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Resumo

No presente trabalho é apresentada uma proposta de estru-
tura que sirva de base a realizacio de estudos multicéntri-
cos no seio das Sociedades Cientificas Médicas Portuguesas.
Sao ainda discutidos alguns aspectos organizativos destes
estudos, os quais poderdo ser fundamentais no sucesso da
sua implementacio. A criaciio destes projectos de investiga-
¢do podera ter um impacto enorme nio sé para o desen-
volvimento da investigacio clinica na Medicina Portuguesa,
mas também para a melhoria do tratamento dos doentes
portugueses.

Summary

Clinical research in Portugal can be promoted through the
development of a Registry Programme coordinated by a
Central office with professional staff. This registry Program-
me can be promoted by a Scientific Society and deal with
specific areas of knowledge. The data sent by the participa-
ting centers will allow the creation of large databases. The
information collected can serve not only to give a benchmar-
king to the centers but also to perform clinical research that
can be competitive at the international level. This registry
programme can serve as the basis for the future develop-
ment of clinical trials.
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INTRODUCAO

Existem essencialmente trés tipos de investigagdo multi-
céntrica que podem ser desenvolvidos. Sao eles os Es-
tudos Epidemiologicos, os Registos, e os Estudos Pros-
pectivos Multicéntricos. Os estudos de caracter epide-
mioldgico ndo sdo faceis de implementar tendo em con-
sideracdo o elevado numero de entidades necessarias pa-
ra a sua organizagdo, a complexidade metodoldgica in-
dispensavel a sua realizacdo e o elevado nimero de casos
a serem estudados. Em relagdo aos estudos multicéntri-
cos, talvez ndo exista ainda em Portugal neste momento
o treino suficiente de trabalho em conjunto para se iniciar
desde ja este projecto de uma forma independente, mas
seguramente sera um objectivo a atingir num futuro pré-
ximo quando a participagdo em Registos for ja uma roti-
na para os varios centros portugueses. Em relagéo aos re-
gistos, a sua implementacdo ¢ bastante mais simples. No
entanto, ¢ necessario ter a consciéncia de que os registos
tém algumas limitagdes nomeadamente o facto de, por
defini¢do (e necessidade), ndo serem muito exaustivos @,
Eles servem mais para levantar questdes gerais, as quais
poderdo posteriormente ser avaliadas de uma forma mais
rigorosa e exaustiva em estudos multicéntricos prospec-
tivos. No entanto, seguramente que uma das mais valias

dos Registos seria a de permitir um melhor conhecimen-
to da realidade Nacional a nivel de determinadas patolo-
gias médicas ou intervengdes terapéuticas. Para além dis-
so, mediante informagao confidencial, cada Centro pode-
ra também aferir os seus resultados em relagdo a média
Nacional. Finalmente, a constitui¢do de bases de dados
de grande dimensdo com maior poder estatistico, que ca-
da centro individualmente ndo poderia atingir facilmente,
permitiria elaborar trabalhos cientificos mais competiti-
vos a nivel internacional.

MAS SERA QUE COM ESTE TIPO DE INICIATI-
VA CONSEGUIMOS MESMO SER COMPETITI-
VOS A NIVEL INTERNACIONAL?

A experiéncia prévia da Sociedade Portuguesa de Cardio-
logia foi bastante esclarecedora. Para além de um eleva-
do numeros de trabalhos apresentados nas principais reu-
nides cientificas americanas e europeias da especialida-
de, na area dos sindromes coronarios agudos, ¢ de realgar
a publicagdo de um artigo na prestigiada revista Circu-
lation @, bem como de uma noticia de destaque publica-
da no jornal do Congresso da Sociedade Europeia de Car-
diologia, em 2006. A nivel da cardiologia de intervengao,
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foram efectuadas apresentagdes regulares na mais impor-
tante reunido cientifica europeia da area, e a participag@o
portuguesa no programa do EuroHeart Survey constituiu
um “case study” que motivou uma grande curiosidade eu-
ropeia relativamente a nossa capacidade organizativa e ao
elevado nimeros de doentes introduzidos. Alias, a cons-
tru¢do deste programa de Registos da Sociedade Portu-
guesa de Cardiologia motivou por parte da Sociedade
Alema de Cardiologia a vontade da criagdo de um pro-
grama semelhante ao portugués. Para além disso, os re-
gistos da Sociedade Portuguesa de Cardiologia susci-
taram também o interesse do American College of Car-
diology, tendo decorrido no passado reunides conjuntas
com esta organizagdo com o objectivo de se estabelece-
rem colaboragdes futuras.

Nao existem pois davidas, no nosso entender, relativa-
mente ao interesse da criagdo de um programa de Re-
gistos Nacionais.

OBJECTIVOS

Centros Coordenadores Nacionais, dependentes de So-
ciedades Cientificas com pessoal dedicado em exclusivo
a este trabalho de recolha e tratamento de informagao
clinica s@o pois fundamentais para o desenvolvimento de
investigag@o de qualidade. Esse pessoal dedicado podera
ir desde secretarias, a estatistas, a auditores, € a outros
elementos de apoio. Estes centros poderdo facilitar o de-
senvolvimento de estudos (tais como Registos, Estudos
Clinicos Prospectivos, ou ainda Estudos Epidemioldgi-
cos) que envolvam ndo s6 Servigos de uma ou mais espe-
cialidades como também varias estruturas de satide por-
tuguesas (hospitais, centros de satde, etc.). Desta manei-
ra eles poderdo contribuir de uma forma decisiva para a
promocgao da actividade cientifica no seio das Sociedades
Cientificas e para o melhor conhecimento da realidade
Nacional em determinadas areas do conhecimento clini-
co.

COMO DEVERA FUNCIONAR ESTE CENTRO
COORDENADOR NACIONAL?

O funcionamento deste Centro devera ser transparente e
simples (Figura 1). Apds aprovagdo do protocolo de um
Registo ou Estudo Multicéntrico, pela Direccdo da So-
ciedade Cientifica que supervisiona este Centro Coor-
denador, o financiamento do projecto devera ser assegu-
rado em colaboragdo com a induastria. O Centro Coor-
denador devera de seguida contactar os potenciais cen-
tros participantes (estruturas de satide) com o objectivo
de avaliar quem deseja participar naquele projecto es-

INVESTIGACAO CLINICA E EPIDEMIOLOGICA: COMO REGISTAR 25

pecifico. Apos obteng@o dessa informagao sera disponibi-
lizado na internet a folha de colheita de dados que ira ali-
mentar a base de dados central. O registo em papel fara
nos dias de hoje ainda algum sentido, se bem que dimi-
nuto, para assegurar a participacdo de todos os centros
mesmo os mais pequenos que lutam com dificuldades de
acesso a equipamento informatico. A possibilidade de se
ter uma exportagdo de dados a partir de bases de dados
locais, existentes em alguns Servigos mais organizados,
devera também ser contemplada e mesmo estimulada. A
informagao recolhida devera respeitar os standards inter-
nacionais quando eles existem (no caso da Cardiologia
existem os standards CARDS da Sociedade Europeia de
Cardiologia em trés areas especificas), ou entdo na sua
auséncia devera ser criada uma folha de recolha de dados
consensual a nivel Nacional. Esta folha de colheita de
dados ndo devera, no caso dos Registos ultrapassar os
150 a 200 campos, sob pena de se tornar demasiado difi-
cil o seu preenchimento com a consequente redugdo da
adesao dos centros neste projecto. Apds colheita da infor-
magao por parte de todos os centros a informagao ¢ reuni-
da, devendo entdo ser realizado um controle de qualidade
inicial com o objectivo de avaliar a coeréncia dos dados
enviados. Esta informagdo depois de certificada podera
entdo ser utilizada pelos investigadores para responder as
perguntas por eles colocadas. As regras de acesso a base
de dados deverdo ser claramente definidas pela Socie-
dade Cientifica que supervisiona o projecto, devendo ser
estas regras, na nossa opinido, transparentes e democrati-
cas de forma a que todos os investigadores se sintam
envolvidos no projecto. A analise da base de dados deve-
ra ser realizada por um (ou mais) estatista(s) especial-
mente dedicado(s) a este projecto. Cabera finalmente aos
investigadores apresentar ou publicar os resultados
obtidos (Figura 1). Para além dos investigadores, deve-
rdo ainda ter acesso a base de dados, para além da
Sociedade Cientifica que supervisiona o projecto, os
seus Grupos de Estudos e Associagdes, caso existam. A-
pos autorizagdo expressa pela Sociedade Cientifica po-
derdo ainda ter acesso a informacao, as institui¢des pu-
blicas, a induastria farmacéutica ¢ a comunicagdo social,
entre outros.

COMO INICIAR O PROJECTO?

Existem essencialmente dois tipos de Registos, os pulsa-
dos, e os continuos. Os Registos pulsados sdo mais faceis
de implementar por serem limitados no tempo. Eles tiram
uma espécie de “fotografia” sobre a realidade Nacional
durante um periodo especifico de tempo podendo poste-
riormente realizar-se outros “pulsos” de forma a avaliar a
evolugdo dos dados. Este tipo de Registo tem, no entan-



26 LINO M. GONCALVES

Protocolo Direcg¢do da

@ Sociedade Cientifica

H@\ | @

Investigadores

Suporte financeiro

Publicagio Centro Coordenador

65 =0

Centros
Participantes

Andlise dos Dados
pelo Estatista

Figura 1

to, o problema de se estar sempre a dar inicio ao projec-
to cada vez que se faz um pulso, com as dificuldades que
dai habitualmente decorrem. Por outro lado, os Registos
continuos sdo mais exigentes, mas mais valiosos pois
permitem uma monitorizagdo continua da evolugdo do
padrao de manifestacdo das doencas, da forma como elas
sdo tratadas, e do seu progndstico. O facto dos registos
serem continuos permite uma adaptagdo por parte dos
investigadores que nela participam e que leva a inclusdo
na pratica clinica diaria dos hébitos de preenchimento
dos dados, transformando-se este processo numa rotina.
Algumas Sociedades Cientificas Internacionais realizam
Registos pulsados ou continuos que envolvem varios Pai-
ses, sendo de todo o interesse que as Sociedades Cienti-
ficas portuguesas neles participem de forma a dar uma
imagem positiva do nosso Pais, particularmente porque
ao criar esta estrutura centralizada de recolha de dados ¢
possivel apresentar nestes registos internacionais um vo-
lume de doentes que ndo ¢ habitual para um Pais da nossa
dimens@o.

QUAIS AS LIMITACOES MAIS FREQUENTES DO
PROJECTO DOS REGISTOS NACIONAIS?

Um dos problemas mais frequentemente encontrado na
implementagao dos registos ¢ a fraca adesdo nos segui-
mentos clinicos (follow-up). Existem centros portugueses
que dispdem dos recursos humanos e organizativos que
permitem a realizagdo de um seguimento clinico de quali-
dade, no entanto a maioria infelizmente ndo dispde des-
sas capacidades. Este ¢ um problema real que limita cla-
ramente a qualidade cientifica dos dados recolhidos e pa-
ra o qual urge encontrar uma solugéo. Os centros com ca-
pacidades para fazer o seguimento clinico deverdo con-
tinuar a fazé-lo, tendo em consideragdo a relagdo de pro-
ximidade com os seus doentes. No entanto, os centros
que ndo tiverem recursos para o fazer, esse seguimento
clinico devera ser assegurado pelo Centro Coordenador,
uma vez obtida a respectiva autoriza¢do pela Comissao
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Nacional de Protec¢io de Dados. A Sociedade Cientifica
que supervisiona o Centro Coordenador compete arranjar
os recursos humanos para fazer os seguimentos telefoni-
cos a estes doentes, bem como o0s recursos financeiros
necessarios para o seu normal funcionamento.

Outro problema que ¢ preciso enfrentar ¢ o pequeno nu-
mero de consultas a base de dados. Mesmo criando con-
di¢des de ampla abertura de consulta as bases de dados
por parte dos investigadores que participam nestes regis-
tos, ¢ frequente verificar que o numero de perguntas que
sdo colocadas a base de dados ¢ habitualmente muito
diminuta. Deverdo pois encontrar-se medidas que esti-
mulem a utiliza¢do da base de dados da forma mais aber-
ta possivel mantendo, no entanto, uma coordenagdo cen-
tral para assegurar que as pessoas que fazem perguntas
tém autorizagdo para as fazer e, por outro lado, que a mes-
ma pergunta ndo ¢ feita por investigadores diferentes.
Finalmente, as auditorias. E indispensavel a realizagio de
uma auditoria de consisténcia dos resultados enviados
antes de serem definitivamente inseridos na base de da-
dos. Para realizar este trabalho devera ser identificado
um especialista médico da area o qual devera ser remu-
nerado pelo trabalho realizado, tendo em consideragdo a
elevada exigéncia desta tarefa. Para além de tudo isto,
sera necessario criar auditorias que avaliem a qualidade
dos dados enviados pelos centros participantes. Com esse
objectivo em mente, o Centro Coordenador devera pos-
suir a figura do auditor o qual ira visitar os centros com
o objectivo de avaliar de uma forma aleatoria a qualidade
da informacdo recolhida. Este devera ser um trabalho a
tempo inteiro e absolutamente necessario para que todo o
projecto tenha um reconhecimento internacional.

O QUE ESPERAR DE UM PROJECTO DESTA
NATUREZA?

Com o desenvolvimento de programas de Registos Na-
cionais em areas especificas do conhecimento médico
torna-se possivel obter informagéo sobre a realidade Na-
cional e sobre a evolugdo da forma de apresentagdo das
doengas, a evolugdo dos padrdes de diagnostico e trata-
mento, bem como o impacto sobre o progndstico.

Sera ainda de esperar um aumento significativo da produ-
tividade cientifica a qual podera vir a traduzir-se por um
aumento do niimero ¢ da qualidade de trabalhos cientifi-
cos apresentados em reunides Nacionais, mas sobretudo
por um aumento do nimero de trabalhos apresentados
nas mais importantes reunides da especialidade a nivel
internacional. Este aumento estara concerteza associado
a um aumento do numero de publicacdes Nacionais e
Internacionais com possibilidade de se colocarem traba-
lhos em revistas de elevado indice de factor de impacto.
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ESTUDOS PROSPECTIVOS MULTICENTRICOS,
QUE FUTURO?

Ap0s se estabelecer um projecto de colaboragdo alargado
no ambito dos registos clinicos, devera ser tentada a im-
plementagdo de estudos prospectivos multicéntricos, os
quais sdo mais exigentes em termos metodologicos, mas
seguramente mais interessantes do ponto de vista cienti-
fico. A implementagdo de programas simultaneos de reg-
istos clinicos, de estudos multicéntricos e eventualmente
de estudo epidemioldgicos iria certamente contribuir pa-
ra a melhoria da qualidade da Medicina praticada no nos-
so Pais e para aumentar o contributo cientifico da Medi-
cina Portuguesa no Mundo.

CONCLUSAO

Em concluséo, a implementagdo de programas de inves-
tigacdo cientifica por parte das Sociedades Cientificas
Meédicas Portuguesas, baseado inicialmente em projectos
de Registos Nacionais ¢ posteriormente em Estudos Mul-
ticéntricos prospectivos ¢ indispensavel ndo so6 para o fu-
turo desenvolvimento da investigagdo na Medicina Por-
tuguesa, como também para a melhoria do tratamento
dos nossos doentes.
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