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Tendo presente a sua primeira experiéncia como investigadora num ensaio clinico, conte-nos um
pouco da evolucao que tem vivido ao longo dos anos, pontos positivos e eventualmente menos
positivos?

Tenho a ideia que 0 meu primeiro ensaio foi na area das doencgas vasculares, na prevenc¢ao secundaria do
AVC e foi ha mais de 15 anos, ainda era eu interna. Atualmente, penso que 0s ensaios sao realizados de uma
forma muito mais sistematizada, quer no tipo de avaliagédo, os registos e mesmo na definicdo dos objetivos do
estudo. Os ensaios sao mais homogéneos entre eles e 0s procedimentos sdo mais simples. Hoje em dia, ha
um maior nimero de ensaios e 0 mais dificil acaba por ser gerir o nimero de doentes. No entanto, ha equipas
dedicadas, cada vez mais atentas, por parte da industria € mesmo no Hospital, com os study coordinators. A
carga burocrética do investigador é muito menor. H4 também mais informatizacao dos processos, o que
aumenta também a qualidade e fiabilidade da informagéo.

Qual a diferenca entre seguir um doente na pratica clinica e no @mbito de um ensaio clinico?

Ha situagdes em que a pratica clinica deveria ser mais proxima da realidade de um ensaio clinico. Talvez esta
cultura beneficiasse todos. De um modo geral, os doentes de ensaios gostam de fazer parte dos mesmos,
porque tém mais tempo, atencao e sao avaliados com mais detalhe. Ao contrario do que poderiam pensar,
em vez de se sentirem “cobaias”, sentem-se mais proximos e protegidos. Ha um contacto preferencial e
privilegiado com investigadores e restante equipa. AintJg me recordo de um doente que participou num ensaio



e, como ja tinha uma idade avancada confidenciou-se que achava que nao o iria terminar, j4 que o ensaio era
de varios anos. Na altura apostei com ele que ia conseguir terminar o ensaio e ficar bem. Mesmo depois de
terminar o ensaio combinamos uma visita, anualmente. Um dia ele ndo apareceu e fiquei preocupada, mas
mais tarde procurou-me, de propdsito, para dizer que tinha mudado de cidade e queria despedir-se. As
pessoas ficam, de facto, com uma ligacao.

Tendo em conta a sua experiéncia, quais as principais diferencas na realizacao da investigacao clinica
no setor publico e privado?

Depende muito do local e das pessoas envolvidas. Acho que quando as pessoas querem trabalhar nesta area
empenham-se realmente, independentemente de o setor ser publico ou privado.

Considera que os desenhos dos Ensaios Clinicos estao a evoluir para “patient-centricity” ou ainda é
um futuro longinquo? E quais as principais vantagens desta abordagem?

O “Patient-centricity” e os PROs (Patient-reported Outcomes) sdo uma moda atual, mas uma moda que
considero necessaria. Uso a expressao “moda” porque, como em tudo, inicialmente ha um exagero e depois
vamos encontrar um equilibrio. No final, o que interessa é que o doente fique bem e, nesse sentido, convém
que tenhamos medidas que traduzam o melhor possivel se o doente esta bem. O problema é que as medidas
de bem-estar do doente nao sao valorizadas por cada um de uma maneira homogénea. Por exemplo, se
perguntarmos a uma pessoa com enxaqueca qual é o impacto das nauseas na sua vida, algumas pessoas
que sofre, muito com isso vao valorizar, outras que nao tem muitas nduseas nao vao considerar um
problema. Se formos avaliar o nimero de vezes que a pessoa vomita, j& seria mais objetivo. As vezes, a
perspetiva com que retiramos essa informacao varia um pouco. E o problema n&o é ser centrado no doente,
mas sim ser uma informagéao avaliada em grupo. O caminho a seguir € o da medicina personalizada, ou seja,
quando avaliamos os outcomes vamos ter que definir os que sdo realmente relevantes para aquele doente
em particular.

Se tivesse que escolher, qual considera ser um dos maiores obstaculos da Investigacao Clinica?

Uma das grandes dificuldades dos ensaios € introduzir os mesmos na pratica clinica. Os ensaios tém uma
grande necessidade de tempo. E uma atividade extra-clinica e é dificil gerir esta situagdo. Nao s6 ensaios,
mas investigacao clinica, em geral.

Considera que seria vantajoso haver Hospitais dedicados quase exclusivamente a Investigacao
Clinica ou, por outro lado, iria restringir o acesso a doentes especificos?

Neste momento, penso que Portugal ndo tem condi¢des para esse passo. Temos pouca tradicdo na
populagdo para participar em ensaios clinicos. As pessoas continuam a nao ter confianga, a achar que vao
ser cobaias e que nao vao retirar qualquer beneficio. Penso que esta cultura tem que ser um pouco alterada,
porque hoje em dia eu tenho a convic¢do que os doentes entram nos ensaios clinicos por confianga no
médico e nao propriamente pelo farmaco em si. No dia a dia existem muitos doentes informados sobre
farmacos novos no mercado ou alternativas terapéuticas, questionando se os podem utilizar, mas raramente
perguntam se ha novos farmacos experimentais. As pessoas ainda entram nos ensaios por proposta do
médico e por confianca no mesmo. Se estes centros especificos ndo tém doentes proprios, no nosso contexto
cultural, neste momento, ndo seria uma situagdo com muito sucesso. E muito comum nos Estados Unidos
pois existe nesse contexto uma integracao natural e uma oportunidade de ter acesso a medicacao. Hoje em
dia, as pessoas mais novas sdo mais informadas e penso que num futuro a médio-prazo talvez esta realidade
possa ser uma opgao no nosso pais. Culturalmente, talvez fosse interessante comecgar por um conceito
intermédio, um grande centro de ensaios, de investigagdo onde os investigadores fossem seguir doentes
especificos de ensaios. E como evolugéo disso, um centyo especifico, com staff proprio.
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