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Agenda

• Passado & Presente

• Enquadramento

• Futuro 

• Estratégias 

• Na Prática…

• Alcançar a excelência 



Quizz 1

De acordo com o vosso feedback, qual é a principal lacuna que existe atualmente nos Centros de Investigação no que 

se refere à Coordenação de Estudos Clínicos?

1) Falta de Recursos Humanos

2) Falta de Formação

3) Dificuldade de Integração nas Equipas

4) Dificuldade de Cumprimento de Prazos
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Enquadramento

O vosso feedback…

Inadequada formação profissional 

de base

Turnover elevado

Falta de formação específica na 

área da IC

Contratações precárias

Falta de formação hands-on

Falta de formação Clínica

Ausência de Sentido Crítico



Enquadramento

O vosso feedback…

Formação 
Desadequada

Turnover 
elevado

Contratações 
Precárias



Estratégias

• Formação Base / Acolhimento
• Formação Superior 

• Experiência Prévia na área da Saúde (Preferencial)

• Regulamentar (RGPD, GCP, Lei Inv. Clínica, …)

• Técnica (Procedimentos da função, Interoperabilidade da Unidade/ Serviços, …)

• Formação on the job 
• Especialização áreas terapêuticas

• Outros (CRFs, RECIST, CTCAE, …)

• Formação Complementar 
• Gestão de Projeto

• SGQ

• CTIS

• Estágios
• Parcerias



Estratégias

Sistema de Garantia 

da Qualidade

Assegurar que os 

Direitos dos 

Participantes 

estão 

salvaguardados

Garantir que 

estudo é 

desenvolvido 

de acordo 

com a 

legislação e 

princípios 

éticos 

aplicáveis

Certificar que 

os Dados 

Clínicos 

apresentam 

elevado nível 

de qualidade

ICH GCP E6 (R3)



Estratégias

E na Coordenação?

Doente

Processo de obtenção do CI

Gestão 

do Risco

Investigador

Responsabilidades, Qualificações e Treino

Conceito

Comunicação e transparência entre os Stakeholders



Oferta Formativa 
http://clic.pharmaceutical-medicine.pt/



Oferta Formativa 
https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/



Oferta Formativa 

https://www.ua.pt/pt/curso/440



Oferta Formativa 

https://www.ipc.pt/ipc/oferta-formativa/pos-graduacao-em-

investigacao-clinica-em-servicos-de-saude/



Oferta Formativa 



Certificações

Certificação CCRC®                     https://www.acrpnet.org/certification/crc-certification/

Requerimentos

Para serem considerados elegíveis para o exame de Certificação CCRC®, os candidatos devem atestar ter obtido 

3.000 horas de experiência profissional nas seguintes seis áreas:

• Conceitos Científicos e Desenho de Estudos Clínicos

• Considerações Éticas e de Segurança dos Participantes

• Desenvolvimento e Regulamentação de Estudos Clínicos

• Prática segundo as Boas Práticas Clínicas

• Gestão de Projeto e do Centro

• Gestão de Dados e Informática

Qualquer experiência superior a dez anos não será considerada.

https://www.acrpnet.org/certification/crc-certification/


Quizz 2

Quais as principais competências que deve ter um Coordenador de Estudos?

1) Organização, Atenção ao Detalhe e Empatia

2) Organização, Autoconfiança e Empatia

3) Trabalho em Equipa, Atenção ao Detalhe e Autoconfiança

4) Organização, Atenção ao Detalhe e Liderança
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Na Prática
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Na Prática

• Preparação das visitas dos doentes

• Preparação das visitas de monitorização

• Checklist de pendentes da visita anterior

• Resumo de questões IP

• Potenciais eventos nos QoL

• Estar atento à existência de visitas extra protocolo

• Agendamento de visitas

• Reajuste da calendarização

• Ser disponível, mas impondo os limites necessários

• Colocar-se no local do outro

• Estabelecer boas relações com os diferentes intervenientes

• Ser o elemento de ligação na equipa

• Com CRA/ Promotor

• Com doentes e famílias

• Com Investigadores

• Consigo mesmo

• Antecipação de ocorrências (próximas visitas, kits expirados, etc)

• Adaptar a comunicação aos vários intervenientes

• Ser assertivo

• No preenchimento de CRF

• Na identificação de Eventos Adversos

• Detetar medicação que não faz sentido

• Detetar patologias sem medicacão



Muito Obrigada!

rita.alcoforado@w4research.com
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