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1. Remdesivir (sem AIM em PT e globalmente) 

2. Lopinavir/Ritonavir 

3. Interferão(β1a) (+ Lopinavir, até 4 de jul) 

4. Hidroxicloroquina (ou Cloroquina) 

 n    …. 

vs. SOC (braço de controlo)
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Em resposta a emergência de saúde pública
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Margarida Ferreira

Solidarity:

Ensaio clínico aleatorizado de 
fase III, pragmático de 
plataforma adaptativa para 
testar a Segurança e a Eficácia 
de opções terapêuticas  em 
doentes adultos hospitalizados 
por COVID-19

➢Med.Exp.

SOC do CIC +

Braços de tratamento descontinuados em 2020: hidroxicloroquina- 19 jun, lopinavir- 4 jul, interferão- 16 out
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14.221 doentes
hospitalizados
aleatorizados

52 países 600 hospitais
2000 

investigadores
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Solidarity            Solidarity PLUS    

1.Artesunato

2.Imatinib

3.Infliximab

vs. SOC (braço de controlo)

Med.Exp.
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•Emergência de saúde pública

•Distanciamento social
•Isolamento e medidas de
contenção da propagação do
vírus

•Elevada mortalidade

•Equipas em ambiente de
elevada pressão, sobrecarga
assistencial e exaustão

•Disrupção na prestação de
cuidados

Contexto
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Cirúrgica Médica COVID Dados Unidade Local de Saúde de São José

Evolução do número de camas de agudos (adultos): jan de 2020 a dez 2022
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Dados Unidade Local de Saúde de São José

Margarida Ferreira

Unidade Local de Saúde de São José, Lisboa, Portugal; Centro Clínico Académico de Lisboa, Lisboa, Portugal

HCC; 1170 HCC; 1899

HCC; 1090

HDE; 159 HDE; 242

HDE; 265

57

HSJ; 93 HSJ; 122

HSJ; 194

3

MAC; 33
MAC; 179

2020 2021 2022

Doentes Internados COVID: mar 2020 a dez 2022

5506 episódios de internamento
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•Possibilidade de armazenamento e 
administração em casa do participante

•Fornecimento em maior quantidade ao 
participante

•Stock de segurança

•Transferência dos participantes para 
outro centro em caso de rutura de stock

•Entrega na casa do participante

•Monitorização centralizada e revisão 
dos dados centralmente

•Atividades adicionais de monitorização 
“off-site”: telefone, vídeo, e-mails,etc

•Verificação remota dos documentos 
fonte

•Consentimento verbal na presença de 
testemunha imparcial

•Participante e testemunha assinam e 
datam em formulários separados

•Em casos de incapacidade do 
participante dar consentimento devido 
à severidade da situação clínica ou 
menores, poderá o representante legal 
dar consentir

•Em situações agudas de emergência 
médica, em que o CI não pode ser 
obtido por parte do participante ou 
representante legal, o consentimento 
pode ser obtido mais tarde se permitido 
pela legislação local

•Meios alternativos de recolha dos 
eventos adversos, tais como: telefone, 
telemedicina

Segurança
Consentimento 

informado

Distribuição do 
ME 

(aplica-se 
também a 

produtos não 
experimentais)

Monitorização

Gestão de EC na pandemia
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o Sistema de randomização e de registo de 
dados da OMS: 

o Envio de email de Castor ECD  para registo e 
acesso dos elementos da Equipa à Plataforma

o Formação remota para toda a Equipa nos 
procedimentos do ensaio- delegation logs

o Desmaterialização do Investigador Master File

o Procedimento para a obtenção do CI do 
participante

o Gestão dos ME: AICIB >>> OMS >>> ARS >>> 
Centro de ensaio

o Monitorização externa remota pela OMS  

Simplificação e desmaterialização- contexto pandémico e sobrecarga assistencial

Unidade Local de Saúde de São José, Lisboa, Portugal; Centro Clínico Académico de Lisboa, Lisboa, Portugal

Margarida Ferreira
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Cumprimento das Boas Práticas Clínicas/ Proteção dos doentes/ Geração de evidência suportada em dados credíveis

Procedimentos normalizados- SOP

Unidade Local de Saúde de São José, Lisboa, Portugal; Centro Clínico Académico de Lisboa, Lisboa, Portugal
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o e-CRF:

1. STUDY DRUGS

2. CONFIRM ELEGILIBILITY

3. CONFIRM INFORMED CONSENT

4. PATIENT DETAILS

5. RANDOMIZE

6. MEDICATION ALLOCATION & DOSING

7. TRATMENTS IN HOSPITAL

8. OUTCOMES IN HOSPITAL

Garantia de rastreabilidade, segurança dos dados, proteção e confidencialidade dos dados pessoais

Registo dos dados adaptado ao contexto pandémico e assistencial

Unidade Local de Saúde de São José, Lisboa, Portugal; Centro Clínico Académico de Lisboa, Lisboa, Portugal

Margarida Ferreira



17

Medidas de minimização: European Medicines Agency, “Guidance on the Management of Clinical Trials during the COVID-
19 (CORONAVIRUS) Pandemic”, Version 4, 04/02/2021 

Consentimento Informado do participante
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o Participantes iletrados colocam a sua 
impressão digital no formulário de CI e 
testemunha imparcial presente tem de assinar 
e datar

o No caso do participante estar isolado, a 
testemunha letrada assina e data após 
consentimento oral do participante e este 
assina/data assim que possível após saída do 
isolamento

o Centro de ensaio: definição de um 
procedimento específico de gestão e arquivo 
dos formulários de CI (medidas de 
contenção/prevenção de contágio) 
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Segurança, proteção e confidencialidade dos dados pessoais (ENCRIPTAÇÃO)

Consentimento Informado do participante
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Definição de circuito do ME formulários de registo no centro de ensaio de acordo com a SOP da OMS e BPC 

Circuito do Medicamento Experimental 

Unidade Local de Saúde de São José, Lisboa, Portugal; Centro Clínico Académico de Lisboa, Lisboa, Portugal

Margarida Ferreira
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Resposta dos CIC
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Aprovação célere e
assinatura dos
Acordos

Adendas em tempo
útil

Operacionalização
da obtenção do
consentimento
informado

Agilização do 
circuito do 
medicamento 
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Desafios logísticos e operacionais

Unidade Local de Saúde de São José, Lisboa, Portugal; Centro Clínico Académico de Lisboa, Lisboa, Portugal
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Recrutamento

Obtenção do 
consentimento
informado

Circuito do ME

Recolha e 
registo dos 
dados
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O VALOR DOS ENSAIOS CLÍNICOS PRAGMÁTICOS COLABORATIVOS
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Avaliar em simultâneo vários tratamentos ao abrigo do mesmo Protocolo clínico

Recrutar globalmente milhares de doentes

Gerar evidência robusta dos benefícios e riscos de intervenções terapêuticas

Demonstrar o valor do novo modelo metodológico

Informação de suporte à decisão clínica e política

Responder de forma robusta e rápida aos desafios impostos pela pandemia
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BMC 22:229, 2021 N ENGL J MED 385: 15, October 7, 2021

O VALOR DOS ENSAIOS CLÍNICOS PRAGMÁTICOS COLABORATIVOS- con’t
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Muito obrigado pela vossa atenção.
Thank you for your time.
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