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s Estudos de Iniciativa do Investiga-

dor (EII) sao estudos clinicos desenha-

dos e conduzidos por um ou mais inves-
tigadores de uma institui¢do ou de um grupo
de instituicoes (hospitalares ou académicas).
Esta tipologia de estudo é também conhecida
por vérios outros nomes, que incluem Investi-
gator-Initiated Trials, Investigator Initiated
Studies, Investigator Driven Trials, entre ou-
tros.

A premissa fundamental aqui é que a respon-
sabilidade de ser tanto o promotor como o inves-
tigador cabe ao investigador(es) que concebem e
conduzem o estudo.

Os EII podem ser financiados diretamente
pela instituicdo ou o financiamento pode ser ad-
quirido pelo investigador a institui¢cGes governa-
mentais, sem fins lucrativos, fundagGes, etc. e,
portanto, a implementacao e
conducdo, em muitos casos, é
totalmente independente da in-
dtstria.

Num EII, o processo come-
¢a com uma proposta de proto-
colo de investigacao, associado
a um pedido de financiamento
do investigador. O “financia-
dor” revé a proposta e determi-
na se a investigacdo proposta
satisfaz as necessidades clini-
cas e os objetivos estratégicos
da empresa/instituicdo. O “financiador” ira
também julgar o mérito cientifico do estudo e os
critérios de qualidade e conformidade.

Muitos investigadores envolvidos em estu-
dos promovidos pela industria farmacéutica ex-
pressam descontentamento por nao estarem en-
volvidos na concec¢do do estudo ou na anélise e
interpretacdo dos dados. Os EII oferecem aos in-
vestigadores a oportunidade de colocarem em
pratica ideias de investigacdo suas. No entanto,
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apesar dos varios beneficios da realizacdo de um
EIl, a sua iniciagdo e implementac¢do nao é uma
tarefa facil. Os desafios sao véarios, incluindo as-
petos financeiros, submissdo regulamentar, su-
pervisdo continua, treino das equipas do estudo,
analise estatistica, gestdo de dados e escrita cien-
tifica.

A inddstria farmacéutica e de dispositivos mé-
dicos s@o cada vez mais seletivos em relacao ao
apoio financeiro a estudos desta natureza, ten-
do em conta ndo apenas o contributo cientifico,
mas também os locais de realizacao dos estudos,
privilegiando os centros que oferecem melhores
condigdes e os estudos que tém a colaboragdo
com uma CRO, prestando todo o apoio na imple-
mentacao, atividades regulamentares e monito-
riza¢do dos centros, assegurando as atividades de
gestdo de projeto, comunicacdo com as equipas

Os Estudos de Iniciativa do
Investigador oferecem aos
investigadores a oportunidade
de colocarem em prética
ideias de investigacao suas.

de investigacdo gestao de dados ou atividades de
farmacovigilancia.

A CETERA, enquanto full-service CRO, um
departamento da Associacio para Investiga-
¢do e Desenvolvimento da Faculdade de Medi-
cina, conta com uma vasta rede de centros de
investigacdo clinica e uma equipa especializa-
da direcionada fundamentalmente aos ensaios/
/estudos clinicos de iniciativa do investigador,
financiados através de Unrestricted Grants
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ou Industry Co-Funding. Atualmente, presta
apoio a 10 ensaios e estudos clinicos desta na-
tureza, contando com uma rede de mais de 40
centros a nivel hospitalar e de cuidados de sai-
de primarios.

“Na realidade de hoje, coadunar a ativi-
dade assistencial com as exigéncias da pro-
ducao cientifica de qualidade é um desafio
enorme. O papel de uma CRO competente e
organizada (como a CETERA) é decisivo para
0 sucesso de projetos como o ARTHEMIS.”

Professor Doutor Sérgio Baptista e Dr.

Luis Raposo — investigadores coordenado-

res do Estudo ARTHEMIS - Anti-thrombotic
and Glucose Lowering Therapy in Diabetic Pa-
tients Undergoing PCI. https.//clinicaltrials.
gov/ct2/show/NCT04481997
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