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ETAPAS DE UM ESTUDO CLÍNICO

Seleção de um Centro de Ensaio



Qual é o objetivo?

Determinar a viabilidade de um determinado estudo clínico 

num centro

Quem identifica investigadores/centros?

Promotor ou Contract Research Organization (CRO)

5

Seleção de um Centro de Ensaio

Exequibilidade



Métricas de performance
do centro de investigação

Critérios de identificação de um centro de investigação: 

− Resultados de estudos anteriores;

− Experiência prévia na área terapêutica em estudos clínicos; 

− Atingimento de recrutamento proposto;

− Prazos de aprovação do estudo clínico no centro de 

investigação;

− Experiência e compliance com as boas práticas clínicas (ICH-

GCP) e a legislação aplicável;

− Recursos adequados (equipa de investigação, equipamentos 

e infra-estrutura);

− Capacidade de arquivo, etc…
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Seleção de um Centro de Ensaio

Exequibilidade



Realizada através de um questionário enviado 

para ao Centro de Investigação e o investigador 

Principal, onde, através das questões colocadas 

(recrutamento, procedimentos específicos, 

condições do centro, competição com outros 

ensaios, etc.), é determinada a viabilidade do 

estudo clínico nesse centro.
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Seleção de um Centro de Ensaio

Exequibilidade



Após análise do protocolo de investigação, ter em atenção no preenchimento do 

questionário:

❑ Condições logísticas

❑ Recursos humanos

❑ Formação e experiência da equipa

❑ Que critérios poderão dificultar a inclusão

❑ Estudos concorrentes

❑ Avaliações necessárias

❑ Quantos doentes poderiam ser incluídos /mês

❑ Recrutamento de doentes

❑ Confirmação do interesse em participar

❑ Contactos

❑ Assinar e datar

8

Seleção de um Centro de Ensaio

Exequibilidade



Visita ao centro de investigação

Avaliar a capacidade da equipa e do

próprio centro para implementar o

estudo

Esta avaliação incide particularmente nos

recursos humanos, equipamentos, logística

e potencial de recrutamento do centro
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita De Qualificação



#1
Seleção e Treino da Equipa de Investigação (sub-investigador, 

coordenador de estudo, enfermeiro de estudos clínicos, farmacêutico 

de estudos clínicos, etc.)

#2
Assegurar os direitos, bem-estar e segurança dos 

participantes:

• Procedimento correto para o consentimento informado, livre e 

esclarecido;

• Critérios de elegibilidade cumpridos;

• Registo adequado de eventos adversos/eventos adversos 

graves;

• Cumprimento rigoroso do protocolo de investigação clínica;

• Etc.

drmskainthprimroselane.nhs.uk
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita De Qualificação

Rever a responsabilidade do Investigador Principal, nomeadamente:



#3
Assegurar que qualidade dos dados recolhidos:

• correspondência dos dados fontes e os dados inseridos no caderno 

de recolha de dados/CRF;

#4
Verificar a documentação e condições do centro

• Investigator Site File (completo e atualizado)

• Equipamentos, materiais e equipa adequados

#5
Supervisionar e coordenar a implementação do estudo clínico no 

Centro Ensaio, garantindo a compliance com as Boas Práticas Clínicas

questionpro.com
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita De Qualificação

Rever a responsabilidade do Investigador Principal, nomeadamente:



Rever protocolo do estudo, nomeadamente:

 

• Objetivo do estudo;

• População do estudo (considerar estudos competitivos);

• Critérios de inclusão/exclusão;

• Desenho do estudo;

• Procedimentos específicos;

• Produto de Investigação 
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita De Qualificação



Rever recursos do centro, nomeadamente:

 

• Experiência da equipa, treino em boas práticas clínicas e 

disponibilidade;

• Histórico de compliance em estudos anteriores;

• Histórico de auditorias e inspeções;

• Tipo e suporte de documentos fonte (digital ou papel);

• Procedimentos específicos da aprovação do centro 

(pagamentos, timelines, etc.);

• Participação dos serviços ancilares (ex. farmácia, imagiologia, 

patologia, etc.);

• Avaliação dos recursos logísticos.
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avantorsciences.com

Seleção de um Centro de Ensaio

Visita De Qualificação
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Seleção de um Centro de Ensaio

Submissão CTIS (Clinical Trials Information System)

Contrato Financeiro (seguindo as orientações EMA)

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

• Contrato contituído por 14 cláusulas (e.g. equipa de

investigação, número de participantes a incluir, considerações 

financeiras - consultas, MCDTs, distribuição verbas pelos 

membros da equipas de investigação, despesas participantes –, 

medicamento experimental (...))

• Contratos master com os promotores (CROs é mais difícil,

porque trabalham com diferentes promotores)

  

Equipa Dedicada Revisão 
Contratos

Delegação p/ assinatura de 
contratos ao Gestor 2CA
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Seleção de um Centro de Ensaio

Submissão CTIS (Clinical Trials Information System)

CVs Investigadores (seguindo as orientações EMA)

• Informação curricular resumida (foco na experiência

em investigação clínica)

• Repositório dos CVs de todos os membros das equipas 

de investigação, que são atualizados de 2 em 2 anos. 
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Seleção de um Centro de Ensaio

Submissão CTIS (Clinical Trials Information System)

Declaração Condições de Centro(seguindo as orientações EMA)

• template único para todos os ensaios clínicos/especialidades:

✓ condições infra-estrutura e equipamentos;

✓ constituição equipa investigação clínica.

• circuito de pré-autorização ensaio/assinatura de declaração de condições de 

centro em simultâneo, envolvendo a Direção do 2CA-Braga e Conselho de 

Administração do HB
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Seleção de um Centro de Ensaio

Submissão CTIS (Clinical Trials Information System)

Declaração declaração dos serviços farmacêuticos para a realização de ensaios clínicos

e circuito do medicamento experimental

• template único para todos os ensaios clínicos/especialidades;

• declaração dos serviços farmacêuticos confirma condições 

infra-estrutura, equipamentos e recursos humanos da farmácia;

• declaração circuito do medicamento experimental descreve e aprova

o circuito completo (distribuição, receção, armazenamento e dispensa, 

preparação (se aplicável), devolução e destruição) do(s) medicamento(s)

experimental(ais) no âmbito do ensaio clínico; 

  



Visita de 

início
Implementação 

do estudo
Visita de 

encerramento

Identificação do 

centro

Submissão

Exequibilidade

Visita de 

qualificação

18

ETAPAS DE UM ESTUDO CLÍNICO

Visita de Início



- Reunião no local onde o estudo vai decorrer

- Toda a equipa deve estar presente

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

de participantes:

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

• Esclarecer questões da parte da equipa;

• Entregar e verificar todos os materiais necessários ao estudo (documentação, produto de investigação, kits 

laboratoriais, etc.);

• Assegurar o envolvimento dos serviços necessários (ex. farmácia, patologia, imagiologia, etc.).

1 – Treino presencial

2 – Treino online

Para assegurar que toda a informação e 

procedimentos necessários sejam bem assimilados 

por parte da equipa
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita de Início



Treino e delegação da equipa

• Protocolo do estudo e respetivas adendas:

• Esquema das visitas;

• Critérios de elegibilidade;

• Procedimentos.

• Brochura do investigador/informação acerca do 

produto de investigação;

• Procedimento do consentimento informado;

• Preenchimento do caderno de recolha de dados;

• Registo e notificação de eventos adversos;

• Procedimentos de arquivo de informação;

• Legislação aplicável e boas práticas clínicas, etc.

northstarmeetingsgroup.com

Assinatura do training log e delegation log
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita de Início



Documentação necessária – Investigator Site File

1. Autorização da Autoridade Competente (Infarmed);

2. Autorização da Comissão de Ética Competente 

(local ou CEIC);

3. Acordos financeiros;

4. Certificado de seguro de responsabilidade civil;

5. Documentação relativa ao produto de investigação 

(ex. brochura do investigador);

6. Caderno de recolha de dados (CRF);

linkedin.com
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita de Início



Documentação necessária – Investigator Site File

7. Protocolo de investigação clínica;

8. Consentimento informado;

9. Patient identification log; Patient Screening Log; 

Delegation Log; Training Log;

10. Declaração de Condições do Centro;

11. Declaração do Medicamento Experimental;

12. Certificação dos equipamentos;

13. Currículos e certificados de treino em boas práticas 

clínicas da equipa (que devem ser atualizados a cada 2 

anos);

14. Etc…

linkedin.com
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita de Início



Produto de investigação e outros materiais

1. Condições de armazenamento (ex. temperatura);

2. Registo de receção, armazenamento, manuseamento, dispensa, 

administração, devolução e/ou destruição;

3. Kits de enfermagem;

4. Kits laboratoriais;

5. Dispositivos para recolha de dados (PRO);

6. Etc.

srxhealth.ca
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Seleção de um Centro de Ensaio

Visita de Início
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ETAPAS DE UM ESTUDO CLÍNICO

Implementação do Estudo

ⱱ 



Implementação do Estudo

Recrutamento Participantes

1. Revisão de critérios de inclusão e exclusão

2. Propor o estudo ao participante

3. Apresentação Consentimento Livre e Esclarecido

4. Registo no processo clínico

5. Procedimentos do estudo

Screening



Implementação do Estudo

Recrutamento Participantes

Propor o estudo ao participante:

- Resumo do estudo

- Contextualização da nova terapêutica

- Procedimentos envolvidos no estudo

- Benefícios e riscos associados

Screening Consentimento Livre e Esclarecido

1º Leitura da Informação

2º Compreensão e Discussão da Informação

3º Formalização da Aceitação

ASSINATURA E DATA DO PARTICIPANTE

+

ASSINATURA E DATA DO INVESTIGADOR



Implementação do Estudo

Equipa Investigação

Férias

Natal

Passagem de Ano

Congresso Nacional

….

Planear 
Back-up!

Período de recrutamento Período de Follow-Up

Out. Mar.

Cumprir recrutamento 
proposto

Equipa disponível nas 
visitas programadas e 

não programadas



Implementação do Estudo

Auxiliar o doente no cumprimento dos procedimentos do estudo



Implementação do Estudo

Qualidade do Dados

Sinais Vitais

Medicação Concomitante

História Médica



Implementação do Estudo

Qualidade do Dados

No Processo Clínico, deve ser: 

- Percetível; 

- Preciso;

- Completo;

- Usar correção GCP; 

- Não rasurar;

- Não usar corretor;

- Não escrever a lápis;

- Não ocultar informação previamente registada (audit trail) – 

Processo Eletrónico – manter todos os registos. Peso 6 5

Peso 6 5 6

Silva 12/02/2019



Implementação do Estudo

Qualidade do Dados

No Caderno de Recolha de Dados (CRF):

- A informação inserida na CRF é um espelho do que está no 

processo clínico do participante;

 

- Não deixar campos em branco

- Inserir os dados e responder às queries no tempo determinado 

pelo Promotor



Implementação do Estudo

Registo Informação Segurança

Eventos Adversos (EA):  

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

informado, e que não tem obrigatoriamente relação causal com o medicamento do estudo.  

Um EA pode ser assim qualquer manifestação nociva ou desfavorável (incluindo alterações  laboratoriais), sintomas ou doenças 

temporariamente associadas com o uso do medicamento experimental, estando ou não relacionados com o mesmo.

Eventos Adversos Graves (EAG):  

•  Resultam na morte do doente;

•  Põem a vida do doente em perigo;

•  Requerem hospitalização ou prolongam hospitalização existente;

•  Causam deficiência ou incapacidade significativas;

•  Anomalias Congénitas;

•  Eventos Clinicamente relevantes.



Implementação do Estudo

Reportar Eventos Adversos/Eventos Adversos Graves

garantir que são prestados cuidados médicos adequados ao participante por qualquer acontecimento adverso, incluindo valores laboratoriais 

clinicamente significativos, relacionados com o ensaio.

      

O investigador deve, 



Visita de 

início
Implementação 

do estudo
Visita de 

encerramento

Identificação do 

centro

Submissão

Exequibilidade

Visita de 

qualificação

34

ETAPAS DE UM ESTUDO CLÍNICO

Visita de Encerramento

ⱱ ⱱ 



- Finalização adequada dos procedimentos e documentos dos estudo para 

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

- Resolução de problemas pendentes;

- Garantir que o investigador entendeu e mantém as suas responsabilidades no 

estudo (resposta a assuntos pendentes; envio e arquivo de documentação; 

etc.);

- Garantir a devolução/destruição do produto de investigação e outros materiais;

- Análise retrospetiva dos aspetos relevantes do estudo;

- Apresentação dos resultados do estudo (se aplicável).
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irb.emory.edu

theguardian.com

Seleção de um Centro de Ensaio

Visita de Encerramento



Melhores Cuidados 
de Saúde aos 

Doentes!

Oportunidade 
p/ aumentar 

ensaios 
clínicos em 

PT

Novo Reg. 
EU - 

Igualdade 
com outros 

países 
Europeus

Mónica Gonçalves
Centro Clínico Académico-Braga (2CA-Braga)

monica.goncalves@ccabraga.org 

OBRIGADA!
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