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Contextualizacao

Diminuir o espaco entre a

pesquisa e a inovacao aplicada Zj

COMO TRANSFORMAR CONHECIMENTOS DE LARORATORIO EM ==

: ? SOLUGOES REAIS QUE CHEGUEM ATE 0 PACIENTE? S\) “

xiste uma distancia entre | Caminhos que possam
uma boa ideia cientifica e . tornar essa jornada mais
urm produto viavel ¢ eficiente, segura e viavel
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Contextualizacao

Desenvolvimento de tecnhologias para a area da
saude vem transformando o cuidado em saude

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

, Necessidade de
( Inovacoes continuas

Facilita a assisténcia médica

Desenvolvimento de tecnhologias para a area da

saude vem transformando o cuidado em saude Tomada de decisao assertiva

Qﬂ Acdes preventivas

Dispositivos médicos

Dispositivos médicos para ! )Ampliagéo do acesso
diagnostico in vitro (IVD) : ao diagnodstico
|

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



Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)

5% do mercado
global da saude
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Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)

5% do mercado 6% chegam ao
global da saude mercado anualmente

l Mercado em

crescimento

l Envelhecimento populacional
e prevaléncia de doencas

cronicas

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



Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)

( »Complexidade no desenvolvimento
5% do mercado 6% chegam ao T Tempo e custo do
global da saude mercado anualmente desenvolvimento
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Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)

( »Complexidade no desenvolvimento
5% do mercado 6% chegam ao T Tempo e custo do
global da saude mercado anualmente desenvolvimento

A

'\_> Delineamento do E
L MerCE?dO GJET\ produto ‘-===3/ Produto viavel
crescimento
K_) Equipe
A
l Envelhecimento populacional muHdisepiinar
e prevaléncia de doencas
cronicas
Inovagdes radicais associado a _ J

incertezas e riscos

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



Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)

Desenvolvimento de novos produtos (New Product Development- NPD)

Menor tempo para o lancamento

Otimizacao de recuros

Avaliacao de riscos e incertezas

Eficiéncia no desenvolvimento

Melhoria nos processos

Uso de ferramentas e modelos para , o
de inovacao

facilitar a compreensao e aplicacao

Favorece a

@ competitividade

(Wheelwright; (Cooper, 1993, 1
Clark, 20M 1994, 2008)

Limitagcoes dos modelos
tradicionais para
inovacgoes radicais

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



Dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)

Desenvolvimento de novos produtos (New Product Development- NPD)

Menor tempo para o lancamento

Otimizacao de recuros

Avaliacao de riscos e incertezas

Eficiéncia no desenvolvimento

Melhoria nos processos

Uso de ferramentas e modelos para , o
de inovacao

facilitar a compreensao e aplicacao

Favorece a

@ competitividade

(Wheelwright; (Cooper, 1993, 1
Clark, 20M 1994, 2008)

Limitagcoes dos modelos
tradicionais para
inovacgoes radicais

Tema de pesquisa: estudo e a otimizacao de processos para o desenvolvimento de novos produtos para

dispositivos médicos de diagndstico in vitro

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



Dispositivos méd

Ex: Escassez de financiamento;
limitacao em alocacao de
recursos; falta de credibilidade <
dos consumidores;
complexidade tecnoldgica

icos para diagnodstico in vitro (IVD)

Abordagens holisticas que
NOVAS contemple todas as etapas do
ABORDAGEMS desenvolvimento e ofereca um

suporte as equipes envolvidas

OTIMIZACAO Importancia de identificar os fatores

DE MODELOS criticos para o) sucesso no
desenvolvimento



Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

‘ Revisao Sistematica da

@ Literatura

Modelo tedrico e definicoes
‘ estratégicas

\

S R S B S Sy,

P e

‘ Planejamento da

@ coleta de dados

Critérios de inclusao e
termo TCLE

Avaliacao da versao 2

do artefato

4

7 entrevistados

----'---’@ Aplicacao de questionario

e entrevista online

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

Analise de validade do

modelo em grupo focal

4

Analise de dados

Codificacao no Atlas.tie

“’@ analise estatistica no R studio

‘ (perfil, termos e similaridades)
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! Construcao final do
|
Ly artefato
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: ‘ Versao 3 e 4 do modelo
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‘ adaptada e analise CVI



Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Etapas do ciclo do desenvolvimento de um IVD

-

Pré-desenvolvimento Desenvolvimento e Prototipagem
Pés
mercado

Sucesso do
NPD

Validacao

Comercializacao

Viabilidade Desenvolvimento

Clinica

Fase de pesquisa e Desenvolver um MVP Introducao do produto no

estratégia para entender os funcional e transformar em mercado, com um plano

principais elementos, e uma versao comercial com comercial para estratégias

posteriormente demonstrar validagao e verificagdo das financeiras e analise de

a viabilidade técnica e caracteristicas do produto feedback apos o)
lancamento

financeira do produto

Propde uma légica cronoldégica do processo de desenvolvimento, desde a
concepcdo da ideia até a comercializacao



Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Fatores criticos para o
sucesso do desenvolvimento

areas prioritarias gue podem
favorecer a competitividade e o
sucesso das organizacgoes

-

Tecnologia

|
| ex: complexidade
| tecnolégica  do
| produto

I

I

Recursos

humanos

ex: busca por
profissionais
capacitados

Partes
interessadas

ex: comunicacao

e colaboracao
entre 0S
stakeholders

Requisitos
regulatorios

ex: 90% das
peqguenas

empresas falham
nos requisitos
regulatdérios  do
primeiro produto.

ex. produto com
um ciclo de vida
curto

Mercado

ex: tamanho de
mercado e com
alta

competitividade

/

/

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



Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Regulamentacao . Medina; Kremer; Wysk, 2013
Craig et al., 2015

Guerineau, 2024

Maresova et al., 2020

Gestdo e avaliacédo de riscos Recursos Humanos

Ava I ia 95 ocom pa rativa Songkajorn; Thawesaengskulthai, 2014

entre 9 modelos de
NPD para dispositivos
meédicos

Lobato et al., 2019
. Busch et al., 2021

. Pietzsch et al., 2009

. O’campo; Kaminski, 2019

Tecnologia .
Zero: auséncia do elementos

I
I
I
Cinco: presenca do elemento :
Dez: incorportacdo ideal do elemento |

I

\_ Partes interessadas Y,




Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Critical Factors Grouped by Frequency

frequency

- N structuring the R&D Team

Competitiveness and Financial Sustainability
Project Financing and Resources
Technology

Project Monitoring and Tools
Connection with Stakeholders
Regulatory Process and Clinical Validation
Sample Availability

Development Delays

International Suppliers

Prior Knowledge and Experience
Market Assessment

Domestic Market

Technological Complexity

Decision Making

Barriers to Innovation Development
Suppliers

Documentation and Data Traceability
Regulatory Barriers

Product Incorporation and Acceptance
Intellectual Property

Importance of Stakeholders

Product Value

Multidisciplinary Team

Risk Management

20

30

20

10

25 fatores criticos identificados
e divididos nas 6 areas criticas

3 blocos no HCA ligados a
estruturacao da empresa e sua
capacidade de inovar

\
|
/

Calculo de média (15,52) e desvio-
padrao (10.01) das frequéncias

Alta prioridade: = 25,5
Relevante: 15,5 - 25,5

Baixa prioridade: < 5,5

e T
e e —

I
I
I
I
I
I
I
I
\




Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Critical Factors Grouped by Frequency

19

21

frequency

FEE N iructuring the R&D Team

Competitiveness and Financial Sustainability
Project Financing and Resources
Technology

Project Monitoring and Tools
Connection with Stakeholders
Regulatory Process and Clinical Validation
Sample Availability

Development Delays

International Suppliers

Prior Knowledge and Experience
Market Assessment

Domestic Market

Technological Complexity

Decision Making

Barriers to Innovation Development
Suppliers

Documentation and Data Traceability
Regulatory Barriers

Product Incorporation and Acceptance
Intellectual Property

Importance of Stakeholders

Product Value

Multidisciplinary Team

Risk Management

20

40

30

20

10

25 fatores criticos identificados
e divididos nas 6 areas criticas

3 blocos no HCA ligados a
estruturacao da empresa e sua
capacidade de inovar

\
|
/

Calculo de média (15,52) e desvio-
padrao (10.01) das frequéncias

Alta prioridade: = 25,5
Relevante: 15,5 - 25,5

Baixa prioridade: < 5,5

e T
e e —

I
I
I
I
I
I
I
I
\




Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Feedback loops between steps?

Interrelationship with stakeholders

Feasibility =~ GATEG1 _ ‘TR g
Stages performance: define indicators

Discovery
[ ]

....; .......................................... %ﬂ Held at gate?..:

Stage maturity
requirements

“\\g Held at gafte?

&) Recommended materials™®

Development Clinical
validation

...........

Marketing

Stages performance: define indicators

....................................

%ﬂ Held at gate?

---------------

{&Recommended materials®

Post market

~=--Post-market surveillance-=---

“TRL = ! =9 Success

Innovation pipeline

Mapping of critical activities

r Risk and Uncertainty monitoring

w0
1]
@
e
[+
]
Q
=
=
Q
=
[7/]
Q
=
=
)
Q
4]
[+]
=
=
T
<]
et
@
o

&

h
L= Commitment
: S
Market E S
2 Critical » Types of uncertainty Critical " Types of risks in '
factors in NPD projects’ ' factors NPD projects®®

*Risk Management according to 1ISO 31000 and I1SO 14971

ACTION 1

Risk and

Uncerfainties

ACTION 3

-1
(3]
o |
(o]
=z
B

ACTION 2

References: 1 - Lobato et al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et al., 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O’Connor, 2008; 8 - Ferreira de Araujo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021.




Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

) Interrelationship with stakeholders
Feedback loops between steps

&) Recommended materials™® {&Recommended materials®

~=--Post-market surveillance-=---

Feasibility ~ GATEGI ‘TR 3 Development Clisd TR Marketing Post market  Supa(l = o -

validation

Stages performance: define indicators

....................................

Discovery
[ ]

Stag.as performance: define indicators

%ﬂ Held at gate?

....; .......................................... %ﬂ Held at gate?..:

Stage maturity
requirements

---------------

“\\,‘! Held atgaie? * Measure fnesennes = Innovation pipeline

Mapping of critical activities

w
m
o
m
w
2
5
| = - - - N
» r Risk and Uncertainty monitoring
Q
g 2 ACTION 1
m = %
e 56 : > o~
g § - Commitment Sl Rriekana 2
@ o E . . Cz) Uncertaintiesli =
3 Market S s N <
x g . l . . -
L Critical | ., | Types of uncertainty Critical | | Types of risks in . ACTION 3
factors in NPD projects’ factors NPD projects®®
F Y
*Risk Management according to 1ISO 31000 and I1SO 14971

References: 1 - Lobato et al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et al., 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O’Connor, 2008; 8 - Ferreira de Araujo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021.



Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Feedback loops between steps?

Interrelationship with stakeholders

&) Recommended materials™®

{&Recommended materials®

Feasibility GATE G1

Discovery

Stages performance: define indicators

....; .......................................... Qﬂ Held at gate?.j

Stage maturity
requirements

“\\g Held at gafte?

Development

Clinical

validation

...........

Success

....................................

---------------

Innovation pipeline

Mapping of critical activities

r Risk and Uncertainty monitoring

ACTION 1

Risk and
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=
T
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et
@
o
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h
L= Commitment
: S
Market E S
2 Critical » Types of uncertainty Critical " Types of risks in '
factors in NPD projects’ ' factors NPD projects®®

¥ NOILLOV
ACTION 2

Uncertainties

ACTION 3

*Risk Management according to 1ISO 31000 and I1SO 14971

References: 1 - Lobato et al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et al., 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O’Connor, 2008; 8 - Ferreira de Araujo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021.




Desenvolvimento de um modelo de NPD para IVDs

Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

. Interrelationship with stakeholders
Feedback loops between steps

&) Recommended materials'® ) Recommended materials*® &)Recommended materials®

w++*Post-market surveillance -+

. P topment el tatyn o4
0 Ideas Stages .erformance: define indicators GATE Stages performance: define Indl:ahrs __________________________
o g :
Mnmmndvalmhyponmn W Held at gate? ina \\““e‘dga‘ga“” auﬂmsu-mgy
st mmm"m : | e
requirements + Tecl e £ Hersasianss N a o ~ e e 4
e by R Indicacao de gates utilizados em cada estagio do
) ransfer to Manufacturing Licsnse. :
o cstmamen () e G ,
[ [T = ! desenvolvimento, e perguntas norteadoras
E : Maging of critical activities %
:'E Tl e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ———— ~~\\
g g~ Risk and Uncertainty monitoring E uma oportunidade de mercado? ' A . g \|
£ rovacao o
g £ _ T Qual seria a classificagéo do dlsposmvos médico de acordo com os orgaos’? Ip 'ag o de |
£ EE > Commitment . ' I O risco do desenvolvimento é aceitavel?' =P anejaTen o e i
§ E E E Uncertainties | = L, . L. 1 H 1
8 5; = , _ —— l ' Esta alinhado com as estratégias da empresa? projeto i
2 Critical | | Tyges of uncertainty Critical x Types of risks in ‘ S—— . i K . 1 Il
— factors ifINPD projects’ factors NPD projects®® O projeto esta pronto para ser um projeto ativo? /
“Risk Management according to 180 31000 and 180 14871 | | W ,/,
|
References: 1- Lobalo ef al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et af] 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O'Connor, 2008; 8 - Ferreira de Aradjo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021. f| [ -7 o e e e e e e e e e e e e m—m————— "\\\
A viabilidade técnica foi comprovada? ' ‘\|
Foi definido o processo de fabricacdo e a cadeia de suprimentos? ' . :
Foi definido as estratégias de manufatura? Aprovagéo do 1
. .pr ~ , . H 1
O produto final atende as especificagdes necessarias? ' - produto final e |
O produto apresenta um design aceitavel? ° ~ do processo de'!
Pontos de decisao O produto esta pronto para a sua regulamentag&o?" producio? i
O produto possui algum impasse no ponto de vista de propriedade !
ara 0 go ou Nno-go intelectual?” /
P 9 g

Recorte do Gl e G2

(Guérineau, 2024; Lobato et al., 2019; kalinowska-Beszczynska; Predkiewicz, 2024; Medina; Kremer; Wysk, 2013; Kruachottikul et al., 2023;
Ocampo; Kaminski, 2019; Maresova et al., 2020; Busch et al., 2021; Vaquero Martin; Reinhardt; Gurtner, 2016; Pietzsch et al., 2009)




Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Interrelationship with stakeholders

Feedback loops between steps?

Discovery

Stage maturity
requirements

Feasibility sl

B T T T T T P e

“\\g Held at gafte?

Development Clinical B
EULE o]y

{&Recommended materials®

&) Recommended materials™®

~=--Post-market surveillance-=---

Marketing Post market "?!'1_r_:_-_ll_ i BN success

Stages performance: define indicators

....................................

%ﬂ Held at gate?

---------------

reeeeeeee \ Held at gate? i Innovation pipeline

Mapping of critical activities

w
m
o
m
w
2
5
| = - - - N
» r Risk and Uncertainty monitoring
Q
g 2 ACTION 1
m = %
e 56 : > o~
g § - Commitment Sl Rriekana 2
@ o E . . Cz) Uncertaintiesli =
3 Market S s N <
x g . l . . -
L Critical | ., | Types of uncertainty Critical | | Types of risks in . ACTION 3
factors in NPD projects’ factors NPD projects®®
F Y
*Risk Management according to 1ISO 31000 and I1SO 14971

References: 1 - Lobato et al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et al., 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O’Connor, 2008; 8 - Ferreira de Araujo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021.




Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Discovery

Stage maturity
requirements

Feedback loops between steps”)

v

Pre-development

Concept

Feasibility

& Pecommended materials*®

GATE G1

....; .......................................... %ﬂ Held at gate?..:

Stages performance: define indicators

Developmen and proto yping ' Z Launch
I

Developmer

& Recommended materials™® & Recommended materials®

e
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E=

t e RL : Marketing Post market

validation

Stages performance: define indicators GATE

...................................
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---------------
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~=--Post-market surveillance-=---

Interrelationship with stakeholders

Success

Innovation pipeline
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Risk and uncertainty

r Risk and Uncertainty monitoring

h
£ Commitment
8 ®
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Critical » Types of uncertainty Critical " Types of risks in '
factors in NPD projects’ ' factors NPD projects®®
ry

*Risk Management according to 1ISO 31000 and I1SO 14971

ACTION 1

Risk and

Uncertainties

ACTION 3

-1
(7]
o |
(o]
=z
B

ACTION 2

References: 1 - Lobato et al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et al., 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O’Connor, 2008; 8 - Ferreira de Araujo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021.




Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Feedback loops between steps?

Interrelationship with stakeholders

Feasibility

Discovery

Stage maturity
requirements

“\\g Held at gafte?

GATEG1 J ‘TR L=23
Stag.as performance: define in

....; .......................................... %ﬂ Held at gate?..:

&) Recommended materials™®

Development Clinical
validation

...........

Marketing

---------------

{&Recommended materials®

~=--Post-market surveillance-=---

Post market =il EXN  Success

Innovation pipeline

Mapping of critical activities

Commitment

r Risk and Uncertainty monitoring

ACTION 1

Risk and

[72]
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E
[y ]
®
L
=
L
Q
£
(7))
@
2 >
= 5 L
[+] t c
E 5 2
= 3 9 o
2 T g
(] [}
3 Market S g —
2 Critical
factors
ry

Types of uncertainty
in NPD projects’ ’

Critical
factors
r 7

Types of risks in
NPD projects®® '

*Risk Management according to 1ISO 31000 and I1SO 14971

¥ NOILLOV
ACTION 2

Uncerfainties

ACTION 3

References: 1 - Lobato et al., 2019; 2 - Busch et al., 2021; 3 - Craig et al., 2015; 4 - Kruachottikul et al., 2023; 5 - PMI. Importance of project risk; 2019; 6 - GGREG; 2021; 7 - O’Connor, 2008; 8 - Ferreira de Araujo Lima; Marcelino-Sadaba; Verbano, 2021.




Modelo NPD para dispositivos médicos de diagndstico in vitro:

Discovery
@

Stage maturity
requirements

Concept

Feedback loops between steps?

& Recommended materials™®
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Feasibility GATE G1
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