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2CA-Braga

Assembleia Geral

Conselho Fiscal

Conselho Cientifico

Diregéo do 2CA-Braga

Gestor Unidade

Diretor Clinico

Comissdo de Etica

Encarregado Protecdo de Dados

Coordenador de Estudos Clinicos
Farmacéutico de Estudos Clinicos

Técnico de Imagiologia de Estudos Clinicos

Centro de Investigagdo Clinica

Coordenador Médico Unidade de Fase |

Investigador Clinico

~N

Enfermeiro de Estudos Clinicos

Neuropsicdlogo de Estudos Clinicos

Projeto 1&D

Gestor de Economia da Saude
Gestor de Projeto

Secretariado

Assistente de Estudos Clinicos
Assistente Técnico

Contract Research Organization (CRO)

Assistente de Investiga¢do Clinica
Bioestatistico

Gestor de Dados

Medical Writer

Servigo Financeiro, Administrativo e
Compras Plblicas

Gestor de Compras Publicas

Gestor Financeiro

Gestor Financeiro de Ensaios Clinicos
Gestor Financeiro de Projetos 1&D
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Servigos Clinicos

Enfermeiro Til
TSDT RM
TSDT Sono
TSDT Tilt

Servigo Sistemas de Informagéo

O O

O
Especialista Informética
Gestor de Redes

Ensaios Clinicos N= 110 Outros Estudos Clinicos N= 103

= Phase 1
= Phase 2 = Observational Study

86 Phase 3 m Medical Device Pivotal Study
= Phase 4

Medical Device Pilot Study

Iniciativa Industria N= 12
Iniciativa Investigador N= 91

Iniciativa Industria N= 104
Iniciativa Investigador N= 6

Total 213 Estudos Clinicos
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ETAPAS DE UM ESTUDO CLINICO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Identificacao do
Centro Qual é o objetivo?

Determinar a viabilidade de um determinado estudo clinico

num centro
Exequibilidade

Submissao

Visita de Quem identifica investigadores/centros?
Qualificacdo ) )
Promotor ou Contract Research Organization (CRO)

ACOES DE FORMAGCAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Critérios de identificacdo de um centro de investigacéao:

CEneeme s — Resultados de estudos anteriores;

Centro — Experiéncia prévia na area terap@utica em estudos clinicos:

— Atingimento de recrutamento proposto;

— Prazos de aprovacdo do estudo clinico no centro de
Exequibilidade

Submissio investigacao;

Visita de — Experiéncia e compliance com as boas praticas clinicas (ICH-
Qualificacdo

GCP) e a legislacéo aplicavel,
— Recursos adequados (equipa de investigacdo, equipamentos

e infra-estrutura);
Métricas de performance — Capacidade de arquivo, etc...
do centro de investigacao
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c C.APACITAR E<;BENCHMARKINGC



Selecao de um Centro de Ensaio

Identificacdo do

Centro

Exequibilidade

Visita de
Qualificagdo

ACOES DE FORMAGAO
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Submissao

Realizada através de um questionario enviado
para ao Centro de Investigacdo e o investigador
Principal, onde, através das questbes colocadas
(recrutamento, procedimentos especificos,
condicoes do centro, competicAo com outros
ensaios, etc.), é determinada a viabilidade do

estudo clinico nesse centro.




Selecao de um Centro de Ensaio

Apos analise do protocolo de investigacdo, ter em atencdo no preenchimento do

guestionario:

U

Condicdes logisticas

Recursos humanos

Formacao e experiéncia da equipa

Que critérios poderao dificultar a inclusao

Estudos concorrentes

Avaliacdes necessarias Q

Quantos doentes poderiam ser incluidos /més
Recrutamento de doentes
Confirmacao do interesse em participar

Contactos

O 00000000 C

Assinar e datar

AGOES DE FORMAGCAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Identificagcao do

Visita ao centro de investigacao
Centro

Avaliar a capacidade da equipa e do

Exequibilidade préprio centro para implementar o

Submissao

Visita de estudo

Slelleesze Esta avaliagdo incide particularmente nos

recursos humanos, equipamentos, logistica

e potencial de recrutamento do centro

AGOES DE FORMAGCAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Rever aresponsabilidade do Investigador Principal, nomeadamente:

Selecdao e Treino da Equipa de Investigacdo (sub-investigador,
coordenador de estudo, enfermeiro de estudos clinicos, farmacéutico

de estudos clinicos, etc.)

Assegurar o0s direitos, bem-estar e seguranca dos

participantes:

* Procedimento correto para o consentimento informado, livre e
esclarecido;

« Critérios de elegibilidade cumpridos;

 Registo adequado de eventos adversos/eventos adversos drmskainthprimroselane.nhs. uk
graves;
« Cumprimento rigoroso do protocolo de investigacao clinica;

« Etc.

AGOES DE FORMAGAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Rever aresponsabilidade do Investigador Principal, nomeadamente:

Assegurar que qualidade dos dados recolhidos:

» correspondéncia dos dados fontes e os dados inseridos no caderno
de recolha de dados/CRF;

Verificar a documentacéao e condicdes do centro
* Investigator Site File (completo e atualizado)

« Equipamentos, materiais e equipa adequados

Supervisionar e coordenar a implementacdo do estudo clinico no

Centro Ensaio, garantindo a compliance com as Boas Praticas Clinicas

questionpro.com

AGOES DE FORMAGAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Rever protocolo do estudo, nomeadamente:

* Objetivo do estudo;

* Populacédo do estudo (considerar estudos competitivos);

* Critérios de inclusao/exclusao;
 Desenho do estudo;
* Procedimentos especificos;

* Produto de Investigacéao

Adenda(s)
implementada(s)
apenas apds a

Versao em vigor
Identificacdo de

sua aprovacao sempre
Versdes provag disponivel para
Obsoletas consulta

Adesdo a todos
os
procedimentos

Desvios

Documentados

Implementacao
apo6s aprovagao
Eticae
Regulamentar

ADESAO AO
PROTOCOLO

ACOES DE FORMACAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Rever recursos do centro, nomeadamente:

Experiéncia da equipa, treino em boas praticas clinicas e
disponibilidade;

» Historico de compliance em estudos anteriores;

L
» Historico de auditorias e inspecoes; Q v
-~ b 4
» Tipo e suporte de documentos fonte (digital ou papel); - p y )
o 7/
/
* Procedimentos especificos da aprovacdo do centro - / /
(pagamentos, timelines, etc.); J | <

» Participacédo dos servicos ancilares (ex. farmacia, imagiologia,
patologia, etc.);

* Avaliacéo dos recursos logisticos.

AGOES DE FORMAGCAO
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14

Contrato Financeiro (seguindo as orientacbes EMA)

» Acordo tripartido (promotor/CRO, Centro e PI)

» Contrato contituido por 14 clausulas (e.g. equipa de
investigacdo, numero de participantes a incluir, consideragdes
financeiras - consultas, MCDTs, distribuicdo verbas pelos
membros da equipas de investigacdo, despesas participantes —,
medicamento experimental (...))

* Contratos master com os promotores (CROs é mais dificil,
porque trabalham com diferentes promotores)

Selecao de um Centro de Ensaio

! || 2CA

Acordo Financeiro de Ensaio Clinico / Clinical Trial
Financial Agreement

Informagéao do Estudo/ Study information:

Titulo do Protocolo/ Protocol tittle:

Protocolo n° Protocol no ‘ Eudract Number

Equipa Dedicada Reviséao
Contratos

Delegacao p/ assinatura de
contratos ao Gestor 2CA

| Data prevista para a concluséio do estudo (més/ano) /Planned date for close-out

| Periodo de recrutamenta (em meses) /Recrultment period (in months):

Timelines:

Data prevista para o Inicio do estudo (més/ano) /Planned date for study Inftiation
(monthiyear):

(month/year):

Periodo de envolvimento do parlicipante no estudo (periodo de tratamento € follow-up
em meses) / Participant study duration (Participant treatment and follow-up period In
months):

Site of

Excellence

Entre

, doravante
designado por Promator, N.LF,
representado por ;

Centro Clinico Académico — Braga,
Associagdo, doravante designado por
2CA-Braga, com sede no Hospital de Braga
(Piso 1 Ala E), Lugar de Sete Fontes, S.
Victor, 4710-243 Braga, Portugal, N.LF. n.?
510116477, representado pelo Prof. Jodo
Cerqueira, Diretor Médico Executivo do
2CA-Braga;

, doravante
designado por Investigador Principal.

Ao abrigo do regime da Lei n°21/2014, de
16 de Abril, e do artigo 13° é livre e
esclarecidamente celebrado o presente
protocolo financeiro, que se rege pelas
seguintes clausulas:

Clausula 1.2
(Objeto)

O presente protocolo financeiro estabelece
os termos e as condigbes financeiras para
a realizagdo do estudo clinico designado
por com o n.° EudraCT a
realizar no 2CA-Braga, sob a orientagdo do
Investigador Principal

Sao parte integrante deste protocolo
financeiro as seguintes tabelas:

Anexo | - Equipa de Investigagao;

Anexo |l - Verbas do estudo;

Anexo Il - Verba referente a meios
complementares  de  diagnéstico e
consultas;

Anexo IV - Distribuicdo do valor
remanescente

Clausula 2.*
(Equipa de investigagdo)
Os membros que integram a equipa de
investigagao constam do anexo | do
presente protocolo.

IMP 2CA.041.04105(2021

—

Cumprir
timelines!

Between

, | hereinafter referred to as the Sponsnr:
VAT no. , represented by
and '

Centro Clinico Académico - Braga,
Associagdo, hereinafter referred to as
2CA-Braga, with registered office at
Hospital de Braga(Piso 1 Ala E), Lugar de
Sete Fontes, S. Victor, 4710-243 Braga,
Portugal, VAT no. 510116477, represented
by Prof. Joao Cerqueira, 2CA-Braga
Medical Executive Director;

and

, hereinafter referred to as Principal
Investigator.
Pursuant to the regime set out in Law
21/2014, of 16th of April, this financial
agreement is entered into freely and
clarified, and is governed by the following
clauses:

Clause 1
(Object)

This financial agreement establishes the
financial terms and conditions for clinical
study conduct referred to as under
EudraCT number [xxx . which shall
fake place in 2CA-Braga, under the
guidance of the Principal Investigator.

The following tables are an integral part of
this financial agreement:

Annex | — Research Team

Annex Il - Study fess

Annex lll - Amount related to

supplementary diagnostic procedures and
consultations

Annex IV - Remaining value distribution.

Clause 2
(Research Team)

The members of the research team are
specified in annex | to this agreement

ACOES DE FORMACAO
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- Selecao de um Centro de Ensaio

Excellence

Cumprir
timelines!

Wy | comcn e = Comaais Pt
) ) ] y *[Dados Pessoals | | .
CVs Investigadores (seguindo as orientagcdes EMA) -
‘ mgr:g:;?emﬂ .ggi‘ggﬂ(ﬁi;;a\;mm Assinatura: Nome (em maiisculas): g:':m .
- Informagco curricular resumida (foco na experiéncia N

. . ~ ;. |Namero de Telefone: Namero de Telemavel:
em investigacao clinica) =
Ingiés Mo ) [rac O [escover O [coee O
Naino. a Lec L,Eh[\tlﬂ?l 0 Vfﬂlﬂl 0 |

» Repositério dos CVs de todos os membros das equipas e
. . ~ ~ . Qualificacdo Ang: Instituicio/ Pais:
de investigacao, que séo atualizados de 2 em 2 anos. )

Detalhes de Autorizagiol |Ano: | Tipo de Autorizagio/ Licenca (ex.: Licenga Médica, Namero de
Licenga para Praticar Regislo, Numero de 1D, Certificagdo, etc. ) Instituigio/ Pais:
Medicina:

Se apiicavel

Exame de E: ADD:
Se aphicavel

Funcdo{bes) atual(

is):
(inclumdo nome da instiuicao
& morada)

| em Estudo Clinicos & nagio
Experiéncia em Estudos

Tipo Especifico de Trei
(s

ino
(ex - Curso de BPC/ GCP - inclui o Pais) Data do Treine

!

ACOES DE FORMAGCAO
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16 ~ .
Selegcao de um Centro de Ensaio S N
Excellence —
timelines!

e

Declaracéo Condi¢Oes de Centro(seguindo as orientacdoes EMA)

Titulo:

« template Unico para todos 0s ensaios clinicos/especialidades: Investigador Principal:
v'condicdes infra-estrutura e equipamentos;
v’ constituicao equipa investigacgao clinica.

DECLARACAO DE CONDICOES DO SERVICO

« circuito de pré-autorizacao ensaio/assinatura de declaracéo de condicfes de
centro em simultaneo, envolvendo a Direcao do 2CA-Braga e Conselho de
Administracéo do HB
Nome
Titulo
Objetivo do estudo
Fase
Investigador Principal
Promotor / CRO

Patologia

AGOES DE FORMAGAO
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17 ~ .
Selegcao de um Centro de Ensaio S N
Excellence —
timelines!

—

Declaracéo declaracéo dos servicos farmacéuticos para a realizacdo de ensaios clinicos
e circuito do medicamento experimental

= AEPE

 Hoseliel
« template Unico para todos os ensaios clinicos/especialidades; ©" o
~ . ~ . . o~ DECLARACAO DOS SERVICOS FARMACEUTICOS PARA A REALIZACAO DE
. declaracéo dos_serwgos farmacéuticos confirma cond|g9e_s NSAIDS CLiNICOS
infra-estrutura, equipamentos e recursos humanos da farmacia;

» declaracgao circuito do medicamento experimental descreve e aprova

o circuito completo (distribuicéo, rececdo, armazenamento e dispensa,

preparacao (se aplicavel), devolucao e destruicdo) do(s) medicamento(s) @
experimental(ais) no ambito do ensaio clinico;

}jpspitaE

wBragace:

CIRCUITO DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL

AGOES DE FORMAGAO
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ETAPAS DE UM ESTUDO CLINICO

Exequibilicssrs
) Vi_sitq de Implementacéo Visita de
n?“““ inicio do estudo encerramento
T UEC

qualificacéo

o T N N N R N R N N Sy

1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I
/
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Selecao de um Centro de Ensaio

- Reunidao no local onde o estudo vai decorrer

- Toda a equipa deve estar presente

- Confirmar se o0 centro continua aceitavel para o estudo e garantir que se pode iniciar o recrutamento

de participantes:

« Treinar e capacitar a equipa para os procedimentos do estudo;

» Esclarecer questdes da parte da equipa;

Entregar e verificar todos os materiais necessarios ao estudo (documentacao, produto de investigacao, kits
laboratoriais, etc.);

» Assegurar o envolvimento dos servigos necessarios (ex. farmacia, patologia, imagiologia, etc.).

4 )

Para assegurar que toda a informacdo e 1 — Treino presencial

procedimentos necessarios sejam bem assimilados _ _
por parte da equipa 2 — Treino online

- J

AGOES DE FORMAGCAO
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20
Selecao de um Centro de Ensaio

Treino e delegacéo da equipa

Protocolo do estudo e respetivas adendas:

« Esquema das visitas;

» Critérios de elegibilidade;

* Procedimentos.
 Brochura do investigador/informacdao acerca do
produto de investigacao;

 Procedimento do consentimento informado;

* Preenchimento do caderno de recolha de dados; northstarmeetingsgroup.com

* Registo e notificacao de eventos adversos;
« Procedimentos de arquivo de informagéo; Assinatura do training log e delegation log

» Legislacdo aplicavel e boas praticas clinicas, etc.

AGOES DE FORMAGAO
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21
Selecao de um Centro de Ensaio

Documentacao necessaria — Investigator Site File

1. Autorizacédo da Autoridade Competente (Infarmed);
2. Autorizagdo da Comissdo de Etica Competente
(local ou CEIC);

3. Acordos financeiros;

4. Certificado de seguro de responsabilidade civil;

5. Documentacao relativa ao produto de investigacéo
(ex. brochura do investigador);

6. Caderno de recolha de dados (CRF);

linkedin.com

AGOES DE FORMAGAO
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22
Selecao de um Centro de Ensaio

Documentacao necessaria — Investigator Site File

7. Protocolo de investigacao clinica;
8. Consentimento informado;

9. Patient identification log; Patient Screening Log;

Delegation Log; Training Log;
10. Declaracéo de Condicbes do Centro;
11. Declaracéo do Medicamento Experimental;
12. Certificacao dos equipamentos;

13. Curriculos e certificados de treino em boas praticas

clinicas da equipa (que devem ser atualizados a cada 2

linkedin.com

anos);

14. Etc...

ACOES DE FORMACAO
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Selecao de um Centro de Ensaio

Produto de investigacao e outros materiais

1. Condicdes de armazenamento (ex. temperatura);

N

Registo de rececdo, armazenamento, manuseamento, dispensa,
administracao, devolucéo e/ou destruicao;

Kits de enfermagem;

Kits laboratoriais;

Dispositivos para recolha de dados (PRO);

Etc.

o a0 b~ W

srxhealth.ca

AGOES DE FORMAGAO
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ETAPAS DE UM ESTUDO CLINICO

1
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Exequibilicase
Visita de Implementacéo Visita de
I\“'“““ inicio do estudo encerramento
Bl Ut

qualificacéo

o T N N N R N R N N Sy
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Implementacao do Estudo

Screening Visit 1 Wisit 2 Wisit 3 Wisit 4 test of
cure

.~ e, . . ~ ~ Revision of X b
Revisao de critérios de inclusédo e exclusao inclusion
and exclusion
criteria

.. Pregnancy test x ¥
PI‘OpOf 0 eStUdO aO pal"[ICIpante Laboratory tests X X X X
* Serum chemistr)
* Haematological
~ . . . assay
Apresentacao Consentimento Livre e Esclarecido UrinalysTs X X X X
Chest X ray X E
Sputum collectiony | x ne= N N
. ;. Microbiology
Registo no processo clinico assay

ECG X X X X
Randomization k
. Adverse event 4 X X X
Procedimentos do estudo recording
Concomitant X 3 I3 I3 I3
medication
Study medication X X
return
Treatment X X
Compliance

a & W npoE

/\ I I

~ ~ CLINICA ~
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Implementacao do Estudo

Consentimento Livre e Esclarecido

Propor o estudo ao participante: 1° Leitura da Informacao

2° Compreensao e Discussao da Informacao

- Resumo do estudo 3° Formalizacao da Aceitacao

- Contextualizacao da nova terapéutica
- Procedimentos envolvidos no estudo ASSINATURA E DATA DO PARTICIPANTE

=+

ASSINATURA E DATA DO INVESTIGADOR

- Beneficios e riscos associados

ACOES DE FORMACAO
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Implementacao do Estudo

Planear
Back-up!

——

Pertodo de recrutamento Pertodo de Follow-Up

. Screening Visit 1 Wisit 2 Visit 3 Wisit 4 test of
. cure

Out. Mar.

Revision of X X
inclusion
F s and exclusion
eras criteria
Pregnancy test X X
Natal Laboratory tests | x X X X
* Serum chemistry
Passagem de Ano " Haematological
¥
. Urinalysis ® X x x
Congresso Nacional Chest X ray X x
Sputum collection | x i X X
Microbiology
assay
ECG X X x x
Randomization X
Adverse event X X X X

Equipa disponivel nas recording
visitas programadas e Concomitant X x p - -

~ medication
nao programadas Study medication X x
return
Treatment X X
Compliance

Cumprir recrutamento
proposto

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO

AGOES DE FORMAGAO
C.APACITAR E BENCHMARKING



Implementacao do Estudo

Cartao de instrugoes

de bolso:

Cédigo do Estudo: ABCAP

15 - 19 December 2014 Lisbon, PRT ~ ;Zf:}’sw Numero de identificagdo do participante: |__|__|__|__|__|__|
Nome do participante:
MONDAY TUESDAY WEDNESDAY
Nome do Investigador:
15 16 17

Morada do hospital:

Telefone do hospital:

Visita Ensaio Clinico EXAMES IR EM

JEJUM
N° da Data Hora Ari N°da Data Hora -
vista | {admaas) (i) | COMETIEN1OS visita | (Gdmmiasea) | (hiymm) | COMEMLArioS
7 Preencha a folha de adeséo ‘ 7
terapéutica aos antibidticos
NAO ESQUECER BLISTER DE 3 Preencha & folha de ades@o ‘ 8
MEDICA(;ﬁO e DIARIO PARA LEVAR L Y terapéutica aos antibidticos
PARA A CONSULTA n Preencha a folha de adeséo ‘ 3
terapéutica aos antibidticos L
10 Preencha a tabela de frequéncia-
5 Preencha a folha de adeséo volume, 3 dias antes da visita 11
terapéutica aos antibidticos
T 1
5 Preencha a folha de adeséo ‘

terapéutica aos antibidticos

ACOES DE FORMAGAO
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Implementacao do Estudo

Sinais Vitais

Sinais Vitais, Tax 382C; TA 142/76mmHg; pulso 88bpm; frequéncia respiratdria 20ciclos/min, peso 67
kg e altura 1,60m.

Medicacao Concomitante

Medicacdo Habitual, Olsar Plus 20mg/1x dia, desde 2012 (antigamente tomava outro medicamento
medicamento, mas ndoc se lembra do nome); Insulina 1xdia, desde 1998); Elleste Duet (THS)
1mg/1xdia, paracetamol 1g em 505, desde julho 2014.

Historia Méedica

Histaria cirdrgica e médica, hipertensdo desde 1993 e diabetes mellitus tipo2 desde 1998.

Aos 40 anos fez uma Apendicecl:c:rnial Sem outros antecedentes relevantes.

AGOES DE FORMAGAO
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Implementacao do Estudo

No Processo Clinico, deve ser:

AGE {yrs)

- Percetivel;

- Preciso; —

- Completo; AGE {yrs)

- Usar correcao GCP; -

- Nao rasurar;

- Nao usar corretor,

- Nao escrever a lapis;

- Nao ocultar informacéo previamente registada (audit trail) —
Processo Eletrénico — manter todos os registos. Peso 6 5

Peso 6 5 6

Sifoa 12/02/2019

A I I e
~ ~ cul :
o  CAPACITAR |iguniiomeci C 3 iz



Implementacao do Estudo

Source Data

_@ Are found in.....

Source Documents

No Caderno de Recolha de Dados (CRF):

- Alinformacéo inserida na CRF € um espelho do que esta no

.. .. Are used to
processo clinico do participante;

complete CRFs

- Nao deixar campos em branco CRF

. . . . CRFs are entered
- Inserir os dados e responder as queries no tempo determinado

into the...
pelo Promotor
Database
. B—Following database lock,
’% the CSR is produced
sit f‘ T
E;:eﬁence Clhinical Study Report

Documentos Fonte vs.
CRF

—
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Implementacao do Estudo

Eventos Adversos (EA):

Qualquer manifestacao nociva que ocorra num doente / participante de um ensaio clinico, desde a assinatura do consentimento

informado, e que nao tem obrigatoriamente relacao causal com o medicamento do estudo.

Um EA pode ser assim qualquer manifestacdo nociva ou desfavoravel (incluindo alteracdes laboratoriais), sintomas ou doencas

temporariamente associadas com o uso do medicamento experimental, estando ou nao relacilonados com o mesmo.

Eventos Adversos Graves (EAG):

* Resultam na morte do doente;

* P&em a vida do doente em perigo;

* Requerem hospitalizagao ou prolongam hospitalizacao existente;
« Causam deficiéncia ou incapacidade significativas;

« Anomalias Congénitas;

 Eventos Clinicamente relevantes.

AGENCIA DE
INVESTIGAGAO
CLINICA

E INOVACAO
BIOMEDICA
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Implementacao do Estudo

Assinatura do consentimento Ultima visita do estudo
e/ouinclusdo noestudo

0

o
I | | | I I I $
I I I I I | |
Reporting mummp —) \z N
Follow-up
AEs %
AEs f/f';—\\

O investigador deve,

garantir que sdo prestados cuidados médicos adequados ao participante por qualquer acontecimento adverso, incluindo valores laboratoriais
clinicamente significativos, relacionados com o ensaio.
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ETAPAS DE UM ESTUDO CLINICO
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Exequibilicase
Visita de Implementacéo Visita de
I\“'“““ inicio do estudo encerramento
Bl Ut

qualificacéo
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Selecao de um Centro de Ensaio

- Finalizacdao adequada dos procedimentos e documentos dos estudo para

arquivo (lista de participantes; contagem do produto de investigacao; etc.);

- Resolucédo de problemas pendentes;

- Garantir gque o investigador entendeu e mantém as suas responsabilidades no
estudo (resposta a assuntos pendentes; envio e arquivo de documentacao;

etc.);

- Garantir a devolucao/destruicao do produto de investigagcao e outros materiais;

- Andlise retrospetiva dos aspetos relevantes do estudo;

irb.emory.edu

- Apresentacao dos resultados do estudo (se aplicavel). theguardian.com
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