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= Empresa privada e independente

= Fundada em 2012 por um grupo de profissionais experientes na
area da Investigacao clinica

= |niciou atividade em 2013

= Composta por uma equipa altamente qualificada — mais de 220
colaboradores qualificados (130 full-time)
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BLUECLINICAL CLINICAL RESEARCH PARTNERSHIP

Missao:
M -. Suportar a operacionalizagao da atividade de Investigagao

B| ueC||n|CO| clinica em instituicdes de saude parceiras, promovendo o seu

desenvolvimento, eficiéncia e exceléncia.

* ULSAM, Viana do Castelo

. HSOG, Guimar3es Estrutura da Rede:

* ULSM, Matosinhos

e CHVNG/E, Vila Nova de Gaia e Parcerias estabelecidas com Instituicdes do SNS.

* CHBV, Aveiro * As Coordenadoras da Local BlueClinical alocadas a cada
* CHL, Leiria Instituicdo suportam as atividades localmente.

* HGO, Almada .

Os servicos centralizados da BlueClinical providenciam a
coordenacao geral da rede bem como suporte de forma
continua aos Coordenadores.

* ULSG, Guarda

* Hospital Pediatrico do CHUC, Coimbra

* Misericordia do Porto (HPrelada e Conde
Ferreira), Porto
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CLINICAL RESEARCH PARTNERSHIP

= Escritérios da Blueclinical garantem:
» Coordenacao geral da rede

» Gestao de Feasibllities

» Gestao de Contratos

» Suporte administrativo/ controlo de faturacao
e pagamentos

= Suporte cientifico aos Investigadores



I
emd | | . -
BlueClinical Equipa BlueClinical

CLINICAL RESEARCH PARTNERSHIP

= Coordenadores de Investigacao Clinica alocados
a cada Instituicao garantem:

» Gestao das atividades de Investigacao clinica
locais.

* [nteracao com 0s VAarios intervenientes de
cada Projeto de Investigacao.

i = Suporte aos Investigadores clinicos.
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EVOLUCAO DO NUMERO DE CENTROS DE ENSAIOS ENTRE 2013 - 2023 ‘!’2

BlueClinical

CLINICAL RESEARCH PARTNERSHIP

Numero de Centros de Ensaio

68

(<))
. s . . o0 [0
M Ensaios Clinicos W Estudos Observacionais ~
0 < ™ =
<
n © © - <
o0 - o~
l(:‘ - <
o o0 s )]
~ 0 o oo Il &
- o (3] o o
o 0 o ~ $ 0
(-] wn ™M n
© (4s]
-]
© - @ e o
- (] n o o o0 [
~N - b ™ (4]
[=)) [s) (0]
o 2 ©
~ b= S
~ o0
o~
© -
(-]
()]
~ -zl
o S =
~ (V]

55
222

74 | 36
88
103 43
131 47
167

o
()]
<
~N
=B E

Q1 Q2 Q3 04 Q1 Q2 Q3 04 Q1 Q2 Q3 4 Q1 Q@2 Q3 Q4 Q1 @2 Q@3 Q4 Q1 @2 Q@3 Q4 Q1 @2 O3 4 Q1 Q2 @3 04 Q1 Q2 @3 4 Q1 Q2 Q3 @4
2013 2013 2013 2013 2014 2014 2014 2014 2015 2015 2015 2015 2016 2016 2016 2016 2017 2017 2017 2017 2018 2018 2018 2018 2019 2019 2019 2019 2020 2020 2020 2020 2021 2021 2021 2021 2022 2022 2022 2022




a4

PROCESSOS E FERRAMENTAS DE APOIO AS ATIVIDADES DE COORDENAGAO: DIFERENTES MODELOS BlueClinical

Formacao

. Formacao base (Ciéncias da vida)
o m Onboarding: Plano de Treino BlueClinical
* Conjunto formagdes necessarias sem as quais

v nao iniciam fungdes
*  On-job training (periodo observacional inicial)
o v" Plano de Formagdo anual
Findings + Treinos anuais mandatérios (incluem por ex,
GCP, Protecao Dados, PV, Security Awareness,
* Formagao inadequada etc)

para o desempenho da v" Necessidades de formac&o especificas
funcdo * Inclusdao no Plano de Formagao anual

aprovado pelo LM
Treino especifico de cada area terapéutica e
protocolo de estudo
* Divisdo por area terapéutica
* Participacdao nos Meetings dos estudos
v" Realiza¢do de Manual de Handover
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Processo formagao de um CRC é longo: competéncias técnicas e nao

técnicas.
Fundamental: Estabilidade de quadros /diminui¢ao do Turn-over
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PROCESSOS E FERRAMENTAS DE APOIO AS ATIVIDADES DE COORDENAGCAO: DIFERENTES MODELOS Hueclinlec

Gestao de Workload

v Divisdo de CRCs por area terapéutica

ema * Otimizacao do trabalho diario
* Maior conhecimento areas terapéuticas
v Findings * Estabelecimento relacdes mais sélidas com equipas de
investigacao
* Excesso de volume de v" Revisdo periddica do workload
trabalho dos CRCs * Avaliacdo necessidade re-distribuicdo (estudos ongoing/novos
e« NuUmero reduzido de CRCs » estudos, complexidade dos estudos, doentes incluidos)

* Turn-over elevado
v Partilha informag3o/experiéncias entre CRCs de diferentes centros

* Inicio de novos estudos = 12 centro ativado e a recrutar doentes
partilha informacgdes relevantes

* Troca de informacdes (ex. preenchimento de documentos
especificos, plataformas e equipamentos especificos, etc)

* BlueClinical promove momentos de partilha transversal

v Esforgo para compensa¢io mais justa e adequada a fun¢do de CRC
* Maior valorizacao do trabalho de CRC
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PROCESSOS E FERRAMENTAS DE APOIO AS ATIVIDADES DE COORDENAGAO: DIFERENTES MODELOS

Estratégias

Organizacionais
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Coordenador Inv. Clinica Objetivos Trabalho em rede Instituictes
v' Foco da atividade do
Coordenador em aspetos v Definigdo de um v' Gest3o centralizada de v Existéncia de estruturas nas Instituicbes parceiras
mais téchicos vs menos objetivo anual por Feasibilities de suporte e apoio a Investigacio
administrativos/ logisticos centro v’ Trabalho de
Coordenagao com v" Contactos regulares (mensais) com responsaveis
v’ Atividades de apoio ao v' Revisdo do objetivo partilha de das Instituicdes parceiras para a area da
recrutamento de doentes de recrutamento de informacdes Investigacao
— papel ativo vs passivo cada ensaio, relevantes entre
mensalmente, com os centros v Alocagdo de recursos internos a realizagdo de
v Ferramentas para apoio 2 Coordenadores v"  Gestdo financeira feita atividades administrativas/ logisticas
gestdo diaria de kits de pelo back office da
laboratdrio central, envio BlueClinical em
de amostras, pagamento articulagdo com

de despesas aos doentes Instituigcao parceira
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CONCLUSOES

v' Aumentar capacidade de reten¢do do CRC nas Instituicdes — quadros mais
experientes e preparados;

v" Necessaria maior valorizagdo do trabalho do CRC — conhecimento do papel de
coordenador e funcdes desempenhadas e verba a ser libertada pelos Promotores;

v" Foco da atividade do Coordenador em aspetos mais técnicos vs menos
administrativos/ logisticos;

v Existéncia de estruturas de apoio e suporte a Investigacio clinica por parte das
instituicOes de saude, com recursos proprios capazes de suportar tarefas que
permitam o aumento da atividade;
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