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CAPITULO |

Disposi¢oes gerais
Artigo 1.°

Objeto

O presente regulamento pretende estabelecer as regras para a implementagcdo de novos
protocolos, novas funcionalidades ou atualizagdes de protocolos ja existentes no Reuma.pt,
bem como as regras de acesso e utilizagao de dados de estudos prospetivos ou transversais

que impliguem a colheita de variaveis que nao sao habitualmente registadas no Reuma.pt.

Artigo 2.°
Defini¢coes

1. Entende-se como implementagéao de novos protocolos Reuma.pt a criagdo de um registo

prospetivo para uma nova doenga reumatica.

2. Entende-se como novas funcionalidades no Reuma.pt todas as alteragdes a protocolos
Reuma.pt que impliquem acrescentar/modificar de forma significativa o protocolo Reuma.pt

ja existente, sendo necessario criar um consentimento informado especifico.

3. Entende-se como atualizagdoes de protocolos Reuma.pt todas as alteragdes minor
efetuadas aos protocolos que estdo dentro do ambito do consentimento informado do

Reuma.pt.

4. Estudos prospetivos ou transversais que impliquem a colheita de variaveis que nao sao
habitualmente registadas no Reuma.pt devem reger-se pelo presente regulamento e

constituem novas funcionalidades no Reuma.pt.
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CAPITULO I

Propostas para a implementagao novos protocolos, novas

funcionalidades ou atualizagdoes ao Reuma.pt
Artigo 3.°

Submissao de propostas para a implementagao novos protocolos, novas

funcionalidades ou atualizagoes ao Reuma.pt

1. A implementagado de novos protocolos Reuma.pt ou novas funcionalidades no Reuma.pt

podera ser proposta por:
a) Grupo de Peritos (GP) do Reuma.pt.
b) Comissdo Coordenadora e Cientifica (CCC) do Reuma.pt.
c) Sécios Titulares da Sociedade Portuguesa de Reumatologia (SPR).
d) Internos de Reumatologia.

d) Investigadores independentes, se no ambito de um projeto de iniciativa de
investigador prospetivo, desde que sua exceléncia e interesse cientifico o do projeto

justifiquem.

e) Instituicbes relevantes na area da saude, se no ambito de um projeto de iniciativa
de investigador prospetivo, desde que sua exceléncia e interesse cientifico do projeto

o justifiquem.
2. A implementacao de atualizag6es de protocolos Reuma.pt podera ser proposta por:
a) GP Reuma.pt.
b) CCC Reuma.pt.
c) Sécios Titulares da SPR.
d) Internos de Reumatologia.

3. E recomendado que soécios titulares, internos de Reumatologia, investigadores

independentes ou instituicdes de relevo na area da saude contactem informalmente a
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Coordenacado do Reuma.pt antes da submissdo para verificar a viabilidade da proposta

(reuma.pt@spreumatologia.pt).

4. A formalizagao das propostas sobre a implementagao de novos protocolos Reuma.pt ou
novas funcionalidades no Reuma.pt é efetuada através da submissdao de um protocolo de

recolha de dados dirigido a Coordenacgdo do Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt).

a) O formulario, pré-preenchido com as caracteristicas de seguranga do Reuma.pt,

encontra-se disponivel online.

b) A proposta devera incluir um caderno de recolha de dados onde estejam claramente
listadas as varidveis a recolher, declaragéo das fontes de financiamento e/ou conflitos

de interesse.

c) No caso de o(s) proponente(s) optar(em) por incluir uma proposta de estudo
prospetivo, para além dos elementos supramencionados deve(m) ainda detalhar

objetivos, metodologia, variaveis a analisar, calendarizagao dos trabalhos.

5. A formalizacdo das propostas sobre atualizagoes de protocolos Reuma.pt deve ser

centralizada pelo GP Reuma.pt e enviada num documento PDF previamente aprovado pelo

grupo de trabalho respetivo a Coordenagédo do Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt).

6. Pequenas corregoes ou atualizagdes aos protocolos Reuma.pt podem ser efetuadas online

por qualquer sécio (https://app.reuma.pt/reuma/logintickets.aspx) através da plataforma de

Tickets.

Artigo 4.°

Avaliacao das propostas de implementagao de novos protocolos Reuma.pt e novas

funcionalidades no Reuma.pt

1. As propostas de implementagado de novos protocolos Reuma.pt e novas funcionalidades
no Reuma.pt efetuadas por sécios titulares ou internos de Reumatologia serdo avaliadas no
grupo de trabalho da SPR da respetiva area. O relator do grupo de trabalho da SPR da respetiva

area dispoe de 30 dias para emitir parecer a Coordenagao do Reuma.pt sobre a proposta.

2. Todas as propostas de implementacdo de novos protocolos Reuma.pt e novas

funcionalidades no Reuma.pt serdo encaminhadas a CCC Reuma.pt.
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a) A apreciagdo sobre a proposta (aceitagdo, aceitagdo condicional, por necessidade
de realizagdo de alteragdes ao protocolo (minor ou major), ou recusa) serd comunicada

no prazo maximo de 30 dias.

b) No caso da aceitagdo condicional por necessidade de realizagao de alteragdes ao
protocolo, o proponente devera responder a CCC Reuma.pt no prazo maximo de 45
dias. A proposta revista devera ser remetida via e-mail para a Coordenagéao do

Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt).

¢) Uma vez aprovada a proposta, o proponente é responsavel pela obtengao de parecer
positivo de uma Comissédo de Etica (CE) competente. Para tal é necessério submeter
a CE o protocolo, o caderno de recolha de dados, o consentimento informado

especifico e o formuldrio da proposta de adesdo ao protocolo dos centros Reuma.pt.

Artigo 5.°

Contato aos centros Reuma.pt

1. Apds recegao do parecer da CE, a Coordenagao do Reuma.pt enviara a proposta de adesao
ao novo protocolo Reuma.pt ou as novas funcionalidades Reuma.pt e os restantes

documentos associados a Comissao Nacional (CN).

2. Os centros que desejem participar no novo protocolo Reuma.pt, na recolha de variaveis
associadas as novas funcionalidades Reuma.pt ou no projeto de investigagao prospetivo
deverao submeter os documentos associados a CE local. Esta tarefa é da responsabilidade

do representante de cada centro Reuma.pt.

3. No caso de se tratar de um estudo prospetivo, o representante do centro deve identificar
um ou mais investigadores do seu centro que serao responsaveis por participar nos varios
passos do projeto em curso: planeamento, colheita e revisdao de dados, interpretagao dos
mesmos e elaboragdo ou revisdo do manuscrito final. Esta informagao sera partilhada com o

investigador principal.
Artigo 6.°
Coautorias

1. As coautorias dos trabalhos com base em dados nacionais do Reuma.pt seguem os

principios do International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).
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a) Os coautores devem participar nos varios passos da investigagdo em curso:
planeamento, colheita e revisdao de dados, interpretagdo dos mesmos e elaboragao ou

revisao do manuscrito final.

b) As coautorias serdo proporcionais ao nimero de doentes a incluir em cada estudo,
com a inclusdo minima de um coautor (ou outro nimero a ser definido em cada projeto
pelo investigador principal) por centro participante, sem definicdo de um maximo de

coautorias por centro.

c) Os centros tém o direito de nomear os coautores do seu centro (investigadores de

centro).

2. Apos anadlise dos dados, o investigador principal devera contactar a Coordenagao do

Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt) para que sejam identificados os coautores.

a) O investigador principal devera partilhar com o Study Coordinator do Reuma.pt o

numero total de doentes por centro que foram incluidos na analise.

b) Ao Study Coordinator do Reuma.pt cabe a fungdo de articular a comunicagao entre

o investigador principal e os centros participantes no estudo.

c) Os centros participantes dispdem de 15 dias Uteis para nomearem os coautores do
seu centro em fungdo dos critérios de coautoria definidos pelo investigador principal
do estudo. Serdo efetuados no minimo trés (3) contactos via e-mail aos centros para

que identifique os seus coautores.

Artigo 7.°

Prazos de execugao para a implementagao de novos protocolos e novas

funcionalidades no Reuma.pt

A implementagdo de novos protocolos Reuma.pt ou novas funcionalidades Reuma.pt

ocorrera de acordo com a capacidade de resposta da Equipa Reuma.pt.

a) O tempo de desenvolvimento e implementacdo depende da complexidade do

protocolo ou mudangas sugeridas.

b) A priorizagcdo da execugdo das propostas é decidida pela Coordenagdo do

Reuma.pt.
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c) E aconselhado contactar a Coordenacg&o do Reuma.pt para obter uma estimativa do

tempo necessdrio para a execugdo da proposta (reuma.pt@spreumatologia.pt).

Artigo 8.°
Custo associados a implementagao de novos protocolos e novas funcionalidades

no Reuma.pt

1. A SPR, promotora do Reuma.pt, aplicara um overhead de 10% aos projetos financiados
destinado a cobrir os custos associados a gestao e tratamento de dados. Ao overhead sera
acrescentado o custo associado ao desenvolvimento e implementag¢do de novos protocolos
Reuma.pt ou novas funcionalidades Reuma.pt. Este valor ira depender da complexidade de
cada projeto e do tempo que a equipa Reuma.pt dedicara ao desenvolvimento do mesmo.

Este valor sera definido mediante orgamento elaborado pela equipa Reuma.pt

2. Nos projetos sem financiamento e de elevada relevancia cientifica aprovados pela CCC

Reuma.pt, os custos de implementagéo referentes ao Reuma.pt serdo assegurados pela SPR.

CAPITULO IlI

Utilizacao de dados de estudos prospetivos Reuma.pt
Artigo 9.°

Objeto

O capitulo 1l do presente regulamento é aplicavel apenas as propostas de implementagao de

novos protocolos Reuma.pt ou novas funcionalidades Reuma.pt.

Artigo 10.°
Cedéncia e utilizagao de dados de estudos prospetivos Reuma.pt
1. A cedéncia e utilizagdo dos dados do Reuma.pt pressupde a assinatura do “Termo de

compromisso para a Cedéncia e Utilizagdo de Dados” entre a SPR e o(s) proponente(s) do

trabalho.

2. A utilizacdao dos dados tem de respeitar os principios éticos e esta sujeita a

confidencialidade.
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3. Todos os projetos de investigagdo que usem o Reuma.pt necessitam de aprovagéao pela CE

competente que ja tera sido obtida no Artigo 4.°, alinea 2.c).

4. A cedéncia dos dados ao investigador apenas podera ocorrer apos envio dos documentos
mencionados no Artigo 9.°, alinea 1. (Termo de Compromisso para Cedéncia e Utilizagdo de

Dados do Registo Nacional de Doentes Reumaticos) e 3. (Parecer da CE) para a Coordenagéo

do Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt). Os dados serdo enviados no prazo maximo de
um més apdés cumprimento de todos os prazos precedentes e/ou recegao de toda a

documentagao.

Artigo 11.°

Revisao dos dados Reuma.pt cedidos no ambito de estudos prospetivos
A revisdo dos dados devera ser levada a cabo pelos investigadores.

a) No caso de existirem missings (dados que ndo estao registados no Reuma.pt, mas
que podem ou ndo estar registados nos registos hospitalares), os investigadores
deverao efetuar o levantamento dos missing values e o investigador principal devera

entrar em contacto com a Coordenagdo do Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt).

b) De forma que nao seja quebrada a pseudonimizacgao dos dados, o Study Coordinator
do Reuma.pt encarregar-se-a de contactar os centros e solicitar o preenchimento dos

registos em falta (ou a indicagdo de desconhecido).

c¢) Por fim, serd efetuada uma nova extragdo dos dados em data acordada com os

investigadores.

Artigo 12.°

Monitorizagao e prazos de execugao de estudos prospetivos Reuma.pt

1. ACCC Reuma.pt e a Direcao da SPR acompanharao o desenvolvimento do projeto cientifico
através da avaliagdo de relatérios anuais ou apresentagdo dos projetos nos eventos
promovidos pela SPR, verificando a sua adequacao ao objetivo concreto definido e ao espirito

global do Reuma.pt.

2. Os projetos de investigagao que utilizem dados prospetivos deverdo ser concluidos no
prazo maximo de 3 anos apdés o fim do tempo de follow-up estabelecido no protocolo ou apds

o término do recrutamento do nimero de doentes necessario a execugao do estudo.
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CAPITULO IV

Divulgagao dos resultados e conclusoes de estudos multicéntricos
prospetivos Reuma.pt
Artigo 13.°

Objeto

O capitulo IV do presente regulamento é aplicavel apenas as propostas de implementacao de

novos protocolos Reuma.pt ou novas funcionalidades Reuma.pt.

Artigo 14.°

Divulgagao de estudos multicéntricos prospetivos que utilizem dados registados no

Reuma.pt

1. Os resultados e conclusdes do estudo prospetivo deverdo ser apresentados a CCC
Reuma.pt antes da sua divulgagao. Os autores devem enviar uma cépia dos trabalhos antes

da submissao para publicagao.

2. Caso a conclusdo do estudo prospetivo ndo pressuponha a publicagdo dos resultados, o(s)
investigador(es) devera(dao) elaborar um relatério com os resultados e envid-lo para a

Coordenacgdo do Reuma.pt (reuma.pt@spreumatologia.pt).
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Estudos multicéntricos prospetivos Reuma.pt
Circuito pré-aprovacao

Sécio titular —>  Grupo de trabalho

Prazo:

30 dias

Investigador
independente

...............................................................

Aprovacao
Prazo: | Nao condicional Condicional
30 dias ‘l, -
| Revisao
Circuito
pos-aprovacao Minor  Major

S [S———

Prazo:

45 dias Resubmisséo

v

Coordenador Nacional

v v

Aprovacao Rejeicao

! !

Circuito
pos-aprovacao

Prazo:
15 dias

Fim

—>» Comissdo Coordenadora e Cientifica <«——

Interno
Reumatologia

«—

InstituicBes na
area da saude

______________________

Rejeicao

|

Fim
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Estudos multicéntricos prospetivos Reuma.pt
Circuito ap6s aprovacao

- Assinatura e envio do Termo de Compromisso para Cedéncia e

Utilizacdo de Dados do Registo Nacional de Doentes Reumaticos.

- Envio da c6pia da aprovacdo do projecto por Comissado de Etica.
Responsdvel: Investigador Principal

- O tempo de desenvolvimento e implementacdo depende da
complexidade do protocolo ou mudancas sugeridas.
Responsdvel: Equipa de TI

- Pedir autorizacdo ao responsavel’ para a utilizagao dos dados;
- Solicitar aos centros a indicacao do(s) elemento(s) de liga¢ao®.
Responsdvel: Study Coordinator | Prazo: 15 dias

- Pedir exportagao dos dados a equipa de TI do Reuma.pt;
- Envio dos dados exportados, lista de centros participantes* e elementos
de ligagdo ao investigador principal.

Responsdvel: Study Coordinator | Prazo: 30 dias

Qualidade dos dados

- Elaborar lista de missings;
- Solicitar colaboragdo aos centros na revisao/preenchimento de missings.
6 Responsavel: Investigador Principal & Study Coordinator
- Pedir exportagao dos dados atualizados a equipa de TI do Reuma.pt;
- Enviar os dados atualizados ao investigador principal.
Responsdvel: Study Coordinator | Prazo: 30 dias

'Investigador principal: o investigador principal do projeto é a pessoa responsavel pelo estudo
(submissdo da proposta ao Reuma.pt e & Comissdo de Etica, revisdo e anélise dos dados,
elaboracdo do relatério final). E também a pessoa de contacto com a Coordenacio do Reuma.pt
(reuma.pt@spreumatologia.pt).

’Responsavel: membro da Comissdo Nacional do Reuma.pt que atua como pessoa de ligacao
entre o centro que representa, a Comissdo Coordenadora e Cientifica e a Coordenagdo do
Reuma.pt.

*Elemento(s) de ligacdo: pessoa num centro participante que é responsavel por apoiar o
investigador principal no desenvolvimento do projeto e pela revisdo e preenchimento de
missings no Reuma.pt.

“Centro participante: centros com doentes registados no Reuma.pt que cumprem os critérios de
inclusao no estudo e cujo responsavel aceitou a utiliza¢do dos dados registados nesse centro.
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CONTACTOS

Qualquer questao relacionada com o presente documento podera ser esclarecida utilizando

os seguintes contactos:

i SPR Morada

Telefone

E-mail

Avenida de Berlim 33B, 1800-033 Lisboa
+351 213 534 395

reuma.pt@spreumatologia.pt

Atualizado a 13 de maio de 2024.
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