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INVESTIGACAO EM CIRURGIA

Investigacao clinica
em dispositivos médicos

Eurico Castro Alves

Presidente do Conselho Directivo do INFARMED

DISPOSITIVOS MEDICOS E TECNOLOGIAS
EMERGENTES

Cobrindo uma vasta gama de produtos, os dispo-
sitivos médicos tém um papel essencial em satude.
Desde um simples penso rdpido aos mais sofisticados
produtos de apoio a vida, o setor dos dispositivos mé-
dicos desempenha um papel crucial no diagnéstico,
prevencio, controlo e tratamento de doengas e na me-
lhoria da qualidade de vida das pessoas.

A diversidade e a capacidade de inovacio do setor
tém contribuido também, e de forma significativa,
para melhorar a qualidade e a eficdcia no Ambito da
cirurgia.

Combinado com o desenvolvimento e aperfeigoa-
mento de técnicas cirdrgicas minimamente invasivas!,
as novas geracoes de dispositivos médicos veem ofere-
cer aos pacientes tratamentos melhorados, melhores
prognosticos e tempos de recuperagao reduzidos.

A revolu¢io laparoscépica em cirurgia minima-
mente invasiva abriu um novo capitulo na histéria da
cirurgia, caracterizada por mudangas rdpidas & medi-
da que a tecnologia subjacente evolui. Novas técni-
cas estao em desenvolvimento, todas com o potencial
para gradualmente substituir ou melhorar os procedi-
mentos tradicionais por via aberta.

Neste ambito, o recurso  robdtica? tem um espe-
cial impacto, sobretudo em dreas que requerem preci-
sao e reprodutibilidade, como por exemplo a neuro-
cirurgia, a cirurgia cardiaca e a artroplastia do joelho
e anca.

Um exemplo bem conhecido ¢ o sistema da Vinci®,
que vem permitir ao cirurgiao o controlo de todos
os aspetos da cirurgia com o apoio da sua plataforma
robdtica, conferindo a precisio e reprodutibilidade
necessdrias, resultando numa melhoria considerdvel
nos resultados obtidos e na recuperacio do doente.

Também o contributo da nanotecnologia®® para
uma melhoria das caracteristicas fisicas e bioldgicas
dos instrumentos cirtirgicos convencionais tem con-
duzido a um desempenho (cirtrgico) aumentado. Re-
fira-se como exemplo, os instrumentos com nanoca-
madas de diamante, tais como ldminas e agulhas, que
permitem melhorar tanto a redugio na adesao fisica
dos tecidos como a inércia quimica.

Este contexto de tecnologias emergentes tem vin-
do a constituir um desafio a regulagio dos produtos
inovadores dai resultantes, em particular pela procura
da evidéncia clinica necessiria enquanto suporte a sua
segurancga e desempenho.

CONTEXTO REGULAMENTAR

Os dispositivos médicos sao alvo de regulacao na
Europa desde o inicio da década de 1990%7 a qual,
Portugal tem acompanhado com a transposigao das
respetivas diretivas para a legislagao nacional (atual-
mente o Decreto-Lei 145/2009 de 17 de junho).

Tal legislagao veio impor regras a que devem obe-
decer, o fabrico, a comercializacio, a entrada em ser-
vico e a vigilancia de dispositivos médicos.
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Assim, ao colocar um dispositivo médico no mer-
cado, o fabricante deve demonstrar, através da utiliza-
¢ao de procedimentos de avalia¢do adequados, que o
dispositivo estd em conformidade com os requisitos
essenciais relevantes em matéria de seguranga e de-
sempenho.

Em geral, de um ponto de vista clinico, o fabricante
tem de demonstrar que o dispositivo alcanga o desem-
penho pretendido em condi¢des normais de utiliza-
¢d0, e que os riscos conhecidos e previstos, e quais-
quer eventos adversos, sio minimizados e aceitdveis
quando comparados com o beneficio do desempenho
pretendido, e que todas as indicagdes associadas ao
dispositivo relativas ao seu desempenho e seguranca
(por exemplo, na rotulagem e instrugdes de uso) sao
suportados pela evidéncia adequada®.

EVIDENCIA CLINICA NO PRE-MERCADO

A avaliagao clinica de dispositivos médicos ¢ as-
sim um requisito obrigatério previsto na legislacao,
de forma a verificar a sua seguranga e desempenho,
constituindo um processo de atualiza¢io continuo ao
longo do ciclo de vida destes produtos.

A realizagao de investigagao clinica®, enquanto pro-
cesso cientifico que representa um método para gerar
dados clinicos é obrigatério para os dispositivos implan-
téveis e de alto risco (classe III), salvo se justificar ade-
quadamente a confianga em outros dados existentes.

No entanto, dependendo das indicagdes para a
utilizacio do dispositivo médico, dos resultados da
gestdo de risco e dos resultados da avaliagio, estas in-
vestigagoes clinicas também podem ser realizadas para
dispositivos nao implantdveis de baixo e médico risco
(classes I, IIa e IIb)1°.

De forma a cumprir ainda a legislagao nacional e
comunitdria, as investigagdes clinicas de dispositivos
médicos pressupde também que o promotor (fabri-
cante) cumpra com os principios éticos estabelecidos
pela Declaragao de Helsinquia e seguir as boas prati-

cas clinicas.
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Estas boas préticas sio um conjunto de requisitos
normativos, reconhecidos a nivel internacional, que
tem de ser respeitados na concegao e na realizagao das
investigagoes clinicas, nomeadamente através da nor-

ma EN ISO 14155:201111.

EVIDENCIA CLINICA NO POS-MERCADO

Quando os resultados obtidos através de inves-
tigacdo clinica s3o limitados, a evidéncia devera ser
compensada por estudos de acompanhamento clinico
p6s-comercializagio (post-market clinical follow up
studies — PMCEF).

Estes estudos!? vém permitir a revisio de questées
tais como o desempenho e/ou de seguranga a longo
prazo, a ocorréncia de eventos clinicos (ex: reagoes de
hipersensibilidade tardias, tromboses), eventos parti-
culares para populagées especificas de pacientes, ou o
desempenho e/ou seguranca do dispositivo num gru-
po mais representativo de utilizadores e pacientes.

As circunstincias que podem justificar a realizagao
dos estudos PMCF incluem, entre outras: produtos
inovadores, de risco elevado associado, por exemplo
a conce¢ao do dispositivo, aos materiais, aos com-
ponentes, a invasibilidade e a procedimento clinico
e resultados de qualquer investigagao clinica prévia,
incluindo acontecimentos adversos ou de atividades
de monitorizacio de mercado.

INVESTIGACAO CLINICA EM PORTUGAL

Em Portugal, a realizagao de investigagoes clinicas,
que visam a colocagao de dispositivos médicos no
mercado, s3o de notificagao obrigatéria a autoridade
competente!?, o INFARMED, L.P.

Esta notificagao deve incluir, entre outros: o plano
de investigacao clinica, a brochura do investigador,
documento para obten¢io do consentimento livre e
esclarecido, os seguros estabelecidos, opinido do co-
mité de ética para a satide competente, a autorizagio
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da institui¢ao onde decorre o estudo e a declaragio de
conformidade com os requisitos essenciais.

A avaliagao e investigagao clinica de dispositivos
médicos tém merecido de uma especial atencao nos
ultimos anos, por parte das autoridades competentes
e Comissao Europeia, sendo uma das dreas que sofre-
r4 um maior impacto no ambito da revisao da legis-
la¢io de acordo com a nova proposta de regulamento
europeu 415,

Neste contexto, enquanto autoridade nacional do
medicamento e produtos de satide, o Infarmed tem
acompanhado e participado ativamente no debate eu-
ropeu, através dos grupos de trabalho — contribuindo
para o desenvolvimento da base de dados europeia de
investigacao clinica de dispositivos médicos, na elabo-
racao de guidelines e na apresentagao de propostas de
alteracao da legislacao comunitdria.

Ainda recentemente, o Infarmed organizou, em
Lisboa, um workshop entre dois grupos europeus, um
responsdvel pela investigagio clinica de dispositivos
médicos e outro pelos ensaios clinicos de medicamen-
tos de uso humano. Este encontro constituiu uma
oportunidade de estimular a cooperagao mdtua entre
as duas dreas, uma vez que a sua fronteira tem vindo
a estreitar-se ¢ dado estarem atualmente em revisao os
dois quadros regulamentares que as envolve.

O evento, contou com a presencga de representantes
das autoridades competentes de 14 paises, da Comis-

sao Europeia e da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA na sigla inglesa).

CONCLUSAO

O desenvolvimento da investigagao clinica é assim
um importante contributo para o acesso do cidadao
e profissionais de saide a dispositivos médicos mais
seguros, eficazes e inovadores.

Este facto torna-se evidente face aos desafios que
tém vindo a transformar, de forma significativa nas
ultimas décadas, os modelos de prestacio de cuida-
dos de satde e os processos de inovagao, por via das
mudancas demogréficas e sociais aliadas ao progresso
cientifico.

No atual contexto socioeconémico europeu, a drea
dos dispositivos médicos pode também constituir um
fator de desenvolvimento econémico.

De acordo com uma comunicagao recente da Co-
missao Europeial6, os dispositivos médicos, que per-
mitem, entre outras vantagens, um diagnéstico pre-
coce, um uso doméstico, cirurgias minimamente
invasivas e podem constituir uma alternativa a uma
hospitalizagao sistemdtica ou de longo termo, repre-
sentavam em 2011 cerca 5% das despesas em saude
dos Estados Membro.

Tais vantagens conferem aos dispositivos médicos
um enorme potencial para contribuir, de forma sig-
nificativa, para a sustentabilidade e eficiéncia dos sis-
temas de satde a longo prazo e, terem um impacto
positivo na produtividade e competitividade da eco-
nomia da Uniao Europeia.
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