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Declaração de Conflitos de Interesse
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O palestrante declara não possuir conflitos de interesse relacionados a esta apresentação. 
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Desafios para condução de 
ensaios clínicos com dispositivos 
médicos
Como conduzir pesquisa clínica com dispositivos médicos com qualidade, 
segurança e conformidade

5Mai - 2026

GREYCE LOUSANA 



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

In ova çã o  q u e  t ra n sform a . Te cn ologia  q u e  cu id a .
Innovation that transforms. Technology that cares.

Pontos de atenção em ensaios clínicos com Dispositivos Médicos
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Usar
Uso padronizado conforme protocolo e 
instruções de uso.

Registrar
Vínculo entre participante, operador, 
procedimento e dispositivo.

Monitorar
Segurança, desempenho, falhas e 
qualidade dos dados.

Encerrar
Reconciliação final, devolução/descarte 
e arquivo rastreável.

Planejar
Uso pretendido, riscos, desfechos 
e controles do dispositivo.

Qualificar
Centro apto a operar o dispositivo 
com segurança.

Treinar
Equipe treinada para usar, 
reconhecer falhas e documentar.

Controlar
Dispositivo correto, íntegro, 
armazenado e rastreável.
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Fluxo operacional de um ensaio clínico
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ANTES DURANTE DEPOIS
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Antes do ensaio clínico
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Formalização de orçamento, 
responsabilidades e cláusulas 

operacionais

Contratos

Organização de documentos, fluxos e
sistemas

Preparação e treinamento 
do centro

Protocolo clínico elaborado conforme 
BPC, com desenho, desfechos, riscos e 

plano operacional

Plano de investigação 
clínica

Avaliação de equipe, infraestrutura,
viabilidade operacional, experiência e 
capacidade de executar o protocolo

Qualificação e seleção do 
centro de pesquisa

Cumprimento das exigências do CEP e 
da Anvisa, quando aplicável

Aprovações éticas e 
regulatórias

1 2 3 4 5
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Plano de investigação clínica

Racional Objetivos Desenho do 
estudo

População 
elegível

Procedimentos e 
visitas

Segurança e 
monitoramento
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Boas Práticas Clínicas
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Responsabilidades

Protocolo de 
investigação clínica

Riscos e benefícios

Monitoramento 
contínuo

Documentação e 
registro de dados

Análise dos dados 
clínicos

Conformidade com 
regulamentos Auditorias e 

verificações

Princípios éticos
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Qualificação do local de pesquisa para uso do dispositivo

Consultório, clínica, hospital, 
domicílio ou sala de procedimento.

Ambiente 
de uso

O local acessa os 
participantes certos?

Experiência 
compatível

OperadorPopulação-alvo
Quem usa o dispositivo? Médico, 

enfermeiro, técnico, participante ou 
cuidador?

Avaliar se o local tem experiência compatível 
com a condição clínica, o tipo de procedimento 

e/ou com o tipo de dispositivo investigado. GREYCE LOUSANA 
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Contratos Responsabilidades, 
acordos e contratos
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Aprovações éticas e regulatórias
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Treinamento específico para 
dispositivos médicos
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Durante o ensaio clínico – Jornada do participante

15Mai - 2026

6

Identificação, pré-triagem e 
confirmação de critérios. 
TCLE antes de qualquer 

procedimento específico do 
estudo

Recrutamento/ 
Consentimento

7

Execução conforme 
protocolo, treinamento e 

rastreabilidade

Uso do Dispositivo Médico

8

Acompanhamento de 
segurança, desfechos e 

janelas do protocolo

Follow-up

GREYCE LOUSANA 
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Recrutamento/ Consentimento
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Uso do Dispositivo Médico
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Follow-up
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Durante o ensaio clínico – Qualidade e segurança
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Registro dos dados no CRF/eCRF e rastreabilidade entre 
participante, procedimento, dispositivo e fonte

Registro e rastreabilidade

Verificação de dados, conformidade e pendências do 
centro

Monitoria

9

10
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Registro e rastreabilidade

Documento-fonte CRF Monitoria

Participante Dispositivo 
Médico

GREYCE LOUSANA 
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Monitoria
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Depois do ensaio clínico
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Conferência final do dispositivo, 
resolução de pendências do centro e 

organização da documentação essencial 
para retenção e rastreabilidade.

Encerramento
Analisar os dados de segurança e 

desempenho do dispositivo, consolidando 
evidências clínicas para interpretação dos 

resultados e tomada de decisão.

Análise dos resultados

11 12
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Encerramento

23Mai - 2026
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Análise dos resultados

24Mai - 2026
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Obrigada!

Thank You!
(11) 5581 1019

(11) 99911 5560
www.invitare.com.br

lousana@invitare.com.br

Greyce Lousana

mailto:lousana@invitare.com.br
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