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Desafios para conducao de
ensaios clinicos com dispositivos
medicos

Como conduzir pesquisa clinica com dispositivos médicos com qualidade,
seguranca e conformidade

GREYCE LOUSANA
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Pontos de atencdo em ensaios clinicos com Dispositivos Médicos

¢ Planejar

Uso pretendido, riscos, desfechos
e controles do dispositivo.

Qualificar

Centro apto a operar o dispositivo
com seguranca.

¢ Treinar

Equipe treinada para usar,
reconhecer falhas e documentar.

¢ Controlar

Dispositivo correto, integro,
armazenado e rastreavel.

A informacdo contida neste documento é de cunho confidencial e exclusivo da ABIMED. 7he information contained in this document is confidential and exclusive to ABIMED.

& Usar

Uso padronizado conforme protocolo e
instrucdes de uso.

Registrar

Vinculo entre participante, operador,
procedimento e dispositivo.

Monitorar

Seguranca, desempenho, falhas e
qualidade dos dados.

Encerrar

Reconciliacdo final, devolucao/descarte
e arquivo rastreavel.

GREYCE LOUSANA
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Fluxo operacional de um ensaio clinico
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1. Plano de 2. Qualificagdo 3. Contratos 4, Etica/ 5. Preparacao e 6. Recrutamento/ 7. Uso/ 8. Follow-up 9. Registro e 10. Monitoria 11. Encerramento 12. Andlise dos
investigagao e selecdo do regulatério treinamento  Consentimento  procedimento rastreabilidade resultados
clinica centro do centro do Dispositivo

GREYCE LOUSANA
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Antes do ensaio clinico

Qualificagado e sele¢do do Aprovacdes éticas e
centro de pesquisa regulatérias
Avaliacao de equipe, infraestrutura, Cumprimento das exigéncias do CEP e
viabilidade operacional, experiéncia e da Anvisa, quando aplicavel

capacidade de executar o protocolo

0]0]010]0,

Plano de investigacao Contratos Preparacdo e treinamento
clinica do centro
Protocolo clinico elaborado conforme Formalizacdo de orcamento, Organizacao de documentos, fluxos e
BPC, com desenho, desfechos, riscos e responsabilidades e clausulas sistemas
plano operacional operacionais

GREYCE LOUSANA
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Plano de investigacao clinica

\:' V / [
Investigator's brochure (IB) V4 ? N\ O . . .
Racional Objetivos Desenho do
estudo

ISO 14155

BOAS PRATICAS CLiNICAS

» INVESTIGACAO CLiNICA
DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA SERES HUMANOS.

Procedimentos e
visitas

Seguranca e

Populacao
monitoramento

elegivel

GREYCE LOUSANA
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Boas Praticas Clinicas
= 1S014155:2026

Principios éticos Clinical investigation of medical devices for
| human subjects — Good clinical practice

Responsabilidades _ y
Published (Edition 4, 2026)

Protocolo de
investigacao clinica

Conformidade com
regulamentos Auditorias e
verificacdes

Riscos e beneficios

Analise dos dados

Monitoramento clinicos

. continuo
Documentacao e

registro de dados
GREYCE LOUSANA
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Qualificacdao do local de pesquisa para uso do dispositivo

Ambiente Consultério, clinica, hospital,
de uso domicilio ou sala de procedimento.
@

O local acessa os
participantes certos?

Populagdo-alvo 4 e Operador
Quem usa o dispositivo? Médico,
enfermeiro, técnico, participante ou
cuidador?
. A , L
Avaliar se o local tem experiéncia compativel  gxperiéncia
com a condigao clinica, o tipo de procedimento  compativel
e/ou com o tipo de dispositivo investigado. GREYCE LOUSANA
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Contratos

Responsabilidades,
acordos e contratos

Estudos Estudos Estudos de iniciativa D03§50 de
patrocinados colaborativos do investigador @ diSpOSitiVOS médicos

para pesquisa

O patrocinador pode Nas investigacoes clinicas
transferir suas funcoes para desenvolvidas por um
uma ORPC, mas isso nao Z\. investigador-patrocinador,
@ afasta sua responsabilidade ”]Il | a instituicao com a qual
definitiva pela qualidade e ele tenha vinculo sera
integridade dos dados da qualificada como
investigacdo clinica. patrocinador primario.

GREYCE LOUSANA
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Aprovacoes éticas e regulatorias

Aprovacao ética Aprovacao regulatoria

Comités de Etica em Pesquisa (CEP)
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres ANVISA
Humanos (SINEP)
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Treinamento especifico para
dispositivos médicos

Teodrico Pratico Recorrente

protocolo, IFU e seguranca simulacao, técnica e uso retreinamento e atualizacao

GREYCE LOUSANA
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Durante o ensaio clinico - Jornada do participante

\ /

Recrutamento/
Consentimento Follow-up
ldentificacdo, pré-triagem e Acompanhamento de
confirmacado de critérios. seguranca, desfechos e
TCLE antes de qualquer janelas do protocolo
procedimento especifico do
estudo Uso do Dispositivo Médico

Execucao conforme
protocolo, treinamento e

rastreabilidade GREYCE LOUSANA
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Recrutamento/ Consentimento

Identificacao e

antes de procedimentos especificos

GREYCE LOUSANA
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Uso do Dispositivo Médico

Operador treinado

E

Instrucdes de uso

Registro e rastreabilidade Falhas e intercorréncias

Usabilidade

GREYCE LOUSANA
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Follow-up

[ Seguranca Desfechos Janelas ] [ Continuidade ]

GREYCE LOUSANA
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Durante o ensaio clinico - Qualidade e seguranca

Registro e rastreabilidade

Registro dos dados no CRF/eCRF e rastreabilidade entre
participante, procedimento, dispositivo e fonte

Monitoria

Verificacdo de dados, conformidade e pendéncias do
centro

GREYCE LOUSANA
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Registro e rastreabilidade

Documento-fonte CRF Monitoria

R WSS —— R A

® \ 1. Dados do participante
am

D do participante Iniciais Idade Sexo Data da visita
b =]
] Ty .
Patiant Nama @4t B Persanal Information ] ( \ 2. Procedimento
Dostor " iy d &/ visite Data Operador Procedimento realizado
| oy
Oparathva Nole stol = e ¥ ~
Calendar i';
e s i P
s | i \ 3. Dados do dispositivo
I‘ % Nome do dispositivo Modelo Lote/Série
| |
ol

. Syt f Versio ubl Status de uso
!

o o\ 4, Seguranca
%/  Eventoadverso Sim Nao Desvio | sim Nao Observacdes

Participante Dispositivo
Médico
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Monitoria

[]
Patrocinador

Centro

-

x— Plano de monitoria

=)

GREYCE LOUSANA
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Depois do ensaio clinico

Encerramento Analise dos resultados

Conferéncia final do dispositivo,
resolucdo de pendéncias do centro e
organiza¢do da documentac¢ao essencial
para retencdo e rastreabilidade.

Analisar os dados de seguranca e
desempenho do dispositivo, consolidando
evidéncias clinicas para interpretacdo dos

resultados e tomada de decisdo.

GREYCE LOUSANA
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Encerramento

3 N\ i IR 3

.@

Reconciliagao Pendéncias finais Arquivamento

R e I e —

GREYCE LOUSANA
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Analise dos resultados

Seguranca Desempenho

Evidéncia

GREYCE LOUSANA
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