
Manhãs Informativas INFARMED
10 maio 2022 9h30m_ 11h30m
O Futuro da Utilização de Dados de Mundo Real: 
A Visão da AICIB

Teresa Machado Luciano
Teresa.luciano@aicib.pt



AGENDA 

1. Fontes e utilização de dados de vida real
2. Desafios
3. Onde irá a AICIB intervir ?

O Futuro da Utilização de Dados de vida real: 
A Visão da AICIB



AICIB: Missão, Visão e Valores

Missão: Promover, coordenar e apoiar as
atividades nas áreas da Investigação Clínica e de
Translação (IC&T) e Inovação Biomédica,
contribuindo para a otimização do potencial clínico,
científico e tecnológico de Portugal

Visão: A AICIB pretende ser uma referência
nacional e europeia enquanto entidade capaz de
criar as condições essenciais para estimular a
Investigação Clínica e a Inovação Biomédica em
Portugal

Responsabilidade

Compromisso

Integridade

Trabalho em 
equipa 

Valores



Eixos de atividade  / Áreas de trabalho 

1

Estimular a 
Investigação 

Clínica e 
Inovação 

Biomédica de 
natureza 

Translacional 

2 

Apoiar o 
desenvolvimento

dos Centros 
Académicos 

Clínicos (CAC) 

3
Dinamizar a 

realização de 
Estudos 

Clínicos a nível 
nacional 

(CIC)

4
Apoiar a 

transição digital 

5
Estimular a 

Internacionalização
da Investigação e 

Inovação em Saúde 

Financiamento 
Formação/ Comunicação e ligação à comunidade  



Fonte: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6033114/pdf/jmdh-11-295.pdf

Aplicabilidade de Evidência de Vida Real

• Caracterização da prática clínica – melhor 
conhecimento

• Definição de população – preditores de resposta 
• Evoluir nos cuidados de saúde _ melhor Gestão
• Evoluir para um contexto de prestação de cuidados

baseado em resultados em saúde

• Dados epidemiológicos para caracterização / identificação 
da população alvo

• Adicionar evidência aos resultados de investigação 
interventiva

• Redução de incerteza  

• Gerar hipóteses para investigação futura
• Exequibilidade e identificação de doentes para 

ensaios clínicos – melhor resposta na participação em 
ensaios clínicos 



Fontes e Utilização de Dados da Vida Real (RWD)

• Dados clínicos

• Dados administrativos

• Dados gerados pelos doentes

• Dados de fontes emergentes 

• Investigação

• Pilotos

• Cuidados de Saúde

• Decisões regulamentares

• Avaliação de Tecnologias 
de Saúde (HTA)

• Políticas de Saúde

RWD

Melhora a decisão 
clínica

Identificação de padrões na 
prática clínica

Desenvolvimento de 
terapias personalizadas

Catalisa a investigação e 
inovação



Desafios 

Legislação relativa à utilização de dados da vida real para I&D 

Partilha, utilização e reutilização dos registos clínicos 
(partilha entre tipo de cuidados , dados integrados)

Formação na componente de dados digitais 

Qualidade dos registos clínicos

Dinamização de projetos hospitais e CSP, UCC

Recrutamento e aprovação dos centros 

Disponibilidade de Equipas especializadas 



Onde a AICIB poderá intervir?

Alavancando sinergias inter- e trans-
disciplinares 

Dinamizando a formação e literacia dos 
profissionais de saúde

Fomentando projetos piloto Hospitais e CSP

Como parceiro das organizações governamentais 
da Saúde, Ciência e Tecnologia 

Auxiliando na internacionalização 



Onde podemos atuar

REALIZAR

Apoiar criação de redes de colaboração entre unidades de saúde 

para investigação não interventiva

Apoiar colaboração das unidades saúde nacionais  em redes 
internacionais de geração de evidência de vida real

AGILIZAR

Capacitação dos centros para realização da investigação  não 
interventiva  (+ formação; uniformização - processos e procedimentos; 
equipas especializadas)

Alinhamento entre intervenientes da investigação clínica - iniciativas 
de interesse comum entre intervenientes  

PROMOVER

O conhecimento na área de investigação clínica não interventiva e 
a sua aplicabilidade

Sensibilização para qualidade dos dados clínicos e seu impacto 
na geração de evidência



RWE no contexto Português

Portal Ensaios Clínicos

Monitorização das condições de financiamento - INFARMED, I.P.



Ações Dinamizadoras e de Mentoria



Promover e Apoiar a transformação Digital nos Cuidados de saúde



Financiamento e Internacionalização



Cancro e os dados da vida real 

Policy Group

Europe’s Beating Cancer Plan & EU Mission on Cancer

“Federated digital platform supported by 
and for patients and cancer survivors to 

exchange real-world health data”h

“Real-world patient data 
for research purposes.”



RWE no contexto Europeu – Iniciativas cooperação   

Facey KM, Rannanheimo P, Batchelor L, Borchardt M, de Cock J (2020. International 
Journal of Technology Assessment in Health Care 36, 459–468. h

RWE4Decisions - EU multi-stakeholder initiative 
commissioned by the Belgian National Institute of Health 
and Disability Insurance (INAMI-RIZIV) and comprising 
policy makers, HTA bodies, payers, regulatory agencies, 
clinicians, patient groups, researchers, industry and 
academic experts.

Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS) - OECD

European Health Data Evidence Network – ehden.eu
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Visite-nos através do 
nosso site e Linkedin

www.aicib.pt

Para mais informações
inscreva-se na base de dados
da AICIB.

Inscreva-se aqui


