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RESUMO

A inovagado tecnoldgica no Brasil enfrenta desafios significativos devido a questdes como a
falta de integracdo entre design e manufatura, especialmente no processo de fabricacdo local
de produtos de alto valor agregado. Este estudo explorou o Processo de Desenvolvimento de
Produtos (PDP) em duas Instituicbes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) focadas em inovacdo
tecnologica para a saude. Observou-se que uma integragao efetiva entre as etapas iniciais do
design de produtos e os processos de manufatura pode resultar em reducao de retrabalho e
menor tempo de desenvolvimento. O objetivo deste estudo foi desenvolver um modelo que
integrasse os procedimentos de selecdo de materiais e processos de prototipagem ao projeto
de dispositivos médicos, alinhando-os com os requisitos regulatdrios para promover a
viabilizagdo e validagdo dos produtos por meio da prototipagem eficaz e testes. A metodologia
adotada inclui um estudo de caso exploratério com abordagem qualitativa, fundamentado na
pesquisa bibliografica para identificar praticas essenciais ao desenvolvimento de produtos e
definir as especificidades do ciclo de vida dos dispositivos médicos. A proposta foi avaliada
junto a um grupo de desenvolvimento de dispositivos médicos, buscando verificar se o
mapeamento do processo de desenvolvimento proposto tem impacto positivo na
compreensao e planejamento do processo pela equipe. Os resultados mostraram que a
apresentacdo da proposta ampliou a compreensdo da equipe sobre questées que afetam o
desenvolvimento de dispositivos médicos, bem como de ferramentas Uteis para auxiliar nesse
processo. A aplicacdo dos procedimentos em um projeto anterior demonstrou que a analise
de risco regulatorio é essencial para o planejar o desenvolvimento, resultando em um plano
de protdtipos a serem construidos para execugdo dos testes. Esse planejamento favorece a
analise prévia dos materiais e processos de produgao necessarios, o que facilita a viabilizagao
do processo de prototipagem que atenda as demandas do projeto, mesmo com
recursos limitados.

Palavras-chave: Inovacdao Tecnoldgica; Processo de Desenvolvimento de Produtos;
Prototipagem de Dispositivos Médicos; Integracdo de Materiais e Processos; Requisitos
Regulatorios.






Procedures for Material Selection
for Use in Medical Device Prototypes

ABSTRACT

Technological innovation in Brazil faces significant challenges due to issues such as the lack of
integration between design and manufacturing, especially in the local production process of
high-value-added products. This study explored the Product Development Process (PDP) in
two Science and Technology Institutions (STIs) focused on technological innovation for health.
It was observed that effective integration between the initial stages of product design and
manufacturing processes can result in reduced rework and shorter development time. The
objective of this study was to develop a model that integrated the procedures for material
selection and prototyping processes into the design of medical devices, aligning them with
regulatory requirements to promote product feasibility and validation through effective
prototyping and testing. The methodology adopted included an exploratory case study with a
gualitative approach, based on bibliographic research to identify essential practices for
product development and define the specifics of the medical device lifecycle. The proposal
was evaluated with a group of medical device developers to verify if the proposed
development process mapping had a positive impact on the team's understanding and
planning of the process. The results showed that presenting the proposal improved the team's
understanding of issues affecting medical device development and identified useful tools to
assist in this process. The application of the procedures in a previous project demonstrated
that regulatory risk analysis is essential for planning development, resulting in a prototype
plan to be constructed for testing execution. This planning facilitates the preliminary analysis
of necessary materials and production processes, which aids in the feasibility of the
prototyping process to meet the project demands, even with limited resources.

Keywords: Technological Innovation; Product Development Process; Medical Devices
Prototyping; Materials and Process Integration; Regulatory Requirements.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, a inovagdo tecnoldgica € um vetor crucial para o avango dos sistemas de
saude, com potencial significativo para impulsionar o desenvolvimento socioeconémico do
pais. A Lei da Inovacdo de 2004 (Lei 10.973) é um marco que reflete o esforgo brasileiro em
estabelecer um ambiente favoravel a inovacdo, envolvendo ativamente Instituicdes de Ciéncia
e Tecnologia (ICTs), universidades e o setor produtivo, para transformar pesquisa cientifica
em desenvolvimento tecnoldgico. Contudo, apesar do destaque brasileiro em pesquisas
académicas, inclusive em campos avancados como as nanociéncias, poucas se tornam
inovagoes que chegam ao mercado (CGEE, 2023).

Figueiredo (2005) liga as dificuldades da inovacdo no Brasil a fatores como a
inadequacdo da infraestrutura tecnoldgica e a fraca interagdo entre institutos de pesquisa e o
setor produtivo, o que limita a transferéncia eficaz de tecnologias. Especificamente no
nordeste do Brasil e, mais acentuadamente no Rio Grande do Norte, o desenvolvimento
industrial tardio reflete-se em uma industria restrita principalmente aos setores téxtil, mineral
e de construcdo (Azevedo e Galindo, 2016). Essa caracteristica limita severamente a
capacidade de inovacdo local, uma vez que inovagdes disruptivas necessitam da troca de
diversos conhecimentos tacitos em um sistema (Gordon & McCann, 2000).

Quando se trata de desenvolver dispositivos médicos (DM), ou seja, dispositivos
destinados ao uso em humanos para finalidades médicas especificas, como tratamento,
prevencdao, monitoramento ou diagndstico de doencas e lesGes (Brasil, 2016), a complexidade
e os riscos do Processo de Desenvolvimento de Produtos (PDP) se ampliam. A falha em
garantir a seguranca do usudrio pode levar a litigios e responsabilidade legal (Ullman, 2010),
o que demanda uma gestdo adequada da qualidade e dos riscos associados ao produto.

Um estudo inicial sobre falhas de novos produtos mostrou que em 73% dos casos, os
erros podem ser rastreados até a etapa de pesquisa, e que 49% desses produtos foram mal
testados durante o desenvolvimento (Cooper, 2019). Ferreira, Biesek e Scalice (2021)
destacam que a integracdo entre as etapas de desenvolvimento e o processo de manufatura
pode ser desafiadora. Segundo o relatdrio sobre o status do desenvolvimento de produtos e
design de hardware de 2022-2023 (ONSHAPE, 2021), as maiores dificuldades para as
organizacdes desenvolvedoras de sistemas fisicos devem-se 80% a desafios de manufatura,
77% a processos ineficientes e falta de equipe capacitada, e 73% a pouco orcamento
OU recursos.

Desse modo, busca-se mitigar os riscos associados a produtos por meio da aplicacao
de metodologias de gerenciamento de projetos que empregam diferentes técnicas e
ferramentas que coletam e organizam os dados e recursos necessarios para se desenvolver
produtos. Todavia, diversos estudos apontam certa tendéncia a informalidade na gestao de
processos e projetos em instituicées de pequeno porte (Oliveira Filho, 2019; Fernandez, 2016;
Mendes e Toledo, 2012). Uma tentativa de desburocratizar processos e poupar tempo, mas
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dada a complexidade da inovacdo, a falta de um método estabelecido pode trazer um teor
cadtico ao todo. Este fato e o contexto da inovagao no Brasil levam ao seguinte
questionamento: quais praticas podem ser implementadas no desenvolvimento de
dispositivos médicos, para superar desafios de manufatura, considerando limitacGes de
recursos e de infraestrutura da organizacdo?

Para melhor compreensdo da questdo, foram analisados os desafios enfrentados por
duas ICTs de pequeno porte, integradas ao ecossistema da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN) e ao Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia do Rio
Grande do Norte (IFRN). As ICTs desenvolvem projetos de pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo (PD&lI) para a Atencdo Basica em Saude, tanto solugdes de software quanto, mais
recentemente, em projetos de hardware.

Inicialmente foram identificadas dificuldades na fabricacdo de protétipos de DM
devido ao fato de ser um processo incipiente nas ICTs, que exige capacidades técnicas e
recursos que nao se tinha acesso direto. Entdo verificou-se dificuldades relacionadas a selegao
de materiais adequados ao ambiente hospitalar e aos processos de producdo disponiveis em
pequena escala. Além disso, para a testagem e validacdo de alguns dispositivos, por vezes é
necessaria a produgdao de um lote maior de protétipos, para atingir o nimero de testes
necessarios, o que impacta diretamente na defini¢ao do processo de manufatura, materiais e
formas do produto (Ashby, 2005).

A falta de maquinario e infraestrutura por vezes levou a equipe a adaptar os protétipos
ao que tinham disponivel, havendo necessidade de reformular os projetos e testar materiais
e processos de producdo conforme a demanda aparecia. Porém, dado o tempo limitado para
o procedimento, quando a demanda aparece ha uma tendéncia em utilizar materiais e
processos com os quais se tem familiaridade, o que limita a descoberta de combinacdes que
podem ser mais adequadas, corroborando com Boothroyd (2002), Ullman (2010), Ashby
(2005) e Rozenfeld et al. (2006).

Diante deste panorama, o presente trabalho visa analisar o PDP para a saude, e propor
procedimentos para dar suporte ao desenvolvimento de DM para o contexto das ICTs
analisadas, que oriente a selecdo de materiais e processos de prototipagem alinhados aos
requisitos regulatdrios e as capacidades produtivas dessas organizacoes.

1.1 Objetivo

Este trabalho tem como objetivo principal identificar/estabelecer os procedimentos
para viabilizagdo da manufatura de protoétipos de dispositivos médicos, em consonancia com
os requisitos regulatorios.
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1.2 Objetivos Especificos

Para alcangar o objetivo geral deste estudo, foram propostos os seguintes objetivos
especificos:

e |dentificar boas praticas para o desenvolvimento de dispositivos médicos;

e Avaliar o impacto do modelo proposto na compreensdo e no planejamento dos
processos de desenvolvimento de dispositivos médicos em um grupo de
individuos;

e |dentificar possiveis melhorias na comunicagdo e na organizagao das etapas do PDP
que favoregam a viabilidade dos projetos de P&D em hardware nas ICTs,
considerando os recursos necessarios e disponiveis.

1.3 Organizacdao do Documento

Esta dissertacdo contempla uma pesquisa exploratodria, cujos procedimentos técnicos
utilizados para coleta de dados foram a pesquisa bibliografica sobre os temas relacionados a
problematica, combinada com um estudo de caso em que buscou-se coletar dados da equipe
envolvida na problematica, por meio de dois questionarios. A partir da andlise do conteldo
reunido, é proposto um modelo para orientar a selegdo de materiais e processos para a
prototipagem de dispositivos médicos, considerando o caminho regulatdrio necessario para a
validagdo, antes do detalhamento final do produto.

Esta se¢do apresenta, de modo resumido, como este trabalho foi organizado e
estruturado. No Capitulo 1 é feita a introdugdo, contextualizando brevemente o problema,
seguido da justificativa que motivou este estudo, seus objetivos e sua estruturacao.

No Capitulo 2 consta a fundamentacdo tedrica pertinente a problematica, com as
referéncias mais importantes sobre as principais tematicas. S3o elas: processo de
desenvolvimento de produtos; desenvolvimento de dispositivos médicos; riscos e requisitos
regulatdrios; prototipagem e testes; técnicas para a materiais e processos de manufatura; e o
uso de métricas para avaliacdo e planejamento da maturidade de tecnologias.

O Capitulo 3, Métodos e materiais, aborda questdes relativas a metodologia
empregada para a execugdo deste trabalho, juntamente com as ferramentas utilizadas para
chegar nos resultados.

No capitulo 4, o método desenvolvido é exposto, junto com a explicacdo de seu modo
de uso nos projetos.

No capitulo 5 sdo apresentados os resultados da apresentacdo do método a uma
equipe de desenvolvedores, e de sua aplicagdo em um projeto anterior de PD&I em saude.

Por fim, o capitulo 6 traz as Conclusdes resultantes deste estudo, destacando os pontos
mais significativos, juntamente com sugestdes para trabalhos futuros.
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA: METODOLOGIAS PARA
O PROCESSO DE DESENVOLVIMENTO DE PRODUTOS

O desenvolvimento de um novo produto é um processo complexo e arriscado, o que
se evidencia pela estimativa de que cerca de 40% dos novos produtos falham no langcamento
e apenas um de cada sete a dez novos conceitos torna-se um sucesso comercial (Cooper,
2019). A construcdo de um produto exige a colaboracdo de profissionais de diversas areas, o
que requer um processo previsivel, adaptdvel, otimizavel e verificavel (Pahl et al., 2007), e que
promova uma visdo comum para a equipe (Rozenfeld et al., 2006). Para isso, deve-se organizar
o desenvolvimento em uma estrutura clara, com diretrizes que permitam verificar a qualidade
do que esta sendo produzido (Cooper, 2019).

O uso de teorias e metodologias de projeto permite organizar e direcionar o
desenvolvimento de produtos, servicos ou solucdes de forma estruturada. Modelos para
planejar o desenvolvimento sdo utilizados para auxiliar na integragao entre as decisdes e o
planejamento de atividades dentro do cronograma de projeto, bem como no uso de
estratégias para alcangar os objetivos, como a viabilizacdo da manufatura (Hermans, Leus e
Looy, 2023). Pahl et al. (2007) dividem o PDP entre as fases de Projeto Conceitual, Projeto
Preliminar e Projeto detalhado, e em cada uma, diferentes atividades e ferramentas sao
aplicadas para apoiar a definicdo do produto. Existem diversos modelos com propostas pré-
definidas para o PDP que, no geral, seguem as etapas ilustradas na Figura 1.

Figura 1. Processo tipico de projeto de produto considerando a etapa de selecéo de processos de manufatura.
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Fonte: Adaptado de Whright, 1998; Khaleeq uz Zaman et al., 2017 apud Liu, Zhu, Ye, 2020.

Atualmente hda algumas categorias bem comuns de frameworks utilizadas para
organizar as atividades do desenvolvimento, resumidas nos préximos tépicos.

e Métodos Stage-Gate: dividem o processo de desenvolvimento em etapas onde
sdo implementadas sistematicamente boas praticas para a construgdo do
sistema, desde a ideia até o lancamento (Cooper e Sommer, 2016). As etapas
possuem metas e sdo separadas por momentos de avaliacdo da qualidade,
chamados de gates, onde é feita a tomada de decisdo (Cooper, 2019; Ferreira,
Biesek e Scalice, 2021; Rozenfeld et al., 2006). Entre as vantagens do método
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estd a sua disseminacdo entre instituicOes, o que favorece a compreensdo de
seus procedimentos; e o ritmo e disciplina que traz ao PDP, que vai sendo
construido gradativamente (Sarangee et al., 2022). Entre as desvantagens,
apontam que sua rigidez e linearidade dificultam o acompanhamento da alta
dinamicidade e fluidez do mercado atual (Sarangee et al., 2022; Cooper, 2014).
Um exemplo bem disseminado da abordagem é o modelo (Figura 2) proposto
por Pahl e Beitz (2007), baseado na andlise detalhada dos principios dos
sistemas técnicos, na abordagem sistemdtica e nos processos de resolucao de
problemas. O modelo adapta diretrizes gerais ao design de engenharia
mecanica, integrando etapas especificas de trabalho e decisdo (Tomyiama et
al., 2009).

Figura 2. Modelo de referéncia para o PDP.
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Como ilustrado na Figura 2, o método é decomposto em quatro fases, comecando com
o planejamento e clarificacdo das tarefas, que envolve especificar informacdes necessarias,
definindo requisitos e restricdes do produto. O design conceitual determina o principio da
solucdo, abstraindo problemas essenciais e combinando principios de trabalho em uma
estrutura funcional. No design preliminar, sdo desenvolvidos varios layouts para comparacao,
verificando funcdo, resisténcia, compatibilidade espacial e viabilidade financeira. O design
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detalhado define a disposicdo, formas, dimensdes, propriedades de superficie e materiais de
todas as partes individuais (Tomyiama et al., 2009).

e Métodos Ageis: se disseminaram no PDP devido a tendéncia na redugdo dos
tempos de desenvolvimento e ciclo de vida de produtos, bem como a demanda
crescente por personalizacdo em um competitivo mercado global (Heimicke,
Kaiser, Albers, 2021; Sarangee et al., 2022). Operam de modo iterativo,
experimental e incremental, o que favorece o planejamento adaptativo. A
metodologia agil mais utilizada no desenvolvimento de sistemas fisicos é o
Scrum (Figura 3) (Heimicke, Kaiser, Albers, 2021), um framework que busca
controlar processos empiricos, focando na entrega de valor dentro do menor
tempo possivel (Cruz, 2013). Entre as vantagens do método, destacam-se a
rapida entrega de valor para a organizacao, inclusdo constante de feedbacks de
clientes, e adaptabilidade de acordo com as necessidades (Sarangee et al.,
2022; Cruz, 2013). Entre as desvantagens, estdo a tendéncia a resisténcia de
equipes para adotarem novos processos (Sarangee et al., 2022), e os efeitos
negativos da pressdo que opera pela velocidade de entrega almejada pelo
método (Khanagha et al., 2020).

Figura 3. Referéncia de modelo da metodologia dgil SCRUM.
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Fonte: Fabio Cruz, 2006.

e Metodologias hibridas: combinam as melhores praticas dos métodos Stage-
Gate com os Ageis, como manter a estrutura com etapas bem definidas,
separadas por pontos de controle para gestdo de riscos, mas executando as
atividades em ciclos mais curtos de trabalho (Sprints). Além disso, podem
incluir reunides didrias para alinhamento, demonstracbes e revisdes
periddicas, a algumas ou todas as etapas do sistema Stage-Gate (Cooper e
Sommer, 2018), feedbacks constantes dos consumidores, que levam a
iteracOes e evolucdo do produto, ao aumento de sua qualidade, e a reducdo do
seu tempo até o mercado (Cooper e Sommer, 2016; 2018; Sarangee et al.
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2022). Destaca-se o modelo hibrido proposto por Cooper (2017), em que a
abordagem Agil é construida sobre o sistema tipico Stage-Gate com 5 fases
(Figura 4). Todavia, também foram identificados desafios na implementacdo
desses métodos, como contornar o ceticismo de equipes com a gestdo formal
de processos e a necessidade de formar grupos dedicados ao planejamento de
desenvolvimento fluido e definicbes do produto (Cooper e Sommer, 2018).

Figura 4. Exemplo de modelo hibrido combinando abordagem Agil com Stage-Gate.
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Fonte: Cooper, 2019.

A principal diferenga entre as trés abordagens apresentadas estd no ritmo e
organizacao das etapas, sendo os tradicionais Stage-Gate executados de modo mais linear, os
Ageis com itera¢des mais frequentes, e as metodologias hibridas buscam combinar os pontos
fortes de ambos. Como mencionado, parte dos desafios na implementacdo desses métodos
reside na resisténcia ou ceticismo das equipes para adotarem padrées de gestdao de projetos.

Nos ultimos anos, diversos estudos relatam a constante insatisfacdo com os resultados
do uso de metodologias de gestdo em projetos e pesquisas (Bloch et al., 2012; Cicmil e
Hodgson, 2006b; Geraldi et al., 2011; KPMG, 2013; McHugh e Hogan, 2011; PM Solutions
Research, 2011; Thomas, 2006; Winter et al., 2006; Zwikael e Bar-Yoseph, 2004 apud Hoorn e
Whitty, 2015). As abordagens tradicionais de metodologias de projetos baseiam-se em um
paradigma positivista, que enfatiza métodos cientificos, técnicas objetivas e o uso de
ferramentas padronizadas para a execucdo e avaliacdo de projetos. Entretanto, esse enfoque
positivista, embora util para padronizar processos e alcangar consisténcia, pode ser uma
barreira significativa para a compreensdo plena e eficaz dos projetos (Hoorn e Whitty, 2015).
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Isso ocorre devido a tendéncia a desconsiderar a complexidade e a dindmica das experiéncias
humanas nos projetos, resultando em uma visdao reducionista e mecanicista dos processos
de projeto.

Hoorn e Whitty (2015) destacam que a gestdo de projetos ndo pode ser reduzida a um
padrao de regras ou procedimentos a serem seguidos, uma vez que a maior parte das
interacGes entre os participantes do projeto e stakeholders sdo tacitas e influenciadas pelo
contexto. Os autores argumentam que é necessario adotar perspectivas interpretativas,
holisticas e sensiveis ao contexto, que considerem a complexidade e a experiéncia na gestado
pratica de projetos. Para Coulentianos (2020), a pesquisa em gestdo de projetos consiste em
uma investigacao rigorosa do processo de projeto e dos métodos projetuais, que evoluem
conforme a pratica e a pesquisa. Nesse sentido, Tomiyama et al. (2009) apontam que muitas
organizagdes acabam desenvolvendo métodos proprios, com aplicagdes voltadas para um
contexto especifico. De acordo com os autores, na pratica industrial, hd uma tendéncia em
utilizar metodologias focadas em metas concretas, e citam o uso recorrente de ferramentas
como a DfX (Design for X), e métodos matematicos, como o Método Taguchi.

Por outro lado, a gestdo estruturada do PDP favorece o controle rigoroso do progresso
de projeto, uma necessidade para lidar com a complexidade do setor de dispositivos médicos.
Segundo MareSova et al. (2020), modelos stage-gate bem estruturados sao utilizados ha
quase trés décadas e trouxeram grandes contribuicbes a industria de DM. Dadas as
caracteristicas conceituais e funcionais dos métodos, uma vez atualizados para o contexto
considerando os diversos riscos, mudancas na legislacdo, no mercado e na gestdo, podem
auxiliar no cumprimento das exigéncias regulatdrias e otimizar a alocacdo de recursos
(Maresova et al., 2020). Pietzsch et al. (2009) explicam que, embora o processo de inovagdo
ndo obedeca a um padrdo linear e estruturado, é possivel beneficiar-se dos stage-gate ao
tentar balancear o rigor necessario para estruturar o desenvolvimento, com a flexibilidade
que favorecerd os processos criativos. Desse modo, os autores destacam ser preciso adaptar
os métodos de acordo com a necessidade e o contexto de cada organizacdo, e reiteram que a
aplicagao de métodos stage-gate no setor de DM deve ocorrer com intensos ciclos iterativos.
O préximo item aborda algumas especificidades do desenvolvimento de DM, apresentando
alguns modelos criados especificamente para o setor.

2.1 Desenvolvimento de Dispositivos Médicos

A definicdo de dispositivos médicos pela ABNT NBR ISO 13485:2016 é abrangente,
incluindo aparelhagem, acessérios, maquinas, equipamentos, implantes, reagentes para uso
in vitro, software, materiais ou outros artigos similares ou relacionados, destinados pelo
fabricante a serem usados individualmente ou em combinacdo, em seres humanos, para uma
ou mais finalidades médicas especificas:

® Diagndstico, prevengdo, monitoramento, tratamento ou alivio da doenga;
® Diagndstico, monitoramento, tratamento, alivio ou compensag¢do de uma lesdo;
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® Investigacdo, substituicdo, modificacdo ou suporte de um processo anatémico ou fisioldgico;
® Suporte ou manutengdo da vida;

e Controle da concep¢éo;

® Desinfecgdio de produtos para saude;

® fornecimento de informagbes por meio de exame in vitro

de espécimes derivadas do corpo humano;

Alguns produtos podem ser considerados para a saude em algumas jurisdicdes e em
outras ndo (ABNT, 2016). E importante destacar que, tanto no Brasil quanto
internacionalmente, ndo existe uma denominacdo Unica para os produtos desenvolvidos para
a saude. Na legislacdo sanitaria brasileira atual, encontramos os termos "produtos para saude"
e sua variacdo "produtos para a saude" (Anvisa, 2020; ABNT, 2016), "produtos médicos"
(Anvisa, 2013), "equipamentos médico-hospitalares" e "equipamentos médicos" (ABIMO,
2020), e "dispositivos médicos" (ABNT, 2020). A tendéncia é adotar "dispositivos médicos"
como termo atual, refletindo discussGes internacionais que utilizam a expressdo em inglés
"medical devices". No entanto, "produtos para saude" ainda é usado em resolugdes da Anvisa
e na pagina eletronica da agéncia para buscar informacgées sobre o tema (Anvisa, 2021).

Pietzsch et al. (2009) explicam que no inicio do PDP de um dispositivo médico, deve
ser planejado o caminho regulatério para o desenvolvimento, isto é, as etapas e
procedimentos que deverdo ser seguidos para obter aprovacao da Visa e entrar no mercado.
Uma avaliagdo de risco regulatério e um plano clinico preliminar verificam se o processo de
aprovacdo exigira ensaios clinicos. Este caminho baseia-se no tipo de dispositivo e o risco
associado ao seu uso (Pietzsch et al. 2009; Brasil, 2021). Os autores alertam para a importancia
dessa avaliagao acontecer em estdagios iniciais, uma vez que a ndo aprovagao ou a exigéncia
posterior de estudos clinicos adicionais podem acarretar perda liquida e atrasos no
lancamento. Pode ser feita uma avaliacdo regulatéria global, para buscar alinhar o
desenvolvimento aos critérios de seguranca internacional (Pietzsch et al., 2009), considerando
as possibilidades e o contexto em que o dispositivo sera desenvolvido (Brasil, 2021).

Stark (2001) propds um esquema para as atividades de pesquisa clinica no ciclo de
desenvolvimento de DM em cinco fases (Conceito, Protétipo, Pré-piloto, Piloto, Producdo),
com atividades voltadas para a avaliagdo e o controle do P&D distribuidas ao longo do modelo
(Figura 5).
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Figura 5. Esquema de atividades de P&D no desenvolvimento de DM.
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Fonte: Stark, 2001.

No modelo, Stark (2001) divide as etapas de desenvolvimento em ciclos iterativos que
constroem e testam os protétipos até alcangar os objetivos, marcados pelo “congelamento”
do design ou processo. Ferramentas para o monitoramento e controle perpassam as cinco
fases. A ultima etapa instala a vigilancia pés mercado e estudos de marketing.

Pietzsch et al. (2009) propéem um modelo que divide o PDP de DM em cinco fases
(Figura 6), e explicam que, antes do desenvolvimento comegar, devem ser identificadas as
necessidades clinicas, e realizada uma analise preliminar de mercado, para verificar a
viabilidade do produto.

Figura 6. Fases propostas para o PDP de dispositivos médicos.
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Fonte: Pietzsch et al., 2009.
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Na Fase 1, sdo realizadas revisdes financeiras, andlises de mercado, avaliacdo de
propriedade intelectual e, por fim, o desenvolvimento de um plano de negdcios. Na Fase 2,
uma equipe multifuncional formula o conceito, avalia a viabilidade, desenvolve um plano de
design e constréi modelos e protdtipos. A Fase 3 envolve testes de verificagdo e validagdo para
assegurar a qualidade do dispositivo. Na Fase 4, sdo feitas impressGes formais do design e
preparados os lancamentos no mercado, incluindo a obtencdo da aprovacdo da autoridade
sanitaria. A Fase 5 abrange o langamento do produto e monitoramento pds-mercado, com
auditorias de qualidade e melhorias continuas (Pietzsch et al., 2009; Maresova et al., 2020).

Shah, Robinson e Alshawi (2009) propdem um modelo para o desenvolvimento de DM,
também com cinco estdagios, contendo atividades voltadas para os objetivos individuais de
cada fase (Figura 7).

Figura 7. Proposta de estdgios para o PDP de dispositivos médicos.

- . Estadio de
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produto coleta de informacBes
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desenvolvimento
do protdtipo

conceito

Fonte: Shah, Robinson e Alshawi, 2009 apud Santos, 2019.

Os modelos de Pietzsch et al. (2009) e Shah, Robinson e Alshawi (2009) tém como
caracteristica a iteratividade dos processos com avaliacOes e testes recorrentes, consideracado
a etapa regulatdria, construcdo prévia de prototipos e envolvimento do usuario (Santos,
2019). Coulentianos (2020) explica que as praticas de gestdo de projetos modernas enfatizam
as atividades iniciais do projeto, que incluem a identificagdo e definicgdo do problema,
elaboragao de requisitos e geragao de ideias. Estas etapas tém como caracteristica alto grau
de incerteza e granularidade de informacgdes (Formentini, Rodriguez, Favi, 2022). Desse modo,
uma fonte de informacdo para apoiar as decisdes nas etapas iniciais € a coleta de necessidades
e requisitos daqueles que afetam o projeto, isto é, os stakeholders. Essa pratica ajuda a mitigar
riscos e falhas posteriores, uma vez que considera a amplitude de partes que influenciam no
sucesso e viabilidade do projeto (Coulentianos, 2020). As necessidades dos stakeholders
devem ser avaliadas e consideradas segundo o seu grau de influéncia, uma vez que diversas
delas podem ser opostas. Um mapa considerando alguns stakeholders de dispositivos médicos
(Figura 8) foi proposto por Yock et al. (2015).
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Figura 8. Mapa de stakeholders de DM.
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Fonte: Yock et al., 2015.

As informacdes colhidas com os stakeholders sao sintetizadas e geram os requisitos e
especificacbes de projeto, que serdo a base para o detalhamento do projeto e
desenvolvimento das solu¢bes subsequentes (Coulentianos, 2020). Assim, o desenvolvimento
do DM para a necessidade médica é dividido em etapas iterativas que desenvolvem e avaliam
a solucdo conforme os requisitos, até chegar em uma proposta vidvel e otimizada.

Em artigo publicado, MareSova et al. (2020) realizaram uma revisdo sistematica em
estudos publicados em inglés entre os anos 2007 e 2019, voltados para o PDP de DM, que
considerem a anadlise de risco e a regulacdo. Como resultado, apontam o padrdo das
organizacbes em adotarem modelos stage-gate para o desenvolvimento de DM,
normalmente dividido em até cinco fases, em alguns casos podendo chegar a sete,
considerando etapas pds-comercializacdo, como suporte e manutencdo, e a descontinuacao
e analise do ciclo de vida (Maresova et al., 2020). Autores como MaresSova et al. (2020) e
Pietzsch et al. (2009) defendem que a estruturacao das atividades de desenvolvimento de DM
em etapas claras auxilia no gerenciamento de riscos e na integracdo da etapa regulatdria ao
processo. Os pesquisadores destacam a necessidade de agregar flexibilidade e dinamicidade
ao método, ajustando-o de acordo com a necessidade.
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Devido ao seu potencial de risco, a producdo e a comercializacdo de tecnologias para
a saude sdo reguladas pelo governo de cada pais. No Brasil, depende da autorizagdo do
Ministério da Saude, por intermédio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS),
principalmente por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) (Costa e Leite,
2018). O procedimento se inicia com o cadastro ou registro do DM na Anvisa e, a depender de
seu grau de risco, deve passar por um processo de certificagdo com uma série de etapas que
buscam assegurar que o produto atenda aos requisitos de qualidade e seguranca
estabelecidos (BRASIL, 2021; Costa e Leite, 2018). Assim, uma das principais diferengas no
ciclo de desenvolvimento de um DM é a necessidade de adequar o projeto para
cumprir os critérios impostos pela Vigilancia Sanitaria (Visa) para certificacdo de qualidade do
produto (ABNT, 2016).

Uma estratégia para favorecer a certificagao do dispositivo junto a Anvisa é a aplicagao
de um Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) durante o seu desenvolvimento, por equipe
capacitada, que compreenderda uma série de ferramentas especificas para manejar a
gualidade e o amadurecimento do produto (Anvisa, 2021). A aplicacdo de um SGQ_é exigéncia
da RDC 665/2022, que institui as Boas Praticas de Fabricacio de DM e produtos para
diagndstico in vitro. Os requisitos para a aplicacdo do SGQ estdo descritos na norma ISO
13485:2016. Na ocorréncia de erros pés comercializacdo, as penalizacdes podem ser severas
e 0s custos muito altos em caso de ndao conformidade com os padrdes de qualidade e
seguranca (Ullman, 2010; ABNT, 2016). O prdoximo item relaciona os requisitos regulatorios
com o processo de gestao de riscos do DM.

2.1.1 Riscos e requisitos regulatérios

A gestdo de riscos busca antecipar problemas futuros oriundos de lacunas no
conhecimento ou de acontecimentos inesperados, e se preparar para resolvé-los com
medidas adicionais simples (Pahl et al., 2007). O SQG considera os riscos relativos ao projeto
e desenvolvimento, o que envolve praticas e procedimentos sistematicos para garantir que os
dispositivos sejam testados e validados em condi¢cGes operacionais especificas (Ullman, 2010).

A FDA (Food and Drug Administration), autoridade sanitaria dos EUA, representou a
integracdo entre a gestao de riscos com as atividades formais de controle do PDP (Figura 9),
destacando métodos Uteis para o processo, como a FTA (Fault Tree Analysis) e FMEA (Failure
Mode and Effects Analysis) (Pietzsch et al., 2009).
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Figura 9. Relagdo da gestdo de riscos com os controles de projeto.
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Fonte: FDA, 20089.

A descoberta dos requisitos regulatdrios de um DM depende da classe de risco em que
ele se enquadra, logica que infere que, quanto maior o risco associado ao produto, mais
rigorosos devem ser 0s processos regulatorios, bem como maior é a necessidade de analise e
monitoramento do seu desenvolvimento (Brasil, 2021). Conforme a RDC 185/2001, o
enguadramento do DM quanto aos riscos baseia-se em critérios como invasividade, duragdo
de uso, partes do corpo afetadas e propdsito do dispositivo. Eles sdo divididos em quatro
classes de risco apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Classificagdo de DM quanto a risco e exigéncia regulamentar.

CLASSIFICACAO RISCO EXIGENCIA TESTES CLINICOS EXEMPLOS DE
REGULAMENTAR PRODUTOS
Classe | Baixo Notificagado, Geralmente ndo sdo Ex: esparadrapos,
documentagao, e taxa necessarios testes com cadeiras de rodas e
cadastral. humanos, mas pode ser | termOmetros digitais

necessario comprovar a nao invasivos.
seguranca e eficdcia.

Classe Il Médio Notificacdo, Podem ser necessarios Ex: seringas,
documentacao, estudos clinicos para equipamentos de
certificacdo BPF e taxa | demonstrar seguranca e | ultrassom e cateteres
de registro. eficacia. de curto prazo.

Classe Il Alto Registro, S3o realizados estudos Ex: marcapassos e
documentagao clinicos para demonstrar | proteses ortopédicas.
rigorosa, certificacao a seguranca e eficdcia.

BPF e taxa de registro.
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CLASSIFICACAO RISCO EXIGENCIA TESTES CLINICOS EXEMPLOS DE

REGULAMENTAR PRODUTOS
Classe IV Maximo | Registro, Testes extensos para Ex: stents e valvulas
documentacao comprovar a seguranca cardiacas.
rigorosa, certificacao e eficdcia.

BPF e taxa de registro.

Fonte: Anvisa, 2001, 2011, 2015, 2020.

Produtos da Classe | ndo sao invasivos, sdo considerados de baixo risco e necessitam
apenas de notificagdo junto a Anvisa, juntamente com a documentagao bdsica que demonstra
conformidade com as normas técnicas, ficha de cadastro, informacdes do fabricante,
descricdao e manual do produto. Produtos da Classe Il sdo de risco moderado e seguem o
regime de notificagdo, conforme a RDC n?2 423/2020. Devem apresentar, além da
documentacdo exigida para a Classe |, relatérios de seguranca e desempenho e certificacdo
de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), podendo ser necessarios estudos clinicos. Ja os da Classe
Ill sdo de uso prolongado ou desempenham fungdes criticas, sendo considerados de alto risco.
Além da documentacdo basica, devem ser apresentados os resultados dos estudos clinicos
realizados, comprovando a seguranca e eficacia do dispositivo médico, juntamente com a
certificagdo atualizada de BPF. E feita uma avaliagio técnica detalhada de toda a
documentacdo, incluindo testes laboratoriais e clinicos realizados. Os dispositivos
classificados com grau de risco IV sdo invasivos, tém contato prolongado com sistemas vitais,
como implantes ou stents, e por isso sao classificados como risco maximo. Devem passar por
extensos testes para comprovacdo de sua segurancga e eficacia, além de maior controle na
certificagao antes da comercializagao.

O proximo item trata do uso da prototipagem como ferramenta que possibilita os
testes do DM, o que envolve definir e planejar os tipos de modelos ou protétipos necessarios
para atingir os objetivos.

2.2 Prototipagem

Ulrich e Eppinger (2015) definem protdtipo como uma versao simplificada ou parcial
do produto, que representa caracteristicas ou fungdes que precisam de testes ou
desenvolvimento adicional. Para a testagem, a técnica e o nivel de representagdo do produto
sdo selecionados de acordo com o objetivo dos testes. O produto, ou parte dele, pode ser
representado na forma de um modelo, utilizando técnicas computacionais ou representagoes
fisicas de sua aparéncia visual, ou podem ser confeccionados protétipos na escala real do
produto, que sdo utilizados para testar e validar o design em condic¢des reais (Baxter, 1998). A
Tabela 2 apresenta categorias de modelos e protétipos, segundo diferentes autores.
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Tabela 2. Diferentes categorias de modelos e protdtipos.

CATEGORIA FUNCAO AUTOR
Modelo de volume Representa o volume e a silhueta do produto por meio de sdlidos Bonsiepe,
geométricos simples. 1984.
Pré-modelo Representa detalhes do produto que ndo podem ser avaliados por
desenhos.
Modelo de Simula o produto com alto grau de semelhanga.
apresentagao
Modelo operativo Simula o funcionamento dos mecanismos, detalhes ergondmicos e
operativos.
Modelo estrutural Representa a estrutura do produto detalhando seus componentes.
Prova de conceito Simula o conceito proposto em etapas iniciais do projeto. Ullman,
2003.
Prova de produto Simula a estrutura fisica e testa a viabilidade de se produzir o
produto.
Prova de processo Avalia se a selegdo de materiais e processos de produgado resulta

no produto esperado.

Prova de produgao Testa a efetividade do processo de manufatura.

Protétipo de baixa Utilizado para avaliar/comunicar conceitos de modo simplificado Rogers,
fidelidade e rapido. Sharp e
s L1 . . Preece,

Protétipo de média Representa o produto com algum grau de interatividade ou 2013
fidelidade funcionalidade, mas ndo por completo. ’

Protdtipo de alta Representa o produto em maiores detalhes, com funcionalidade
fidelidade completa, permitindo testes.
Protdtipo exploratério | Utilizado para esclarecer requisitos e discutir as possibilidades Floyd, 1984.
de solugdo.

Protétipo experimental | Utilizado para avaliar se a solugdo proposta é adequada.

Protétipo evolutivo Os protétipos sdo utilizados em um processo de adaptagao
continua.

Fonte: Adaptado de Correia, 2019.

2.2.1 Selecao de materiais e processos de prototipagem

O processo de selecdo de materiais parte da comparagdo entre aspectos criticos dos
Sistemas, Subsistemas e Componentes (SSC), as condi¢cdes operacionais e ambientais em que
o dispositivo ird funcionar, e as propriedades que os materiais devem ter para cumprir sua
funcdo (Rozenfeld et al., 2006; Ferrante e Castro, 2000). A Figura 10 esquematiza o processo.

34



Figura 10. Sistemdtica para a sele¢Go de materiais.
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Y
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Fonte: Adaptado de Rozenfeld et al., 2006.

Ferrante e Castro (2000) destacam que deve-se considerar o tempo de operacdo do
sistema no ambiente para calcular os valores minimos e maximos para os requisitos materiais,
como médulos de elasticidade, densidade, tenacidade a fratura, dureza, resisténcia elétrica,
condutividade térmica, coeficiente de expansado e assim por diante (Ashby e Johnson, 2011).
Busca-se materiais que atendam a esses requisitos, pela analise de dados técnicos, processo
facilitado por classificacbes que agrupam materiais com perfis de atributos técnicos
semelhantes, como catalogos e o software Ansys Granta, por exemplo (Ashby e Johnson,
2011). O Ansys Granta mapeia visualmente os atributos técnicos de diversos materiais,
categorizando-os e comparando-os graficamente, resultando em diagramas, que ficaram
conhecidos como Diagramas de Ashby (Figura 11). A ferramenta é especialmente util para a
selecdo de materiais, uma vez que o apoio visual auxilia na compreensao dos dados.
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Figura 11. Diagrama de Ashby comparando o coeficiente de dilatagdo térmica
com o mddulo de condutividade térmica de materiais.
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Fonte: Ansys Granta.

Pahl et al. (2007) destacam que a escolha dos materiais e dos processos de fabricacdo
deve respeitar as leis de similaridade para garantir que os testes sejam relevantes e aplicaveis
ao produto final. Esta abordagem garante que os protétipos reflitam de forma mais precisa o
desempenho do produto acabado, fornecendo dados vélidos para a validagao final. Portanto,
deve-se analisar as propriedades dos materiais, em busca dos que atendam aos requisitos do
projeto, como resisténcia, durabilidade, flexibilidade e compatibilidade com outros
componentes (Kula e Ternaux, 2012). Essa andlise deve incluir consideragdes sobre custo,
disponibilidade, impacto ambiental e facilidade de processamento, assegurando que a escolha
final dos materiais seja a mais adequada tanto do ponto de vista técnico quanto econémico
(Thompson, 2011).

Todavia, conforme apontado por Ashby e Johnson (2011), por vezes os dados técnicos
para afericdo desses fatores ndo sdo acessiveis as equipes, o que os levou a propor quatro
técnicas de pesquisa para a selecdo de materiais, que podem ser selecionadas de acordo com
a informagao disponivel. A Tabela 3 caracteriza cada técnica de selegao.
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Tabela 3. Métodos para pesquisa e selegdo de materiais.

SELECAO CARACTERISTICAS

Analitica ou | Parte de requisitos bem definidos para analisar as propriedades dos materiais, que sdao
dedutiva filtrados e ranqueados. Uso ndo indicado em situagGes imprecisas.

Por sintese Se baseia em problemas ou “casos” com caracteristicas em comum com o atual, levando a
ou indutiva avaliagdo de potenciais novas solugBes/hipdteses em relagdo aos requisitos.

Por Primeiro sdo reunidas as informacdes do produto e descritos todos os seus atributos
similaridade | essenciais. Elimina-se atributos que ndo sejam criticos, busca-se materiais que atendam ao
essencial e é feita a escolha final.

Por Parte da definicdo de alguma estrutura para pesquisa, entdo busca-se fontes de inspiragao
inspiragao para identificar a ideia mais viavel.

Fonte: Ashby e Johnson, 2011.

Esses métodos podem ser utilizados ao longo do desenvolvimento, e combinados, de
modo que a selecdo ocorra gradativamente, permitindo a testagem e reavalia¢do técnica dos
materiais e processos de producdo a cada ciclo iterativo de prototipagem (Ashby e Johnson,
2011).

A construgdo de protdtipos fisicos, assim como qualquer processo de manufatura, é
fortemente influenciada pela infraestrutura, equipamentos, mao de obra e materiais
disponiveis, o que impacta diretamente na qualidade, estética, velocidade de produgao e
custos (Thompson, 2011). Envolve um processo de integracdo entre o projeto e a manufatura,
que se determina pelo volume de produgao e consequentemente, por vezes, necessita utilizar
processos adequados ao baixo volume de producdo, mas que devem resultar em protétipos
similares o suficiente para validar os testes.

Portanto, a prototipagem exige a exploracao de variados métodos para materializacao,
0 que requer uma adaptacdo do conceito a uma estratégia de desenvolvimento que leve em
conta as restricoes e oportunidades locais (Pahl et al., 2007; Ulrich e Eppinger, 2015; Murphy
etal., 2022). Uma abordagem estratégica para a viabilizacdo material do conceito é o Projeto
para a Produgdo e Montagem, ou DFMA (Design for Manufacturing and Assembly),
apresentada no préximo item.

2.2.2 DFMA na viabilizagao de protétipos

Projetar para a viabilidade e otimizacdo do sistema é a caracteristica essencial da
abordagem DFMA. Suas diretrizes propdem a simplificacdo do design e reducdo do nimero
de componentes, sem comprometer o desempenho funcional do sistema. Baseia-se em
principios para a integracdo do projeto com o processo de manufatura e montagem. Para isso,
deve, segundo Boothroyd (2002), considerar desde o principio aspectos como o volume
necessario para producdo, o formato e a complexidade das pecas, fatores de aparéncia e
acuracia, maquindrio necessario, entre outros. Para reduzir o tempo e custo de montagem,
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sdo aplicadas técnicas como projetar produtos por médulos, indicar posicdes para favorecer
a fixacdo eficiente das partes e evitar erros, minimizar partes flexiveis e interconexdes, e
priorizar a aquisicdo de pecas padronizadas, levando em conta o tempo de frete (Boothroyd,
2002; Rozenfeld et al., 2006).

Favi, Germani e Mandolini (2016) explicam que a aplicacdo integrada da DFMA pode
ser complexa, sendo o procedimento tipicamente executado em duas etapas, primeiro a
montagem e posteriormente a fabricacdo. Os autores atentam para o fato de que, por vezes,
ao tentar favorecer um aspecto da montagem, podemos prejudicar aspectos da producdo, e
vice-versa, sendo necessaria uma analise detalhada do que beneficiard mais o projeto, de
acordo com cada contexto, especialmente em relagdo aos custos e tempo gasto (Favi;
Germani; Mandolini, 2016).

Formentini, Rodriguez e Favi (2022), apontam que a maior parte dos métodos DFMA
ndo sao aplicaveis as etapas iniciais do desenvolvimento, pois necessitam de maior
detalhamento de informacdes. Todavia, os custos em caso de necessidade de mudancas no
projeto sdo maiores conforme as fases avancam (Formentini, Rodriguez e Favi, 2022). Os
autores explicam que a andlise DFMA aplicada na fase conceitual foca no arranjo de médulos
e layout do sistema, e ndo nos componentes especificos, resultando tipicamente na
arquitetura do produto pensada para otimizar a montagem. Quando aplicada nas fases de
projeto preliminar ou detalhado, o resultado também foca na otimizacdo da montagem, mas
considera a otimizacdo das pecas e componentes pela adequacdo da forma, materiais e
processos de producao (Formentini, Rodrigues e Favi, 2022).

Desse modo, Favi, Germani e Mandolini (2016) propuseram a distribuicdo de algumas
atividades para apoiar analise DFA e DFM ao longo do desenvolvimento (Figura 12), a partir
da abordagem original proposta por Boothroyd (2002).

Figura 12. Fluxograma de etapas comuns na aplicagdo da abordagem DFMA no PDP.
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Manufatura (DfM)

¥
Prototipo

|

Produgdo

Fonte: Adaptado de Favi, Germani e Mandolini, 2016.
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Na primeira etapa, é feita a analise funcional e aplicada a abordagem de heuristica de
madulos, o que ajuda a traduzir as fun¢des do produto em médulos funcionais, e a identificar
a estrutura geral do produto (Favi, Germani e Mandolini, 2016). Na etapa seguinte, deve-se
relacionar os modulos funcionais a possiveis componentes ou subconjuntos, por meio de
ferramentas como a matriz morfoldgica, e realizar a analise DFA, DFM e dos custos de cada
possibilidade, para selecionar a melhor configuracdo. A terceira etapa, ainda na fase
conceitual, realiza a analise multiobjetivos avaliando diferentes aspectos que influenciam na
fabricacdo (montagem, materiais e processos de producdo), em relacdo ao custo geral
estimado, havendo iteracdo com a andlise funcional e dos modulos do sistema, até chegar ao
melhor conceito. A abordagem proposta pelos autores utiliza um método para Tomada de
Decisdo Multicritério chamado Técnica para Ordem de Preferéncia por Similaridade a Solucao
Ideal - TOPSIS (Technique for Order of Preference by Similarity to Ideal Solution). No projeto
preliminar sao especificadas as propriedades e parametros dos materiais e processos de
producdo, e durante o projeto detalhado sdo testados os protdtipos antes do processo de
producdo (Favi, Germani e Mandolini, 2016).

Ashby (2005) esclarece que a base da viabilidade material de um sistema estd na
selecdo integrada entre materiais, forma, funcdo e processos de producdo, uma vez que esses
fatores sdo interdependentes. Para Ullman (2010), a quantidade de produtos a serem
produzidos determina os processos de produgdao economicamente viaveis. Logo, quando se
trata de um baixo volume de producdo, sem os aparatos industriais para reproducdo em série,
as possibilidades para manufatura de produtos em alta fidelidade sdo mais restritas. Os
processos tendem a ser mais manuais, o que pode dificultar a acuracia do processo.

Thompson (2011) indica quatro categorias principais de tecnologias de formacdo que
podem ser utilizadas em contextos de baixo volume de producdo: moldagem e fundicdo -
utilizadas para transformar materiais, como metais e plasticos, em formas complexas, a partir
de técnicas como molde a vacuo (formacao e fundicdo) e moldagem por injecdo reativa (RIM);
usinagem e corte - aplicam processos de reducdo como CNC, EDM, laser, usinagem
fotoquimica, corte a jato de agua, esmerilhamento, lixamento e polimento; dobra e pressao -
usam a ductilidade e elasticidade dos materiais para molda-los, a partir de diferentes técnicas,
a depender do material; prototipagem rapida - processos de construcdo a partir de camadas,
segundo um modelo digital, que utiliza diferentes materiais.

Diferentes processos de conformacdo podem ser aplicados segundo a intencdo
projetual, considerando os requisitos necessdarios para sua escolha. No caso de protdtipos, é
primordial estabelecer as fungdes que serao avaliadas com a materializagao da solugao. No
desenvolvimento de DM, os protétipos desempenham um papel crucial ao permitir a
testagem de diversos aspectos da proposta, como forma e funcdo avaliadas em situacOes
reais, cumprimento da proposta as restricGes sanitarias, resisténcia mecanica dos materiais,
tempo de produgdao e montagem, entre outras. Permitem a analise da solugao a partir de
diferentes fontes e angulos, de modo que o feedback de profissionais da saude e pacientes
pode ser incorporado ao processo para aprimorar o projeto.

39



2.2.3 Protétipos e testes

Segundo Rozenfeld et al. (2006), cada método de testagem deve ser escolhido de
acordo com seus objetivos, havendo quatro tipos gerais de testes ao longo das fases de
desenvolvimento (Figura 13).

Figura 13. Tipos de testes ao longo do PDP.

; Projeto Projeto Projeto Preparacdo
Planejamento > Informacional >> Conceitual >> Detalhado Produgéo

Fonte: Rozenfeld et al., 2006.

Ulrich e Eppinger (2015) explicam que o procedimento para testes em prototipagem
deve comegar pela definigdo dos objetivos do teste, a selegdo do tipo de protdtipo a ser
construido e seu nivel de detalhe. Nesse sentido, se partirmos da categoriza¢ao ilustrada por
Rozenfeld et al. (2006), os testes exploratérios servem para avaliar o potencial das
possibilidades de solugdo em satisfazer as necessidades dos clientes, enquanto o escopo do
produto esta sendo definido. Sao, portanto, influenciados pela limitagao de informagdes da
etapa. Os testes de avaliagdo, realizados mais adiante no PDP, s3o utilizados para verificar se
o projeto esta se desenvolvendo de acordo com as defini¢cGes iniciais. Testes de validacado, por
sua vez, sdo realizados nas etapas finais do PDP, e analisam se as especificacdes-meta foram
cumpridas. Por fim, testes comparativos sao utilizados para comparar a proposta, o produto
ou um componente em relagdo a outra alternativa, e podem ser aplicados em qualquer
estagio do processo (Rozenfeld et al., 2006).

Pahl et al. (2007) sugerem a elaboracdo de um plano de teste que detalhe cada passo
do processo, incluindo os parametros a serem medidos, os métodos de testagem a serem
usados e os critérios para a avaliacdo dos resultados. Uma possibilidade para apoiar o
planejamento de testes é utilizar a escala desenvolvida pela Nasa para mensurar os Niveis de
Prontiddo da Tecnologia, conhecida como escala TRL (Technology Readness Levels). A escala
TRL descreve o estado dos Sistemas, Subsistemas e Componentes (SSCs) da tecnologia em
relacdo a nove niveis de desenvolvimento observados e ordenados. Serve como um indicador
objetivo da maturidade tecnoldgica dos elementos tecnoldgicos criticos (Critical Technological
Elements - CTE) dos SSCs (Mankins, 2009), e permite diagnosticar o padrdo atual de um
determinado processo ou sistema e assim orientar esforgos para sua evolugdo rumo a um
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melhor desempenho (Crosby, 1994; B.C. An et al., 2014; NASA, 2016). Para isso, todos os SSCs
sdo avaliados quanto a aspectos como: demonstracdo do conceito em modelos e protdtipos;
testes diversificados em laboratdrios, ambientes relevantes e operacionais; desempenho do
sistema nos testes; avaliagdes concretas do sistema (forma, fungao, escala). Como resultado,
tem-se uma matriz com avaliagGes dedicadas aos subsistemas e componentes, e o nivel TRL
geral de cada um. A Figura 14 exemplifica a escala TRL pela perspectiva da NASA.

Figura 14. Termémetro ilustrando a escala TRL.

Sistema real “demonstrado em voo” por meio
de operagdes em missdo bem sucedida

Teste, langamento e
operacdo do sistema

Sistema real completo e aceito para voo
(“qualificado para voo”)

Desenvolvimento de
Sistema/subsistema

Modelo demonstrando o desempenho do
elemento para o ambiente operacional

Modelo demonstrando as funcdes criticas do
elemento em um ambiente relevante

Demonstracgdo

da tecnologia Verificagdo em ambiente relevante da fungdo

critica do componente e/ou maquete
Desenvolvimento
da tecnologia

Verificagdo funcional em ambiente laboratorial
do componente e/ou maquete

Prova de conceito analitica e experimental da fungéo
Pesquisa para critica efou da caracteristica

provar a viabilidade

Pesquisa basica
da tecnologia

Conceito e/ou aplicagdo da tecnologia formulados

Principios de base observados e relatados

Fonte: Nasa, 2016.

Ao avaliar a maturidade dos CTEs, a escala TRL ajuda a identificar e mitigar riscos
técnicos, o que é particularmente importante em projetos complexos, onde a falha de um
Unico componente critico pode comprometer todo o sistema (J. Mankins, 2009; B.C. An et al.,
2014). Existem diversas métricas para avaliar a maturidade de um desenvolvimento sob
diferentes aspectos, e seu uso durante o PDP pode ser direcionado para favorecer o
amadurecimento desses aspectos. Quando se trata da aplicagdo em saude, a analise do nivel
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de maturidade demanda a convergéncia com as normas regulatdrias que irdo permitir que a
tecnologia chegue ao mercado (Costa e Leite, 2018), item detalhado a seguir.

2.2.4 Niveis de Maturidade Tecnoldgica aplicados a drea da satide

Uma vez que o desenvolvimento de tecnologias para a salde possui riscos tecnologicos
distintos, seus estagios de maturacdo exigem definicdes e descricGes apropriadas que
considerem os estatutos e regulacdo que estabelecem o seu desenvolvimento e uso (US DoD,
2003; Li, Jung, Choi, 2017). Assim, buscando adequar a métrica TRL para atender as demandas
do setor, o United States Army Medical Research and Materiel Command (USAMRMC)
elaborou, em 2003, um documento intitulado Biomedical Technology Readiness Levels, com
orientacdes sistematicas para a avaliacdo e comunicacdo da maturidade do desenvolvimento
de tecnologias em saude. A iniciativa baseia-se nas exigéncias de P&D médico-militar, segue
as normativas legais e regulamentares do FDA, e é utilizado como referéncia pela maioria das
organizacdes que desenvolvem tecnologias para a saude (Costa e Leite, 2018).

O documento classifica as tecnologias em saude com base em suas especificidades, em
quatro categorias:

1. Farmacéuticos (medicamentos);
2. Farmacéuticos (produtos bioldgicos, incluindo vacinas);
3. Dispositivos médicos;

4. Tecnologia da informacdo (Tl) médica e informatica médica (IM).

Os TRLs das trés primeiras categorias foram desenvolvidos com base nas definicdes do
DoD e do processo de regulamentagdo aplicado pela FDA, incluindo praticas da indUstria e de
P&D de instituicdes experientes no setor. Dadas as especificidades da ultima categoria, seus
niveis TRL foram desenvolvidos de modo apropriado para avaliar a maturidade dos softwares
(Costa e Leite, 2018). A Tabela 4 apresenta os niveis de maturidade propostos para o
desenvolvimento de dispositivos médicos, de acordo com o levantamento do USAMRMC.

Tabela 4. Escala TRL para dispositivos médicos.

TRL DESCRICAO DO DM CRITERIO DE DECISAO INFORMAGAO DE SUPORTE

1 Menor nivel de prontidao Revisdes de literatura Revisdes da literatura cientifica
tecnoldgica. Manutencgao da cientifica e pesquisas publicada e aberta sobre principios
conscientizagdo cientifica e geragdo | de mercado basicos. Resultados de pesquisas de
de uma base de conhecimento preliminares sdo mercado da literatura aberta.
cientifico e bioengenharia. iniciadas e avaliadas. A
Descobertas cientificas sdo aplicagdo cientifica
revisadas e avaliadas como potencial para
fundamentacdo para caracterizar problemas definidos é
novas tecnologias. articulada.
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TRL

DESCRICAO DO DM

CRITERIO DE DECISAO

INFORMAGAO DE SUPORTE

refinar hipdteses e identificar
dados paramétricos relevantes
necessdrios para avaliacao
tecnoldgica em um design
experimental rigoroso (caso mais
critico). Estudo exploratério de
dispositivos/sistemas candidatos
(por exemplo, especificacdo inicial
de dispositivo, sistema e
subsistemas). Dispositivos/sistemas
candidatos sdo avaliados em
modelos laboratoriais e/ou animais
para identificar e avaliar potenciais
problemas de segurancga, eventos
adversos e efeitos colaterais.
Procedimentos e métodos a serem
usados durante estudos nao
clinicos e clinicos na avaliagdo de
dispositivos/sistemas candidatos
sdo identificados. O arquivo de
histérico de design, revisdo de
design e, quando necessario, um
Registro Mestre de Dispositivo

seguranca de
dispositivos/sistemas
candidatos sdo
demonstradas em
modelos
laboratoriais/animais
definidos.

2 Foco intelectual intenso no Hipdtese(s) é(sdo) Revisdes focadas de literatura sdo
problema, com geragdo de gerada(s). Planos de conduzidas e discussdes cientificas
"estudos tedricos" cientificos que pesquisa e/ou sdo realizadas para gerar planos de
revisam e geram ideias de pesquisa, | protocolos sao pesquisa e estudos que identificam
hipdteses e desenhos desenvolvidos, alvos potenciais de oportunidade
experimentais para abordar as revisados por pares e para intervencgdo terapéutica e para
questoes cientificas relacionadas. aprovados. facilitar o planejamento estratégico.

Anidlises de suporte fornecem
informagdes e dados cientificos para
desenvolver propostas de pesquisa
para preencher lacunas de dados e
identificar conceitos candidatos e/ou
dispositivos. Documentado por
protocolo(s) aprovado(s) por revisdo
por pares ou plano(s) de pesquisa.

3 Pesquisa basica, coleta de dados e A prova inicial de A documentacdo dos resultados dos
analise comegam para testar conceito para estudos laboratoriais demonstra
hipdteses, explorar conceitos candidatos a uma prova preliminar de conceito
alternativos e identificar e avaliar dispositivos é em modelos laboratoriais.
tecnologias componentes. Testes demonstrada em um
iniciais do conceito de design e numero limitado de
avaliagdo de candidatos. Pontos modelos laboratoriais
finais do estudo definidos. Modelos | (pode incluir estudos
animais (se houver) sdo propostos. | em animais).

Verificacdo de design,
especificagbes criticas de
componentes e testes (se um
componente do sistema for
necessario para teste e avaliagdo
[T&E] do dispositivo).
4 Pesquisa laboratorial ndo-GLP para | A prova de conceito e a | Revisores confirmam a prova de

conceito e a seguranca dos
dispositivos/sistemas candidatos a
partir dos resultados de testes
laboratoriais, modelos
laboratoriais/animais, e
documentacgado do arquivo inicial de
histérico de design, revisdo de design
e, quando necessario, um DMR
(Registro Mestre do Dispositivo). O
arquivo documentado de histérico
de design inicial, revisdo de design e,
quando necessario, um DMR apoiam
tanto um 510(k) quanto uma
Aprovacdo Pré-Mercado (PMA).
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para demonstrar a seguranga do
dispositivo médico da Classe Ill em
um pequeno nimero de humanos
sob condigdes clinicas controladas
e intensamente monitoradas.
Testes de componentes, desenhos
de componentes, arquivo de

clinica inicial
demonstram que o
dispositivo Classe I
atende aos requisitos
de seguranca e apoia o
prosseguimento para
0s ensaios clinicos de

TRL DESCRICAO DO DM CRITERIO DE DECISAO INFORMAGAO DE SUPORTE
(DMR), sdo iniciados para suportar
um 510(k) ou Aprovagao Pré-

Mercado (PMA).

5 Desenvolvimento adicional de A revisdo de IDE Para iniciar a investigacdo de um
candidato(s) selecionado(s). (Isengdo de Dispositivo | dispositivo Classe Ill em humanos,
Dispositivos comparados a Investigacional) pelo sdo necessdrios: (1) as atas
modalidades existentes e CDRH (Centro de resumidas da reunido pré-IDE entre a
indicagdes de uso e equivaléncia Dispositivos e Saude FDA e o patrocinador,
demonstradas em sistemas Radioldgica) determina | documentando acordos e a
modelo. Exemplos incluem se a investigacdo pode | adequacdo geral das informacgdes e
dispositivos testados por comecar. Para um dados para apoiar a preparagdo e
simulagdo, em modelos de tecidos 510(k)?, os achados submissdo da aplicagdo de IDE e (2)
ou 6rgdos, ou modelos animais se preliminares sugerem uma carta da FDA reconhecendo o
necessario. Todos os fornecedores gue o dispositivo sera recebimento do IDE pelo CDRH. O
de componentes sdo identificados e | substancialmente plano investigativo (ensaios clinicos)
qualificados; fornecedores de equivalente a um pode comecar apds 30 dias (a menos
componentes criticos sdo auditados | dispositivo que haja uma suspensao clinica pela
para conformidade com preexistente. FDA) ou mais cedo se o CDRH
cGMP/Regulagdo do Sistema de aprovar o IDE dentro de 30 dias.
Qualidade (QSR). Testes de Neste Ultimo caso, o CDRH fornecera
componentes, desenhos de uma notificagdo por escrito. O IDE
componentes, arquivo de histérico submetido inclui informacgdes sobre
de design, revisdo de design e o patrocinador, uso pretendido do
qualquer DME sdo verificados. dispositivo, justificativa para o uso
Plano de Desenvolvimento de do dispositivo, plano investigativo,
Produto é elaborado. Reunido Pré- instrugGes de uso do dispositivo,
Isencdo de Dispositivo Investigativo rotulagem e consentimento
(IDE) é realizada com o Centro para informado. Para um dispositivo
Dispositivos e Saude Radioldgica 510(k), os revisores confirmam a
(CDRH) para dispositivos propostos alegacdo preliminar de que o
da Classe lll, e o IDE é preparado e dispositivo médico parece
submetido ao CDRH. Para um substancialmente equivalente a um
510(k), determinam-se dispositivos dispositivo preexistente, a
substancialmente equivalentes e classificagdo proposta é consistente
sua classificagdo, valida-se o com 21CFR860, ha um modelo
modelo funcional, garante-se que funcional, e os resultados dos testes
os testes iniciais estejam completos apoiam a equivaléncia substancial.
e valida-se os dados e a prontiddo
para inspe¢dao cGMP.

6 Ensaios clinicos sdo conduzidos Dados da investigacdo | A documentacgdo dos resultados do

estudo clinico mostra que o
dispositivo candidato é seguro.
Alterac¢Oes ao plano de investigacao
que requerem aprovacao da FDA
(21CFR812.35) sdo submetidas como
uma aplicacdo suplementar de IDE a
FDA. Para um 510(k), os revisores
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1 No contexto regulatério dos Estados Unidos, 510(k) é uma submiss3o pré-mercado feita & FDA que
demonstra que o DM proposto é substancialmente equivalente a um dispositivo ja legalmente comercializado
(um dispositivo "predicado"). Esse processo permite que novos DM sejam comercializados sem a necessidade de
passar por todo o processo de aprovagdo de um novo dispositivo. O nome "510(k)" vem da seg¢do correspondente
da Lei Federal de Alimentos, Drogas e Cosméticos dos EUA. Este processo é comumente utilizado para
dispositivos médicos que ndo sdo considerados de alto risco.




TRL DESCRICAO DO DM CRITERIO DE DECISAO INFORMAGAO DE SUPORTE
historico de design, revisdao de seguranca e eficacia. confirmam a adequacgdo dos testes
design e qualquer DMR sdo Para um 510(k), documentados dos componentes,
atualizados e verificados. informagdes e dados desenhos dos componentes, arquivo
Tecnologia de produgdo demonstram de histérico de design, revisdo de
demonstrada através da equivaléncia design e qualquer DMR para apoiar a
qualificagdo da planta de escala de | substancial ao reivindicagcdo de equivaléncia
produgdo cGMP. Para 510(k), testes | dispositivo substancial e prontidao para testes
de componentes, desenhos de predecessor e finais em um ambiente operacional
componentes, arquivo de histérico | suportam a produgdo militar.
de design, revisdo de design e do protétipo final e
qualquer DRM sdo atualizados e testes finais em um
verificados. A instalagdo de ambiente operacional
fabricagdo esta pronta para militar.
inspeg¢ao cGMP.

7 Ensaios clinicos de seguranga e Revisdo das metas As atas resumidas da FDA e do
eficacia sdo conduzidos com um clinicas e dos planos de | patrocinador de suas reunides
protétipo de dispositivo médico da | teste sdo acordadas documentam quaisquer acordos
Classe Il totalmente integrado em pelo CDRH. Para um alcancados sobre o desenvolvimento
um ambiente operacional. 510(k), informagoes e continuo do dispositivo médico
Continuagdo de estudos dados demonstram Classe Ill. Mddulos de estrutura de
controlados de eficacia e equivaléncia PMA (por exemplo, se¢des de PMA)
determinagdo de eventos adversos | substancial ao sdo submetidos ao CDRH pelo
de curto prazo e riscos associados dispositivo patrocinador, se tais submissdes
ao produto candidato. Testes predecessor e uso em foram previamente aprovadas pelo
funcionais de dispositivos um ambiente CDRH. Para um 510(k), os resultados
candidatos sdo completados e operacional militar, documentados de testes em um
confirmados, resultando na selecdo | apoiando a preparagdo | ambiente operacional apoiam a
final do protétipo de dispositivo. do 510(k). seguranga, eficacia e uso do
Ensaios clinicos de seguranga e dispositivo em um ambiente
eficicia sdo completados. O design operacional militar.
final do produto é validado, e o
protétipo final e/ou dispositivo em
escala comercial inicial sdo
produzidos. Os dados sdo
coletados, apresentados e
discutidos com o CDRH em apoio
ao desenvolvimento continuo do
dispositivo. Para um 510(k), o
prototipo final e/ou dispositivo em
escala comercial inicial sdo
produzidos e testados em um
ambiente operacional militar.

8 Implementacdo de ensaios clinicos | Aprovacdo do PMA Emissdo pela FDA de uma Ordem de

para reunir informacdes relativas a
seguranca e eficacia do dispositivo.
Os ensaios sdo conduzidos para
avaliar o risco-beneficio geral do
uso do dispositivo e fornecer uma
base adequada para rotulagem do
produto. Confirmacdo da
conformidade com QSR, o arquivo
de histdrico de design, revisdao de
design e qualquer DMR sao
completados e validados, e a

(ou, conforme
aplicavel, 510(k)) para
o dispositivo pelo
CDRH.

Aprovacdo apés a revisdao do pedido
de PMA submetido pelo
patrocinador para o dispositivo
médico Classe Ill. O PMA submetido
inclui informacgdes gerais, resumo
dos dados de seguranca e eficacia,
descricdo do dispositivo e
informacdes de fabricacdo, resumos
de estudos clinicos e ndo clinicos,
rotulagem e manual de instrugées.
Para um 510(k), emissdo pela FDA de
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distribuido/comercializado. Estudos
pds-comercializagdo (ndo clinicos
ou clinicos) podem ser necessarios
e sdo projetados apds acordo com
a FDA. Vigilancia pos-
comercializagdo."

necessdria. Continue a
vigilancia.

TRL DESCRICAO DO DM CRITERIO DE DECISAO INFORMAGAO DE SUPORTE
producdo do dispositivo é seguida uma Carta de Liberacdo de Mercado
através de estudos de consisténcia (também referida como "carta de
de lote e/ou reprodutibilidade. equivaléncia substancial") apds a
Reunido pré-PMA realizada com revisdo do pedido de 510(k)

CDRH. PMA preparado e submetido submetido pelo patrocinador para o
ao CDRH. Inspec¢do PAI da dispositivo médico.
instalacdo (cGMP/QSR/Técnica de
Inspecdo do Sistema de Qualidade
[QSIT]) é completada. Para um
510(k), prepare e submeta a
aplicagdo.
9 O dispositivo médico pode ser Nenhuma agdo A FDA transmite os requisitos para

quaisquer estudos pos-
comercializagdo. Inicie os requisitos
de relatério pds-aprovacao.
Mantenha a conformidade com as
Boas Praticas de Fabricagdo (cGMP).

Fonte: DoD - TRA Deskbook, 2003.

Os testes devem ser realizados em um ambiente controlado sempre que possivel, para

garantir a precisdo e a repetibilidade dos resultados, e tudo deve ser documentado. Apds a

execucdo dos testes, os resultados devem ser coletados e analisados para determinar se o

protétipo atende as especificagdes ou necessidades identificadas inicialmente. Murphy et al.

(2022) enfatizam a importancia de usar o feedback dos testes para iterar o design do

protétipo. Cada ciclo de teste e feedback é uma oportunidade para refinar o protétipo,

ajustando o design para melhor atender as necessidades dos usuarios e aos requisitos técnicos
(Ulrich e Eppinger, 2015).

O préximo item apresenta os conhecimentos reunidos neste estudo, em um fluxo de

etapas considerando os requisitos e atividades gerais de cada uma.
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3 MATERIAIS E METODOS

Este capitulo descreve os métodos empregados no desenvolvimento deste estudo, que
é categorizado como uma pesquisa exploratdria com abordagem qualitativa no formato de
estudo de caso.

A pesquisa foi inspirada por desafios observados desde 2020 em atividades de
prototipagem em projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao (PD&I), conduzidas por
duas InstituicGes de Ciéncia e Tecnologia (ICTs) de pequeno porte, integradas ao ecossistema
da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) e do Instituto Federal de Educacao,
Ciéncia e Tecnologia do Rio Grande do Norte (IFRN). Essas ICTs desenvolvem projetos de PD&l
voltados para a Atencdo Primaria em Saude, alguns deles com solucbes na forma de
sistemas fisicos.

Uma vez que o desenvolvimento de produtos fisicos é um processo incipiente para as
ICTs, e a manufatura requer conhecimentos que dependem da experiéncia pratica, a
dificuldade de aperfeicoamento das capacidades de producdo das ICTs com os materiais
disponiveis para producdo de protdtipos, originaram esta pesquisa. Foi identificada uma
oportunidade de melhoria na falta de integracdo entre as fases iniciais do PDP dessas ICTs, o
planejamento de testes e os procedimentos de pesquisa e selecdo de materiais para
prototipagem. Desse modo, a metodologia buscou construir um modelo que integre esses
procedimentos ao PDP das ICTs para auxiliar no planejamento e execugdo de protétipos para
testagem de DM.

A Figura 15 apresenta um fluxograma com as etapas executadas para a construgdo
desse estudo, iniciando com a definicdo do problema, seguida da construgao da base tedrica
pela pesquisa bibliografica sobre os temas relacionados, questiondrio de diagndstico,
construcdo e avaliacdo inicial do modelo com equipes de desenvolvimento, aplicacdo
simulada do modelo em projetos anteriores e, por fim, andlise e consolidacdo da efetividade
do modelo.
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Figura 15. Procedimento metodoldgico.
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3.1 Andlise contextual e planejamento de projeto

A primeira etapa do procedimento focou na analise do contexto que inspirou este
estudo, para orientar a pesquisa. A identificacdo da problematica ocorreu no cendrio de
execucdo de projetos de inovacdo tecnoldgica em saude realizados por duas ICTs de pequeno
porte, norte-riograndenses, vinculadas a UFRN e ao IFRN. Nos ultimos anos, essas ICTs
executaram projetos de desenvolvimento de produtos fisicos para a saude, alguns chegando
a fase de testes em ambientes relevantes, com usuarios reais.
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Observou-se que a falta de integracdo entre as etapas iniciais de projeto — defini¢cGes
iniciais e geragdo de conceito — e as subsequentes — desenvolvimento e testagem do
conceito na forma de protdtipos —, gerou retrabalho em algumas situacdes. Isso ocorreu
especialmente porque os materiais planejados para a constru¢do dos primeiros prototipos
ndo cumpriam multiplos requisitos relacionados a viabilidade de producdo local, ao tempo
disponivel para producdo, a acurdcia dimensional e ao acabamento superficial necessarios.
Embora tenha-se priorizado o uso de materiais e componentes comercializados prontos, no
geral, é necessario construir os cases que organizam e integram os subsistemas e
componentes em um sistema.

Tomando como exemplo os cases construidos para um dos projetos (Figura 15), o
primeiro foi manufaturado a partir de chapas de aluminio, em menos de duas horas, devido a
infraestrutura disponibilizada por uma parceria com o Massachusetts Institute of Technology
(MIT). O case seguinte foi projetado considerando o processo de manufatura aditiva
disponivel nas ICTs (Modelagem de Deposi¢do Fundida - FDM), mas experiéncias com
estruturas maiores evidenciaram a inadequacdo do material e do processo de producdo, e ele
acabou sendo produzido por empresa terceirizada. Além disso, a necessidade de acabamento
posterior de superficie tornava o processo muito longo e custoso.

Buscou-se adaptar os projetos as capacidades produtivas, optando-se pelo uso de
chapas de acrilico para construgao dos cases, dada a facilidade de aquisi¢ao e fabricagao local.
O material é leve, adequado a demanda de fabricacdo de um dispositivo portatil, e atende a
requisitos de resisténcia a impacto, baixa absorcdo de umidade e estabilidade dimensional
dentro das condi¢Oes planejadas, e durabilidade. O primeiro case adaptado para o acrilico
(case 3, Figura 15) manteve o formato curvilineo, mas foi novamente adaptado para facilitar
o processo de producédo (case 4, Figura 16).

Figura 16. Histdrico de cases produzidos para um dispositivo.

..‘ = . g
: i
1 - Case produzido 2 - Case produzido por 3 - Case produzido a 4 - Case produzido a
em parceria com o manufatura aditiva {PLA), partir de chapas de partir de chapas de
MIT a partir de revestido com massa acrilico cortadas, acrilico cortadas,
chapas metilicas plastica e polido com licha dobradas e coladas dobradas e coladas

Fonte: Autoria prdpria.
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O fato de as chapas de acrilico serem adquiridas prontas e ndo precisarem de
revestimento superficial reduziu o tempo de producdo e os custos dos protédtipos, como
exposto na Tabela 5.

Tabela 5. Custo e tempo de produgéo dos cases de um projeto.

Item Custo (RS) Producdo (horas) Acabamento (horas)
Design inicial Case aluminio MIT - 1,6 -
Redesign Case impressao 3D 790 39,5 48
Case acrilico 1 (curvo) 350 4,09 0,09
Case acrilico 2 (retilineo 1) 306,7 3,5 0,09
Case acrilico (retilineo 2) 306,7 3,5 0,09

Fonte: Autoria prdpria.

O uso do acrilico possibilitou a producdo de 20 protdtipos em curto periodo, por
empresa local. Os protétipos apresentaram pequenas variagcdes nas medidas, uma vez que a
manufatura é majoritariamente manual. O material foi utilizado na prototipagem de outros
dispositivos (Figura 17), todavia, ndo cumpre requisitos de resisténcia quimica a produtos
normalmente utilizados na desinfec¢cdo de superficies em ambientes médico-hospitalares,
como alcool 70°. Essa tendéncia em selecionar materiais e processos de producdo com os
quais se tem alguma familiaridade, e ndo pela andlise de caracteristicas técnicas, conforme
apontado por Boothroyd (2002), Rozenfeld et al. (2006), Ashby (2005) e Ullman (2010), reduz
as chances de descoberta de algo mais vantajoso.

Figura 17. Outros cases produzidos em acrilico.

Fonte: Autoria propria.

Para a construcao do protétipo de um dispositivo maior (Figura 18), com componentes
mais pesados, as ICTs adaptaram uma estrutura metalica adquirida pronta, combinando
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técnicas de manufatura aditiva e uso de materiais alternativos (como PVC), para realizar a
integracdo dos subconjuntos, por exemplo, o suporte para o monitor.

Figura 18. Modelo virtual (esquerda) e protdtipo com case metdlico adaptado (direita).

Fonte: Autoria propria.

Em outros projetos foram observados equivocos nos materiais selecionados para
dispositivos que ficam em contato com os pacientes, como orteses impressas em 3D,
demonstrando deficiéncia na comunicagao das necessidades dos usudrios as especificagoes-
meta do projeto. Além disso, a dependéncia de fornecedores estrangeiros implicou em
elevados custos e tempos de frete para componentes essenciais, o que se intensificou com a
pandemia de COVID-19, atrasando o processo. Tal fato levou alguns pesquisadores a iniciarem
um processo tardio de analise de um desses componentes essenciais, para viabilizagao de sua
produgdo local.

Foram identificados os seguintes problemas recorrentes:

e Retrabalho ao ajustar os modelos as capacidades produtivas;

e Erros de execucgdo de protdtipos (forma e material selecionados inadequadamente);

e Selecdo de materiais sem a defini¢cdo clara das normas e regulamentos que incidem
sobre o DM, os processos de esterilizagdo etc.;
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e Repeticdo da aplicagdo de um material e processo de producdo por sua disponibilidade
e acessibilidade local, e ndo puramente pelas caracteristicas técnicas;
e Nao foi feita aplicagao sistematica do SGQ & R;

Esses fatores influenciam o tempo de desenvolvimento e os custos dos projetos, o que
tem alto impacto em seu sucesso. Com isso em mente, foi realizada uma pesquisa bibliografica
para identificar formas de resolver ou mitigar os problemas.

3.2 Pesquisa bibliografica

Foram pesquisadas publicacGes para compreender como essas questdes sdo tratadas
por especialistas e outras organizacdes. Os estudos iniciais sobre a tematica identificaram uma
correlacdo frequente entre a divisdo gradativa das atividades de P&D no PDP, de modo
iterativo, e a viabilizacdo da manufatura. Foram avaliados modelos e técnicas para o
desenvolvimento de produtos, incluindo alguns especificos para DM, e o uso da prototipagem
como ferramenta de avaliacdo e otimizacdo da solucao.

Dentre as abordagens estudadas, destacam-se a DFMA, para viabilizacdo da
manufatura e favorecimento da montagem; a FMECA, para mapeamento dos sistemas criticos
e estratégias para mitigar os riscos; e o método de Ashby, para pesquisa e selecdo de
materiais. Buscou-se aprofundamento nas boas praticas, ferramentas e legislagao para o PDP
de dispositivos médicos, com o intuito de melhorar a compreensao dos métodos utilizados
para a construcao de produtos, bem como nos principios e ferramentas para a gestdo da
gualidade e dos riscos, dada a sua importancia no desenvolvimento de DM. Além disso, foram
estudadas abordagens para pesquisa e selecdo de materiais e processos de producdo, para
assimilar metodologias utilizadas para guiar o procedimento e integra-lo as fases iniciais do
PDP, juntamente com o processo de manufatura.

A partir dos conhecimentos reunidos, a etapa seguinte buscou construir uma proposta
de solucdo para a problematica baseada no recorte deste estudo, focando nos dispositivos
desenvolvidos pelas ICTs, voltados para a Atencdo Basica em Saude.

3.3 Proposta inicial do modelo

Os dados obtidos nessas primeiras etapas possibilitaram compreender que uma
possivel solugdo para a problematica é a aplicagdao de um conjunto de a¢des necessarias para
orientar a integracdo entre os procedimentos de pesquisa e selecdo de materiais, o tipo de
testes e prototipos necessarios para a validacao dos dispositivos, e as etapas iniciais do projeto
dos dispositivos médicos (DM).

Com esse intuito, a proposta de solugdo considera que foram feitas as definigdes
iniciais do escopo do projeto, requisitos técnicos e funcionais (considerando os diferentes
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stakeholders), requisitos regulatérios (baseados na classe de risco), para que se planeje os
testes necessarios para a validagao do dispositivo.

A primeira etapa analisa o objetivo do teste e o tipo de protdtipo que deverd ser
construido. Paralelamente, deve-se analisar produtos concorrentes e similares, fazendo uma
triagem inicial de materiais e componentes utilizados na industria e que, portanto,
possivelmente atendem a diversos requisitos do setor.

Em seguida, deve ser feita a modelagem funcional do sistema, e o inicio da construgao
da arquitetura do produto, junto com a identificagdo de seus sistemas criticos por meio da
FMECA. Nesta etapa diversos materiais sdo tecnicamente avaliados. Por fim, o sistema é
projetado para a prototipagem, testado, e os materiais e processos de producao sao

reavaliados e adaptados em um processo iterativo, até que se alcance os objetivos.

Esses procedimentos deverdo ser executados ao longo do PDP, juntamente com outras
ferramentas pertinentes ao desenvolvimento. Uma vez que fatores como disponibilidade local
de materiais e processos de producdo tém alto impacto no processo de escolha, o modelo
propde uma avaliagdo de recursos necessarios para prototipagem, e o alinhamento dos dados
técnicos dos materiais com os requisitos materiais e regulatérios.

Com o modelo pronto, o proximo passo foi apresentd-lo a um grupo de
desenvolvimento de dispositivos médicos.

3.4 Avaliagcao do modelo junto as ICTs

Para a avaliacdo do modelo junto as ICTs, foram aplicados dois questionarios. O
primeiro (anexo A) buscou coletar a percepcdo de como se da o planejamento do
desenvolvimento de dispositivos médicos sob a ética da equipe, antes de apresentar a
proposta elaborada com esse estudo, como forma de diagnosticar o estado atual do PDP.

Entdo é apresentado o mapeamento proposto pelo modelo, juntamente com as
ferramentas que integram a execucdo. O segundo questiondrio é composto por 12 perguntas
gue avaliam como o modelo pode afetar a visdo da equipe sobre o planejamento de
desenvolvimento de DM. As perguntas do segundo formulario constam no anexo 2.

3.5 Simular aplicagao da proposta em projeto anterior

Para verificar o modelo de processos em uso, foi realizada uma simulagdo aplicada a
um projeto anterior. O intuito foi analisar a utilidade do modelo para o mapeamento de
propostas de solucdo, de acordo com o plano de testes e validacdo, e identificar
oportunidades de refinamento ou complemento.
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3.6 Analise dos resultados obtidos

Nesta etapa ocorreu a analise dos resultados obtidos com os dois questionarios e
apresentacdo do modelo proposto aos 8 participantes. As respostas indicam a visdao dos
participantes antes do mapeamento proposto, e apresentam sua percep¢ao do modelo,
dificuldades e possiveis melhorias para sua aplicagao.

3.6 Consolidagdo dos resultados

Apds a realizacdo de todas as etapas anteriores, aqui ocorreu a consolidacdo dos
resultados alcancados, verificando se os objetivos deste estudo foram atingidos, assim como
a identificacdo de possibilidades de aperfeicoamento e sugestdes para trabalhos futuros.
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4 APRESENTAGAO DO METODO

Nesta se¢do, o método para integracao da pesquisa e selecdo de materiais e processos
de prototipagem ao desenvolvimento de dispositivos médicos, é apresentado junto com a
demonstracgdo de alguns procedimentos.

O fluxo de etapas para a execugdo do plano é apresentado na Figura 19, com uma série
de atividades distribuidas entre as cinco etapas do desenvolvimento, que devem ser
executadas juntamente as demais atividades comuns das fases.

Figura 19. Etapas para execugdo da proposta.

INICIO

Planejamento e esclarecimento

Y. T T T T T T

4 \

EspecificacBes-meta, requisitos e restri¢des de projeto; | Triagem de materiais |

1 Definir caminho regulatério; Planejar testes, protétipos e recursos; - -~ eprocessosde |
Anélise de similares; | producdo I

\ /

Projeto Conceitual

. . o . -, | Avaliar tecnicamente
Definir estrutura funcional; |dentificar sistemas criticos,

e
N
~

I
«- - - 1 materiais e processos |
Definir estrutura hierarquica preliminar do produto; | vidveis |
N /
Projeto Preliminar
rT T T T T T T \
3 g - N - | cesvaliar tocn |
Definir estrutura hierarquica do produto; Definir layout preliminar; eavaliar tecnicamente I
Projeto e execucio protdtipo preliminar; | m:n\terlals € processos
vidveis [
N /
| Projeto Detalhade L . _ _ _
O ’ A\
e
gl 4 | . o
Definir layout otimizado para manufatura; Projeto e construgdo de 1 Selecionar materiais e |
protétipo com testes e reavaliacdes; processos de produgdo |
N /
Produgdo e Validagge &
’ \
5 | Avaliar materiais e |
Testar e reavaliar sistema em ambiente operacional; < - - | Sistemainteragindo |
| com o ambiente e |
N u_suino_s .
Y
FIM

Fonte: Autoria propria.
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4.1 Planejamento e esclarecimento

Nesta primeira etapa, coleta-se um conjunto de informac¢des, o mais completo
possivel, cuja andlise resulta nas especificaces-meta do produto (Rozenfeld et al., 2006).
Deve-se construir o estado da técnica, analisar tecnologias e produtos similares ou
concorrentes, e realizar uma triagem dos materiais e processos de producdo utilizados. Essa
analise ajuda a conhecer materiais que provavelmente atendem aos mesmos requisitos
técnicos e normativos aplicaveis, iniciando uma base de dados de possibilidades para o
projeto. Em seguida define-se o ciclo de vida do dispositivo, com os stakeholders de cada fase
e a identificacdo de suas necessidades, que sdo convertidas em expressdes mensuraveis
(requisitos). A partir da classe de risco do dispositivo, sdo definidos os requisitos
regulamentares e planejado o caminho para validacdo, com os testes e recursos necessarios.
Assim, por meio do levantamento dos requisitos dos clientes, do ambiente, regulamentares e
funcionais, comeca-se a desenhar uma ideia geral do tipo de solu¢do que serd materializada
(Rozenfeld et al., 2006).

4.1.1 Caminho regulatdrio e planejamento de testes

Como exposto por Pietzsch et al. (2009), para definir os procedimentos a serem
executados para aprovacao da vigilancia sanitaria, deve-se avaliar o risco regulatério do DM,
junto com um plano clinico preliminar. A classificagdo quanto ao grau de risco baseia-se na
analise funcional do produto e nas regras de classificacdo contidas no anexo Il da RDC
185/2001 da Anvisa, podendo-se recorrer a um especialista para assegurar a correta
classificacdo. Em caso de duvida, a Anvisa é responsavel pelo enquadramento na classe de
risco.

Determinada a classe de risco, verifica-se se o processo foi corretamente
documentado, com todas as justificativas que levaram a classificagdo do DM. Finalmente,
identifica-se a legislacdo especifica aplicavel ao DM, no caso desse estudo, | ou Il, e
estabelecem-se seus requisitos regulatérios. A Tabela 6 relne as principais normas e
regulamentos que incidem sobre o desenvolvimento de DM no Brasil.

Tabela 6. Principais normas e regulamentos aplicdveis a produgdo de dispositivos médicos no Brasil.

NORMA FOCO/TITULO CONTEUDO

I1SO 10993 Avaliagdo bioldgica de | Relne diretrizes para testar e avaliar a biocompatibilidade de
Dispositivos Médicos. | dispositivos médicos para uso clinico.

ABNT NBR Sistemas de gestdo da | Define os fundamentos e o vocabulario de sistemas de gestdo
I1SO qualidade - da qualidade, fornecendo as diretrizes essenciais para a
9000:2015 Fundamentos e implementag¢do e melhoria continua da qualidade

vocabulario. em organizacoes.
ABNT NBR Sistemas de gestdo da | Promove a adogdo da abordagem de processo no
I1SO 9001: qualidade — desenvolvimento, implementagao e melhoria da eficacia de um
2015 Requisitos. sistema de gestdo da qualidade, para aumentar a satisfagao do

cliente pelo atendimento aos requisitos do cliente.
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NORMA FOCO/TITULO CONTEUDO
ABNT NBR Produtos para saude Especifica os requisitos para um sistema de gestdo da qualidade
I1SO — Sistemas de gestdo | que pode ser usado por uma organizacdo envolvida em um ou
13485:2016 | da qualidade — mais estagios do ciclo de vida de um produto para saude, incluindo
Requisitos para fins P&D, producdo, armazenamento e distribuicdo, instalacdo,
regulamentares. assisténcia técnica, disposicdo e descarte final, e o fornecimento
de atividades associadas (Exemplo: suporte técnico).
ABNT NBR Planos de Estabelece planos de amostragem e procedimentos para
5426:1985 amostragem e inspecdo por atributos.
procedimentos na
inspegado por
atributos (versdo
corrigida em 1989).
ISO Clinical investigation Estabelece diretrizes de boas praticas clinicas quanto ao
14155:2011 | of medical devices for | planejamento, conducdo, registro e relato de ensaios clinicos em
human subjects: good | seres humanos, para avaliacdo da seguranca e desempenho de
clinical practice. DM, para fins regulatdrios.
ABNT NBR Dispositivos médicos: Especifica a terminologia, os principios e um processo para
I1SO aplicagdo de gerenciamento de risco de produtos para saude, incluindo
14971:2020 | gerenciamento de “software” como produto para saude e produtos para saude de
risco a dispositivos diagnéstico in vitro. O documento busca auxiliar os fabricantes
médicos. de produtos para a saude a identificar, estimar, avaliar e
controlar os riscos associados ao dispositivo e monitorar a
eficacia dos controles.
ISO 14971 Gerenciamento de Fornece um processo para gerenciar riscos associados ao uso de
risco. DM, especificando a terminologia, principios e um processo para
a analise, avaliagdo, controle e monitoramento dos riscos
durante todo o ciclo de vida do DM.
I1SO 31000 Gerenciamento de Estabelece diretrizes, principios, estruturas e um processo para
riscos, vocabulario o gerenciamento de riscos de maneira eficaz, aplicavel a
e andlise. qualquer organizagao.
RDC Registro, alteracao, Define a classificacdo, procedimentos e especificacbes para
185/2001 revalidacdo ou registro. Fornece as descri¢des e regras para enquadramento dos
cancelamento do DM segundo a classe de risco e detalha informacgdes que devem
registro de produtos estar no relatdrio técnico.
médicos.
RDC Classificagdo de risco, | Define as regras de classificagdo de risco de dispositivos
751/2022 regimes de médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugGes de uso,
notificacdo de e os procedimentos para notificagdo, registro, alteragao,
registro e requisitos revalidagdo e cancelamento de notificagdo ou registro de
de rotulagem e dispositivos médicos.
instrucdes de uso
de DM.
RDC Extingdo do regime de | Define os requisitos do regime de notificagdo para o controle
423/2020 cadastro e migracgdo sanitario dos produtos médicos de classes de risco l e ll,
dos DM de classe de dispensados de registro.
risco Il para o regime
de notificacao.
ABNT NBR Gestdo de riscos — Fornece diretrizes para gerenciar riscos enfrentados
1ISO 31000 Diretrizes. pelas organizagOes.
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NORMA FOCO/TITULO CONTEUDO

RDC Requisitos essenciais Estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia
56/2001 de seguranca e aplicaveis aos produtos para saude.

eficacia de produtos

para saude
RDC Boas praticas de Estabelece os requisitos e diretrizes de BPF para DM e Produtos
16/2013 fabricagdo (BPF) para diagndstico de uso In Vitro, desde o desenvolvimento até a

fabricagdo e controle, visando assegurar sua qualidade e
consisténcia quanto aos requisitos de seguranca e eficacia.

RDC Define os requisitos Define os requisitos do regime de cadastro para o controle
40/2015 do cadastro de sanitario dos produtos médicos dispensados de registro,
produtos médicos classificados nas classes de risco | e |l pela RDC 185/2001.

Fonte: Autoria propria.

Definido o ciclo de desenvolvimento do DM de acordo com os testes e etapas
necessarias para sua validagdao e comercializagdo, além dos resultados comuns a fase de
planejamento e esclarecimento, deve-se detalhar requisitos que inferem sobre a escolha dos
possiveis materiais e processos de producdo que serdo utilizados. A selecdo de materiais deve
considerar o tamanho do lote de produgdo, a geometria, o tamanho da peca, bem como a
precisdao e o acabamento necessarios. Fatores como maquinario disponivel, orgamento e
tempo influenciam o tipo de material selecionado, que deve ser compativel com as
propriedades mecanicas desejadas (Boothroyd, 2002; Ashby, 2005). Além disso, deve-se
considerar o processo de esterilizacdo do ambiente-alvo e uma andlise de compatibilidade
entre os materiais utilizados, tecidos bioldgicos, células e fluidos corporais com os quais o DM
entrard em contato (Brasil, 2001; 2016). Conforme o projeto avanca e mais informacdes sdo
coletadas, esses requisitos vao sendo refinados.

O encadeamento das atividades nesta primeira etapa favorece a coleta de informacdes
para as definicbes e direcionamento inicial das decisdes projetuais. Como resultados, tem-se
a triagem de possibilidades de materiais e processos de produgdo, os requisitos
regulamentares que incidem sobre o DM, e o planejamento de testes ao longo do ciclo de
desenvolvimento. A Figura 20 ilustra o fluxo de atividades descrito para a fase.
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Figura 20. Detalhamento da primeira etapa do modelo.
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Fonte: Autoria propria.

4.2 Projeto conceitual e avaliagdo técnica de materiais e processos de producdo viaveis

Nesta etapa ocorre o desenvolvimento, a representacdo e a selecdo de principios de
solugdo para o problema de projeto. Por meio da analise das informagdes coletadas, de
solugdes ja existentes, similares e/ou concorrentes, ocorre o processo de criagdo orientado
para as necessidades e requisitos do sistema por intermédio de métodos de criatividade.

O primeiro passo é organizar hierarquicamente as funcdes identificadas na sintese
funcional, na forma de estrutura funcional do sistema, decomposta em seus varios niveis,
como ilustrado na Figura 21.
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Figura 21. Exemplo de estrutura funcional do sistema.

NIVEL 1 Sistema
. Sub-sistema -si -si
NIVEL 2 Sub-sistema Sub-sistema
00 N
Sub
. ub-sistema -si -sij 3
NiVEL 3 - Sub-sistema Sub-sistema Fur:\:;ao
(S b \
i ub-sistema Funcdo Fungdo Fungido Sub-sistema
NIVEL 4 a1 4. \ o
\_ J
|
( Funcs )
i ungao Fungdo
NIVEL 5 51 e
\—

Fonte: Autoria propria.

Esse mapeamento ajuda a definir quais componentes serdo necessarios para realizar
determinadas funcgdes, o que da origem a estrutura hierarquica preliminar do sistema. A busca
por solucbes para cada funcdo do sistema pode ser feita recorrendo a literatura técnica,
catalogos, bancos de dados com principios de solugdes, ou andlise de sistemas similares
existentes (Back et al., 2008). Além disso, pode-se utilizar métodos de criatividade para
desenvolver solucdes que atendam as funcgdes, alguns deles sintetizados e classificados por
Rozenfeld et al. (2006) na Figura 22.

Figura 22. Alguns métodos de criatividade indicados para a geragdo de solugées.

Métodos Intuitivos _ Métodos Sistematicos | Métodos Orientados
Brainstorming | Meétodo Morfolégico | TRIZ

Método 635 Andlise e Sintese Funcional SIT

Lateral Thinking Analogia Sistematica

Synetics ou Sinergia Angdlise do Valor

Galeria | Questionérios e Cheklists

Fonte: Rozenfeld et al., 2006.

Mais comumente utilizado no PDP, o método morfolégico (Figura 22) aborda o sistema
de modo estruturado, que é desdobrado em partes mais simples para encontrar solucdes para
cada parte, o que converge com a sintese funcional. Para cada fun¢do sdo propostas
alternativas de solugdo, extraidas de pesquisa, catdlogos, experiéncias anteriores ou
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concepcao. Entdo sdo feitas combinacdes entre os parametros, gerando “caminhos” de
solugdes. Ao final, diversas alternativas sdo criadas, e a melhor combinacdo é escolhida
como solucao.

Figura 23. Exemplo de matriz morfolégica e combinagdo de principios de solugdo.

_\-H_"'\-\.
T principios de
T solugbes 4 2 j m
fungoes T
""-\-._,_\_\__H
1 Fy Si Syz Sn Sim
2 F, Sa1 S22 52. Som
f F,. SH Siz Su S|m
n F” Sn1 SrE Sn| Sr'nm

1 Combinagdo
de principios

Fonte: Rozenfeld et al., 2006.

Nesta etapa do PDP, é essencial acessar uma ampla gama de informacdes sobre
materiais e tecnologias. Conforme Ashby e Johnson (2011), o foco aqui ndo é a precisdo, mas
sim a amplitude e a facilidade de acesso. A analise de similares realizada reuniu dados sobre
quais tecnologias e materiais estdo sendo utilizados por solucdes-referéncia. Busca-se, entao,
materiais que mais se aproximem da solucao-referéncia quanto ao cumprimento de requisitos
técnicos, regulatorios e materiais, mas viaveis para producdo local de protdtipos. Nesta etapa,
pode-se definir as classes de materiais utilizadas para subsistema.

Ashby (2005) propde um procedimento iterativo para a selecdo de materiais ao longo
do PDP (Figura 23), que vai sendo refinada conforme as informacg&es se tornam mais precisas
ao longo do processo. O modelo sugere uma série de ferramentas de projeto para apoiar a
descoberta de informacgdes. Propostas de solucdo vao surgindo ao longo das fases de projeto
conceitual, preliminar e detalhado (representadas pelos circulos azuis com as letras C, P, D, e
os respectivos nuimeros das propostas). As propostas sdo continuamente avaliadas,
combinadas e, quando necessdrio, testadas na forma de protétipos, até chegar em um design
vidvel (Ashby, 2005).
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Figura 24. Processo proposto por Ashby para selecéio de materiais ao longo do PDP.

Necessidade de mercado:

Ferramentas requisitos de projeto

. Requisitos materiais
de projeto

Dados para TODOS os
materiais, pouca
precisao e detalhe

Modelagem funcional

Estudos de viabilidade

Analise aproximada

Modelagem geométrica Dados para um
Métodos de simulagio Projeto SUBCONJUNTO de

Modelagem de custos preliminar materiais, maior
Model d precisao e detalhe
odelagem de
componentes
Método de elementos Projeto Dados’ para l:JM
finitos (FEM) detalhado material, maior
DFM. DFA precisdo e detalhe

Especificacao

Fonte: Adaptado de Ashby, 2005.

Entre as ferramentas sugeridas pelo modelo de Ashby (2005) para apoiar a selecdo de
materiais e processos, destacamos a abordagem DFMA (apresentada separadamente como
DEM e DFA).

Back (et al., 2008) explicam que para selecionar o conceito, o principal critério de
escolha é a sua viabilidade técnica e econémica - salvo em projetos especiais. A viabilidade de
um conceito baseia-se nos conhecimentos do engenheiro do projeto, que muitas vezes precisa
complementar esses saberes com a construcdo de modelos (Ullman, 2010). Confirmada a
exequibilidade técnica do sistema, para avaliar a econdmica deve ser feita uma analise do
custo do ciclo de vida do produto, por equipe multidisciplinar e capacitada em areas
pertinentes ao procedimento.

Na etapa seguinte, os subsistemas devem ser avaliados e mapeados quanto a suas
fungdes criticas, por meio da aplicagdo da FMEA/FMECA. O procedimento é descrito no
proximo item.

4.2.1 Mapeamento dos sistemas criticos pela FMEA / FMECA

A FMEA é um método que auxilia no mapeamento de falhas, seus efeitos e modos de
ocorréncia, permitindo a identificacdo de pontos criticos no sistema onde podem ser
necessarias medidas preventivas para reduzir o risco, como a redundancia (Ullman, 2010).
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O mapeamento permite o planejamento das respostas as falhas, reduzindo o tempo de acdo
para situagdes futuras. Inicialmente a FMEA é uma ferramenta qualitativa, mas quando
combinada com a anadlise de criticidade, fornece dados semi-quantitativos ou mistos
sobre a andlise de confiabilidade, transformando-se em FMECA (Failure Mode, Effects, and
Criticality Analysis).

A aplicacdo dessas ferramentas é regida pela norma MIL-STD-1629A, que destaca a
necessidade de uma equipe multidisciplinar capacitada e maturidade organizacional
suficiente para uma execugdo robusta. Seu aprofundamento e sofisticacdo dependem dos
requisitos do programa de projeto (MIL-STD-1629A), sua aplicacdo deve ser iterativa durante
todo o processo, sendo refinada conforme o produto evolui (Ullman, 2010; MIL-STD-1629A).

De acordo com a norma, a FMEA/FMECA comega com a instauragdo de um comité de
implantagao, com papéis estabelecidos, como analistas, um facilitador e um patrocinador, que
geram um cronograma de reunides. A aplicagdo inicia-se com o mapeamento do sistema em
forma de matriz, identificando seus componentes e fungdes.

Para cada funcdo, sdo levantados os provaveis modos de falha, os efeitos dessas falhas
no sistema e as possiveis causas de cada uma (Ullman, 2010). As falhas sdo avaliadas quanto
ao risco que oferecem, com valores atribuidos a severidade do efeito da falha (S), a
probabilidade de ocorréncia (O) e a sua detectabilidade (D) no sistema. Esses valores resultam
no numero de prioridade do risco (Risk Priority Number - RPN), calculado pela equacdo
S x O x D = RPN. As falhas sdo classificadas de acordo com seu RPN, e acGes sao planejadas
para reduzir ou corrigir os riscos. A Figura 25 apresenta o esquema de execucao da FMEA.

Figura 25. Esquema de aplicagdo da FMEA.

MATRIZ Severidade
Ocorréncia SxOxD=RPN* —
—EFEITOS
Detectabilidade v
FUNCAO ]
PROVAVEIS -
» MODOS DE —p|—CAUSAS CLASSIFICACAO DAS FALHAS —
FALHA
COMPONENTES ~
PLANEJAMENTO DE ACOES

__RISCOS PARA REDUCAO/CORRECAO

*Risk Priority Number (Nimero de Prioridade do Risco)

Fonte: Autoria propria.
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Na execucdo da FMEA, os sistemas criticos sdo categorizados de acordo com a

prioridade do risco, como exemplificado na Tabela 7.

Tabela 7. Classificagdo quanto a prioridade de risco e atuagdo.

RPN COR RISCO PRIORIDADE
0até 19 - Menor Minima
20 até 39 Marginal Baixa
40 até 59 Alto Média
60 até 100 ! Critico Alta

Fonte: Autoria propria.

A Tabela 8 utilizou como referéncia a escala RPN que vai de zero a cem, com
pontuagdes de um a dez para os fatores de severidade, ocorréncia e detectabilidade. Para
cada provavel modo de falha devem ser planejadas acdes para reduzir ou conter os riscos em
caso de ocorréncia, especificando o responsavel pela a¢do e cronograma de execucdo (Figura

26). Os resultados devem ser avaliados de acordo com a escala RPN aplicada.

Figura 26. Exemplo de planilha FMEA.
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Fonte: Autoria propria.
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Como mencionado, a aplicacdo da FMEA é iterativa, e o documento deve ser
atualizado conforme o projeto avanga e novos dados sdo coletados. A eficacia esta relacionada
a identificacdo, classificacdo e, sobretudo, a geracdo de planos de controle para respostas
rapidas a possiveis falhas (Wu, Bills e Eisner, 2019). A Figura 27 apresenta a se¢do de
planejamento de acbes da FMEA.

Figura 27. Se¢do de planejamento de a¢bes na FMEA.

3. Agir 4. Resultados agdo
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30 minutos permitindo 60
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Fonte: Autoria prdpria.

O mapeamento dos sistemas criticos é essencial para adequada avaliagdo de materiais
e processos de producdo, que reduzam a probabilidade de falhas no sistema. Existem trés
maneiras de estabelecer a seguranca de um sistema: projetar seguranca diretamente no
produto (principio da vida segura, falha segura; e redundancia: abordagem mais indicada, pois
tem maior garantia); adicionar dispositivos de protecdo, e fornecer avisos sobre os perigos de
uso (Ullman, 2010; Pahl et al., 2007).

O préximo item continua a explicacdo do método, com a etapa de desenvolvimento do
layout preliminar do sistema.
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4.3 Projeto preliminar e reavaliagdo técnica de materiais e processos de produgao

Nesta etapa é detalhada a estrutura hierarquica do produto, ou, Product Breakdown
Structure (PBS) (Figura 28), que permite mapear os SSC e ter uma melhor compreensao
do sistema.

NIVEL 1

NiVEL 2

NIiVEL 3

NIVEL 4

NiVEL 5

O mapeamento do produto na PBS facilita avaliar materiais e processos de produgdo
vidveis quando combinada a métodos de pesquisa e comparacdo de caracteristicas dos
materiais. Neste quesito, podem ser empregadas diferentes técnicas para pesquisa e selecdo
(dedutiva, indutiva, por similaridade ou inspiracdo), conforme sugerido por Ashby e Johnson
(2011), sendo o fator viabilidade de aquisicdo e producdo de acordo com o tamanho do lote
algo essencial para esse estudo de caso. A Figura 29 resume o fluxo de atividades sugeridas

Figura 28. Exemplo de estrutura do produto.

Conjunto

Sub-conjunto

Sub-conjunto
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Fonte: Autoria prdpria.
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para o processo de pesquisa e selecdo de materiais até o momento.
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Figura 29. Fluxo de atividades para pesquisa e sele¢do de materiais.

e Custo, tempo de produc¢do x tempo
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¢ Requisitos técnicos materiais (acurdcia, .
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peca, tamanho do lote etc.)
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CRITERIOS COMO:

SELECAO DEDUTIVA: Requisitos bem estabelecidos

Filtra e ordena segundo um raking materiais que atendam aos critérios
das especificacdes meta, detalha a analise sobre os materiais candidatos
e seleciona;

SELECAO INDUTIVA: Analise de projetos/problemas similares

A partir dos critérios das especificagGes-meta, busca “problemas” com
caracteristicas emc comum, identifica as selugdes adotadas, sintetiza os
pontos comuns nas solugdes e seleciona;

SELECAO POR INSPIRACAO: Pesquisa estruturada em fontes de inspiracdo
A partir dos critérios das especificagdes-meta, define estrutura para

pesquisa, busca fontes de inspiracdo, identifica ideia mais vidvel, seleciona;

SELECAO POR SIMILARIDADE: Anélise comparativa

A partir dos critérios das especificacSes-meta, descreve os atributos
essenciais, elimina atributos ndo-criticos, busca materiais que atendam ao
essencial, seleciona;

NS

Fonte: Autoria propria.

A analise de similares coleta solugGes-referéncia provavelmente advindas de um
processo industrial. A triagem de solugdes vidveis pode se dar a partir da sistematizacdo de
parametros de andlise em matrizes de decisdo, que sdo comparados a uma referéncia. Nas
etapas posteriores, o processo de pesquisa e selecdo segue a mesma ldgica, atualizando os
requisitos e o banco de informagdes sobre materiais e processos de producdo, que sdo
comparados por ferramentas de selecdo multicritério. Para isso, o método de Pugh (Figura 30)
€ bastante recomendado, devido a sua simplicidade e facil aplicacdo (Back et al., 2008;
Ullman, 2010).
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Figura 30. Matriz de decisdo.

Concepgoes
Peso Concepcao Concepcao 2 Concepcao 3 Concepcao
1 (referéncia) m

Critérios Critério 1 P1 0

Critério 2 P2 0

Critério 3 P3 0

Critérion Pn 0

Peso Total 0

Fonte: Rozenfeld et al., 2006.

Inicialmente, pontuacgdes sdo atribuidas a uma série de conceitos alternativos quanto
a sua capacidade de atender aos critérios selecionados, com base nas especificacdes-meta.
Esses conceitos sdo comparados a um conceito-referéncia, cujos critérios tém valores
atribuidos de zero. Além disso, pesos sdo adicionados aos critérios para, posteriormente,
comparar e somar as pontuac¢ées dos produtos, resultando em um ranking comparativo das
solucdes em relacdo a solucdo-referéncia.

E importante notar que este resultado n3o deve ser considerado definitivo, uma vez
gue variacdes na atribuicdo de pesos e na valoracdo dos critérios podem influenciar os
resultados. Back et al. (2008) recomendam uma analise de sensibilidade sobre esses dados
para, ao final, os conceitos que obtiverem as maiores pontuagdes serem comparados a uma
nova referéncia, e o conceito com a melhor avaliacdo ser selecionado.

Como exposto por Ashby (2005), a esséncia da viabilidade técnica de um sistema estd
na definicdo integrada entre forma, funcdao, material e processo de producdo. A Figura 31
ilustra esse processo.

Figura 31. Integracdo de fatores para a viabilidade.

PROCESSO
N

MATERIAL <— VIABILIDADE —> FUNCAO

A4

FORMA

Fonte: Autoria propria.
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A partir desta etapa do projeto, ocorre a dinamica de testar materialmente propostas
em estudos preliminares, avaliar resultados e angariar dados sobre o comportamento do
conceito nos testes para a gestdo da qualidade, riscos e amadurecimento da tecnologia.
A matriz FMEA/FMECA deve ser atualizada com o avango do projeto.

4.4 Projeto detalhado e selegao de materiais e processos de produgao

Nesta etapa os componentes sdao analisados e testados em detalhe, buscando sua
otimizacdo. Ocorrem diversos ciclos de prototipagem, testes, avalia¢cdes e adaptacdes. Uma
maneira de organizar o procedimento de validacdo dos componentes é transformar a
estrutura do produto em uma sequéncia de testes (Figura 32), do nivel mais elementar
(pecas/componentes), realizando a integracdo do sistema gradualmente em diversos niveis
de subconjuntos, até chegar ao conjunto em completo funcionamento.

Figura 32. Estrutura do produto como sequéncia de testes e integra¢do.

NIVELN + 1 NiVEL N NiVEL... NiVEL 2 NIVEL 1
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( \ N/

Sub-conjunto

N ( \
-/
Peca Sub-conjunto
N+1 6
) — >

Fonte: Autoria propria.

Conjunto

Sub-conjunto
3

Os materiais e processos de prototipagem devem ser reavaliados de forma técnica,
podendo haver iteracdo para ajustes no sistema técnico. Esta etapa permite a execucdo de
estudos de viabilidade técnica e de seguranca, por meio de testes laboratoriais. Por fim, é
detalhada a estrutura final do produto e selecionados os materiais e processos de producao.

69



4.5 Producao e valida¢ao do protétipo

Na dultima etapa ocorre a especificagdo do dispositivo, acompanhada da
documentacdo para producdo e operacdo do sistema, e os parametros que serdo avaliados na
validacdo. S3o executados os testes de validacdo do dispositivo em ambiente operacional, o
gue permite a avaliacdo do sistema, quanto a fatores como comportamento dos materiais em
contato com o ambiente e usuarios. As analises verificam a necessidade de ajustes no sistema.

Para o registro de um DM junto a Anvisa, deve-se pagar a taxa de vigilancia sanitaria
correspondente, submeter documentos do fabricante/importador junto com uma descri¢do
detalhada do produto, comprovante de registro ou certificado de livre comércio (para
importados), autorizacdo de comercializacdo, e um relatdério técnico que inclui dados de
fabricacdo, testes e avaliacdo de risco. Quando necessario, sdo realizados testes de seguranca
e eficacia, e o dispositivo passa pela avaliacdo de especialistas da agéncia para, por fim, obter
as certificacdes de qualidade do produto e permissdo para ser comercializado (Brasil, 2021).
Mesmo apds a certificagao, alguns problemas surgem com o produto ha certo tempo no
mercado. Assim, a Vigilancia Sanitaria de cada pais realiza o0 acompanhamento e fiscalizacdo
pos-comercializacdo desses produtos (Brasil, 2021). O registro de produtos de saude tem
validade de dez anos, e pode ser revalidado sucessivamente pelo mesmo periodo
(Brasil, 2022).

A Figura 33, ilustra o fluxo de atividades propostas por este estudo, com foco na
integracdo entre processo de amadurecimento do produto por meio da prototipagem e os
requisitos que impactam na selecdo de materiais e processos de fabricacdo, e no
planejamento da gestao da qualidade e dos riscos.
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Figura 33. Modelo proposto.
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Fonte: Autoria prdpria.

O encadeamento das atividades propostas no mapeamento conduz o
desenvolvimento do dispositivo considerando, desde o primeiro bloco de execucgdo, o
caminho regulamentar necessdrio para o desenvolvimento e validacdo do dispositivo, e
reparte o processo de pesquisa e avaliacdo de materiais entre as cinco fases, destacados em
verde. No modelo, os itens em vermelho representam atividades para a integracdo da
regulacdo do desenvolvimento, sendo as atividades deste Ultimo representadas em azul.

Os ciclos de prototipagem, realizados nas fases preliminar e detalhada, sao
responsaveis pela reavaliacdo técnica dos materiais e processos utilizados, e permitem a
adaptacdo do projeto para a otimizacdo do sistema. Quando os resultados esperados sdo
atingidos, é feita a selecdo de materiais e processos de producdo juntamente com a
especificacdo do produto, o que permite a sua testagem em ambiente operacional.

A préxima segao apresenta os resultados coletados com a demonstragao do modelo
para projetistas de diversas dreas de desenvolvimento de dispositivos médicos, vinculados aos
ICTs que inspiraram esse estudo.
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5 RESULTADOS

Neste capitulo sdo apresentados os principais resultados alcancados com este estudo,
organizados da seguinte maneira:

° Analise das respostas obtidas com o questionario diagndstico do PDP das ICTs
no que tange o planejamento de desenvolvimento de projetos e sua adequacdo aos
requisitos regulamentares;

° Descricdo e andlise das impressdes captadas apds a apresentacdao do modelo
proposto;
° Andlise das respostas coletadas com o segundo formulario, cujo intuito foi

obter informagdes acerca do impacto do mapeamento proposto na compreensao e
no planejamento do processo pela equipe.

5.1 Andlise do questiondrio diagndstico do PDP

Para a coleta de dados sobre o processo atual de desenvolvimento de produtos, foi
aplicado um questiondrio com oito questdes acerca da perspectiva da equipe sobre alguns
fatores que influenciam o PDP, especialmente relacionados ao compartilhamento de planos
de execucdo, testagem e amadurecimento de produtos. Os participantes sdao oito
pesquisadores de diversas dreas que integram projetos de ambas as ICTs, incluindo o
coordenador de uma das ICTs e de alguns projetos, e sete desenvolvedores multidisciplinares.
Os participantes sdo formados em: (1) engenharia elétrica e de computacdo (doutor, professor
e coordenador de uma ICT); (1) bacharel em tecnologia da informacdo e técnico em eletrénica
(doutorando em engenharia elétrica); (3) engenharia biomédica (1 doutor; 1 mestrando; 1
graduando); (1) fisioterapia (mestrando), (2) design (1 mestre; 1 graduando).

Os participantes exercem diferentes papéis no PDP de dispositivos médicos, como
ilustram as respostas na Figura 34. Cinco, dos oito respondentes tém entre cinco e dez anos
de experiéncia em projetos de PD&I. Do restante, dois tém entre dois e cinco anos de
experiéncia e um atua por um periodo de até dois anos nesses projetos.

Figura 34. Area de atuagdo dos participantes no desenvolvimento de dispositivos médicos.

Biotecnologia 0 (0%)

Mecanica 3(37.5%)
Robética 1(12.5%)
Eletrénica 3(37,5%)

Elétrica
Gestdo

1(12.5%)
3 (37,5%)

Programacao, software 4 (50%)
Design, projeto de produto 3 (37.5%)
Materiais
Fabricacdo 1(12,5%)
ValidacAo/testagem 1(12.5%)
Hardware 1(12.5%)
0 1 2 3 4

Fonte: Autoria propria.
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A questao seguinte avalia o nivel de conhecimento em metodologias para o
desenvolvimento integrado de produtos e tecnologias. A maioria afirma ter um conhecimento
bom ou razodvel, com certa experiéncia pratica e apenas dois respondentes afirmam ter
pouco ou nenhum conhecimento sobre as ferramentas.

A maioria dos respondentes declara que s3o compartilhados planos de
desenvolvimento com as equipes de desenvolvimento (questdo 4, anexo A), mas alguns
integrantes dessas mesmas equipes dizem desconhecer tais planos. O mesmo ocorre com o
compartilhamento do plano de testes do produto desde o inicio dos projetos (questdo 6,
anexo A): a maioria afirma ser uma pratica, enquanto um alega desconhecer tal fato e dois
negam que isso ocorra. Igualmente quanto ao acompanhamento da evolugdo do dispositivo
em relacdo a escala TRL (questdo 7, anexo A): a maioria dos respondentes afirma realizar tal
acompanhamento, mas as respostas denotam inconsisténcias.

Aincongruéncia das respostas dos participantes demonstra que a estrutura do PDP das
ICTs ndo é formalizada e bem difundida entre as equipes, apontando uma baixa maturidade
organizacional. Embora os respondentes tenham conhecimento sobre diversas ferramentas
para o desenvolvimento de tecnologias, a sua aplicacdo ndo é sistematica ou segue um padrao
de boas praticas de gestdo de processos.

Quando questionados sobre conhecer a classe de risco do dispositivo que estavam
desenvolvendo, a maioria afirma ter descoberto a classificacdo ao longo do desenvolvimento.
Do restante, metade estava ciente da classe de risco em todos os projetos que desenvolveu,
e a outra metade ndo tinha ciéncia de todas as classes, mas de algumas sim.

A Ultima questdo do questionario | é sobre os desafios enfrentados atualmente no
desenvolvimento de dispositivos médicos, cujas respostas estao resumidas na Figura 35.
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Figura 35. Principais desafios enfrentados atualmente pelos participantes
no desenvolvimento de dispositivos médicos.

Fabricacdo e testagem Falta de acesso/dificuldade

répida de protdtipos, a de aquisi¢ao de materiais e

baixo custo maquinario adequado Compra de material e
Incorporagao da tecnologia \ ferramentas de bancada
\ para a construgao dos
N ) PRINCIPAIS DESAFIOS NO dispositivos
Dificuldades impostas pela DESENVOLVIMENTO DE

burocracia nas etapas de. — _ pispOSITIVOS MEDICOS N\ Financ ‘
producdo dos equipamentos I;manuamentf:i maf?u. a-
\ ura para protétipo fisico

Adequar as necessidades dos
pacientes aos produtos, dentro
do cronograma de projeto, com

~_ atecnologia disponivel
Falta de acesso a profissio-

nais com conhecimentos
praticos necessarios

Aquisicdo e importagao de
produtos, chips e compo-
nentes eletronicos

Fonte: Autoria prdpria.

A maior parte dos desafios relaciona-se a dificuldades no acesso a recursos essenciais
(maquinario, materiais, ferramentas, conhecimentos), o que tem relacdo direta com o
planejamento de recursos dos projetos, atividade proposta para o primeiro bloco de execucdo
do modelo de mapeamento de processo desse estudo. O questionario completo respondido
consta no anexo A.

5.2 Apresentacao e recep¢ao do modelo de mapeamento de processos

O modelo e as ferramentas foram apresentados aos participantes individualmente, de
modo presencial ou online, com telas ilustrando seu funcionamento e detalhando o uso das
ferramentas. Alguns deles conheciam algumas das ferramentas, mas sem experiéncias
praticas em projetos. Ou seja, embora a maioria dos respondentes tenha afirmado ter
conhecimento razodvel ou bom em metodologias para o desenvolvimento integrado de
produtos e tecnologias, alguns com experiéncia prdatica, a afirmacdo ndo contempla as
ferramentas propostas pelo método.

Um dos participantes acha que o modelo ajudaria na comunica¢do entre os grupos
interdisciplinares e entre as fases e atividades do projeto. O pesquisador aponta um caso de
inadequacdo na selecdo de um material para um projeto por conta de um erro de
comunicacdo de requisitos dos usudrios, o que poderia ser favorecido com a padronizagdo da
documentagao do projeto e a transferéncia de informagao entre as fases. O pesquisador
afirma que a anadlise de necessidades dos usuarios e levantamento de requisitos foi realizada
por outro integrante, nas etapas iniciais, e ja ndo faz parte da equipe.
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Outro participante relata sentir dificuldades em saber em que ponto esta no projeto,
e quais 0s proximos passos, no que o modelo ajudaria. Questiona a “definicao de pronto”,
apontando que por vezes nao tem essa nogao nos projetos em que participa, sem saber até
gue nivel de maturidade serdo desenvolvidos.

Um outro participante aponta os beneficios da proposta de planejar capacitacoes e
aquisicOes de recursos em fases iniciais, por ser algo que atualmente impacta negativamente
0s projetos em que participa.

Outro respondente relaciona os beneficios do planejamento proposto na economia de
tempo e dinheiro. Diversos participantes apontam a necessidade de treinamento para uma
aplicacdo adequada da proposta.

O modelo foi bem recebido pelos participantes, alguns afirmaram ter compreendido
melhor o processo e as ferramentas propostas, e que sua aplicacdo impactaria positivamente
na qualidade dos projetos desenvolvidos.

5.3 Andlise do questionario de percep¢do da aplicacdo do modelo de processo proposto

Buscando analisar o impacto do mapeamento proposto na compreensdo e no
planejamento do processo pela equipe, foi aplicado um segundo questiondrio composto por
12 perguntas acerca da percepc¢ao dos participantes sobre o modelo de processo.

Todos afirmam que o modelo auxilia na construgao do plano de desenvolvimento do
produto e no acompanhamento de seu progresso utilizando a escala TRL (questdes 1 e 4,
anexo B).

A maioria diz ter maior compreensao sobre o ciclo de desenvolvimento de dispositivos
médicos, abordagens e ferramentas Uteis, e que o modelo facilita o planejamento e execugao
de testes, bem como a integragdo entre a prototipagem e os processos de producgdo (questdes
2,3 e 5,anexo B). Uma vez que a maior parte das perguntas mensura as respostas pela escala
de Likert, em que o 1 corresponde a “discordo totalmente”, o 3 significa uma resposta neutra,
o 5 corresponde a “concordo totalmente”; os numeros entre esses trés supracitados, 02 e o
4, acrescentam a possibilidade de coletar percepcdes em diferentes graus. Dessa forma, nas
trés questdes acima referenciadas, houve uma resposta no grau 4 em cada uma delas, o que
pode ser um indicativo de oportunidade de aprimoramento na abordagem.

A sexta pergunta do formuldrio questiona se o participante saberia, a principio,
conduzir a classificacdo do dispositivo quanto ao seu grau de risco. Metade dos respondentes
afirma que sim, a outra metade respondeu 4 na escala de possibilidades, entre a resposta
neutra e a “concordo totalmente”, sugerindo que o processo para classificacao de risco do DM
deve ser revisto com a equipe.

As perguntas 7, 8 e 9 (anexo B) avaliam se o modelo proposto integra a etapa
regulatoria ao processo de desenvolvimento de DM de forma apropriada, se auxilia natomada
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de decisdes ao longo do projeto e se melhora o planejamento de recursos e documentacao
do projeto. Sete respondentes afirmam que sim com “concordam totalmente”, e em cada uma
das questdes, um respondente marcou o grau 4, demonstrando novamente pontos para
possiveis melhorias.

A décima questdo (anexo B) é sobre a percepcdo dos participantes quanto a
compreensdo e facilidade de implementacdo do modelo (Figura 36), onde cinco afirmam ser
facil de compreender e implementar, dois concordam, mas ndo totalmente (grau 4), e um
respondeu de forma neutra (grau 3).

Figura 36. Respostas sobre a compreensdo e a facilidade de implementagéo do modelo.

8 respostas

5 (62,5%)

2 (25%)

0 (0%) 0 (tlj%} 1 (12,5%)

Fonte: Autoria propria.

Uma vez que as atividades necessitam ser encadeadas para que as informacdes se
complementem, e muitas das ferramentas exigem conhecimentos técnicos que ndo sao
dominados pela equipe, a percepcdo captada com essa pergunta foi bastante positiva quanto
a proposta.

A pergunta seguinte questiona novamente os desafios atuais enfrentados pelo time no
desenvolvimento de dispositivos médicos, apds a apresentacao e explicacdo do modelo de
processo proposto. A Tabela 8 apresenta resumidamente os desafios citados, agrupados por
temas recorrentes.
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Tabela 8. Resumo das respostas sobre os maiores desafios no desenvolvimento de dispositivos médicos.

MAIORES DESAFIOS ATUAIS NO DESENVOLVIMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

sistema deve ser alterado
no préximo prototipo ou
nao, a partir de uma escala
de risco.

capacitagado).

Falta de
planejamento.

Comunicagao
entre os grupos.

Muitas etapas para
validacdo do DM =
processo longo e
exaustivo.

Gestdo de tempo e
recurso pessoal para
as atividades.

nos projetos.

prototipagem
(Por ndo saber
qual material

se comportara

para a compra).

Parametros de efetividade | Comunicagdo do Integracao entre | Aquisi¢ao e Conhecimento
e processo de validagao planejamento atividades e selecdo de e capacitacao
projetistas materiais
Definigdo de avaliadores Falta de clareza no Aquisicdo de
de efetividade: planejamento do Pouca integracao | materiais Auséncia/pouca
Sensibilidade do DM em projeto entre as (especialmente | literatura sobre
relacdo ao que ja existe, compartilhado atividades importados). 0 assunto para
porque é dificil encontrar (cronograma de desempenhadas treinamento de
como os DM existentes ja entregaveis). por diferentes Compra de equipe.
mensuram isso. equipes em materiais.
diferentes
Falta de clareza nas etapas do Selegdo
possibilidades projeto. adequada de
Defini¢do clara dos orcamentarias para materiais e Falta de
parametros de avaliagao investimento em componentes material na
do sistema: decidir se o recursos (maquindrio, para literatura para

treinamento de
equipe.

melhor no
Dificuldade na validagdo do | Necessidade de A dependéncia e | final, e se os Pouco acesso a
DM e quais as etapas adequagdo das o atraso de componentes capacitagbes
necessdrias para essa atividades as atividades de futuramente e/ou
validagdo. especificidades de outros setores ser3o os mais especialistas.
cada projeto. geram atrasos adequados

Fonte: Autoria prdpria.

As respostas a essa questdo foram mais abrangentes que aquelas informadas antes da
apresentacdo do modelo, o que pode indicar a ampliacdo da compreensao do processo pelos
participantes apds esse primeiro contato com o modelo e explicagdo.

Alguns respondentes afirmam ter dificuldades em definir parametros que mecam a
efetividade do que estdao desenvolvendo. Por exemplo, diversos projetos combinam sistemas
fisicos com analises realizadas por sistemas digitais. Em alguns projetos, a coleta de dados
ocorre via hardware e seu processamento é feito por softwares analiticos que processam e
combinam os diversos dados coletados para chegar no resultado. Confirmar se o sistema se
equipara aos parametros utilizados mundialmente é desafiador, uma vez que depende do
acesso a informacdes detalhadas sobre como os dispositivos existentes mensuram e
processam dados. A defini¢do clara e consistente desses parametros influencia, portanto, na
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tomada de decisdo para alteracao do projeto, mas depende de dados variados e nem sempre
acessiveis aos desenvolvedores.

O segundo bloco de andlise das respostas trata das dificuldades com a comunicagdo
do planejamento para o desenvolvimento. Como exposto no item 5.1 que apresenta as
respostas do primeiro questionario, embora a maioria dos participantes tenha afirmado que
ha o compartilhamento do plano de desenvolvimento e de testagem com toda a equipe desde
as etapas iniciais dos projetos, é recorrente citagdes sobre falhas no planejamento ou em sua
comunicagao ao grupo. Como consta no modelo de processos, o planejamento de atividades,
testes e documentacdo necessaria para a execucdo dos projetos ocorre nas etapas iniciais do
desenvolvimento, e deve ser acessivel e comunicado ao time de projeto.

O bloco seguinte trata das dificuldades na integragao entre as atividades realizadas por
diferentes setores do desenvolvimento, e da comunicacdo entre os projetistas, o que, por
vezes, resulta em atrasos nos projetos. A integracdo dessas atividades pode ser favorecida
pelo mapeamento proposto, ao ordenar as tarefas necessarias ao desenvolvimento criando
uma linguagem comum ao time. O mapeamento pode ser expandido para incluir outras
atividades necessdrias, cuja distribuicdo no plano de execucdo deve considerar aquelas
essenciais ao desenvolvimento. E necessario garantir canais de comunicagdo adequados entre
0s grupos, bem como o monitoramento das atividades e de seus resultados pela gestao,
responsavel pelo direcionamento dos projetistas. Nesse sentido, a documentacdo deve
considerar os parametros necessarios para avaliacdo do desempenho do projeto, e comunicar
esses dados a gestao.

Dificuldades relativas a aquisicdo de materiais, importados ou nacionais, é assunto
recorrente entre os participantes. Tanto pela burocracia imposta para a execugao de compras
nos projetos das ICTs, que sdo financiados pelo governo federal, quanto pela sele¢do correta
de materiais e fornecedores. A dependéncia de fornecedores externos de alguns materiais e
componentes trouxe atrasos sucessivos aos projetos, levando a esperas de mais de seis meses
para envio e recebimento dos itens. Tal fato levou alguns pesquisadores a iniciarem um estudo
para produgao local de um dos materiais, préximo ao fim do projeto, o que impossibilitou seu
desenvolvimento e uso nos protoétipos finais. A andlise dos materiais e componentes vidveis
desde as etapas iniciais do projeto, e sua continua avaliacdo, poderia favorecer o preparo da
equipe para situacdes como essa.

Por fim, o ultimo bloco reldne respostas relativas as dificuldades referentes a
deficiéncia nos processos de geragao e difusao de conhecimento nas ICTs. Os respondentes
apontam a falta de treinamento e conhecimentos tedricos como um fator prejudicial aos
projetos. A gestdo do conhecimento é um fator decisivo em projetos de inovagdo, e seu
planejamento é considerado pelo modelo, ao propor a avaliacdo de recursos necessarios para
o desenvolvimento ainda no projeto informacional. Uma vez que treinamentos e capacitacdes
requerem tempo, e o uso dos conhecimentos adquiridos ndo é um recurso tangivel ao qual se
tem completo controle, planejar antecipadamente sua aquisicdo como recurso é essencial.
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A ultima questdo do questiondrio recebe sugestdes para o modelo apresentado, e o
resumo das respostas é listado a seguir. As perguntas e respostas do segundo questionario
estdo disponiveis no anexo B deste documento.

° Treinamento continuo da equipe para maior clareza e entendimento das
etapas;

° Apresentar o modelo no inicio de cada desenvolvimento;

° Automatizagao de algumas etapas via software ou sistema que realize as

buscas e comparagdes em sites, e disponibilize as normas para o usuario do modelo;

° (Talvez) um planejamento cronoldgico para as etapas;

° Deixar claro a referéncia utilizada;

° Incluir indicadores para saber se o projeto estd ok ou nao;
° Ser ajustdvel para as especificidades de cada projeto.

5.4 Aplicacdo do método em projetos anteriores

Com a adaptacdo e consolidacdo do método, foi selecionado um projeto para
simulacdo e avaliacdo do procedimento. O projeto escolhido foi o Caneta a Plasma, um
sistema que utiliza o plasma para esterilizar cavidades (Fungdo Global) e remover, sem causar
dor ao paciente e de maneira silenciosa, caries dentdrias. O sistema é composto por trés
subsistemas principais:

e Caneta, responsavel por conduzir o plasma até a cavidade;

e Carro com sistema interno, responsavel pela interacdo entre o sistema e o
usudrio (comandos e resultados), e fonte de energia;

e Subsistema de gds para abastecimento;

5.4.1 Classe de risco e caminho regulatoério

O plasma é gerado a partir de fonte de alta tensdo, entra em contato com a cavidade
bucal do paciente, e € manejado pelo dentista a curta distancia. Segundo a Regra 9 da RDC
751/2022, os produtos médicos ativos para terapia, isto é, conectados a uma fonte de energia,
gue “possam fornecer energia ao corpo humano ou trocar energia com este de uma forma
potencialmente perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de aplicacdo da
energia” enquadram-se na Classe lll (Brasil, 2022, p. 32). Além disso, produtos que controlem,
monitorem ou influenciem o funcionamento de dispositivos da Classe Ill, se enquadram na
mesma Classe.

O planejamento do caminho regulatério foi baseado nas exigéncias da Anvisa para
dispositivos da Classe lll, considerando no planejamento, a documentag¢do necessaria para o
registro (dossié técnico, relatério de analise de risco, certificacdo de Boas Praticas de
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Fabricacdo), os ensaios pré-clinicos e clinicos, o processo de registro, até os procedimentos de
avaliagdo e certificagao.

O dossié técnico consiste no documento que descreve os elementos que compdem o
produto, indicando suas caracteristicas, finalidade, modo de uso, potenciais riscos, cuidados
especiais, o processo produtivo e informacdes adicionais (Brasil, 2022). A Figura 37 detalha o
conteudo dossié técnico de DM de acordo com a classe de risco.

Figura 37. Estrutura de Dossié Técnico de Dispositivos Médicos sujeitos a notifica¢do e registro junto a Anvisa.

Dossié Técnico de Dispositivo Médico' Notificacdo Registro

Classe Classe Classe Classe

| I m v
Capitulo 1
Informacgdes Administrativas e Técnicas (formulérios X X X X
disponiveis no Portal da Anvisa)
Lista dos dispositivos (Modelos / Componentes / X X X X
Variantes)
Capitulo 2
Descricdo Detalhada do Dispositivo Médico e
. - X X X X

Fundamentos de Funcionamento e Agao
Descricdo da Embalagem e Formas de Apresentacio

. ", X X X X
do Dispositivo
Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso); Propdsito X X X X
de Uso; Usudrio Pretendido; Indicacao de Uso
Ambiente / Contexto de Uso Pretendido X X X X
Contraindicacdes de Uso X X X X
Historico Global de Comercializacdo - X X X
Capitulo 3
Gerenciamento de Risco X X X X
Lista dos Requisitos Essenciais de Seguranca e i X X X
Desempenho
Lista de Normas Técnicas X X X X
Caracterizacdo Fisica e Mecanica X X X X
Caracterizacdo do Material/Quimica X X X X
Sistermas Elétricos: Seguranca, Protecao Mecanica e X X X X
Ambiental, e Compatibilidade Eletromagnética
Descrigao do Software / Firmware X X X X
Avaliacdo de Biocompatibilidade
Avaliacdo de Pirogenicidade X X X X
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Dossié Técnico de Dispositivo Médico' Notificagdo Registro

Classe Classe | Classe Classe

| Il III v
Seguranca de Materiais de Origem Bioldgica X X X X
Validacao da Esterilizacao X X X X
Toxicidade Residual X X X X
Limpeza e Desinfeccdo de Produtos Reutilizaveis X X X X
Usabilidade / Fatores Humanos X X X X
Prazo de Validade do Produto e Validacao de X X X X
Embalagem / Estudo de Estabilidade
Capitulo 4
Resumo Geral da Evidéncia Clinica’ X X X X
Literatura Clinica Relevante - X X X
Capitulo 5
Rotulagem do Produto / Embalagem X X X X
Instrucdes de Uso / Manual do Usudrio X X X X
Capitulo 6
Informacdes Gerais de Fabricacdo (Enderecos das X X X X
Unidades Fabris)
Processo de Fabricacao (Fluxograma) X X X X
Informacdes de Projeto e Desenvolvimento X X X X

Fonte: Brasil, 2022.

Como exposto na Figura 36, o dossié técnico deve conter amplas informagdes sobre o
desenvolvimento do DM, base tedrica, desempenho nos testes, projeto de fabricacdo entre
outras. S3o solicitados testes de seguranca elétrica, mecanica e ambiental, testes de
compatibilidade eletromagnética, biocompatibilidade e pirogenicidade, assim como a
definicdo dos requisitos gerais de seguranca e desempenho. Com base nessas informacdes,
sdo consultados os marcos propostos para avaliar a evolucdo do desenvolvimento de
tecnologias para a saude, pela escala TRL, disponiveis na Figura 38.
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Figura 38. Relagdo entre os marcos de maturidade tecnoldgica e as atividades de P&D de DM.
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Fonte: Adaptado de DoD - TRA Deskbook, 2003; Brasil, 2022; Velho et al., 2017.

A correlagdo entre as atividades organizadas ao longo das fases de desenvolvimento,
e 0s marcos tecnoldgicos que possibilitam a avaliagdo da tecnologia, auxilia no planejamento
de testes e protdtipos necessarios. O destaque de cor no modelo refere-se a etapa de
validacgao clinica, necessdria a depender da classe de risco do DM.
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Com ba

se nessas informacdes, foi proposto o seguinte plano de prototipagem e testes:

Prova de Conceito para estudos preliminares: construcdo do conceito para
validar fungao global e realizar coleta de dados preliminares. O foco do teste é
na tecnologia, podendo-se utilizar materiais alternativos quando possivel, para
favorecer a velocidade do processo de prototipagem.

Protétipo funcional 2 para estudos em laboratoério: definicao e construgao do
layout preliminar em maddulos. O foco do teste é integrar a tecnologia em um
sistema, e valida-lo em diferentes estudos. Inferem requisitos de testes em
ambiente controlado, devendo-se avaliar requisitos essenciais e flexiveis, para
a selecdo dos materiais.

Protétipo funcional 3 para estudos de viabilidade, eficacia e seguranca:
otimizar layout e componentes do protétipo funcional 2. Deve-se selecionar
materiais candidatos a solucdo final, para atender aos requisitos de
similaridade e avaliar a viabilidade, eficacia e seguranca do sistema.

Protétipo funcional 4 para estudos clinicos para comprovacao de eficacia e
segurancga: otimizar o protétipo 3, com componentes, materiais e processos
reavaliados, apropriados para a solucdo final. Foco na eficacia e usabilidade do
sistema em ambiente operacional.

A Figura 39 resume o plano de prototipagem, com o propdsito de cada protétipo.

Figura 39. Resumo do plano de prototipagem.
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+ Avaliar viabilidade,

funcionalidade e segurancga

« Avaliar eficécia e
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Assim,

- Detectar potenciais falhas

Fonte: Autoria propria.

cada protétipo é planejado considerando de modo integrado sua funcao,

forma, material e processo de producdo, que devem atender a um conjunto de requisitos

essenciais, e avaliar os requisitos flexiveis.
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5.4.2 Andlise funcional, sistemas criticos e avaliagao técnica de materiais

Para andlise das funcgdes criticas, foi feito o desdobramento inicial da func¢do global do
sistema, ilustrado na Figura 40.

Figura 40. Desdobramento da Fungdo Global do Sistema.
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— » » -
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Acoplar caneta. .
Sistema volta ao Material
— inicio —® — Sinal

Fonte: Autoria propria.

Dada a complexidade do projeto, foi utilizado o subsistema “caneta” para desenvolver
o estudo de caso. Uma analise preliminar de similares reuniu os dados expostos na Tabela 9.

Tabela 9. Andlise inicial de materiais e processos de produgdo de produtos similares.

PRODUTO MATERIAIS PROCESSOS OBSERVAGOES
SIMILAR/CONCORRENTE

KaVo MASTERtorque Corpo feito de aco Forja forma preliminar e Sistema de isolamento
LUX M8900 L inoxidavel com Usinagem CNC elétrico interno, corpo

revestimento de titanio principal peca-unica
NSK Ti-Max Z95L Liga de aluminio com Forjamento e usinagem Sistema de isolamento
revestimento de titanio CNC do aluminio, com elétrico interno, corpo

tratamento posterior da principal pega-unica

superficie (titanio)

kINPen® MED Ligas metalicas (ago inox | Usinagem CNC das pegas Subsistemas de
e titanio), componentes | metdlicas, moldagem e isolamento (valvula em
de ceramica de alta sinteriza¢do do pé polimero na base da
resisténcia e polimeros ceramico caneta, revestimento

interno de ceramica)

Fonte: Autoria propria.
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A pesquisa apontou o uso recorrente ligas metalicas, como ago inoxidavel e aluminio,
combinadas com titanio, junto com um sistema de isolamento interno termoelétrico,
construido pela combinacdo de materiais, como ceramicas ou polimeros. A etapa seguinte
buscou identificar alguns sistemas criticos com a aplicagdo inicial da FMECA (Figura 41),
partindo da funcdo principal da caneta, que é conduzir o plasma até a cavidade dentaria.

Figura 41. Aplicagdo inicial FMECA.
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Fonte: Autoria propria.

Destacam-se os potenciais modos de fala “fuga de corrente”, “fuga de energia
térmica” e “veiculo de infeccdo”, devendo-se, portanto, buscar materiais que atendam em
conjunto a requisitos de isolamento elétrico, isolamento térmico, que sejam resistentes ao
calor e aos agentes quimicos e fisicos responsdveis pela esterilizagdo no ambiente médico-
hospitalar. O conceito da caneta foi pensado para ser construido em peca Unica para dificultar
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a fuga de corrente, em material esterilizdvel. O cabo que atravessa a caneta ndo deve tocar a
base do dispositivo, necessita ser fixado por material isolante. O layout preliminar foi baseado
em canetas de obturacdo tradicionais (Figura 42).

Figura 42. Layout preliminar da caneta
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Fonte: Autoria propria.

Com base nessas defini¢cdes iniciais (resisténcia ao calor, forma oca curva na ponta,
material isolante, ergonomia e leveza para manuseio do operador), e dos métodos de
pesquisa descritos por Ashby e Johnson (2011), foi feita uma avaliacdo técnica inicial de
materiais candidatos, incluindo os materiais listados na andlise de similares. Foram
consultados catdlogos, literatura técnica e tedrica, incluindo referéncias de materiais
indicados para a manufatura aditiva para a area médica, uma vez que o processo costuma ser
indicado para producdo em lotes menores. A analise é sintetizada na Tabela 10.
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Tabela 10. Andlise técnica de materiais, e processos de produg¢do relacionados.

MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS PROCESSOS DE
CONFORMACAO
Titanio Biocompativel, alta resisténcia mecanica, alta resisténcia Forja para moldagem sob
a corrosdo, leve (densidade 4.508 kg/m?3) e alto custo. pressdo; Usinagem CNC;
em alguns casos extrusao.
Aluminio Leve (densidade 2.700 kg/m3), resisténcia térmica (ponto | Moldagem por injec3o;

de fusdo 660°C), reciclavel, grande variedade de
acabamentos, resisténcia a corrosdo, soldado e revestido
com facilidade. Tem custo menor em relagdo ao Titanio e
Aco inoxidavel.

Extrusao;

Chapas: Laminagdo, dobra,
corte.

Aco inoxidavel

Resisténcia a corrosdo, duravel, bom desempenho
mecanico, alto custo e peso elevado.

Forja para moldagem sob
pressdo; Laminacao;
Usinagem CNC.

Ceramica
técnica

Dureza excepcional, alta resisténcia a compressado
(superior a metais), estabilidade térmica (algumas podem
suportar temperaturas superiores a 2000 °C), Baixa
condutividade térmica, baixo coeficiente de expansao
térmica, bom isolante elétrico (exceto ceramicas dopadas
para se tornarem condutoras, como piezoelétricas e
semicondutoras), resisténcia a corrosdo e oxidacdo,
inércia quimica (geralmente ndo reagem a produtos
quimicos), biocompativel, possuem propriedades de
isolamento acustico e dticas.

Prensagem Isostatica a
Frio (CIP); Prensagem
Isostatica a Quente (HIP);
Sinterizacdo (convencional
e assistida por pressdo);
Moldagem por Injecao de
Pés (MIP); Prensagem
Uniaxial.

Poli-éter-éter-
cetona (Peek)

Boa resisténcia quimica, mecanica e térmica, suporta até
250 °C (reforcados com fibra de vidro suportam até 300
°C), quase nao é inflamavel, compativel para o
revestimento de pecas metdlicas. Alto custo, dificuldade
de processamento e baixa resisténcia a raios UV.

Moldagem por injecdo;
Extrusdao; Usinagem CNC;
FDM; SLS.

Policarbonato
(PC)

Resisténcia relativa a temperaturas (100-110°C), o que
possibilita ser esterilizado. Bom isolamento elétrico,
resisténcia a impactos, boa resisténcia a raios UV se
tratado, boa resisténcia quimica (necessario acompanhar)

Moldagem com injegdo
por sopro; moldagem por
injecdo; extrusao;
termoformagem;
moldagem por
compressao.

Poliamidas
(PA11, PA12,
PA12S) em pé

Alta resisténcia mecanica, boa estabilidade térmica,
resiste a esterilizacdo quimica superficial.

Manufatura aditiva por
Multi Jet Fusion (MJF).

PP em pd

Boa resisténcia quimica, resistente a fadiga, baixa
densidade.

Manufatura aditiva por
MJF.

Osprey® 316L
(ago inoxidavel)
em po

Alta resisténcia a corrosao, resistente a tragdo e ao
desgaste, boa ductilidade.

Laser Powder Bed Fusion
(L-PBF); Binder Jetting;
Micro-Metal; Injection
Molding (Micro-MIM).

Resinas
fotopoliméricas

Bom isolamento elétrico, boa resisténcia quimica,
durabilidade, boa resisténcia mecanica.

Stereolithography (SLA);
Digital Light Processing
(DLP); Masked
Stereolithography (MSLA).
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MATERIAL CARACTERISTICAS TECNICAS PROCESSOS DE

CONFORMACAO
Vidro Suporta altas temperaturas (até 400°C) e choques Molde manual ou
borossilicato térmicos, tem baixo coeficiente de dilatacdo térmica, alta mecanico; prensagem;
resisténcia a agentes quimicos, mais resistente e menos sopro;

denso que o vidro cldssico.

ABS (filamento) | Otimo isolante elétrico, boa resisténcia térmica (amolece | FDM (Fused Deposition
a 105°C), tendéncia a deformar durante resfriamento Modeling)

(impressdo 3D), maquinas e material acessiveis para
produgdo em pequena escala.

PETG Otimo isolante elétrico, moderada resisténcia térmica FDM (Fused Deposition
(filamento) (amolece a 80°C), boa adesdo entre camadas (menos Modeling)

propenso a deformacgdes e rachaduras sob tensdes

mecanicas)

Fonte: Kula e Ternaux, 2012; Altan, Oh e Gegel, 1983.

A partir da avaliagdo técnica inicial de materiais, verificou-se possibilidades de solugao
nas classes de compdsitos, metais, ceramicas e vidros que, combinados, podem cumprir os
requisitos de isolamento elétrico, térmico, resisténcia mecanica (impacto) e quimica
(esterilizacdo e umidade).

5.4.3 Ciclos de testes e estudos com protoétipos

Nesta etapa, as solucbes propostas devem ser desenvolvidas e avaliadas quanto a
como atendem aos amplos requisitos do projeto. Conforme apontado, ao longo do
desenvolvimento, protdétipos sdo produzidos com diferentes objetivos, podendo-se focar em
atender requisitos especificos, essenciais para os testes, e adaptar solugdes para
requisitos flexiveis.

Uma vez que a aplicacdo do método se deu por simulagdo em um projeto anterior,
serdo avaliados alguns protdtipos que foram construidos nas etapas iniciais do PDP, a escolha
de materiais vidveis para processos de producdo em pequena escala (Tabela 12), e como
atenderam aos requisitos dos testes para os quais foram construidos. A analise multicritério
foi aplicada a trés dos protdtipos planejados durante a andlise do caminho regulatdrio. O
guarto protétipo é dependente da avaliacdo e otimizacdo proporcionada pelo terceiro. O
projeto encontra-se em estudos pré-clinicos com animais, com os protdtipos produzidos até
0 momento.

5.4.3.1 Prova de conceito

Foi proposto um primeiro protétipo simplificado, visando a demonstracdo da
funcionalidade basica do sistema a partir de testes iniciais. Isso permite a economia de tempo
e recursos, enquanto se verifica se o conceito é viavel.
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Considerando a analise das caracteristicas técnicas dos materiais utilizados na solugdo-
referéncia, o produto kINPen® MED (escolhido por envolver o manejo do plasma e, portanto,
possuir requisitos em comum com a proposta), e comparando-as as defini¢cdes iniciais listadas
a partir da fungdo bdasica da caneta (conduzir o plasma de forma segura: isolar e fixar na
direcdo de aplicacdo o duto que descarrega o plasma), e das defini¢cGes iniciais, foram listados
alguns parametros para selecao de materiais: resisténcia ao calor, impermeabilidade,
isolamento elétrico, acuracia dimensional, custo para pequenos lotes, tempo de producdo,
maquindrio e mao de obra acessiveis e acabamento de superficie.

Para a construcdo da prova de conceito (PoC — Proof of Concept), buscou-se utilizar
materiais que possibilitassem uma conformacdo rapida e a baixo custo, capazes de produzir
um dispositivo oco, em material leve (adequado ao manejo manual). A Tabela 11 contém
alguns dos materiais comparados em relacao aos principais critérios.

Tabela 11. Matriz de Pugh para selecionar materiais para o case PoC da caneta considerando os processos.

Critérios Peso | Referéncia- | Vidro—borossilicato | ABS (MA) | PP em p6 (MA)
(sopro)

Resisténcia ao calor 10 0 0 -1 -1
Impermeavel 5 0 0 -1 0
Isolante elétrico 9 0 0 0 0
Acuracia dimensional 7 0 -2 0 +2
Custo para pequenos lotes 10 * +1 +2 +1
Tempo de producdo 10 0 +2 -1 0
Magquinario acessivel 10 0 +2 +2 -2
Mao de obra acessivel 10 * +2 0 -2
Acabamento de superficie 10 * +2 -1 +2

Total 0 +76 +5 -6

Legenda: +2 Muito melhor | +1 Melhor | 0 lgual | -1 Pior | -2 Muito pior
* parametros ndo comparaveis | MA: Manufatura Aditiva

Fonte: Autoria propria.

Nessa primeira avaliacdo de critérios-multiplos, foi selecionado o processo de sopro
do tubo de borossilicato, devido a facilidade e baixo custo de producdo. A solucdo-referéncia
atende aos requisitos por meio de uma combinacdo de materiais. Assim, para a fixacdo e

89



isolamento do duto de plasma na base da caneta na prova de conceito, seguindo a sugestao
de Ashby e Johnson, buscou-se um material barato, de facil acesso e manejo, que pudesse ser
facilmente acoplado no espaco. Buscou-se materiais isolantes com caracteristicas elasticas,
utilizados para vedacdo e, por inspira¢do, chegou-se na cortica, amplamente utilizada para
vedar garrafas. O material foi cortado para passagem do duto e se encaixar na base da caneta
sem a necessidade de outro fixador. A Figura 43 mostra os cases produzidos para a PoC.

Figura 43. Cases para a caneta produzidos em borossilicato.

«
, ‘

Fonte: Autoria propria.

Focar o design da PoC na funcionalidade basica favoreceu a producao local, em pouco
tempo, a baixo custo, e permitiu a execuc¢do dos testes iniciais do conceito. A etapa seguinte
buscou evoluir o prototipo para adicionar algumas funcionalidades.

5.4.3.2 Protétipo funcional 2

O segundo protétipo considerou a integracdao do subsistema “caneta” ao subsistema
“carrinho-reator”, por meio de um acoplamento via engate rapido. Considerando o uso em
conjunto dos subsistemas, que devem ter mobilidade no ambiente operacional, a caneta
precisa ser acoplavel ao carrinho e, por conseguinte, deve ter formato adequado para encaixe
no engate. O processo de producdo do duto de borossilicato € manual, de modo que n3do ha
controle total sobre as medidas e formato do objeto. Além disso, o material do protdtipo
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funcional desta etapa precisa ser resistente o suficiente para suportar o impacto de ser
acoplado e desacoplado continuamente.

Os testes iniciais estabeleceram o aquecimento em condi¢cdes normais de operagao
em até 40 °C no bico da caneta. Assim, buscou-se materiais que resistam a um aquecimento
de até 80 °C, que possibilitem a producdo de um objeto oco, com maior controle sobre a
forma, mais resisténcia para o manuseio e o impacto, mas que ainda deve ser vidvel de
producdo local, em pouco tempo, a baixo custo. A comparagdo entre os materiais é resumida
na Tabela 12.

Tabela 12. Matriz de Pugh para selecionar materiais para o prototipo da caneta considerando os processos.

Critérios Peso | Referéncia | Vidro — borossilicato | ABS (MA) PETG (MA)
- (sopro)
Resisténcia ao calor (80°C) 7 0 0 0 -2
Resisténcia a impacto 10 0 -2 0 0
Impermeavel 5 0 0 0 0
Isolante elétrico 8 0 0 0 0
Acuracia dimensional 10 0 -2 +1 +2
Custo para pequenos lotes 9 * +1 +2 +2
Tempo de producdo 8 0 +2 0 0
Magquinario local disponivel 10 0 +2 +2 +2
Mao de obra acessivel 10 * +2 0 0
Acabamento de superficie 8 * +1 0 0
Total 0 +33 +48 +43
Legenda: +2 Muito melhor | +1 Melhor | 0 lgual | -1 Pior | -2 Muito pior
* pardmetros ndo comparaveis | MA: Manufatura Aditiva

Fonte: Autoria prdpria.

O uso de um sensor de temperatura para avaliar o aquecimento do plasma na ponta
da caneta permite o monitoramento e controle pelo operador, reduzindo o peso do critério
de resisténcia ao calor para a producdo desse protdtipo. Para o dispositivo final, o critério
ainda é primordial, porém, para viabilizar a producdo local do objeto, o ABS foi o material
selecionado. A Figura 44 apresenta o resultado dessa etapa de prototipagem.
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Figura 44. Cases da caneta produzidos em ABS.

Fonte: Autoria propria.

O foco desse prototipo foi desenvolver o layout do dispositivo, e adicionar a
funcionalidade “acoplar”. O corpo do segundo protdtipo é composto por duas partes e, para
evitar a fuga de corrente, foi aplicada uma camada isolante de borracha ao longo do objeto.
A Figura 45 exemplifica o suporte onde a caneta deve ser acoplada.

Figura 45. Engate rdpido fixado no carrinho.

engate rapido

e

Fonte: Autoria prdpria.

5.4.3.3 Protétipo funcional 3

Nesta etapa busca-se avaliar a seguranca, eficacia e funcionalidade, por meio de
validacdo pré-clinica em ambiente controlado, incluindo testes em animais. Para isso, busca-
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se encontrar materiais que se aproximem da solugdo-referéncia quanto ao cumprimento de
requisitos técnicos, regulatérios e materiais, vidveis para a produgao em pequena escala.
Assim, alguns requisitos que foram flexiveis para os protétipos anteriores (como resisténcia a
agentes quimicos esterilizantes, durabilidade, acabamento superficial, acuracia dimensional)
tornam-se essenciais, e requisitos anteriormente essenciais podem ser flexibilizados (como a
producdo local em pouco tempo, a baixo custo).

Assim, a pesquisa focou em materiais adequados que possam ser conformados por
manufatura aditiva, similares aos utilizados pela solugao referéncia. A Tabela 13 contém a
comparacdo de acordo com os parametros estabelecidos.

Tabela 13. Avaliagdo de materiais a partir de multiplos critérios para construgéo do terceiro protatipo.

Critérios Peso | Referéncia— | Resina | PA12 PP PEEK | Ceramica Ago Titanio
materiais (MA) (MA) | (MA) | (MA) (MA) inox (MA)
combinados (MA)

Resisténcia 10 0 0 0 -1 0 0 0 0
mecanica

Resisténcia 10 0 0 -1 -2 0 0 0 0
quimica

Impermeavel 8 0 0 0 -1 0 0 0 0
Acabamento 8 0 0 0 -2 -1 -1 -2 -2
superficial

Custo para 7 * -1 +1 +2 -2 -2 -2 -2

pequenos lotes

Tempo de 5 * +2 +2 +2 -2 -2 -2 -2
produgdo
Acurdcia 10 0 0 0 0 0 0 0 0
dimensional
Isolamento 10 0 0 0 0 +2 +2 -2 -2
elétrico
Resisténcia 7 0 0 -2 -2 +1 +2 +2 +2
térmica
Total 0 +3 -7 -16 -15 -15 -36 -36
Legenda: +2 Muito melhor | +1 Melhor | 0 lgual | -1 Pior | -2 Muito pior

* parametros ndo compardveis | MA: Manufatura Aditiva

Fonte: Autoria prdpria.
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A comparacdo dos conceitos entre os critérios permite escolher os materiais mais
adequados para a execugao do protdtipo, dentro das limitacdes da instituicao, adaptando o
projeto para favorecer a viabilidade do DM. A partir dessa comparacdo, o uso da resina
fotopolimérica mostrou-se vantajoso para a produgao da pega, por ser um processo mais
acessivel localmente. Embora a matéria prima tenha um custo alto, a disponibilidade local de
maquinas para a manufatura aditiva da peca influencia na viabilidade do processo. Nesse
sentido, para avaliar a viabilidade de um material e processo de producao, deve-se considerar
a logistica para a execugdo, sendo necessario rever os critérios e pesos utilizados na avaliagao,
e atualizar conforme mais dados sdao coletados. A proposta de solucdo pode ser testada e
analisada quanto a viabilidade. A construcdo do conceito final pode se dar a partir da
combinacdo de materiais e processos em relacdo aos requisitos que devem ser atendidos pela
solucdo. A Tabela 14 redne os materiais selecionados para prototipagem, de acordo com o
objetivo dos testes.

Tabela 14. Relagdo dos materiais e processos de produgéio
para prototipagem de acordo com o tipo de teste.

PROTOTIPO OBIJETIVO MATERIAIS E PROCESSOS UTILIZADOS
Prova de Avaliar solugdo em estudos Vidro borossilicato moldado por sopro:
Conceito preliminares e de processo acessivel localmente, baixo custo e

biocompatibilidade. Baixo custo, pouco tempo para producdo de unidade.
manufatura rdpida e processo Isolamento na base feito com a combinacado de
acessivel. material alternativo de baixa condutividade

elétrica e térmica (cortica).

Protdtipo Integrar tecnologia em sistema e Manufatura aditiva com ABS para desenvolver
funcional 2 valida-lo em estudos em ambiente layout preliminar: processo acessivel
controlado. localmente, baixo custo por unidade.

Revestimento externo adaptado (borracha)
para isolamento elétrico.

Protdtipo Otimizar layout e componentes do Manufatura aditiva com resina fotopolimérica:
funcional 3 protdtipo 2 e realizar estudos de processo acessivel localmente.
viabilidade, eficacia e seguranca.

Protdtipo Otimizar layout e componentes do [Dependente da avaliagdo do material e
funcional 4 protétipo 3 e continuar estudos de processo de produgdo do protdtipo anterior]
viabilidade, eficdcia e seguranca.

Fonte: Autoria propria.

Como descrito anteriormente, a selecdo por multiplos critérios é afetada pelos pesos
e valores atribuidos pela equipe, sendo recomendada a realizagao de andlise de sensibilidade
e comparacdo do conceito vitorioso a uma nova referéncia. Entende-se que os dados
utilizados para a simulacgdo sdo limitados, todavia, a proposta de utilizar o método de pesquisa
e selecdo proposto por Ashby e Johnson (2011) é possibilitar a compreensdo e interpretacao
desses dados por pessoas com poucos conhecimentos técnicos sobre materiais. Uma escolha
robusta requer dados mais detalhados sobre os requisitos, sugerindo-se a inclusdo de pessoas
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capacitadas para a analise das caracteristicas técnicas dos materiais, assim como o uso de
softwares para apoiar o processo, como o Ansys Granta. A analise deve ser atualizada
conforme mais dados sdo coletados, em um processo iterativo.

Como dito, os conceitos de acesso (a0 material, ao maquinario) e viabilidade (do
processo, do protétipo) sdo relativos a diversos parametros que devem ser considerados
conforme a situagdo. Por exemplo, a conformagao da PA12 pelas ICTs é invidvel se o tempo
disponivel para produgao for curto. No entanto, uma vez que o material tenha sido
selecionado com antecedéncia, é possivel buscar formas de viabilizd-lo, seja por
investimentos, seja por cooperagcdes com outras instituicdes. Esse € um dos objetivos
principais do modelo de processos proposto: considerar as necessidades projetuais com
antecedéncia e buscar viabiliza-las. Além disso, a selegdo prévia de materiais possibilita
analises mais detalhadas antes da produgao.
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6 DISCUSSAO E CONCLUSAO

Apesar do potencial de transformacdo da pesquisa cientifica em desenvolvimento
tecnoldgico, obstaculos como a infraestrutura inadequada e a fraca interacdo entre institutos
de pesquisa e o setor produtivo limitam a capacidade de inovacdo no Brasil. Este estudo focou
nas dificuldades enfrentadas por duas ICTs de pequeno porte no desenvolvimento de projetos
de PD&I para a saude, especialmente na construcao de protétipos adequados ao ambiente-
destino, dentro das limitagdes das ICTs. O objetivo principal deste trabalho foi o
desenvolvimento de um modelo para integrar os procedimentos de selecdo de materiais e
processos de prototipagem ao projeto de dispositivos médicos, de modo alinhado aos
requisitos regulatorios.

Levando em conta o primeiro objetivo especifico, “identificar e analisar praticas
essenciais para o desenvolvimento de dispositivos médicos e os requisitos regulatérios
pertinentes”, entende-se que houve o cumprimento por meio da execucdo da pesquisa
bibliografica. Esta etapa reuniu informacdes sobre a sistematizacdo do PDP, andlise do ciclo
de desenvolvimento de dispositivos médicos, com a aplicacdo de diversas ferramentas
essenciais, como sintese funcional, estrutura do produto, matriz morfoldgica, FMEA, entre
outras. Foram apresentadas informacdes sobre o uso de protdtipos para validacdo de DM,
considerando o caminho regulatério necessario e os marcos utilizados para aferir e planejar a
maturidade de produtos préprios do setor de saude.

O segundo objetivo especifico propos “avaliar o impacto do modelo proposto na
compreensdo e no planejamento dos processos de desenvolvimento de dispositivos médicos
em um grupo de individuos” com foco na identificagao de possiveis melhorias na comunicagao
e na organizacao das etapas do PDP. Considera-se que o objetivo foi cumprido pela
apresentacdo do modelo aos desenvolvedores, juntamente com os dois questionarios. A
proposta de mapeamento de processos, juntamente com o detalhamento das atividades,
parece ter ampliado a compreensdo dos participantes quanto ao encadeamento, ordem e
possibilidade de ferramentas. Todavia, os beneficios principais almejados com o modelo
dependem de uma aplicacdo robusta e continua das ferramentas, que devem ser atualizadas
e integradas ao longo do desenvolvimento.

A aplicacdo simulada do modelo em um projeto anterior buscou avaliar a solucdo em
uso, para verificar a necessidade de ajustes ou possibilidades de complemento. Nesse sentido,
entende-se que a andlise das caracteristicas técnicas dos materiais necessita de
conhecimentos técnicos, o que é favorecido pela inclusdo de pessoas capacitadas e pelo
levantamento detalhado de dados. Entende-se que fatores relativos a viabilidade de um
processo de prototipagem sdo influenciados por diversos critérios, muitos entrelacados, que
devem ser avaliados conforme o contexto. A efetivacdo do que se propde com o mapeamento
é influenciada pelo apoio da direcdo e coordenacao dos projetos, bem como de capacitacbes
e encontros para acompanhamento da execugao do método.
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O terceiro objetivo foi “definir e propor estratégias para aumentar a viabilidade dos
projetos de P&D em hardware nas ICTs, considerando os recursos necessarios e disponiveis”,
gue se entende ter sido atingido com as ferramentas propostas no método. A defini¢cdo prévia
da classe de risco do DM permite o preparo antecipado para seu procedimento de validagdo,
e o alinhamento do projeto aos requisitos regulatorios pertinentes. A divisdo do procedimento
de pesquisa e selecdo de materiais e processos de producdo ao longo do PDP oportuniza a
adequacado do projeto as possibilidades da instituicdo, de modo iterativo, o que se alinha as
diretrizes DFMA e a proposta de Ashby e Johnson (2011). A adequac¢do dos protdtipos aos
testes e etapa de validagdo favorece o amadurecimento do DM e, portanto, a sua qualidade.

Antecipa-se que a integracdo entre o projeto do DM e a selecdo de materiais e
processos de producdo deva proporcionar uma base mais sélida para o desenvolvimento de
produtos nas ICTs, resultando em dispositivos que ndo apenas atendam as exigéncias
regulatdrias, mas também incorporem inovag¢des tecnicamente vidveis e economicamente
sustentaveis. Além disso, a estruturacdo dos procedimentos permitira uma gestdo da
gualidade e dos riscos mais eficaz e alinhada as normas de seguranca e eficacia exigidas.

Uma ampliacdo desse estudo, visando a simplificacdo dos procedimentos, poderia se
dar pela integracdo de tecnologias que auxiliem na pesquisa e comparac¢ao dos dados técnicos
e regulatérios sobre materiais, para fornecer recomendacdes precisas para os projetos. Desse
modo, como sugestdo de trabalhos futuros, pode-se explorar o desenvolvimento de
algoritmos integrados a ferramentas de IA para automatizar a busca e analise de dados
técnicos e regulatérios sobre materiais no PDP de dispositivos médicos, visando otimizar a
selecdo de acordo com os requisitos especificos do projeto e as normas vigentes. O estudo
poderia avaliar a eficacia desses algoritmos em melhorar a precisdo e a agilidade na tomada
de decisdo durante o desenvolvimento de DM com foco na viabilidade local dos protdtipos,
gerando uma base de dados de possibilidades de materiais para diferentes tipos de modelos.

Além disso, a pesquisa poderia ser ampliada para incluir ICTs de diferentes regides do
Brasil, especialmente aquelas com restri¢des de infraestrutura, para validar a aplicabilidade e
eficacia do modelo proposto em diversos cenarios. Considerar o contexto na construcdo da
abordagem alinha-se as praticas globais de fomento a inovagao, e oferece um caminho
possivel para a superacdao dos obstaculos historicos e estruturais que tém limitado a
competitividade brasileira em tecnologias avancadas e mercados globais. A adaptacdo dos
processos de inovacdo para maximizar os recursos locais implica em ajustar as estratégias e
métodos de desenvolvimento tecnoldgico para explorar ao maximo os ativos disponiveis
(Andersson e Karlsson, 2004). Isso envolve desenvolver politicas e estratégias regionais
especificas que ndo apenas abordem as lacunas infra estruturais e educacionais, mas também
promovam a colaboracdo efetiva entre todos os atores do sistema de inovacgdo, incluindo
governos, instituicdes de ensino e o setor privado.
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ANEXOS

Anexo A - RESPOSTAS DO QUESTIONARIO DIAGNOSTICO: Pesquisa sobre o gerenciamento
de projetos nas duas ICTs pela perspectiva de desenvolvedores de diferentes projetos, com
diferentes fungdes.

1) Qual é a sua area de atuag&o no desenvolvimento de dispositivos médicos? I_D Copiar

8 respostas

Biotecnologia |0 (0%)
Mecanica 3 (37.5%)
Robética 1 (12,5%)
Eletronica 3 (37.5%)

Elétrica 1(12,5%)
Gestéo 3 (37.5%)
Programac&o, software 4 (50%)
Design, projeto de produto
Materiais
Fabricacdo 1(12,5%)
validag&ortestagem 1(12.5%)
Hardware 1(12,5%)
0 1 2 3 4
2) Ha quanto tempo vocé atua em projetos de Pesquisa, Desenvolvimento e |_D Copiar
Inovacéo (PDI)?
8 respostas
® Até 2 anos
@ Entre 2 e 5 anos
@ Entre 5 e 10 anos
@ Mais de 10 anos
3) Qual é o seu nivel de conhecimento em metodologias para o desenvolvimento |D Copiar

integrado de produtos e tecnologias?

8 respostas

@ Nenhum

@ Fouco, conheco algumas ferramentas

@ Razoavel, conheco e aplico algumas
ferramentas

@ Bom, apliquei diversas ferramentas em
diferentes projetos

@ Otimo, aplico ferramentas dentro de
processos padronizados e menitorados
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4) Em suas experiéncias desenvolvendo produtos, foram elaborados planos de |_D Copiar
desenvolvimento e compartilhados com as equipes de desenvolvimento?

8 respostas

® sim
@ Nao sei
© Nio

5) Vocé estava ciente da classe de risco do dispositivo em desenvolvimento e das I_D Copiar
legislagBes aplicdveis nos projetos em que trabalhou?

8 respostas

@ Sim, em todos os projetos estava clara
a classe de risco.

@ Nio estava clara a classe de risco. Foi
definida, ou alterada, ao longo do
processo de desenvolvimento.

@ Nao em todos, mas em alguns dos

projetos sim.
6) Nesses projetos, houve um planejamento de testes do produto, compartilhado |_D Copiar
desde o inicio com a equipe?
8 respostas
® sim
@ Nao
@ Desconheco
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7) Nos projetos que participou, houve acompanhamento do desenvolvimento por 10 Copiar
meio da escala TRL (maturidade tecnolégica), ou planejamento de até qual nivel o
produto seria desenvolvido?

8 respostas

® sSim
@ Nio
@ Nio sei dizer

8) Quais os maiores desafios que vocé enfrenta atualmente no desenvolvimento de dispositivos
médicos?
8 IESDOSTGS

A parte de incorporacao da tecnologia

Financiamento e manufatura para protétipo fisico

Desenvolvimento e engajamento da equipe

Dificuldade em aquisig@o de material e insumos para o desenvolvimento.

Adequar as necessidades dos pacientes para os produtos a tecnologia disponivel dentro do cronograma
de projeto.

Fabricacao e testagem rapida de prototipos, a baixo custo; falta de acesso a profissionais com
conhecimentos praticos necessarios; falta de acesso a materiais e maguinario adequado.

Compra de material e ferramentas de bancada para a construgao dos dispositivos.

Boa parte das dificuldades de producdes de dispositivos médicos brasileiros hoje no Brasil, esta em volta
do alto nivel burocratico para diversas etapas na producao dos equipamentos. Outro fator, é a dificil
aquisicdo de produtos, chips, e componentes eletrdnicos, pela dificil importacdo desses componentes
para o Brasil.
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Anexo B - RESPOSTAS DO QUESTIONARIO DE PERCEPCAO DA APLICACAO DO MODELO DE
PROCESSO PROPOSTO: Pesquisa sobre o impacto do mapeamento proposto na compreensao
e no planejamento do processo pela equipe.

1) Apés a apresentacao da proposta, na sua opiniao, o modelo auxilia na construgdo  |LJ Copiar
do plano de desenvolvimento do produto?

8 respostas

8 (100%)

0 (0%) 0 (clm) 0 (0%) 0 (0%)

1 2 3 4

2) Apds a apresentacdo do modelo, vocé diria que tem maior compreensao sobre o IO Copiar
ciclo de vida de dispositivos médicos, as abordagens e ferramentas que podem ser
utilizadas para favorecer seu desenvolvimento e validagdo?

8 respostas

7 (87 ,5%)

0 (0%) 0 (cln%) 0 (0%) 1(12,5%)
0
1 2 3 4 5
3) 0 modelo facilita o planejamento e execugéo de testes do produto durante o IO copiar

desenvolvimento?

8 respostas

7 (87.5%)

0 (0%) 0 (?%) 0 (0%) 1 (12,5%)

1 2 3
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4) 0 modelo auxilia no acompanhamento do progresso do desenvolvimento usando |_D Copiar
a escala TRL de maturidade do desenvolvimento da tecnologia?

8 respostas

8 (100%)
6
4
2
0 (0%) 0 ((lz%) 0 (0%) 0 (?%)
0
1 2 3 4
5) O modelo proposto facilita a integragdo entre a prototipagem, a selecéo de |_D Copiar

materiais e os processos de produgdo?

8 respostas

7 (87 5%)
6
4
2
0 (0%) 0 ((lj%) 0 (0%) 1(12,5%)
0
1 2 3 4 5
6) Apds a apresentacao da proposta, vocé saberia, a principio, conduzir a |_D Copiar

classificacdo do dispositivo quanto ao seu grau de risco?

8 respostas

0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
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7) Vocé diria que o modelo integra a etapa regulatéria ao processo de |_D Copiar
desenvolvimento de dispositivos médicos adequadamente?

8 respostas

7 (87.5%)
6
4
2
0 (0%) 0 (?%) 0(0%) 1{12,5%)
0
1 2 3 4 5
8) O modelo auxiliaria na tomada de decisdes ao longo do projeto? |_D Copiar
8 respc—s‘[as
8
7 (87.5%)
6
4
2
0 (0%) 0 (ill%) 0(0%) 1(12,5%)
0
1 2 3 4 5
9) O modelo melhora o planejamento de recursos e da documentagéo do projeto? ID Copiar
8 respostas
8
7 (87,5%)
6
4
2
0 (0%) 0 (tll%) 0(0%) 1(12,5%)
0
1 2 3 4 5
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10) O modelo é compreensivel e de facil implementagéo? IO copiar

8 respostas

6
5 (62,5%)
4
2
0 (0%) 0 (0%) 1(12,5%)
0 |
1 2 3 4 5

11) Quais os maiores desafios que vocé enfrenta atualmente no desenvolvimento de dispositivos
médicos?

8 respostas

Aquisi¢do de materiais (algumas vezes € preciso importar), muitas etapas para validagdo do dispositivo (o
que torna o processo longo e exaustivo), definicdo de avaliadores de efetividade (sensibilidade do
dispositivo em relacéo ao que existe, porque € dificil encontrar como os dispositivos ja existentes
mensuram isso), auséncia/pouca literatura sobre o assunto para treinamento de equipe.

Falta de planejamento, compra de materiais e testes de montagem

Dificuldade na validacdo do dispositivo e quais as etapas necessarias para essa validagdo. Além da falta
de material na literatura para treinamento de equipe

Na etapa de desenvolvimento de protdtipo, devido a resolugdo de erros que levam a iteracdo dessa etapa.
Acredito que definir bem os parametros de avaliagao do sistema € uma parte necessaria que te ajuda a
defender as decisdes, projetuais como também decidir se o sistema deve ser alterado no préaximo
prototipo ou ndo, a partir de uma escala de risco.

Uma das minhas dificuldades ao desenvolver produtos médicos, € na aquisicdo de materiais e
componentes para utilizar no protétipo, pelo fato de ndo saber com fidelidade qual material se comportara
melhor no final, e também quais componentes vai ser melhor de realizar a compra futuramente.

Gestdo de tempo e recurso pessoal para as atividades, o que esta causando atrasos e a melhoria na
comunicagéo entre 0s grupos.

Cada projeto tem suas especificidades inerentes, com o ajuste especifico normalmente necessario de
cada projeto, 0 modelo de adapta perfeitamente.

Falta de clareza no planejamento do projeto compartilhado (cronograma de entregaveis) e nas
possibilidades orgcamentarias para investimento em recursos (maquindrio, capacitagdo), pouco acesso a
capacitacdes e/ou especialistas, pouca integracdo entre atividades desempenhadas por diferentes
equipes em diferentes etapas do projeto.
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12) Vocé tem sugestbes para o modelo proposto?

8 respostas

Nao

Treinamento continuo de toda a equipe envolvida para maior clareza e entendimento das etapas, deixar
claro a referéncia utilizada e talvez um planejamento cronolégico quanto as etapas

Apresentar o modelo no inicio de cada desenvolvimento de dispositivo, facilitando o processo de
desenvolvimento

sim, o modelo é muito util e eficaz, uma sugestdo para melhorar o modelo seria a automatizagéo de
algumas etapas, utilizando algum software ou sistema para poder realizar as buscas de sites,
comparativos, e disponibilizar as normas para o usuario do modelo.

Eu acredito que esteja Ia e talvez eu s6 ndo lembre mas seriam os indicadores pra saber se o projeto esta
ok ou ndo.

Ser em algum momento ou local para que se possa ser ajustado para as especifidades de cada projeto.

0 modelo é claro, mas sua aplicacédo adequada depende do entendimento das etapas do processo, 0 que
requer treinamento para que a equipe, que poderia ser realizado durante um workshop, e complementado
com encontros para acompanhar a sua aplicacéo.
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