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Em setembro de 2021, o Prof. Déchelotte e a sua equipa lancaram a 1.7 fase do programa de investigacao
NutriActis® junto dos colaboradores do BNP Paribas Cardif em Franca. O objetivo desta investigacao cientifica é
otimizar o rastreio e a gestao dos disttirbios alimentares e da obesidade. Esta primeira fase permite-lhe, se
desejar, beneficiar de uma consulta visual de rastreio de disturbios alimentares e obesidade com um profissional
de saude.

Basta enviar-nos um e-mail para nutriactis.consultation@ chu-rouen.fr.

Para o familiarizar com o campo da investigacdo, o Foco NutriActis #4 é dedicado a explicar as bases da investigacao
cientificae, mais especificamente, da investigacao clinica.

O que é a investigacao cientifica?

A investigacio cientifica abrange todas as atividades desenvolvidas com o objetivo de produzir e desenvolver
conhecimentos cientificos. Estes conhecimentos cientificos podem assumir varias formas, como artigos,
relatérios, patentes e comunicacoes orais, ou ser integrados na criacdo de novos instrumentos ou dispositivos.
Existem duas categorias principais de investigacao cientifica: a investigacao biomédica, que inclui a investigacao
fundamental e a investigacao clinica, e a investigacao no dominio das ciéncias humanas e sociais.
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Quando os estudos de base sdo conclusivos, sdo seguidos de um protocolo de investigacao clinica, que pode

permitir, nomeadamente:

- a avaliacao de um novo medicamento, dispositivo médico ou terapia avancada

- aidentificacdao dos mecanismos moleculares ou celulares envolvidos nas doencas
- aidentificacao de fatores de risco genéticos ou ambientais

- acomparacao de vdrias abordagens diagndsticas ou terapéuticas

A investigacao clinica em Franca é regida pela Lei Jardé de 2012 e esta dividida em 3 categorias, consoante
anaturezadaintervencao prevista no protocolo e o nivel de risco e de condicionalismos para o participante:

Investigacoes
interventivas (categoria 1
oURIPH 1)

Implicam uma intervencao que
nao é isenta de riscos para o
participante e que nao é
justificada pelo tratamento
habitual. Trata-se
principalmente da investigacao
de medicamentos, de certos
atos cirurgicos, dispositivos
médicos ou mesmo terapias
celulares ou genéticas.

Para poderem existir, estas

investigacbes devem

Investigacao clinica:

Investigacoes interventivas
comriscos e

condicionalismos minimos
(categoria 2 ou RIPH 2)

Podem incluir intervencoes ou
procedimentos minimamente
invasivos, cuja lista é fixada por
decreto. Estas investigacoes visam
essencialmente comparar/avaliar
procedimentos, combinacdes de
procedimentos ou estratégias de
gestao de pacientes que ja tenham
sido validados e sejam de uso
corrente.

Investigacoes nao
interventivas
(categoria 3 ou RIPH 3)

Nao apresentam riscos e nio
alteram a forma como os
participantes sao tratados, e
todos 0s procedimentos
efetuados e produtos utilizados
sdo realizados da forma
habitual.

respeitar certas exigéncias regulamentares,

nomeadamente a obtencdo do parecer favoravel de um Comité de Protecao das Pessoas (CPP), comité
encarregado de emitir um parecer prévio sobre as condicoes de validade de qualquer investigacao que
envolva seres humanos, bem como a autorizacdo da Comissao Nacional de Informatica e Liberdades (CNIL

) relativamente ao tratamento dos dados pessoais das pessoas envolvidas.

O programa NutriActis®:

(O programa completo pode ser consultado na newsletter de agosto de 2021, disponivel na EchoNet)

+ A segunda fase do programa NutriActis® insere-se na categoria RIPH 2 e tem por objetivo melhorar o
rastreio e oapoio na gestao dos disturbios alimentares e daobesidade, tendo em conta os conhecimentos
cientificos mais recentes e as abordagens terapéuticas disponiveis. Os resultados desta investigacao
permitirdo também, gracas a analise de varios critérios de avaliacao, otimizar ainda mais o rastreio e a

gestao destas patologias.

+ Este programa respeitara, evidentemente, todos os requisitos regulamentares. Serd pedido aos
participantes que assinem um formulario de informacao e consentimento, e todos os seus dados pessoais
serdao armazenados de forma segura num espaco de alojamento de dados de saliide aprovado.
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