AIDFM-CETERA PROMOVE CURSO COM ‘“MODELO DE ATUACAO PIONEIRO”’

“Clinical Research: What is all about?”

A Associacao de Investigacao e Desenvolvimento da Faculdade de Medi-
cina, em Lisboa, acolheu, em maio, a 1.? edi¢ao do Curso: “Clinical Rese-
arch: What is all about? - a focused training for the busy investigators and
study team’’. Para Inés Zimbarra Cabrita, sua codiretora, nao ha qualquer
duvida de que se trata de ‘“‘uma iniciativa inovadora e muito importante
para o contributo da Investigacdo em Portugal”.

A decisao em desenvolver uma formacao “com
um modelo de atuagido pioneiro”, como subli-
nha Inés Zimbarra Cabrita, partiu da Associa¢ao
de Investiga¢@o e Desenvolvimento da Faculda-
de de Medicina (AIDFM), mais especificamente
através da CETERA, uma Contract Research Or-
ganization (CRO) Académica.

Este departamento é atualmente responsavel
pela gestao e monitorizacgao de varios estudos cli-
nicos, nacionais einternacionais, e tem como prin-
cipal objetivo “garantir a maxima performance e
integridade da investigagao clinica em Portugal”.
O Curso lancado este ano e direcionado as equi-
pas de investigagao sobre investigacéo clinica faz
parte da lista de projetos da CETERA e foi conce-
bido com um propésito muito claro:

“Contribuir para que as equipas de investiga¢ao
(desde os investigadores aos enfermeiros, técnicos
de diagnostico e terapéutica e coordenadores de es-
tudos) fiquem treinadas e devidamente informadas
de todos os procedimentos e atuais exigéncias re-
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lativas aos estudos e ensaios clinicos (todas as es-
pecialidade) de forma a que possam otimizar a sua
performance e responder as necessidades dos pro-
motores, sejam estes académicos ou da industria.”

Aprimeira edi¢io do Curso foi, segundo Inés Zim-
barra Cabrita, “muito positiva”. A chief operations
officer da CETERA destaca a heterogeneidade dos
10 participantes, “desde médicos cardiologistas a
internos de especialidade, enfermeiros, cardiopneu-
mologistas e coordenadores de estudo”. Tendo
em conta que o Curso pretendia abranger um
diversificado grupo de profissionais, “o objetivo foi
claramente conseguido”.

A iniciativa visa “capacitar e dar as equipas de
investiga¢io um maior conhecimento e treino,
de forma a otimizar a performance dos centros
portugueses e responder com eficacia e qualidade
as necessidades e exigéncias atuais inerentes a
investigac@o clinica”.

Inés Zimbarra Cabrita explica que a ideia de
avancar com este projeto surgiu da necessidade
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que tém vindo a sentir ao longo das varias colabo-
ragdes, no decorrer dos tltimos anos, com equipas
de investiga¢ao portuguesas, “de forma a poderem
melhorar ndo apenas a comunicagao e compreen-
s@o entre as partes, bem como sua prestacio em
termos do que é exigido em investigacao”.

Esclarece que nao se pretende apenas capaci-
tar os participantes “para que apliquem as boas
praticas clinicas no seu dia-a-dia e no contexto da
investiga¢ao, mas também dar-lhes nog¢oes sobre
a parte regulamentar e de set up inicial, ou seja,
daquilo que esta por tras dos ensaios clinicos, no-
meadamente, as diversas entidades: promotores,
entidades regulamentares, CRO, etc.”.

E sublinha: “Esta é uma responsabilidade par-
tilhada e as equipas de investiga¢ao sdo um ele-
mento fundamental em todo este processo.”

“Atuar consoante as situacoes”
Francisca Patuleia Figueiras, igualmente co-

diretora do Curso, ocupando atualmente o cargo
de scientific affairs manager na CETERA, foi an-
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teriormente investigadora e coordenadora de es-
tudo em ensaios clinicos, tal como Inés Zimbar-
ra Cabrita, considerando que essa experiéncia é
particularmente relevante.

Na sua opinido, contribui para ter a perce-
¢do, nomeadamente, de que, “muitas vezes, a
néo resposta ou o elevado tempo que demoram
enviar, por exemplo, determinado documen-
to do centro ou da equipa, relaciona-se com o
facto de ndo estarem informados acerca da sua
relevancia e exigéncia regulamentar para que o
estudo clinico decorra sem problemas no cen-
tro”.

Desta forma, acrescenta, “com a nossa ex-
periéncia prévia enquanto investigadoras e
coordenadoras de estudo, e agora com o nos-
so know how como CRO, tentamos agrupar o
que consideramos os temas-chave em casos
muito praticos, explicando como devem atuar
consoante as situagoes e compreender os pedidos
que lhes sao feitos”, afirma.

E continua: “Acreditamos que da proxima
vez que lhes for solicitado um documento ou
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exigida uma acao (envio de Curriculum vi-
tae assinado e datado, ou um pedido de reso-
lucd@o de queries, por exemplo), as equipas vao
saber por que razao o promotor ou CRO o esta
a exigir daquela forma, naquele formato e com
aquele timing”.

Apesar de considerar que este é um Curso

“bastante intenso”, esta convicta de que todos os
participantes na 1.2 edi¢ao “absorveram o conhe-
cimento base que lhes queriamos transmitir”.

Para além de uma 2.2 edi¢do que tem lugar
em outubro, estdo ja planeadas outras trés para
2018, em 19 e 20 de margo, 4 e 5 de junho e 15 e
16 de outubro.

Capacidade para desenvolver estudos da iniciativa do investigador

As duas codiretoras do Curso tiveram ainda como objetivo “falar abertamente” das dife-
rencas e das principais caracteristicas de um estudo académico e de um estudo promovido
pela industria e “fazer ver que as equipas de investigacdo portuguesas tém capacidade para
desenvolver e implementar os seus préprios projetos de investigacédo, os estudos denomina-
dos como estudos da iniciativa do investigador”.

O Curso, que contempla a atribuicdo de um certificado apds realizacdo de exame final,
¢é falado em Portugués por um painel diferenciado de oradores. Porém, o seu material foi
escrito em Inglés, para que os formandos se familiarizem “com os termos utilizados in-
ternacionalmente no ambito da investigacao clinica”. Fausto Pinto, diretor da FMUL, inte-
gra a Comissao Cientifica do projeto, assim como Dulce Brito, Catarina Sousa e Cristina

Valente.
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