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COMO TRANSFORMAR CONHECIMENTOS DE LABORATÓRIO EM
SOLUÇÕES REAIS QUE CHEGUEM ATÉ O PACIENTE?

Diminuir o espaço entre a
pesquisa e a inovação aplicada

Existe uma distância entre
uma boa ideia científica e

um produto viável

Caminhos que possam
tornar essa jornada mais
eficiente, segura e viável

Contextualização 



Desenvolvimento de tecnologias para a área da
saúde vem transformando o cuidado em saúde

(Moorman et al., 2024; Flessa; Huebner, 2021; Zaman & Tanewski, 2024; Wang et al., 2023)
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Desenvolvimento de tecnologias para a área da
saúde vem transformando o cuidado em saúde

Facilita a assistência médica

Tomada de decisão assertiva

Ações preventivas

Necessidade de
inovações  contínuas

Dispositivos médicos

Dispositivos médicos para
diagnóstico in vitro (IVD)

Ampliação do acesso
ao diagnóstico

(Moorman et al., 2024; Flessa; Huebner, 2021; Zaman & Tanewski, 2024; Wang et al., 2023)

Contextualização 



5% do mercado
global da saúde

(Zhang et al., 2020; Das; Dunbar, 2022; Flessa; Huebner, 2021; Eng, 2004)

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD)
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5% do mercado
global da saúde

 6% chegam ao
mercado anualmente

Desenvolvimento de IVD

Produto viável

Ciclo do desenvolvimento

Complexidade no desenvolvimento

Mercado em
crescimento

Envelhecimento populacional
e prevalência de doenças
crônicas

Tempo e custo do
desenvolvimento

Delineamento do
produto

Equipe
multidisciplinar

Inovações radicais associado a
incertezas e riscos 

(Zhang et al., 2020; Das; Dunbar, 2022; Flessa; Huebner, 2021; Eng, 2004)

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD)



Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD)

Uso de ferramentas e modelos para
facilitar a compreensão e aplicação

Desenvolvimento de novos produtos (New Product Development- NPD)

Melhoria nos processos
de inovação

Favorece a
competitividade

(Cooper, 1993,
1994, 2008)

GATE

(Wheelwright;
Clark, 2011

Limitações dos modelos
tradicionais para

inovações radicais 

Menor tempo para o lançamento

Otimização de recuros

Avaliação de riscos e incertezas

Eficiência no desenvolvimento

(Zhang et al., 2020; Das; Dunbar, 2022; Flessa; Huebner, 2021; Eng, 2004)



Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD)

Uso de ferramentas e modelos para
facilitar a compreensão e aplicação

Melhoria nos processos
de inovação

Favorece a
competitividade

(Cooper, 1993,
1994, 2008)

GATE

(Wheelwright;
Clark, 2011

Limitações dos modelos
tradicionais para

inovações radicais 

Menor tempo para o lançamento

Otimização de recuros

Avaliação de riscos e incertezas

Eficiência no desenvolvimento

Tema de pesquisa: estudo e a otimização de processos para o desenvolvimento de novos produtos para
dispositivos médicos de diagnóstico in vitro

(Zhang et al., 2020; Das; Dunbar, 2022; Flessa; Huebner, 2021; Eng, 2004)

Desenvolvimento de novos produtos (New Product Development- NPD)



DESAFIOS

OTIMIZAÇÃO
DE MODELOS

NOVAS
ABORDAGEMS

Ex: Escassez de financiamento;
limitação em alocação de
recursos; falta de credibilidade
dos consumidores;
complexidade tecnológica

Abordagens holísticas que
contemple todas as etapas do
desenvolvimento e ofereça um
suporte às equipes envolvidas

Importância de identificar os fatores
críticos para o sucesso no
desenvolvimento

Dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD)



Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

02

05

07

06

03

04

Planejamento da
coleta de dados

7 entrevistados

Avaliação da versão 2
do artefato

Análise de validade do
modelo em grupo focal

Construção final do
artefato

Análise de dados

Critérios de inclusão e
termo TCLE

Aplicação de questionário
e entrevista online

6 especialistas e discussão
em grupo focal (n=12)

Ferramenta IAMDT
adaptada e análise CVI

Codificação no Atlas.ti e
análise estatística no R studio
(perfil, termos e similaridades)

01

Revisão Sistemática da
Literatura

Modelo teórico e definições
estratégicas Versão 3 e 4 do modelo 



Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Ideia

Desenvolvimento e Prototipagem LançamentoPré-desenvolvimento

Validação
Clínica

Sucesso do
NPD

Conceito Viabilidade Desenvolvimento Comercialização
Pós

mercado

Etapas do ciclo do desenvolvimento de um IVD

Fase de pesquisa e
estratégia para entender os
principais elementos, e
posteriormente demonstrar
a viabilidade técnica e
financeira do produto

Desenvolver um MVP
funcional e transformar em
uma versão comercial com
validação e verificação das
características do produto

Introdução do produto no
mercado, com um plano
comercial para estratégias
financeiras e análise de
feedback após o
lançamento

Propõe uma lógica cronológica do processo de desenvolvimento, desde a
concepção da ideia até a comercialização



(Durfee; Iaizzo, 2019; Russell; Tippett, 2008; Tsai; Wang; Chen, 2023; Ocampo; Kaminski, 2019)

Fatores críticos para o
sucesso do desenvolvimento

Tecnologia
Partes

interessadas Gestão

Recursos
humanos

Requisitos
regulatórios

Mercado
áreas prioritárias que podem
favorecer a competitividade e o
sucesso das organizações

ex: complexidade
tecnológica do
produto

ex: comunicação
e colaboração
entre os
stakeholders

ex: produto com
um ciclo de vida
curto

ex: busca por
profissionais
capacitados

ex: 90% das
pequenas
empresas falham
nos requisitos
regulatórios do
primeiro produto.

ex: tamanho de
mercado e com
alta
competitividade

Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs



Craig et al., 2015

Medina; Kremer; Wysk, 2013

Maresová et al., 2020

Songkajorn; Thawesaengskulthai, 2014

Lobato et al., 2019

Busch et al., 2021

Pietzsch et al., 2009

Guerineau, 2024

O’campo; Kaminski, 2019

Avaliação comparativa
entre 9 modelos de

NPD para dispositivos
médicos

Zero: ausência do elementos
Cinco:  presença do elemento
Dez: incorportação ideal do elemento 

Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs



51
19
21
21
24
29
28
4
3
7
6
6
15
15
15
15
14
14
10
11
11
13
12
12
12

25 fatores críticos identificados
e divididos nas 6 áreas críticas

3 blocos no HCA ligados à
estruturação da empresa e sua
capacidade de inovar

Calculo de média (15,52) e desvio-
padrão (10.01) das frequências

Alta prioridade: ≥ 25,5

Relevante: 15,5 – 25,5

Baixa prioridade: ≤ 5,5
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Modelo NPD para dispositivos médicos de diagnóstico in vitro:
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Modelo NPD para dispositivos médicos de diagnóstico in vitro:

GATE
G1

É uma oportunidade de mercado? 
Qual seria a classificação do dispositivos médico de acordo com os órgãos?
O risco do desenvolvimento é aceitável? 
Está alinhado com as estratégias da empresa?
O projeto está pronto para ser um projeto ativo?

1

1

1

1

Aprovação do
planejamento de
projeto  4

1

Aprovação do
produto final e
do processo de
produção

GATE
G2

4

A viabilidade técnica foi comprovada?
Foi definido o processo de fabricação e a cadeia de suprimentos? 
Foi definido as estratégias de manufatura? 
O produto final atende as especificações necessárias?
O produto apresenta um design aceitável? 
O produto está pronto para a sua regulamentação?
O produto possui algum impasse no ponto de vista de propriedade
intelectual?

1

1

1

5

1

1

5

Recorte do G1 e G2 

Pontos de decisão
para o go ou no-go

Gates
Indicação de gates utilizados em cada estágio do
desenvolvimento, e perguntas norteadoras

(Guérineau, 2024; Lobato et al., 2019; kalinowska-Beszczyńska; Prędkiewicz, 2024; Medina; Kremer; Wysk, 2013; Kruachottikul et al., 2023;
Ocampo; Kaminski, 2019; Marešová et al., 2020; Busch et al., 2021; Vaquero Martín; Reinhardt; Gurtner, 2016; Pietzsch et al., 2009)

Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs
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Níveis de Maturidade Tecnológica (TLR)

Escala criada pela NASA e usada na indústria para medir o nível de maturidade de
uma tecnologia

TRL 1 TRL 2 TRL 3 TRL 4 TRL 5 TRL 6 TRL 7 TRL 8 TRL 9
Pesquisa

básica
Formulação

da tecnologia
Pesquisa
aplicada

Teste em
escala reduzida

Teste de lote
piloto

Protótipo em
teste

Demonstração Fase pré-
comercial

Aplicação da
tecnologia

Pesquisa: conceito científico,
hipóteses, estudos básicos

Desenvolvimento: protótipo, testes,
validação funcional e regulatória 

Aplicação: produção
e comercialização 

Technology Readiness Level



Modelo NPD para dispositivos médicos de diagnóstico in vitro:
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Gestão de riscos  e
incertezas

durante o ciclo do
desenvolvimento

(Lobato et al., 2019; Pietzsch et al., 2009; Kheir; Jacoby; Verwulgen, 2022; Carvalho; Rabechini Junior, 2015; Mobey; Parker, 2002)
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Modelo NPD para dispositivos médicos de diagnóstico in vitro:



Stakeholder identification

16

13

8

6

5

4

3

2

2

Universities and
researchers

Suppliers

Healthcare
environments 

Government

Industry

Funding agencies
and investors

Patients,
population, users

Market

Public
institutions

  Level of knowledge generation and transfer (n=24)

  Level of social and market impact (n=5)

  Level of governance and promotion (n=12)

  Level of development and product (n=18)

Government

 Public institutions

Funding agencies

Investors

Universities and researchers

Healthcare environments and professionals

Suppliers

Industry and  technology-based
companies

Patients 
Population

Users
Market

They set guidelines, finance, regulate, or create the
environment for innovation to occur 

They contribute to the production and application of  technical and
scientific knowledge

They transform ideas into products and deliver solutions
to the market

It is the perception of  value by users and the market that
validates the relevance and success of  an innovation

In Vitro product development stakeholders

A B

Ecossistema do desenvolvimento de um IVD



Análise de validade de conteúdo - CVI indicou aprovação e alto nível de aceitação

Adequado para implementação
prática pois obteve CVI > 0.8

Domínios analisados

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

Conteúdo

Aparência

Ferramenta IAMDT adaptada 

Resultados do Estudo: O Modelo IRIS Validado



Gates para tomada
de decisão

Normas
regulatórias

Gestão de riscos e
incertezas Glossário

Risk
Management
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IRIS Model for IVDs
Integrated Risk and Innovation Strategy

Modelo + Texto de apoio

Possibilitando aplicações
práticas do modelo

Resultados do Estudo: O Modelo IRIS Validado



Conexão com a Engenharia de Produção

Processo de
desenvolvimento

de produto

Gestão de recursos e
controle de qualidade

Gestão da inovação e
cultura da inovação

Integração
Multidisciplinar

Sustentabilidade



Do Laboratório à Inovação: teste rápido para AME

Atrofia Muscular
Espinhal (AME)

Neurônio motor

Neurônio motor e
célula muscular

saudáveis

Neurônio motor e
célula muscular

afetados

Músculo atrofiado
Músculo

Diagnóstico complexo e
demorado

Em média, são necessários 10
especialistas para confirmar a

suspeita de AME

Dificultado por Barreiras
socioeconômicas e

geográficas 

INOVAR EM
DIAGNÓSTICO

PROCESSO
ESTRUTURADO

Reduzir a jornada do paciente
Tomada de decisão mais rápida

Desenvolvimento acelerado
Aumentar acesso

Modelo IRIS como alternativa



Dados empíricos
como “insumos”

Desenho do
modelo

Exigem estratégia e gestão
da inovação

Barreiras vão além da
capacidade técnica

Não é suficiente = necessidade
de recursos orientados

Curva de
aprendizado 

Desenvolvimento acelerado e
fortalecimento da indústria

de IVD

Conexão com
stakeholders 

Foco em IVDs, integração de
fatores críticos, gestão de

riscos e incertezas

Diferenciais do modelo
em relação à literatura 

(Garrido-Moreno; Martín-Rojas; García-Morales, 2024; Gbadegeshin et al., 2022;
Flessa and Huebner, 2021; Florén et al., 2018; Ushimaru et al., 2025; Cooper, 2021)

Caminho estruturado para orientar o desenvolvimento
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