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“Em Portugal, os ensaios clinicos tém tido uma
evolucao positiva nos ultimos anos, mas existe
ainda um elevado potencial de crescimento”

O Dia Internacional dos Ensaios Clinicos assinala-se a 20 de maio
Maio 18, 2021

A nossa principal missao € inovar a pratica da medicina ao criar novas solugdes para melhorar e prolongar a
qualidade de vida. Prezamos o respeito pelos direitos, seguranca e dignidade de individuos e comunidades e
salvaguardamos sempre a integridade cientifica. Assumimos, por isso, um forte compromisso com a
investigacao cientifica, em Portugal.

Para assinalar o Dia Internacional dos Ensaios Clinicos, que ocorre a 20 de maio, conversamos com a
Professora Catarina Resende Oliveira, Professora Catedratica Jubilada, Presidente da Agéncia para a
Investigacdo Clinica e Inovagéo Biomédica, distinguida com Ordem da Instrugao Publica - Grande Oficial e a
Medalha de Servigos Distintos (Ouro) do Ministério da Saude de Portugal, sobre a relevancia dos ensaios
clinicos no desenvolvimento cientifico e, em particular, sobre o futuro desta modalidade de investigacao
cientifica, a investigacao clinica, no contexto nacional.
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Professora Catarina Resende Oliveira

Qual a importancia dos ensaios clinicos, para o tratamento de doentes e geracao de inovacdo em
saude?

CRO: Os ensaios clinicos sdo uma das modalidades de investigagéo clinica e, como tal, tém um papel
relevante no tratamento e na promocao da inovacdo em saude. Permitem o acesso a terapias inovadoras, o
que se traduz em melhores cuidados de saude e melhores préaticas assistenciais, promovem a geracao de
novo conhecimento e tém um elevado impacto econémico.

Como se caracteriza esta realidade em Portugal?

CRO: Em Portugal podemos afirmar que os ensaios clinicos tém tido uma evolugao positiva nos ultimos anos,
mas existe ainda um elevado potencial de crescimento nesta area, comparativamente com o que se observa
noutros paises europeus de dimensao geogréafica semeghante. Sem querermos ser exaustivos, € possivel



identificar alguns fatores responsaveis pela disparidade observada entre paises aparentemente semelhantes,
nomeadamente, uma baixa referenciacado de doentes, a complexidade regulamentar, a falta de infraestruturas
de suporte aos estudos clinicos devidamente capacitadas, a escassez de recursos humanos com tempo
dedicado para a realizagdo de investigacéo clinica, entre outros. E urgente criar as condigdes para reverter os
fatores negativos apostando na profissionalizacao e capacitacdo dos centros de investigacao clinica nas
unidades de salide, dando-lhes autonomia financeira que lhes permita reinvestir nesta area. E crucial criar
uma cultura de investigacao nas unidades do sistema de salde e captar o envolvimento dos Conselhos de
Administragéo respetivos.

Quais os fatores de sucesso para implementacdao de um ensaio clinico?

CRO: Para além da existéncia de equipas dedicadas a realizagdo de ensaios clinicos e de centros de
investigacao clinica devidamente capacitados, 0 sucesso para a implementagdo de um ensaio clinico
depende de varios fatores, de entre os quais destacamos: a celeridade na resposta as questdes sobre
exequibilidade do estudo (feasibility), na revisdo e aprovacao do contrato financeiro; o tempo de inclusdo do
12 doente; o numero de doentes incluidos no ensaio versus 0 numero inicialmente previsto; a resposta
atempada as questoes levantadas pelo promotor; a capacidade de organizagdo € manutengao do dossier do
estudo atualizado. E um importante fator de atratividade de um centro de investigacéo clinica para a
realizagao de ensaios clinicos, a disseminagao externa dos respetivos indicadores de realizagao (KPI).

E crucial criar uma cultura de investigagdo nas unidades do sistema de satde e captar o
envolvimento dos Conselhos de Administragao respetivos.

Que desafios se colocam no recrutamento e retencao de participantes?

CRO: A capacidade de recrutamento e de reten¢ao dos participantes nos ensaios clinicos € um dos maiores
desafios que os centros de investigagao clinica e as suas equipas enfrentam. Para além do inquestionavel
fator associado a relagdo médico/doente, a capacidade de recrutamento beneficia com a existéncia de bases
de dados estruturadas, anonimizadas, que permitam o acesso rapido a informacao sobre o nimero de
potenciais participantes num determinado ensaio clinico. A retencao dos participantes depende da empatia
nao sé com o clinico, mas também com os outros elementos da equipa, ou seja, do acompanhamento que é
dado ao participante no estudo que inclui, para além dos aspetos atras referidos, os associados ao
pagamento em tempo Util das despesas relacionadas com transportes e alimentacdo, entre outras.

E seguro participar num ensaio clinico?

CRO: Os ensaios clinicos estao sujeitos a um controlo regulamentar exigente, que no nosso pais esta a cargo
do INFARMED, a autoridade nacional do medicamento e produtos de saude, e respeitam os mais elevados
padrdes de ética, assegurados pela CEIC, a comissao de ética para a investigacao clinica. O INFARMED tem
precisamente como missdo assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos e produtos de
saude, com o objetivo de evitar os riscos associados a sua utilizacdo. Enquanto a CEIC tem como missao
assegurar o respeito pelos direitos dos participantes nos estudos clinicos, a sua seguranca e bem-estar. E
assim evidente a preocupagao com a segurancga dos participantes em estudos clinicos.

Onde é que o publico em geral pode obter mais informacao sobre ensaios clinicos em Portugal?

CRO: E possivel, através do acesso ao portal de registo nacional de ensaios clinicos (RNEC), uma plataforma
eletrénica para registo e divulgacao de estudos clinicos a decorrer em Portugal, ter acesso a informacao
sobre os ensaios clinicos com medicamentos de uso humano. Para além desta plataforma, é possivel aceder
a informacéao sobre 0s ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, em curso na Unido Europeia, a
partir do portal Registo de Ensaios Clinicos da Uniao E}gopeia (EUCTR), e da Rede Internacional de Registos



de Ensaios Clinicos (ICTRP) da organizagao Mundial de Saude (WHO).Esta informacao esta acessivel a
todos os cidadaos europeus.

Para mais informacgdes sobre Ensaios Clinicos, pode ainda revisitar a nossa Brochura de Ensaios Clinicos,
que aborda a importancia destes estudos, bem como os seus desafios e os beneficios. Pode consultar, na

integra, aqui (PDF, 1.31 MB).
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