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Investigador medico

v'A atividade clinica pressupde curiosidade!
v'"Melhores outcomes clinicos em centros de investigacdo
v'Acesso a terapéuticas inovadoras!

x Nao profissionalizacao
x Qverwork
x Falta de infraestruturas

x Nao existir capacidade instalada
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Investigador medico
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Pratica clinica
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Vantagens de ser seguido num centro académico?
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Kost RG et al, Clin Trans Sci 2014; Volume 7: 430-440
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Factors influencing decision

Vantagens de ser seguido num centro académico?

Relative importance in decision to join a study Relative importance in dedision to remain in a study

Subgroups Subgroups
Healthy Disease- Study involves Healthy Disease- Study involves
volunteer affected drug, device, volunteer affected drug, device,
volunteer procedure volunteer procedure
To help others 1 1 1 1 1 2 1 1
Concern about the topic 2 2 2 2 2 3 2 2
Because of center's reputation 3 6 4 5 4 7 4 7
To obtain education/learning 4 5 3 6 5 5 3 (3
To find out more about my disease 7 3 5 4 8 1 6 4
To gain access to new treatment 8 4 6 3 10 6 8 5
Because no other options available 11 7 11 7 13 10 12 10
To obtain free healthcare 9 10 10 9 12 12 13 12
Because of prior positive experience 8 8 11 9 11
To earn money,/payment 6 12 12 9 15 11 15
Because of family influence 10 11 11 14 14 14 14
Because of caregiver encouragement 12 9 12 10 15 13 15 13
Because of relationship with the team - - - - 11 g9 10 9
Because of improved health - - - - 7
Because of feeling valued - - - - 3 8 5 8

Table 4. Ranked weighted averages of participants' ratings of the factors influencing their decisions to join or to stay in a research study (N = 4,000-4,300).

Kost RG et al, Clin Trans Sci 2014; Volume 7: 430-440 XIIl Jornadas APDIS, 16 de marco de 2018



Ensaios clinicos vs Registos

Ensaios clinicos

Populacao homogénea
Dados de maior qualidade
Outcomes bem definidos e Populacao heterogénea
Eficacial e Maior risco de viés

e N maior!

e Efetividade!

Dados de vida real
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Reuma.pt

* Base de dados nacional de registo de doentes reumaticos

* 10 anos de existéncia!

* Instrumento de pratica clinica — processo clinico eletronico

* Desenvolvido de raiz pela Sociedade Portuguesa de Reumatologia

* Modelo exportado para outras sociedades cientificas (Dermatologia,
Hepatologia)

* Ligacao a farmacovigilancia do Infarmed

* Fonte de dados para inumeras publicacoes cientificas em epidemiologia
e investigacao de translacao
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Reuma.pt
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Reuma.pt

TABLE |. TOTAL NUMBER OF PATIENTS AND VISITS REGISTERED IN REUMA.PT ACCORDING TO THE DIAGNOSIS
AND CURRENT THERAPY

Current date and time Current therapy with Current therapy with classical

2016-06-28 22:43 biological agents immunomodulatory agents Totals
Diagnosis Patients | Visits | Mean | Patients @ Visits | Mean | Patients | Visits | Mean
Rheumatoid Arthritis 1940 | 34272 | 17.67 4278 22267 5.21 6218 56539 | 9.09
Spondyloarthritis 1018 | 15790 | 15.51 1511 5665 3.75 2529 21455 | 848
Psoriatic Arthritis 569 8304 | 14.59 929 4038 4.35 1498 12343 | 8.24
Juvenile Idiopathic Arthritis 366 5055 | 13.81 1195 6894 5.77 1561 11949 | 7.65
Systemic Lupus Erythematosus 54 956 | 17.7 1664 5915 3.55 1718 6871 | 4
Early Arthritis 2 18 | 9 133 621 4.67 135 639 | 4.73
Autoinflammatory syndromes 21 312 | 14.86 101 191 1.89 122 503 | 4.12
Vasculitis 22 | 320 |1495| 308 | 487 | 158 330 816 | 247
Osteoarthroses o | o 51 | 62 | 122 51 62| 1.22
Scleroderma 4+ | 3208 | 176 | 1224 | 695 180 | 1256 | 6.98
Other juvenile diagnoses 7 126 | 18 214 354 1.65 221 480 | 2.17
Other diagnoses - adulis 30 319 | 10.63 526 956 1.82 556 1275 | 2.29
TOTAL 4033 165513 | 16.24 11086 48674 439 | 15119 |114187 | 7.55

77 centres with data are registered in Reuma.pt

Santos MJ et al, Acta Reumatol Port. 2018;43:9-16 (sup) XIll Jornadas APDIS, 16 de marco de 2018



Reuma.pt

Protocolo da Consulta
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Reuma.pt

Protocolo da Consulta
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Reuma.pt - impacto cientifico!

Hindawi Publishing Corporation

BioMed Research Inte
Volume 2015, Article 1
http:/fdx.doi.org 10,11
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Biobanco

* Informacao
Clinica
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Biobanco
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Biobanco — nota historica

* Colecoes de anatomia patologica
* Necessidade/obrigatoriedade médico legal
* Fixacao em formaldeido e inclusao em parafina — séc XIX

* Biobancos com fins restritos:
* |nvestigacao
* Terapéutica: ensaios clinicos
* Contexto militar
* Investigacao forense (fingerprinting biolégico)

* Biobancos de conceito mais “amplo”, ligacao entre informacao bioldgica e clinica;
e-biobanco

* Baseado na populacao

Xl Jornadas APDIS, 16 de marco de 2018



Biobanco

Diminuicao drastica dos custos de sequenciagao
do genoma

Natonal Human Gonomo
Rosearch kentitte

FOOME PABEGANCIOALS

A ) e P e e ey T P oy g g i iy

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Menor custo
gendmica e
protedmica

Desafio — o que fazer com as Maior utilidade dos

amostras? Como analisar?

biobancos

Criopreservacao

Wetterstrand, Kris (21 May 2012). "DNA Sequencing Costs: Data from the NHGRI Large-Scale Genome Sequencing Program".
Large-Scale Genome Sequencing Program. National Human Genome Research Institute. Retrieved 24 May 2012. Xl Jornadas APDlS, 16 de margo de 2018



Biobanco — Laboratory Information Management System
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Biobanco — Laboratory Information Management System
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Biobanco — consentimento informado

NATIONAL ATTITUDES

TABLE 1. Participant Demographics The number of people who would be prepared to participate in biobank

.. research varies greatly by country, owing in part to the trust the citizens
IIEF’F‘ hur;:lm;, Type th Description place in their government.
ess contro consen
30
No Do not obtain E’“ @ High trust in government FINLAND
consent L'lﬂl'l.DI‘ consent = kv 25 ® Medium trust in government
S5 Low trust in government
Blanket Consent to future 23 e T N JoseTmen NETHERLANDS - @
research with no limitations E 2 20 <)
Broad Consent to future research £:5 15 FRANCE
with specified limitations L CERMANY UNI(T;EU "
Checklist Donors choose which types i 210 KINGDO
of future studies allowed R
c
. ® Q .
More burden, Study Consent for each specific 2 " GREECE AUSTRIA
more control  specific future study ¢ 0
‘Famework proposed here couples initial broad consent with oversight 0 3 Plo 15 20 b 25d 30 35 40
and the possibility of ongoing communication. ercentage agreeing to broad consent

Grady C et al The American Journal of Bioethics, 15(9): 34-42, 2015
Gaskell G, Gottweis H, 2011
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Biobanco - dadores
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Biobanco - amostras

67893

17160 17119 15687
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Biobanco — controlo de qualidade (SOPs)

Sangue

Soro

DNA

Tecido

Células

Processamento entre os 30min e as 4h
apos colheita.
Auséncia de coagulacao

Processamento entre os 30min e as 4h
apos colheita.
Sem hemolise

A260/A280 >1.7 e <2
Sem arrastamento no gel de agarose

Congelamento <30min apos colheita
Extraccdo de RNA
Immunohistoquimica para vimentina

Processamento até 24h apos a colheita.

Isolamento PBMC e linhas priméarias de
Tumores do Sistema Nervoso Central

Xl Jornadas APDIS, 16 de marco de 2018



Centro de Investigacao Clinica

* Promover a investigacao clinica e de translacao no CAML
* Facultar apoio logistico, promovendo a competitividade

* Melhorar o conhecimento cientifico e biomédico para promover a exceléncia dos
cuidados de saude

* Promover a internacionalizacao

* Promover parcerias com outras instituicoes por forma a projetar a investigacao
cientifica na sociedade civil

 Facilitar o acesso a inovacao cientifica e contribuir para a sustentabilidade do
Centro Hospitalar Lisboa Norte

Xl Jornadas APDIS, 16 de marco de 2018



Centro de Investigacao Clinica

Salas de Trabalho:
Procedimentos de Enfermagem,
Colheitas de Sangue e
processamento de amostras
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Centro de Investigacao Clinica

Salas de Trabalho:
Multidisciplinares
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Centro de Investigacao Clinica
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Centro de Investigacao Clinica

N\

. Recursos centralizados e em dedicacao exclusiva
$

‘ Circuitos optimizados e bem definidos (SOPs/patient flow)
I

‘ Profissionais treinados (GCP)

|
‘ Dados fiaveis e de alta qualidade

7
. Infraestrutura adequada e segura
V4

(" )
( Enfermagem eConsentimento
eRece¢do informado
e Confirmagdo dos eProcedimentos do
dados *Educacdo protocolo
eContacto com equipa *Monitoriza¢do de *Seguimento
de investigagdo parametros vitais eIntercorréncias
*Colegdo de amostras eSeguranga
*Registo de e GCP
— Secreta riado intercorréncias
J

*GCP L , .
\ Médico
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E possivel ter médicos investigadores de exceléncia em

Portugal?

e Curiosidade e vontade de inovar
* Dispor de tempo!

* Infraestruturas adequadas
* Registos estruturados com possibilidade de ser utilizados na pratica clinica
 Manuseamento e armazenamento profissionalizado de amostras biodgicas — Biobanco
* Pessoal dedicado a investigacao biomédica — Centro de Investigacao Clinica

”ﬂ%fo sonho 6 gue vamos ”

Debastiio da Gama
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