
Rev. OFIL·ILAPHAR 2023 [first online] / Original / 1

Desenvolvimento de uma plataforma 
digital para pré-screening de doentes 
para Ensaios Clínicos

Fecha de recepción: 10/11/2023  -  Fecha de aceptación: 9/12/2023

Glória F1, Colaço a2, SimõeS J2, melo H2, roSado N3, SaNtoS C3

1. Coordenação da Equipa de Farmacotecnia do Hospital da Luz Lisboa.
2. Farmacêutico/a Hospitalar. Hospital da Luz Lisboa.
3. Direção de Farmácia e do Medicamento Luz Saúde.

RESUMO
Introdução: Os ensaios clínicos são estudos de investigação 
destinados a responder a questões científicas e encontrar 
melhores formas de tratar ou prevenir doenças. Indepen-
dentemente da sua dimensão e complexidade, os ensaios 
exigem uma gestão eficiente1.
Os recursos humanos para a realização de ensaios são fini-
tos, portanto é crucial que sejam feitos esforços para ga-
rantir que sejam implementados de forma simples.
O principal desafio consiste em estabelecer e implementar 
sistemas e técnicas de gestão que sejam eficazes e respon-
dam às necessidades pretendidas.
O sucesso de um ensaio baseia-se em conseguir recrutar 
o número pré-definido de participantes para responder de 
forma fiável ao que se propõe, no entanto, há pouca evi-
dência para orientar as estratégias de recrutamento.
Métodos: Para melhorar o circuito interno do medicamento 
experimental, e consequentemente, a realização bem-su-

ABSTRACT
Introduction: Clinical trials are research studies designed to 
answer scientific questions and find better ways to treat or 
prevent diseases. Regardless of their size and complexity, 
trials require efficient management1.
Human resources for conducting trials are finite, so it is 
crucial that efforts are made to ensure that they are imple-
mented simply.
The main challenge is to establish and implement manage-
ment systems and techniques that are effective and meet 
the desired needs.
The success of a trial relies on being able to recruit the 
pre-defined number of participants to reliably respond to 
what is proposed, yet there is little evidence to guide re-
cruitment strategies.
Methods: To improve the internal circuit of the experimen-

cedida de ensaios clínicos, a equipa farmacêutica construiu 
uma ferramenta digital para automatizar a seleção de 
doentes candidatos aos ensaios a decorrer no centro, no 
âmbito do cancro da mama, desenvolvendo métodos de 
pré-screening sólidos. Esta ferramenta foi elaborada com 
uma matriz baseada nos critérios de inclusão e exclusão 
dos ensaios ativos. Aos dados coligidos foi aplicada uma 
análise estatística descritiva em excell.
Resultados: Foram analisados 148 doentes, sendo que 
com o uso desta plataforma foram identificados 38 com 
pré-screening positivo. 
Conclusões: O tratamento dos dados demonstra que a uti-
lização desta ferramenta digital poderá reduzir o número 
de pré-screening failed. A criação de metodologias e bases 
de dados digitais, torna o processo de recrutamento mais 
automatizado e, consequentemente, mais eficiente.

tal drug and, consequently, the successful completion of 
clinical trials, the pharmaceutical team built a digital search 
engine to automate the selection of candidate patients for 
the breast cancer trials taking place at the center, develo-
ping solid pre-screening methods. This search engine was 
designed with a matrix based on the inclusion and exclu-
sion criteria of active trials. Descriptive statistical analysis in 
excel was applied to the data collected.
Results: 148 patients were analyzed, and 38 with positive 
pre-screening were identified using this platform. 
Conclusions: The treatment of the data shows that the use 
of this digital search engine could reduce the number of 
failed pre-screening. The creation of methodologies and 
digital databases makes the recruitment process more au-
tomated and, consequently, more efficient.

Palabras clave: Ensaio clínico, farmacêutico, recrutamento, ferramenta.

Development of a digital platform for pre-screening patients for 
Clinical Trials
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INTRODUÇÃO
A investigação clínica é uma atividade fundamental para 
o desenvolvimento de conhecimento e inovação em saú-
de, contribuindo para melhores cuidados de saúde, mais 
eficazes e eficientes. Atualmente, a medicina baseia-se na 
evidência, e essa evidência provém de ensaios clínicos.

Um Ensaio Clínico é um estudo clínico cientificamente 
controlado, realizado em seres humanos (doentes ou sau-
dáveis), para se estabelecer ou confirmar a segurança e a 
eficácia de medicamentos experimentais.

A Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos 
de Saúde I.P. (INFARMED) autoriza a realização destes es-
tudos, monitorizando a segurança da utilização dos medi-
camentos experimentais, e garantindo o acompanhamen-
to dos mesmos de acordo com a legislação aplicável2.

Nos últimos anos, tem-se observado um crescimento 
significativo em número e dimensão de ensaios clínicos 
em Portugal abrangendo diferentes áreas terapêuticas e 
Centros de Investigação Clínica.

Entre 2016 e 2022, ocorreu um incremento do núme-
ro de ensaios clínicos submetidos, sendo que na área dos 
Antineoplásicos e Imunomoduladores, passou de 58 para 
92 ensaios.

A nível nacional existe um panorama epidemiológi-
co complexo com elevado potencial de identificação de 
doentes em diversas áreas terapêuticas. Com base em da-
dos de 2020, o Cancro da Mama encontra-se em segundo 
lugar na prevalência e incidência, a nível nacional3.

As várias fases dos ensaios clínicos diferenciam-se 
quer nos objetivos quer no desenho do estudo 4.

Fase I: Os ensaios de fase I são os primeiros estudos 
farmacológicos a serem realizados em seres humanos e 
os objetivos principais são a avaliação da segurança e da 
tolerância do medicamento experimental e o estabeleci-
mento do perfil farmacocinético e, se possível, farmaco-
dinâmico. Nesta fase, também se tenta determinar a dose 
terapêutica do medicamento experimental.

Fase II: Os ensaios clínicos de fase II, para além de 
continuarem a avaliar a segurança do medicamento ex-
perimental a curto prazo, também avaliam a sua poten-
cial eficácia terapêutica. Estes ensaios clínicos podem ser 
subdivididos em duas fases, ou seja, a fase IIa e a fase IIb. 

A fase IIa, designada como estudo-piloto, é realizada 
para avaliar a eficácia terapêutica do medicamento expe-
rimental.

A fase IIb tem como finalidade determinar a dose te-
rapêutica adequada. 

Fase III: Os ensaios clínicos de fase III são estudos com-
parativos necessários para completar as informações sobre 
a segurança, a eficácia e o benefício terapêutico do me-
dicamento experimental. Após a fase clínica, e admitindo 
a obtenção de resultados positivos, segue-se a análise dos 
resultados e avaliação do processo de registo pelas auto-
ridades competentes nacionais e pela EMA, com vista à 
obtenção da autorização de introdução no mercado do 
medicamento. 

Fase IV: Os ensaios de fase IV são de pós-comerciali-
zação, através dos quais é recolhida informação adicional 
acerca dos riscos a longo prazo, benefícios e otimização 
do seu uso.

O elevado número de ensaios clínicos, a complexida-
de de critérios e a urgência na instituição de tratamento, 
tornam o processo de recrutamento particularmente difícil 

podendo alguns candidatos não ser prontamente identifi-
cados e propostos para integrar um ensaio. 

Na área dos Antineoplásicos e Imunomoduladores, 
em 2022, o Hospital da Luz contava com 8 estudos clíni-
cos não intervencionais e 24 ensaios clínicos (fig. I), sendo 
que cerca de 38% correspondem a ensaios para trata-
mento de cancro da mama (fig. II). Deste grupo terapêuti-
co específico todos os ensaios ativos são de fase III (fig. III).

A existência de uma boa equipa de investigação é 
uma condição fundamental para o sucesso de um ensaio 
clínico, sendo que o recrutamento de participantes é o 
processo catalisador de todo o circuito. 

A presença do farmacêutico, como profissional de 
saúde e especialista do medicamento, é indispensável na 
gestão do circuito dos medicamentos experimentais (re-
ceção, armazenamento, preparação, dispensa, recolha, 
devolução ou destruição) e dos dispositivos utilizados para 
a sua administração, garantindo a segurança, transparên-
cia e rastreabilidade de todo o processo.

Tendo em conta a evidência nacional e o número de 
ensaios ativos no centro, selecionámos o cancro da mama 
como a indicação em que seria mais lógico o desenvol-
vimento de uma metodologia que auxilie o processo de 
recrutamento. Assim, o objetivo deste projeto consiste em 
rastrear candidatos a ensaios clínicos, nos doentes oncoló-
gicos propostos para novas linhas terapêuticas na área do 
cancro da mama. 

Fig. I. Dados do Centro em 2022, 
Portugal Clinical Trials.

Fig. II Número de ensaios clínicos ativos 
por áreas terapêuticas em 2022.
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MÉTODOS
Durante o primeiro trimestre de 2022 foi desenvolvida 
uma plataforma digital, em formato de excell, constituída 
por uma matriz com os critérios de inclusão dos ensaios 
ativos para tratamento de cancro de mama no Hospital da 
Luz Lisboa. Este template será posteriormente preenchido 
com os dados de historial clínico do doente5,6,7,8,9,10,11,12.

Em janeiro de 2023 foi realizada a primeira revisão da 
plataforma, tendo sido incluídos os critérios de exclusão 
dos ensaios clínicos da área do cancro da mama existen-
tes no centro. Esta atualização tornou a plataforma mais 
robusta permitindo uma identificação mais rigorosa dos 
doentes em pré-screening.

Foi feita uma análise retrospetiva, num total de 15 
meses, envolvendo todos os doentes com diagnóstico de 
cancro da mama (n=148) e com indicação para mudança 
de linha terapêutica.

A recolha de dados foi divida em dois períodos tem-
porais, decorridos entre abril e dezembro de 2022 e, janei-
ro e junho de 2023.

Entre abril e dezembro de 2022 foram introduzidos 
todos os dados clínicos dos doentes supracitados. No pri-
meiro semestre de 2023 implementou-se a análise ante-
riormente referida contudo, foi dado especial destaque ao 
preenchimento dos critérios de exclusão identificados em 
cada ensaio5,6,7,8,9,10,11,12. 

A plataforma, de forma automática, apresenta o resul-
tado de pré-screening (fig. IV), sendo que se o mesmo for 
positivo, identifica o ensaio para qual o doente é elegível.

Em caso de pré-screening positivo, os resultados são par-
tilhados com a equipa médica para validação dos mesmos.

Foi realizada uma análise estatística descritiva em ex-
cell, aos períodos em estudo, extraindo-se o número de 
doentes com pré-screening positivo face ao total de doen-
tes identificados, bem como o número de doentes cujo 
resultado de pré-screening já se encontrava descrito no 
processo clínico face ao número de doentes que efetiva-
mente foram selecionados para os respetivos ensaios.

Fig. II Número de ensaios clínicos ativos 
por áreas terapêuticas em 2022.

Fig. IV Template de registo da informação clínica do doente.

Fig. III Dados do Centro em 2022,
Portugal Clinical Trials.

Fig. V Resultados do número de doentes 
com pré-screening positivo 
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RESULTADOS
Entre abril a dezembro de 2022, foram preenchidos os da-
dos de 80 doentes na plataforma, sendo que 23 doentes 
apresentaram resultado de pré-screening positivo. Após a 
análise dos resultados verificou-se que 4 doentes foram 
efetivamente incluídos no ensaio proposto, 4 doentes fi-
caram pendentes de decisão clínica e 15 doentes foram 
excluídos por existência de critérios de ilegibilidade não 
contemplados na plataforma, por decisão clínica ou por 
opção do doente. Estes doentes foram selecionados pela 
plataforma, tendo em conta apenas os critérios de in-
clusão descritos nos protocolos dos diferentes ensaios. 

Após a nova versão da plataforma, já com os crité-
rios de exclusão referidos nos diferentes protocolos, fo-
ram identificados 15 doentes com pré-screening positivo 
num total de 68 analisados. Destes 15 doentes, 3 tinham 
referência para os ensaios selecionados em processo clini-
co e os restantes não foram considerados para qualquer 
ensaio (fig. V). 

Comparando os resultados obtidos, verificou-se uma 
diminuição de 7 % do número de casos, em 2023, de 
potencial pré-screening positivo (29% em 2022; 22% em 
2023). (Tab. 1)

DISCUSSÃO
Apesar da sensibilização das equipas médicas sobre a im-
portância da seleção e identificação de doentes para os 
mesmos, os resultados demonstram que esta platafor-
ma permite tornar todo o processo mais célere e auto-
matizado. Assim, o projeto iniciado em 2022 demonstra 
como pontos fortes a possibilidade de um recrutamento 
atempado de doentes para ensaios clínicos, bem como a 
inclusão de doentes que não foram considerados pelo mé-
dico assistente. Este factor pode ser influenciado pelo ele-
vado número de ensaios existentes no centro, bem como 
pela existência de ensaios em simultâneo para a mesma 
patologia, uma vez que é uma área em constante cresci-
mento e atualização.

A redução do número de pré-screenings identifica-
da justifica-se pela introdução de critérios de exclusão de 
cada ensaio, na ferramenta desenvolvida pela equipa dos 
Serviços Farmacêuticos. Apesar da diminuição do número 
de potenciais candidatos identificados, consequência ló-
gica e expectável da atualização dos critérios de exclusão, 
foi possível a optimização dos resultados obtidos, aumen-
tando o potencial da mesma na identificação de candida-
tos a ensaios clínicos que efetivamente acabam por ser 
incluídos nos mesmos.

Os resultados obtidos demonstram a utilidade desta 
ferramenta no rastreio de doentes com critérios de ele-

gibilidade para integrar os ensaios clínicos ativos na ins-
tituição, acelerando o acesso a novas linhas terapêuticas, 
numa colaboração dinâmica com a equipa de oncologis-
tas.

A criação desta plataforma poderá ser considerada 
uma metodologia inovadora, visto não termos conheci-
mento de ferramentas digitais semelhantes aplicadas a 
este âmbito do medicamento experimental.

Como maior limitação deste projeto, focamo-nos na 
obrigatoriedade de atualização periódica dos critérios que 
suportam a plataforma. Esta situação vem da necessidade 
de reduzir os resultados pré-screening failed, aumentando 
a sua especificidade e rigor.

CONCLUSÃO
Um dos maiores obstáculos para a realização de ensaios 
clínicos é a questão do recrutamento, já referida publica-
mente como o “calcanhar de Aquiles”. 

Uma análise de 114 ensaios multicêntricos finan-
ciados pelo National Institute of Health Research (NIHR) 
Health Technology Assessment (HTA), pelo UK Medical 
Research Council (MRC) e pelo grupo STEPS, mostrou 
que 45% não conseguiram atingir 80% da dimensão da 
amostra pré-especificada. Menos de um terço dos ensaios 
recrutou o número de participantes inicialmente previsto 
dentro do prazo inicialmente especificado e cerca de um 
terço teve de ser alargado em termos de tempo e de re-
cursos13,14. 

Para o desenvolvimento da área de investigação é 
necessário um maior investimento e organização da in-
formação, de modo a tornar os estudos clínicos mais ro-
bustos. A existência de uma estratégia concertada para 
alinhar esforços e interesses dos doentes poderá dar res-
posta à realização de um recrutamento mais sistemático 
e planeado.

Na área da investigação, o nosso centro tem como 
principais metas o desenvolvimento, promoção e apoio da 
mesma, bem como a fomentação do desenvolvimento de 
novas metodologias que acrescentem valor aos cuidados 
prestados aos nossos doentes.

O farmacêutico hospitalar promove ações de investi-
gação científica em parceria com várias categorias profis-
sionais. Na área da investigação clínica, temos assistido a 
uma importante colaboração entre os serviços farmacêu-
ticos, as Faculdades e outros serviços clínicos, no sentido 
do desenvolvimento de novas metodologias e/ou formu-
lações15.

Estando centrada no doente e orientada para resul-
tados, a atividade do farmacêutico hospitalar exige uma 
abordagem multidisciplinar e colaborativa, em que o far-

Tab. I  Resultados de pré-screening dos períodos em estudo

Período analisado
Nº doentes com pedido de 

alteração terapêutica
Resultado de pré-screening 

positivo (nº)
Nº doentes incluídos efetiva-

mente em ensaio

Abril – Dezembro 2022 80* 23 17% (4/23)

Janeiro – Junho 2023 68** 15 0%

* incluindo 1 doente excluído por informação de estadiamento incompleto.

** incluindo 2 doentes excluídos por informação de estadiamento incompleto e 1 doente transferido para outra unidade hospitalar.
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macêutico hospitalar integra a equipa de saúde, ao lado 
do médico, do enfermeiro e dos restantes profissionais, 
facilitando a otimização dos cuidados ao doente. 

Assim, a criação de bases de dados informatizadas e a 
análise dos dados extraídos têm vindo a tornar-se cada vez 
mais necessárias e presentes no dia-a-dia do farmacêu-
tico, como elemento integrante das equipas de decisão 
terapêutica.
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