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Regulamento de acesso, utilizacéo e divulgacao de dados
do Reqisto Nacional de Doentes Reumaticos da Sociedade

Portuguesa de Reumatologia, 2020- 2022

Acesso

1. Podera candidatar-se a aceder aos dados do Reuma.pt da Sociedade Portuguesa de Reumatologia
(SPR) qualquer colaborador do Reuma.pt que tenha contribuido para os mesmos com introducéo de

dados.

A Comissdo Coordenadora e Cientifica (CCC) do Reuma.pt podera também considerar candidaturas
de investigadores independentes ou de entidades sem fins lucrativos da area da saude, desde que a

sua exceléncia, relevancia e interesse cientifico o justifiquem.

2. A formalizacdo da candidatura é efetuada por apresentacdo de proposta dirigida a CCC Reuma.pt
( ), utilizando o formulario proprio. O proponente deve ser um médico que
contribuiu para a insercdo de dados e a equipa de investigacdo constituida maioritariamente por
reumatologistas. O protocolo deve ser claro quanto aos objetivos e metodologia, a calendarizacao

realista e as fontes de financiamento transparentes.

3. E recomendavel que antes da submissdo haja um contacto informal com a CCC Reuma.pt
( ) para verificar a viabilidade do projeto, esclarecimento de davidas ou

pedido de apoio na sua elaboracéo.

4. A CCC Reuma.pt avalia a proposta, pode solicitar esclarecimentos ao proponente, apds o que emite
um parecer sobre a mesma. A deciséo final sobre a proposta (aceitacdo, aceitacdo condicional, por
necessidade de realizacao de alteragbes ao protocolo, ou recusa) serd tomada pela CCC Reuma.pt no

prazo maximo de 30 dias sobre a submissao da proposta.

5. No caso da aceitacdo condicional, por necessidade de realizacdo de alteragbes ao protocolo, o
proponente devera responder a CCC Reuma.pt no prazo maximo de 45 dias, remetendo a proposta

revista para nova avaliacao.

6. Uma vez aprovada a proposta, sera enviada aos elementos da Comissao Nacional Reuma.pt (CN
Reuma.pt), que dispbde de um prazo maximo de 8 dias Uteis para se pronunciar sobre a proposta em
apreco. No caso de aceitacdo da participacdo, devera ser indicado o(s) nome(s) dos elementos de
ligagdo, informacdo que sera partilhada com o investigador principal. A auséncia de parecer por parte
de qualquer dos elementos da CN Reuma.pt é considerada como aceitacdo da proposta por parte

desse centro.
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7. No caso de desacordo fundamentado, cada centro tem a liberdade de ndo permitir que os dados dos

seus doentes sejam incluidos num determinado projeto.

8. Fora do ambito de projetos cientificos, podem ser solicitados relatérios de dados parcelares do
Reuma.pt. A informacao contida nestes relatérios é limitada e sera disponibilizada mediante protocolo

estabelecido com a Dire¢édo da SPR.

9. Cada centro tem incondicional acesso aos seus proprios dados. Se necessitar de exportacdo
centralizada, o pedido devera ser remetido pela plataforma de Tickets, anexando o formulario de
“Autorizacao para exportagdo de dados de centro unico” devidamente assinado pelo responsavel do

centro. Apos o pedido, os dados do centro serdo enviados no prazo maximo de 10 dias Uteis.

Utilizacao

10. A cedéncia e utilizagdo dos dados do Reuma.pt pressupde a assinatura do “Acordo de Cedéncia e

Utilizagao de Dados” entre a SPR e o(s) proponente(s) do trabalho.

11. A utilizacdo dos dados tem que respeitar os principios éticos e esta sujeita a confidencialidade.
Todos o0s projetos de investigacdo que usem o Reuma.pt necessitam de aprovacgéo pela Comissao de

Etica (CE) competente.

12. A cedéncia dos dados ao investigador apenas podera ocorrer apés envio dos documentos
mencionados nos pontos 10 e 11 (acordo de cedéncia e utilizacdo de dados e parecer da CE,
respetivamente) para a coordenagcdo do Reuma.pt ( ). Os dados seréo
enviados no prazo maximo de 1 més apos cumprimento de todos 0s prazos precedentes e/ou rececado

de toda a documentagéo.

13. A CCC Reuma.pt acompanhard o desenvolvimento do projeto cientifico através da avaliagédo de
relatérios anuais, verificando a sua adequacdo ao objetivo concreto definido e ao espirito global do

Reuma.pt.

14. Os projetos de investigacdo que utilizem dados retrospetivos registados no Reuma.pt deverédo ser

concluidos no prazo maximo de 2 anos.

15. Os projetos de investigacdo prospetivos, que pressuponham a criacdo de novos ecras para colheita
de novas variaveis deverdo ter inicio no prazo de 1 ano apds aprovacao do projeto pela CCC
Reuma.pt. Estes projetos necessitam da realizacao de pedido de orcamente a SPR. Caso os dados a
colher pressuponham intervencéo com alteracdes a pratica clinica (por exemplo, realizacdo de exames
complementares de diagndstico, pedido de analises Ia{gtoriais especificas, etc.), serd necesséria a
obtencdo de um Consentimento Informado especifico e a aprovacdo por Comissdo de Etica (CE)
competente dos centros disponiveis para participar no projeto. O periodo de follow-up sera de acordo

com o desenho do estudo e descrito no protocolo do estudo. Apds o fim do periodo de follow-up


file:///C:/Users/reuma/Desktop/Documentos%20Reuma.pt/Regulamentos%20e%20Documentos%20Reuma.pt/Regulamento%20Acesso%20Dados/2022/reuma.pt@spreumatologia.pt
reuma
Note
para todos os estudos prospetivos nacionais


Reumaot

o
Wc:wwm

previsto, o investigador deve solicitar a exportacdo dos dados a Coordenacédo do Reuma.pt. Apds o

envio dos dados ao(s) investigador(es) o projeto devera ser concluido prazo maximo de 2 anos.

Divulgacao

16. Os resultados e conclus@es do trabalho deverao ser apresentados a CCC Reuma.pt antes da sua

divulgacao. Os autores devem enviar uma cépia dos trabalhos antes da submisséo para publicacéo.

17. Caso a conclusao do trabalho ndo pressuponha a publicacdo dos resultados, o(s) investigador(es)

deverdo elaborar um relatério com os resultados do trabalho e envia-lo para a SPR

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

International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).

Os Reumatologistas/centros terdo o direito de ser coautores do(s) estudo(s), em namero proporcional
ao numero de doentes a incluir em cada estudo, desde que preencham os requisitos de coautoria, 0
que implica participar nos varios passos da investigacdo em curso: planeamento, colheita e reviséo de
dados, interpretacdo dos mesmos e elaboracdo ou revisdo do manuscrito final. Cada centro
interessado em participar num determinado estudo deve definir o(s) elemento(s) responsavel(is) pelo
envolvimento direto no trabalho, sendo considerado no minimo 1 coautor (ou outro nimero a ser
explicitamente definido em cada projeto pelo investigador principal), sem definicdo de um maximo de

coautorias por centro participante.

19. Declaracao de Financiamento e Conflito de Interesses devem ser apresentadas. A SPR aplicard um
overhead até 10% aos projetos financiados destinado a cobrir os custos associados a exportacao de
dados. A estes projetos podera ainda aplicar-se um pagamento ao Reuma.pt, até um valor maximo de
20% do financiamento, caso se verifique necessidade de execucdo de trabalho extra de
desenvolvimento de novos ecrds para colheita de dados, apoio e suporte ao desenvolvimento do

projeto de investigacéo e quando tal for considerado adequado pelas partes envolvidas.
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Projetos de iniciativa do investigador — Circuito de avaliacao

Circuito de avaliagdao de estudos multicéntricos no Reuma.pt
| S————

Submissao pelo Coordenag¢ao submete para avaliagao pela

investigador CCC Reuma.pt (30 dias para avalia¢ao):

Aprovacio Aprovagao Para - Rejeicdo
condicional restruturacao
\ )
)

Circuito
Resubmissao

(prazo: 45 dias)

pds-aprovagao

Reavaliagao pela CCC
Reuma.pt
(prazo: 30 dias)
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Projetos de iniciativa do investigador — Circuito pds-aprovacao

Circuito ap6s aprovacao de estudo multicéntrico retrospetivo Reuma.pt
[SSn———]

Tarefa 1 Tarefa 2 Tarefa 3 Tarefa 4 Tarefa 5

Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel:
Data manager Data manager Data manager & PI Pl Data manager
Prazo de resposta: Prazo de resposta: Prazo de resposta:

8 dias uteis 1 més 1 més

Glossario:

Responsdvel: elemento da Comissao Nacional do Reuma.pt; pessoa de ligagao entre a CCC e a Coordenagdo do Reuma.pt e o centro respetivo

Elemento(s) de ligacdo: pessoa responsavel, num determinado centro participante, por apoiar e acompanhar o Pl no desenvolvimento do projeto, revisdo e
preenchimento de missings no Reuma.pt

PI: o investigador principal do projeto é pessoa responsavel pelo estudo (submissdo da proposta ao Reuma.pt, submiss3o do estudo & Comiss3o de Etica,
revisdo e analise dos dados, elaboracdo do relatério final) e é também pessoa de contacto com a equipa Reuma.pt

Centro participante: centros com doentes registados no Reuma.pt que cumprem os critérios de inclusdo do estudo e no qual o responsavel do centro
(elemento da Comissdo Nacional do Reuma.pt) aceitou a utilizagdo dos dados registados nesse centro

Revisdo de missings: sdo considerados missings dados ndo registados no Reuma.pt mas que poderdo (ou ndo) estar registados nos registos hospitalares; o
processo de revisdo consiste na averiguagdo da existéncia desta informag&o e seu registo no Reuma.pt (ou indicagdo de desconhecido, sempre que possivel)
Data manager: pessoa da equipa Reuma.pt responséavel por acompanhar e apoiar os Pis no desenvolvimento dos projetos; atualmente é a Diana Carmona
Fernandes (diana.fernandes@spreumatologia.pt)




