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Identificação e Seleção de Centros
Considerações e desafios

• Entre 2000 – 2014, Nº estudos registados no Clinical 
Trials.Gov quase triplicou. 

• Maiores desafios logísticos.
• Maior complexidade dos protocolos a implementar.
• Requisitos regulamentares mais exigentes.
• Competição pelo recrutamento de doentes em 

determinadas áreas terapêuticas.
Source: Lamberti, MJ, Chakravarthy, R., Getz, K.A. Assessing Practices & Inefficiencies with site selection, study start-up, and site activation. Applied Clinical Trials, Aug 
05, 2016.



Ranking Europeu 2015  

Source: Apifarma – A Industria Farmacêutica em Números 2015,  VIII – Ensaios Clínicos, pág 53-56.



Identificação e Seleção de Centros
• Estudos de exequibilidade
• Experiência anterior com o centro de ensaio.
• Business Intelligence (interno/externo).
• Performance histórica do Centro de Ensaio:

• Tempos de Aprovação 
• Recrutamento 
• Qualidade de Dados
• Compliance
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Investigador Principal: 
O que necessita para conduzir um ensaio?
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Na Perspetiva do Centro de Ensaio
Métricas de Performance // Capacitação
# Número Total de Projetos
# Número de Estudos Ativos
# Número de Ensaios Clínicos
# Número de Estudos iniciativa do Investigador
# Tempo entre 1º Draft Budget Recebido do Promotor e aprovação do
Budget pelo Promotor.
# Tempo entre a data da execução do contrato (todas as assinaturas) e a
data de início de recrutamento de doentes.
# Número de Doentes em ECs
# Número Novos Doentes /mês
# Número de Publicações.
# …outros indicadores financeiros



• 10-20% Centros de ensaio não recuta qualquer doente.
• 50% dos Centros não recruta o # de doentes a que se 

propôs

Recrutamento de Participantes



Boas Práticas de Recrutamento

Source: http://www.slideshare.net/asijits/clinical-trial-recruitment-retention



Recrutamento e Retenção de Participantes

Source – http://forteresearch.com/news/infographic-retention-in-clinical-trials-keeping-patients-on-protocols/



Consentimento informado 
• Informar

• Esclarecer

• Retenção 

Literacia
Acesso a informação  // Divulgação



A importância da retenção de participantes

Source: http://forteresearch.com/news/infographic-retention-in-clinical-trials-keeping-patients-on-protocols/



Patient Centricity
»» Feedback dos Participantes

Perceção sobre a qualidade do ensaio
»» Avaliação do Desenho do Ensaio

»» Avaliação dos Cuidados aos Participantes 
Vontade e Motivação

Sources: Howley M., Made to Measure – Trends in clinical data & technology, Eyeforpharma, 2016.



Conclusões
A seleção de Centros de Ensaio é efetuada com o máximo rigor e cuidado,
através da análise comparativa de estudos de exequibilidade e experiência
e métricas anteriores.
Os Centros de Ensaio devem ser 1) mais proativos e usar as suas métricas
e indicadores de desempenho para promover a melhoria dos processos e
procedimentos internos, visando a sua capacitação e 2) evidenciar para o
exterior o seu potencial em diversas áreas terapêuticas.
Num ensaio é essencial garantir um recrutamento ágil e uma retenção de
doentes que permita a recolha, fiabilidade e a robustez de dados.
O aumento da literacia nesta área e a divulgação dos estudos clínicos
criarão condições mais favoráveis para que os participantes possam estar
mais envolvidos e conscientes da sua importância no desenho e
implementação de novos ensaios.



Muito Obrigada pela atenção.


