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1. O QUE É UM ENSAIO CLÍNICO?

Um Ensaio Clínico é um estudo clínico cientificamente controlado,
realizado em seres humanos (doentes ou saudáveis), para se estabelecer

ou confirmar a segurança e a eficácia de um ou mais medicamentos
experimentais. 



O INFARMED e a Comissão de Ética para a Investigação Clínica

autorizam a realização destes estudos, monitorizando a segurança da
utilização dos medicamentos experimentais, e garantindo o

acompanhamento dos mesmos de acordo com a legislação aplicável.



Estudo Clínico SEM intervenção Estudo Clínico COM intervenção

Os Estudos Clínicos dividem-se em:

Não envolve intervenção ativa,
contempla exclusivamente

observação, como por exemplo a
avaliação de um potencial risco.
Nesta categoria incluem-se os

Estudos Observacionais

Qualquer investigação que
preconize uma alteração, influência

ou programação dos cuidados de
saúde, dos comportamentos ou dos
conhecimentos dos participantes

ou cuidadores, com a finalidade de
descobrir ou verificar efeitos na

saúde



Fases de desenvolvimento de um
medicamento 

Os medicamentos, para serem disponibilizados no mercado, têm um longo
percurso de investigação e desenvolvimento.



Na sua fase final, para serem testados em pessoas, inicia-se o processo de

investigação clínica, que envolve diversas fases, cada uma com um objetivo
específico.



Podemos considerar que os ensaios clínicos são conduzidos em 4 fases.



Teste inicial do medicamento na população, geralmente saudável, para reunir informação de segurança, para perceber como é absorvido,
distribuído, metabolizado e eliminado pelo organismo e determinar a forma farmacêutica (ex: comprimido, injeção, pomada) e a dose do
medicamento mais adequada.
POPULAÇÃO-ALVO: população muito reduzida e que poderá incluir tanto pessoas com doença como voluntários saudáveis/sem doença.

Destina-se a avaliar se o medicamento é adequado para tratar determinada doença e os seus defeitos não desejáveis (efeitos adversos) numa
população mais alargada.

POPULAÇÃO-ALVO: população limitada e em número superior à fase I incluindo apenas participantes com a doença.

Determina a eficácia e segurança da nova terapêutica comparativamente com outra já existente no mercado ou placebo [1].

POPULAÇÃO-ALVO: população mais alargada face aos ensaios clínicos da fase II

[1] Substância ou procedimento sem nenhuma propriedade terapêutica que serve de controlo e de comparação à terapêutica a ser testada.

Reúne informação adicional sobre a utilização do medicamento a longo prazo após a autorização da comercialização.

POPULAÇÃO-ALVO: população de doentes heterogénea (em contexto da vida real)

FASE I - AVALIAÇÃO DO PERFIL DE SEGURANÇA EM INDIVÍDUOS SAUDÁVEIS

FASE II - AVALIAÇÃO DA EFICÁCIA E SEGURANÇA A CURTO-PRAZO E DETERMINAÇÃO DA DOSE DO MEDICAMENTO

FASE III - AVALIAÇÃO NUMA POPULAÇÃO ALARGADA E FREQUENTEMENTE, POR COMPARAÇÃO COM ALTERNATIVAS TERAPÊUTICAS EXISTENTES

FASE IV - MONITORIZAÇÃO DO PERFIL DE SEGURANÇA A LONGO-PRAZO

As 4 fases de desenvolvimento de um medicamento 



PLATAFORMAS PORTUGUESAS:



2.1. Portugal Clinical Trials



2.2. Registo Nacional de Ensaios Clínicos (RNEC)





OUTRAS PLATAFORMAS (EM INGLÊS)



2.3. EU Clinical Trials Register



2.4. Clinical Trials.gov 

2. COMO PESQUISAR?



OBJETIVO C

2.1. Portugal Clinical Trials

Passo 1: Entrar em https://www.portugalclinicaltrials.com/pt/ 
Passo 2: Clicar em “Estudos Clínicos”

https://www.portugalclinicaltrials.com/pt/


OBJETIVO C

Portugal Clinical Trials

Passo 3: Procurar um estudo clínico – apenas permite pesquisar termos em inglês



OBJETIVO C

Portugal Clinical Trials

Passo 4: Ao carregar num determinado ensaio clínico, terá acesso à informação detalhada acerca do mesmo,
como o estado do recrutamento e a localização onde está a decorrer, assim como um breve sumário do estudo:



 Portugal Clinical Trials

Passo 6:  Ao carregar em “Saiba mais informações” , selecione a opção aplicável (Voluntário
São/Doente/Médico):



OBJETIVO C

2.2. Registo Nacional de Ensaios Clínicos (RNEC)

Passo 1: Entrar em https://www.rnec.pt/pt_PT
Passo 2: Clicar em Pesquisa – Pesquisa de Ensaios Clínicos:

https://www.rnec.pt/pt_PT


OBJETIVO C

 Registo Nacional de Ensaios Clínicos (RNEC)

Passo 3: Inserir o termo pretendido no campo “Pesquisa Livre” (em letras minúsculas)



 Registo Nacional de Ensaios Clínicos (RNEC)

Passo 4: Pesquisar os resultados:



 Registo Nacional de Ensaios Clínicos (RNEC)

Passo 5: Carregar em “Detalhe” para mais informação sobre o ensaio, incluindo os contactos de
cada centro que participa:



2.3. EU Clinical Trials Register

Passo 1: Entrar em https://www.clinicaltrialsregister.eu/
Passo 2: Clicar em Home & Search e introduzir o termo da pesquisa:

https://www.clinicaltrialsregister.eu/


 EU Clinical Trials Register

Passo 3: Utilizar a pesquisa avançada para selecionar o país e o estado do ensaio clínico:



 EU Clinical Trials Register

Passo 4: Consultar os resultados obtidos:



2.3. Clinical Trials.gov 
Passo 1: Entrar em https://clinicaltrials.gov/

Passo 2: Em “Find a study”, selecionar as opções pretendidas, incluindo o termo no campo “Condition or Disease” e selecionar o
país no campo de “Country”: 

https://clinicaltrials.gov/


 Clinical Trials.gov 

Passo 3: Consultar os resultados obtidos:



3. MAIS INFORMAÇÃO
● INFARMED: Saiba mais sobre Ensaios Clínicos - YouTube



● INFARMED: O ciclo de vida do medicamento 2019 (legendado) - YouTube



● ECRAN: O que são e para que servem os ensaios clínicos - Animação - YouTube



● APIFARMA: A Jornada dos Ensaios Clinicos - YouTube



● EUPATI: EUPATI Toolbox - EUPATI Toolbox



● Comissão de Ética para a Investigação Clínica - Participantes: O que gostaria de saber sobre

ensaios clínicos?

https://youtu.be/gQOpiC9XAPg
https://www.youtube.com/watch?v=WcRmErYDoW0
https://www.youtube.com/watch?v=6KkJQZ0Qyv8
https://www.youtube.com/watch?v=8rnZKafEdBo
https://toolbox.eupati.eu/?lang=pt-pt
https://www.ceic.pt/faq-participantes

