundos = Monitorizagdo Medical writing
= Desenho protocolo = Recolha de dados Apoio publicagées
= Escrita proposta = Analise de dados Discussdo cientifica
L. = Discugao cientifica (bioestatistica)
Espemahzado/ = Desenho protocolo = Analise avangada
Cientifico de dados (machine

learning)
= Discussdo cientifica

O centro de investigagdo tem determinadas métricas definidas, que séo
analisadas e avaliadas anualmente. A analise é feita através de um relatério ndo
publico, produzido anualmente pela gestdo do centro. Mais recentemente 0s
resultados sdo também analisados de forma imediata, na ferramenta do
Microsoft PowerBl, que junta as métricas escolhidas e apresenta-as em gréficos,
como mostra a Figura Ill em baixo. Esta ferramenta permite realizar um controlo
transparente ao processo, através de um acompanhamento da atividade de
investigacdo de forma consolidada. O facto de medir continuamente a atividade,

permite identificar pontos problematicos atempadamente.

16
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Figura Ill PowerBI: Métricas do processo de submisséo de estudos no grupo Luz Saude

Os dados agregados por este programa, permitem chegar rapidamente a alguns

dos numeros gerais mostrados na Figura IV que representam a atividade de

investigagéo realizada desde 2012 nas unidades do grupo. No presente ainda

nao existe uma utilizacdo plena desta ferramenta, porque parte dos dados

necessarios para a alimentar estéo dispersos por varios sistemas e pastas.
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Figura IV Principais atividades de Investigagdo desde 2012

Em Portugal, surgiu em 2021 uma plataforma agregadora de informacao sobre
ensaios clinicos, que pretende trazer mais investigacdo clinica para o pais.
“Portugal Clinical Trials”® foi criada pela Associacdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica (APIFARMA) e pela Agéncia de Investigacao Clinica e Inovacao

Biomédica (AICIB) utilizando financiamento externo, do PT2020.

Algumas das métricas que o centro de investigacao do HLLH segue anualmente,
estdo também espelhadas neste site, com a grande vantagem de serem
apresentadas em graficos. A LS tem trés centros de ensaio presentes na
plataforma — Hospital da Luz Lisboa, Hospital da Luz Setubal e Hospital da Luz
Arrabida.

Em relacdo ao ano de 2021 os numeros dos principais indicadores estdo na

Figura V em baixo.
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N° de Estudos clinicos ativos por tipo de estudo:

HOSPITAL DA LUZ

LISBOA

46 42

Ensaios Clinicos ativos Estudos N&do-Intervencionais ativos

HOSPITAL DA LUZ

ARRABIDA

2 3

Ensaios Clinicos ativos Estudos Ndo-Intervencionais ativos

HOSPITAL DA LUZ

SETUBAL

2 7

Ensaios Clinicos ativos Estudos N#o-Intervencionais ativos

Figura V Indicadores gerais dos centros de ensaio da Luz Saude.
Fonte: https://portugalclinicaltrials.com/pt/®
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Os numeros mostram com clareza que a além do Hospital da Luz Lisboa ser a
maior unidade do grupo, € também a que mais participa e realiza estudos

clinicos.

Os restantes indicadores comuns séo:

- N° Ensaios Clinicos ativos por tipo de promotor

- N° Ensaios Clinicos ativos por fase

- N° Ensaios Clinicos ativos por area terapéutica

- N° Publicacbes

- N° Participantes recrutados para ensaios clinicos

- Tempo médio entre submissado e aprovacdo do Contrato Financeiro

A analise destes indicadores permite tomar medidas de mitigacdo de
fragilidades/problemas, como € o exemplo do tempo de negociacédo do contrato
financeiro, em que foram aplicadas medidas para reducao dos tempos, como a

negociacao de acordos quadro.

20
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Este projeto foi desenvolvido tendo em conta 5 fases de execugéao:

Oportunidades e Pesquisa Demonstragoes Tomada Plano
desafios de solugdes de solugdes de decisdo de agdo
e ) n
Os [j ::;\ :;E o
¢ ;
O O O O O
** Principais ¥ Inquéritos %+ Apresentagdo & Critérios % Implementacdo
constrangimentos ** Online ferramentas selecdo software
% Oportunidades pelos %+ Justificagdo
++ Objetivos fornecedores escolha

¢+ Requisitos do
software

Oportunidades e Desafios

Figura VI Fases do projeto na linha temporal

2.1. Andlise do problema/principais constrangimentos

Dentro da area da gestdo do centro de investigacdo, sao definidas métricas,

avaliados resultados e realizadas melhorias em todos os processos relacionados

com investigacao.

Para além dos indicadores analisados no relatorio anual, a analise SWOT é uma

das ferramentas utilizadas para definir prioridades de melhoria (Figura VII).
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Fraquezas
- Centralizagdo de informagao - Quantidade e complexidade
- Uniformizagdo de processos processos
- Reducdo carga trabalho burocratico - Processos feitos manualmente
- Study Coordinators como gestores - Quantidade intervenientes
de projeto - Dependéncia na motivacdo das
- Acompanhamento personalizado equipas e instituigdo
doentes - Taxa de recrutamento
- Equipas profissionalizadas Centro
Investigagao
Oportunidades Ameacgas
- Cooperagdo entre os diferentes - Regulamentagdo
stakeholders - Tempo protegido para investigacdo
- Potencial do Registo Nacional de - Ciberseguranca
Ensaios Clinicos (RNEC) - Importancia estratégica da
- Redes e consércios Investigagdo Clinica
- Big Data - Promogdo da Investigacdo Clinica

- Literacia da populagdo em
Investigagdo Clinica

Figura VIl Analise SWOT do Centro de Investigacdo do Hospital da Luz Learning Health.

No quadrante das fraquezas da analise SWOT, dois dos pontos sensiveis estao
relacionados com processos realizados no dia-a-dia de um centro de
investigacdo, mais especificamente na area dos ensaios clinicos — a quantidade,

complexidade e o facto de muitos processos serem realizados manualmente.

Nesta area a complexidade prende-se com inimeros requisitos regulamentares
e legais, que tém como consequéncia uma multiplicidade de processos com uma
grande carga administrativa/burocratica. As principais dificuldades no quotidiano

da equipa séo:

= Controlo dos estudos e ensaios clinicos a decorrer nas varias
unidades — dados gerais, contactos da equipa do promotor, estado
(em feasibility, submissao, recrutamento aberto, em seguimento ou
encerrado). Esta informacao encontra-se separada, parte num excel e

outra parte em emails e dossiers dos estudos.
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= Controlo dos participantes — dados pessoais, agendamentos e
pagamentos de despesas de participacdo. Os dados estdo no
processo clinico ou de agendamentos, os pagamentos de despesas
sao controlados por um excel de cada SC e os agendamentos séo
controlados através do calendario do Outlook.

= Controlo de documentacéo — organizacao e arquivo. Encontram-se em
pastas partilhadas ou nos dossiers dos estudos.

= Controlo de pagamentos. Nao existe uma plataforma que controle o
gue ja foi pago ou néo, a informacédo esta em varios documentos de
excel.

= Controlo dos equipamentos cedidos pelos promotores para a
realizacdo dos estudos e ensaios. Informagdo guardada num
documento de excel.

= Distribuicdo de trabalho, atribuicdo de responsabilidades pelos varios
elementos da equipa de coordenacéo. Nao existe um procedimento
padrao para esta tarefa.

Estas tarefas sdo executadas maioritariamente de forma manual, em sistemas
de informacédo/software distintos (pastas partilhadas, excel, sistema clinico,
sistema de marcacdes, sistema de faturacdo, sistema de controlo
salarial/pagamentos, etc.), que ndo operam entre eles, ou seja, nao estao ligados
entre si. Sdo, portanto, tarefas consumidoras de muito tempo de recursos
humanos, nomeadamente dos SC e CTA. Estes sistemas de informag&o n&o séo
para ja capazes de atender a todas as exigéncias processuais de um ensaio
clinico, de forma automatica, integrada, que poupe trabalho, recursos e traga

maior eficiéncia a equipa.

Surge assim a necessidade de os centros de investigacdo encontrarem as
melhores ferramentas digitais agregadoras, para suplantar algumas das
principais dificuldades, cumprindo a exigente regulamentagcdo do sector,

poupando tempo e promovendo uma maior eficiéncia.
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Existe a limitacdo das ferramentas de uso obrigatério, no que diz respeito aos
ensaios clinicos de promotores externos, como a Industria Farmacéutica e
Clinical Research Organizations (CRO’s). Cada ensaio clinico nestas condic¢es,
obriga a um acesso a varias plataformas online distintas de promotor para
promotor. Desde a plataforma de case report form (CRF) a plataforma de
dispensa da medicacdo, envio de exames, rececdo de kits de laboratério,
pagamentos aos doentes e ao centro, entre outras. Cada SC pode ter mais de
50 acessos a plataformas. Nestes casos, o0 centro de investigacao ndo tem poder
para encontrar uma melhor solucao digital, por exemplo que agregue todas as

funcdes de cada plataforma individual.

2.2 Oportunidades, Digitalizacdo de um Centro de Investigacéao Clinica

A era digital traz uma interconetividade global que tem o potencial de acelerar o
desenvolvimento e progresso das sociedades. A digitalizacdo é um passo
fundamental na progressdo de qualquer inddstria ou grande empresa. Neste
processo podem estar incluidos o uso da robdética, a inteligéncia artificial, a
escolha de ferramentas que potenciem a interoperabilidade de sistemas, que
tragam solucdes de informatizacdo, automatizacdo de tarefas, com os objetivos

de reducédo de custos e melhoria da eficiéncia e produtividade.

A pandemia pela COVID-19 veio acelerar entre 3 a 4 anos a progressao digital,
segundo o relatério publicado pela McKinsey “Global Survey of executives'®:
com a utilizacdo de ferramentas que tém contribuido para diminuir a interacéo
presencial, promover a saude e bem-estar e para a propria gestao da pandemia.

() Sem a tecnologia digital, as consequéncias da pandemia seriam outras.®

Segundo a Comissédo Europeia, "a pandemia de COVID-19 evidenciou ainda
mais a importancia dos dados de saude eletronicos para a elaboracdo de
politicas de resposta a emergéncias sanitarias. P6s também em evidéncia o
imperativo de garantir o acesso em tempo Util a dados de saude eletrénicos

pessoais para a preparacao e resposta a ameacas sanitarias, bem como para o
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tratamento, mas também para fins de investigacdo, inovagcao, seguranca dos
doentes, regulamentacdo, elaboracdo de politicas, estatisticas ou medicina

personalizada.” 1%

Na éarea da saude, a importancia do digital estd espelhada no guia da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) Global strategy on digital health 2020-
2025© onde sdo mencionados a internet das coisas, atendimento virtual,
monitorizacao, inteligéncia artificial, anélise de big data, blockchain, dispositivos
wearables, plataformas, e ferramentas de utilizacdo de dados como os principais
veiculos digitais de inovacgéo e criacdo de melhorias na saude. Estas ferramentas
tém o potencial de aperfeicoar o diagndstico médico, realizar tratamentos
personalizados através de dados, melhorar os resultados de ensaios clinicos,
promover a autogestdo do cuidado e dos cuidados centrados na pessoa, bem

como gerar mais conhecimento.

No que diz respeito a ferramentas digitais ligadas a investigacdo, existem no
presente centenas de empresas ligadas a salude e startups com solucdes
tecnologicas para a industria farmacéutica e para os centros de investigacao.
Desde solugbes que promovem o envolvimento do participante, a solugdes de
recolha de dados, feasibilities inteligentes, recrutamento, selecdo de centros de
investigacdo, desenho e revisdo de protocolos a gestédo operacional e gestdo de

risco.

As que vao ao encontro da solucao para o problema apresentado neste projeto
sdo conhecidas como CTMS - Clinical Trial Management Systems. S&o
plataformas que agregam a informacéo sobre estudos, participantes, contratos,
pagamentos e documentos a decorrer num centro de investigacao, e que foram

criadas no intuito de facilitar e trazer mais controlo a gestao de um centro
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2.3 Objetivos

Este projeto pretende elaborar um levantamento das ferramentas digitais de
gestdo existentes, que permitam agregar e organizar a informagcdo que se

encontra dispersa por Varios sistemas e pastas.
Desta forma o projeto tem como objetivos:

Otimizar a eficiéncia do centro de investigacéao, através da reducado da carga
de trabalho com tarefas repetidas, eliminacdo de redundancias, partilha e
integracéo de dados, reducao de utilizacdo de papel, alocacdo apropriada de
recursos, controlo da execucdo de tarefas, producdo de relatérios Uteis com

determinadas métricas.

Promover a seguranca dos participantes, através da melhor organizacdo dos
dados, acesso aos dados restrito, centralizagédo de todas as informacdes acerca

do participante, com menos risco de perda de informacéao.

Aumentar a qualidade dos dados, através da utilizacdo de relatérios que

permitam realizar avaliagbes as métricas do centro de investigacgao.

2.4 Requisitos do software

Os requisitos que o software deve contemplar, de forma a suplantar as
dificuldades que o centro de investigacdo experimenta e cumprindo com a

regulamentacdo da area séo:

»= Funcionais
- Acesso restrito com username e password
- Listagem de estudos e definicdo de fase em que se encontram
- Listagem elementos da equipa e atribuicdo de estudos
- Listagem dos centros e departamentos (ou servicos) onde se

executam os estudos
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Listagem participantes e dados necessarios (com possibilidade de
integracao do historico médico)

Listagem Serious Adverse Events (SAE’s) dos participantes
Calendarizacéo de visitas dos participantes com envio de notificacdes
por emails

Gestédo documental

Arquivo de contratos organizados por promotor

Controlo de despesas dos participantes

Controlo de despesas do estudo

» Utilizacao facil

Fonte Unica de informacédo

Visualizacéo através de painéis de facil e rapida leitura

» Tecnoldgicos

Acesso por meio de um navegador Web em qualquer lugar
(computador, laptops ou tablets)

Funcionamento mesmo que off-line

Sitema de backup

Alojado na nuvem

Interoperabilidade com sistemas existentes, clinico, administrativo e

calendario Office365

» QOrcamento

» Relatérios - personalizados em relacdo as meétricas do centro de

investigacdo, para monitorizacdo e controle

» Escala - hipotese de escalar para novas unidades do grupo

De forma a definir prioridades em relag&o aos requisitos, é importante classificar

segundo o grau de relevancia para o centro de investigacao. Na tabela Ill, foram

classificados como “Fundamental” ou “Desejavel”.
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Tabela Il Classificacdo dos requisitos a nivel de prioridade

K Tipo Funcionalidade Prioridade

Username e password Fundamental

Listagem e fase de estudos Fundamental

Listagem e atribuicao equipa

Listagem centros e departamentos Fundamental

Listagem participantes Fundamental

Listagem Serious Adverse Events (SAE’s)
Funcional

Calendarizagdo de visitas ¢/ notificagdes por emails Fundamental

Gestdo documental Fundamental

Arquivo de contratos

Controlo de despesas dos participantes

Controlo de despesas do estudo

Fonte Unica de informagdo Fundamental
Utilizagao facil

Visualizacdo painéis

Acesso Web em qualquer lugar Fundamental

Funcionamento mesmo que off-line

Tecnoldgicos Sistema de backup Fundamental

Alojado na nuvem

Interoperabilidade com sistemas Fundamental

Relatérios Monitoriza¢do e controlo

Escala Integragdo noutras unidades Fundamental

.
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3. Metodologia

A metodologia usada neste projeto incluiu 3 fases distintas:
3.1 Pesquisa de Solucbes

3.2 Demonstracdes de CTMS’s

3.3 Tomada de decisdo

Em seguida descreve-se de forma detalhada as tarefas incluidas em cada um

dos passos.

3.1 Pesquisa de Solucdes
A pesquisa de solugdes inclui duas dimensdes diferentes:

a) Inquéritos a centros de investigagao:

» Para dar resposta a este tépico foi elaborado um conjunto de
guestdes que foram enviadas por email a centros de investigacao
(nacionais e internacionais) potenciais utilizadores destas
solugBes. Este questiondrio constitui-se como um formato de
recolha da experiéncia e opinido, do ponto de vista dos

utilizadores. No anexo Il é apresentado o guido com as perguntas.

Aplicacdo dos inquéritos a centros de investigacao:

Foram inquiridos 10 centros de investigacdo, em Portugal e no estrangeiro.

Os critérios de selecao dos centros foram:

- Contacto com os centros de investigacao que participaram no advisory

board realizado pela Novartis em 2019 e que deu origem ao artigo
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“Clinical Trials in Portugal: How Can we Improve?”.(10) Este critério foi
seguido pela préoximidade de contacto com estes centros de
investigacao.

- Contacto com outros centros, nomeadamente internacionais, que

tivessem conexdes com alguns dos nossos investigadores LS.

Os inquéritos foram feitos apenas por email ao longo de um periodo de 3 meses.

Desta forma, os centros seleccionados foram:

v" Vall d'Hebron Research Institute, Espanha (VHIR)

<\

Centro Clinico Académico — Braga, Associacao (2CA-Braga)

v' Unidade de Inovagdo e Desenvolvimento do Centro Hospitalar e
Universitario De Coimbra (CHUC)

v' Centro de Investigacao do Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa
Francisco Gentil (IPO Lisboa)

v" Research and Clinical Trials Center | Centro Hospitalar Universitario de
Séo Joao (CHUSJ)

v Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte (CHULN)

v' Departamento de Ensino, Formacao e Investigacdo do Centro Hospitalar
Universitario do Porto (CHUPorto)

v Greater Poland Cancer Centre (GPCC)

Central City Clinical Hospital, Ucrania (CCCH)

v" Mount Sinai Hospital, EUA (MSH)

<\

Apoés andlise das respostas ao inquérito, a Tabela IV reune os CTMS’s que sdo

utilizados nestes centros de investigagao.
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Tabela IV Centros de Investigacao e respetivos CTMS’s

Centro de Investigacao CTMS
VHIR Fundanet
2CA-Braga A desenvolver Sistema préprio
CHUC Sem sistema
IPOLisboa Sem sistema
CHUSJ Sem sistema
CHULN Sem sistema
CHUPorto Fundanet
GPCC Sistema proéprio
CCCH OnCore
JHH Sistema proprio

Legenda: VHIR - Vall d'Hebron Research Institute; 2CA-Braga - Centro Clinico Académico,
Braga; CHUC - Centro Hospitalar e Universitario De Coimbra; IPO Lisboa - Instituto Portugués
de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil; CHUSJ - Centro Hospitalar Universitario de Sao Joao;
CHULN - Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte; CHUPorto - Centro Hospitalar
Universitario do Porto; GPCC - Greater Poland Cancer Centre; CCCH - Central City Clinical
Hospital, Ucrania; JHH - Johns Hopkins Hospital;

b) Pesquisa de solu¢des online:

> Neste topico foi realizada a recolha de informacdo junto de
empresas que detém solugdes digitais — levantamento dos
principais detentores destas solugdes e pedido de demonstracdes

do software

Ao longo de 1 més foi realizada uma pesquisa online de solucbes de CTMS’s, e
a seleccéo baseou-se no critério de numero de vezes que a solucéo/fornecedor
aparece online, ou seja, se aparece em varios sites diferentes para além do

oficial do fornecedor, presenca em congressos, reviews online.
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O pedido de demonstracdes aos fornecedores foi realizado através das suas
plataformas online, através do preenchimento de “pedido de demonstragao”. De
seguida, os fornecedores entraram em contacto por email e foram agendadas

demonstracdes online.

3.2 Demonstragdes de CTMS’s

Depois de recolhida a informacéo acerca dos sistemas utilizados nos centros de
investigacdo, e apds a pesquisa online, foram requisitadas apresentacdes de 5

solugdes de softwares de gestao a fornecedores.

Estas apresentacfes online decorreram em 2 meses, e cada uma durou cerca
de 2 horas. No final, os fornecedores enviaram algumas das informacdes
compiladas num email, com as caracteristicas técnicas da solucao digital e dois

deles com o orgamento.

No quadro em baixo (Tabela V) estdo organizadas conforme cumpram ou nao

com os requisitos definidos previamente.
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v
Tabela V Softwares apresentados e cumprimento de requisitos
Q@ oncore. | @OLOMON | REALTINME | fundanet
Username password v v v
Listagem fase estudos v v v
Listagem centros
departamentos v v v v
Listagem participantes v v v v
Calendarizacgdo visitas v
notificagGes emails v
Gestdo documental v v
Fonte Unica informacdo v
Acesso Web em qualquer v v v v
lugar
Sistema de backup v v v v
InteroPerabiIidade v v
sistemas
Integragdo noutras v v v v

unidades
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3.3 Tomada de decisédo

Nesta fase foi necessario definir critérios para a tomada de decisdo. Estes
critérios foram pensados com base na prévia experiéncia do centro de
investigacdo e foram discutidos em equipa. Foram considerados critérios que
juntos representassem a melhor escolha para o centro de investigacdo do HLLH,
sempre com a ideia da aplicabilidade em todas as unidades do grupo LS onde

viesse a ser necessario.

Critérios para selecéo do software

Para ser efetuada a escolha da melhor solucéo, foram avaliados e comparados

0S seguintes critérios:

v' Cumprimento requisitos fundamentais — quantos mais critérios
cumprisse, maior a hipétese de ser selecionado

v Flexibilidade de serem realizados ajustes a ferramenta, adaptados
as necessidades do centro de investigacao

v Avaliacao do fornecedor no mercado — qual o portefélio de clientes,
quais as solucdes desenvolvidas e a maturidade, ou seja, tempo
gue existe no mercado

v" Feedback da equipa interna de sistemas de informacao — quanto a
elegibilidade técnica da ferramenta e se cumpre os critérios de
ciberseguranca, se estdo em conformidade com os da LS.

v' Testemunho de utilizadores que responderam ao questionario

v' Orcamento
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Justificacédo da escolha

As 5 solugdes de software analisadas cumpriram com a maioria dos requisitos
considerados fundamentais. Qualquer uma seria uma mais-valia para o centro
de investigacdo no que diz respeito a centralizar varias das tarefas ja
mencionadas previamente.

Em relacdo a avaliacdo destes potenciais fornecedores, numa matriz de
avaliacdo da SoftwareSuggest para os melhores CTMS’s do mercado®: o
software da RealTime e o da Medidata apareceram nos primeiros lugares. Ja a
plataforma de avaliacdo de softwares Capterra (12 elegeu a RealTime como o
melhor destes softwares de gestdo. A RealTime foi detentora dos prémios de
Best Ease of Use Clinical Trial Management Software (2020) e de Best Value

Clinical Trial Management Software (2020).

Do feedback recebido pelos centros de investigagcéao que utilizam alguma destas
ferramentas analisadas, s6 um dos centros referiu estar satisfeito com o software
da Fundanet, ja que os restantes centros detinham a ferramenta ha pouco tempo

e ndo tinham ainda parecer sobre a mesma.

Em relacdo ao orgcamento, foi possivel recolher apenas dois precos de duas das
solucBes apresentadas, um que rondava os 93.000€ e outro 38.000€ para
implementagéo, havendo ainda uma fee anual de 5.600€ no primeiro caso e um
valor de 12.000€ anual para 60 estudos no segundo. A dificuldade em conseguir
0S restantes precos, prendeu-se com processos burocraticos de garantia de
confidencialidade que os fornecedores apresentaram, como o0 pedido de

assinatura de acordos de confidencialidade pela institui¢cao.

Acerca da flexibilidade destas solu¢des, concluiu-se que esta € praticamente
inexistente, sdo programas criados de forma a darem resposta a multiplas tarefas
que cada centro de investigacdo pode ter, mas ndo tém a possibilidade de

customizar/adaptar o software conforme determinada necessidade de um centro.
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O feedback da equipa interna de sistemas de informacéo, bem como o facto de
alguns dos centros de investigacao inquiridos terem desenvolvido as suas
proprias ferramentas de gestéo, levantaram a questdo — serd mais vantajoso

fazer ou comprar uma ferramenta de software de gestéo da investigagao?

A equipa de sistemas de informacao da LS tem prética nas duas solu¢des, tanto

em executarem como em comprar solucoes feitas.

No quadro (Tabela VI) em baixo reuniram-se as principais vantagens e

desvantagens das duas opcoes.

Tabela VI Vantagens e desvantagens da compra ou realiza¢do da ferramenta

FAZER COMPRAR
Vantagens Vantagens
Potencialmente + econdmico Manutencgdo/assisténcia incluida

Facilidade integracao sistemas existentes | Potencial rapidez na implementacao
Flexibilidade altera¢des/customizacdo
Desvantagens Desvantagens
Recursos humanos para desenvolver e Novas versdes/Potencial descontinuacgdo

manter produto

ApoOs analisado o quadro, concluiu-se que a melhor solugéo seria optar pela
elaboracao da ferramenta, adaptada as necessidades do centro de investigagao,
em vez de adquirir uma solucao de um fornecedor. Desta forma haveria um maior
controlo sobre que fungdes deveria contemplar, controlo de budget, que poderia
incluir um cenario em que fossem desenvolvidas novas fungdes faseadamente
e maior facilidade de adaptacdo aos outros sistemas ja utilizados no grupo LS.

Uma solucao feita & medida do centro de investigacdo poderia também ser mais
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motivante para a equipa, porque poderia ser envolvida desde o inicio do seu
desenvolvimento.

A equipa de sistemas de informacéo relatou que um dos softwares principais em
utilizacdo em alguns dos hospitais do grupo, foi descontinuado pelo fornecedor
inesperadamente. Esta situacao trouxe enormes constrangimentos ao grupo LS,
significou uma inevitavel reviravolta para a equipa de sistemas, que com 0
afastamento do fornecedor, teve que passar a controlar a ferramenta com os
seus proprios recursos humanos. Este argumento também contribuiu para a

deciséo de realizacédo, em vez de compra da ferramenta digital.

4. Plano de acéo, implementacao do software

Este projeto termina com a definicdo de um plano hipotético de acdo para o
desenvolvimento e implementacédo da ferramenta pela equipa de sistemas de
informacgéo da LS para o centro de investigacao do HLLH. Esta ferramenta digital
serviria a equipa de coordenacéo e gestao do centro de investigagao.

Como o plano é hipotético, partiu-se do pressuposto que a questdo orcamental
nao seria um problema e que existiria uma aprovacgao por parte da administracao
do HLLH.

Seguiu-se a metodologia de gestdo de projeto Waterfall (13- ou metodologia em
cascata, que surgiu nos anos 70 exatamente com o propdsito de gerir um
desenvolvimento de software. Trata-se de uma sequéncia de etapas bem

definidas, como mostra a Figura VIIl. As etapas desenrolam-se temporalmente.
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3.Implementagdo

4.Verificagdo

5.Manutengdo

Figura VIII Etapas de gestdo de um projeto

O diagrama em baixo (Figura IX) mostra as etapas do desenvolvimento e
implementacgéo da ferramenta de software na linha temporal, responsabilidade

da equipa de sistemas de informacéao.

Este processo decorreria inteiramente na LS e teria a duragao de 8 meses desde
o desenvolvimento da solucao digital até esta estar em utilizacéo.
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Figura IX Diagrama de desenvolvimento e implementacéo da ferramenta digital

A etapa 1. dos requisitos seria realizada previamente pelo centro de
investigacdo e esté descrita detalhadamente no capitulo 2.2 deste trabalho. No
primeiro més, a equipa de sistemas faria uma revisdo desses requisitos com a
equipa do centro de investigacdo. Com esta avaliacdo seria definida a carga de
trabalho, a equipa de sistemas definiria que recursos seriam necessarios para

este desenvolvimento de software:
Recursos humanos e técnicos alocados ao projeto:
- 2 Engenheiros informaticos a tempo inteiro em 8 meses

- 2 portateis para o desenvolvimento da ferramenta

Nos quatro meses seguintes teria lugar a fase 2, a mais demorada, o desenho
da ferramenta e respetivas configuracbes aos sistemas necessarios (clinico,

administrativo e calendario Office365).

No final do terceiro més teria inicio a instalacao da ferramenta e a integracao nos

respetivos sistemas mencionados em cima. Nesta fase, todos os dados
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existentes em varios programas e pastas migrariam para a nova plataforma. Ao

todo esta 32 fase de implementacao duraria um més e meio.

A fase 4 de verificacdo, seria supervisionada pela equipa de sistemas e
realizada com a equipa do centro de investigacdo, com testes realizados nos
computadores usados pela equipa de coordenacéo, e teria a duragcédo de trés

semanas.

A fase 5 de manutencao incluiria duas semanas de treino a equipa do centro de
investigagdo. Como ja referido, uma das vantagens da realizacdo desta

ferramenta por uma equipa da LS, é a manutencdo da mesma poder ser

realizada conforme necessario em qualquer momento.

A meio deste projeto (4°més) seria realizado um relatério de progressao, para
avaliar o cumprimento dos tempos de cada fase. Incluiria informacao das datas
atualizadas de inicio e fim, as duracdes remanescentes das tarefas em curso e

a percentagem ja concluida de cada uma.

Para além da instalacdo desta ferramenta digital no centro de investigacdo do
HLLH, fisicamente presente no HLL, seria também instalada em todas as
unidades do grupo LS onde o volume de trabalho em investigacao justificasse.
Nesses casos, a instalacédo seguiria o plano do diagrama a partir do ponto 3.
Estas fases poderdo ser realizadas a distancia pela equipa de sistemas de

informacéo.

40



ot Wov,
&

NCVA

5.Conclusao/Notas finais

Este trabalho realizou-se no intuito de melhorar a eficiéncia administrativa do
centro de investigacdo do HLLH, encontrando uma forma de reduzir o peso de
multiplas tarefas repetitivas realizadas pela equipa de coordenacgédo. Partiu-se do
pressuposto que adquirir um software existente no mercado seria uma solugéo
viavel, tendo em conta as inimeras solucdes tecnoldgicas que existem no

presente, criadas para apoiar a area da investigacao.

O feedback que alguns centros de investigacdo trouxeram, no que diz respeito a
terem criado uma ferramenta para os mesmos propdésitos, mas realizada por
equipas internas e adaptada a realidade desses centros, alterou a decisao final
de escolha de um software. A equipa de sistemas de informacao da LS também
contribuiu, e confirmou que este é um projeto viavel de ser realizado por estes
recursos, e que existem vantagens em relacdo a aquisicdo de uma solucéao ja
feita. Esta equipa ja conta com experiéncia neste tipo de resolucdo de

problemas, com a criacdo de solucdes digitais.

Este trabalho permitiu aprofundar os conhecimentos acerca das oportunidades
trazidas pelas ferramentas digitais a um centro de investigacdo, com o foco
especifico na gestdo do centro, e trouxe novas questdes sobre o alcance das

solugdes que estao a ser desenvolvidas ou ainda por desenvolver:

» Como e quando é que as solucBes digitais vao aligeirar as multiplas
tarefas repetitivas e manuais das equipas de investigacao?

» Dentro de quanto tempo € que um centro de investigagdo tera tarefas
como o preenchimento de CRF’s realizadas de forma automatica, ou seja,

diretamente do sistema clinico para os sistemas de CRF dos promotores?
» Qual sera o impacto no futuro dos coordenadores de ensaios clinicos e

monitores quando os dados clinicos migrarem diretamente para o CRF

eletronico? Continuardo a ser necessarios estes profissionais e com perfis
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de licenciaturas em ciéncias da vida? Ou serdo apenas necessarios data

managers e CRA’s que acompanhem os participantes?

» Que solucgdes digitais surgirao para retirar volume de trabalho aos centros
de investigacdo, que recebem dezenas de ensaios clinico da industria
farmacéutica e em que cada um desses ensaios obriga a acessos a
multiplas plataformas? Seré que existirdo solugbes digitais colaborativas

entre promotores?

» Havera no futuro digital uma solucdo para eliminar as dezenas de
passwords e usernames que estas plataformas forgam a gerir, bem como

os multiplos treinos e certificados obrigatorios?

Estas sdo algumas das questdes prementes para a gestdo de um centro de
investigacdo, e que influenciardo a carga de trabalho e constituicdo destas

equipas no futuro, que esperamos proximo.

As solucbes digitais ja alteraram o panorama da Unido Europeia, no que diz
respeito aos ensaios clinicos, com a criacdo da grande plataforma Clinical Trials
Information System (CTIS). 14 Trata-se de um website que serve o regulamento
europeu dos ensaios clinicos de medicamentos de uso humano (Regulamento
(EU) No 536/2014) 19, e que tem como objetivos ser um ponto de entrada Unico
para submisséo e avaliacdo de ensaios clinicos na Unido Europeia, bem como
uma plataforma de pesquisa para profissionais, pacientes e publico. Esta
solucéo promove a centralizacéo de dados de investigacéo clinica, bem como o
acesso generalizado aos mesmos. Facilita os processos administrativos
envolvidos na submisséo de ensaios clinicos, otimizando o tempo gasto neste
processo, a todos os intervenientes. Ainda aumenta a transparéncia em todo o

processo de submissdo e avaliacdo, com todas as trocas de informacdo a
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acontecerem de forma eletronica e com um arquivo digital seguro a suportar as

mesmas. 16

Para além das ferramentas digitais ou softwares que de forma pragmatica
podem trazer solu¢cdes muito especificas, existe também um enorme potencial
no que diz respeito & andlise de dados clinicos, inteligéncia artificial e dispositivos
remotos de recolha de dados. Nestas areas e mais uma vez fazendo a ligacédo a

investigacao clinica, surgem as seguintes questdes:

» Que mais-valias existirdo da analise big data em salude, nomeadamente

na area da investigacéao clinica? Como podem beneficiar os doentes?

» O que é que as ferramentas de inteligéncia artificial podem trazer na

inovacao da investigacao?

Potencial da Big Data e Inteligéncia artificial na investigacéao

Em 2020 a Goldman Sachs 17 previu que o futuro digital nos ensaios clinicos,
iria passar essencialmente por 3 areas disruptivas, os dispositivos remotos que
monitorizam parametros de salde, a andlise de dados e a inteligéncia artificial.
O grupo financeiro considerou que 0s avangos tecnolégicos nestas areas trariam
uma reducédo de 15% do custo e tempo de aprovacdo de um novo medicamento

e para além disso, facilitariam a inclusdo de doentes em ensaios.

A andlise big data, ou seja, dos milhdes de registos clinicos que existem no
mundo, poderia promover uma melhor identificagdo de critérios de incluséo e
exclusdo em ensaios clinicos, uma melhor eficiéncia no recrutamento de
participantes para esses ensaios, bem como permitir resultados com uma

evidéncia cientifica mais robusta.

Nas medidas estratégicas do WHO ® no que toca a salde digital para 2020-
2025, estd mencionada a criagdo de um ecossistema digital interoperavel, que

sirva tanto os pacientes como toda a comunidade de cuidados de saude,
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universidades, centros de investigacdo e autoridades regulamentares. Um
sistema que partilhe informacdo de saude, que pode trazer grandes melhorias
na qualidade dos cuidados de saude, na eficacia da investigacdo clinica. A
disponibilizagdo desta partiiha de dados de salude, pode trazer através de
ferramentas de inteligéncia artificial, uma analise de parametros que pode
beneficiar os pacientes nos seus cuidados de saude. Alguns desses beneficios
sdo o surgimento de novos conhecimentos de base muito relevantes, uma
personalizacdo da medicina, e uma garantia de elevados padrdes de qualidade
e seguranca dos cuidados de saude e dos medicamentos ou dispositivos

meédicos por exemplo.

Também dentro das grandes iniciativas para desencadear todo o potencial dos
dados de saude, a Comissédo Europeia tem uma proposta de regulamento para
a iniciativa “Espaco Europeu de Dados de Saude”’(EEDS). “O EEDS criara um
espaco comum onde as pessoas singulares poderédo controlar facilmente os
seus dados de saude eletrénicos. Permitira igualmente aos investigadores,
inovadores e decisores politicos utilizar estes dados de saude eletronicos de uma

forma segura e fiavel que preserve a privacidade.” (18),
Dispositivos remotos

A pandemia acelerou como ja mencionado estas previsdes @ e dentro destas 3
areas ja existe hoje um grande avanc¢o nos dispositivos remotos por exemplo.
Sdo uma ferramenta fundamental para o proprio paciente poder monitorizar
certos dados da sua saude, mas tém também um grande potencial na
investigagdo clinica. A monitorizagdo remota de doentes nos ensaios clinicos
permite descentralizar os mesmos, ou seja, 0os doentes nao tém de se deslocar
ao hospital ou centro de investigagdo com a mesma regularidade que os ensaios
100% presenciais. Esta monitorizacdo em tempo real aumenta também a
seguranca dos seus utilizadores em termos clinicos, podendo revelar anomalias

gue de outra forma poderiam nao ser detetadas.

44



RCLL2N
& &

NCVA

Resumindo, o acesso generalizado a dados clinicos provenientes de multiplas
plataformas e dispositivos wearables, com a hipétese de aplicacédo da IA, tem o

potencial de trazer para a investigagao:

» Novos conhecimentos e aumento do valor dos resultados da investigacéo

» Mais seguranca para os doentes

» Reducéao de custos e tempos de aprovacdo de novos medicamentos

» Investigacao ajustada a realidade, ou seja, utilizacdo de real world data
para chegar a real world evidence.

» Facilitacdo na inclusdo de doentes em ensaios clinicos

» Medicina personalizada

» Controlo da saude pelos proprios doentes

» Facilitacdo de cuidados para os doentes, como ensaios clinicos

descentralizados

» Mais dados para sustentar decisdes regulamentares e legislativas

A pandplia de mais-valias que ja existem no presente e que nos reserva o futuro
proximo das solucdes digitais é colossal. O salto em termos de avancos na
investigacdo €é promissor. Sendo o0s centros de investigacdo um dos
intervenientes nesta area da investigacdo clinica, devem estar atentos e
recetivos a todas estas evolucdes tecnoldgicas e procurar serem eles proprios

um veiculo na inovagéo digital.
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Anexo |

Lista de centros de investigacédo inquiridos:

v Vall d'Hebron Research Institute (VHIR)

v Centro Clinico Académico — Braga, Associacado (2CA-Braga)

v' Unidade de Inovagdo e Desenvolvimento do Centro Hospitalar e
Universitario De Coimbra (CHUC)

v' Centro de Investigacao do Instituto Portugués de Oncologia de Lisboa
Francisco Gentil (IPO Lisboa)

v' Research and Clinical Trials Center | Centro Hospitalar Universitario de
Séo Joao (CHUSJ)

v Centro Hospitalar Universitario Lisboa Norte (CHULN)

v' Departamento de Ensino, Formacao e Investigacdo do Centro Hospitalar
Universitario do Porto (CHUPorto)

v Greater Poland Cancer Centre (GPCC)

v Central City Clinical Hospital, Ucrania (CCCH)

v Johns Hopkins Hospital (JHH)

48



Anexo Il

Guido de inquérito para o projeto “Digitalizagdo de um centro de

Investigacao” do mestrado de Gestao na Investigagao Clinica da UNL e UA

Este projeto esta a ser realizado no ambito do mestrado MEGIC — Gestdo em
Investigacdo Clinica. O objetivo principal é fazer um levantamento das
ferramentas digitais de gestdo existentes e que se adequam a um centro de
investigacao.

Mais especificamente ferramentas digitais que permitam:

> controlo de todos os participantes de estudos clinicos, do ponto de vista do

centro de investigacdo e dos monitores dos ensaios clinicos: organizacao pelos

nomes de ensaios/promotores/n® de doentes/calendario de procedimentos

> controlo de despesas dos participantes e pagamentos dos promotores

> capacidade de arquivo digital de documentos: organizacdo e controlo

documental ClI, AF, etc.

Vinha pedir a sua ajuda no sentido de saber:

1- Se 0 vosso centro utiliza algum software/tecnologia que ajude na gestao

destes pontos ou outros relevantes.
2- Se sim qual/quais e o0 que permitem gerir

3- Se estédo satisfeitos com 0 mesmo, na sua utilizagao no dia-a-dia
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