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PROPOSTA DE METODOLOGIA PARA O DESENVOLVIMENTO DE
PROJETOS DE ENGENHARIA BIOMEDICA
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Resumo: O desenvolvimento de tecnologias na area da Engenharia Biomédica demanda
um equilibrio entre a inovagao cientifica e o rigor normativo necessario para garantir a
seguranca do paciente. Diferente do software convencional, o hardware biomédico
enfrenta desafios logisticos, altos custos de prototipagem fisica e a necessidade de
conformidade com padrdes de biocompatibilidade e seguranca elétrica. Este trabalho
apresenta uma proposta metodologica que integra as fases iterativas do Rational Unified
Process (RUP) aos processos gerenciais do Guia PMBOK, utilizando os marcos
industriais de validacao Engineering Validation Test (EVT), Design Validation Test
(DVT) e Production Validation Test (PVT) como pilares de execugdo. A introducao desta
abordagem justifica-se pela complexidade intrinseca de sistemas que integram aquisicao
de sinais biologicos, processamento eletronico e interfaces fisicas, onde falhas de projeto
podem acarretar riscos a vida ou atrasos onerosos. O objetivo geral ¢ estabelecer um
framework metodoldgico abrangente que oriente o ciclo de vida do dispositivo, desde a
prova de conceito (PoC) até a produgao em massa (MP), otimizando a transi¢cao entre o
ambiente de pesquisa e o setor industrial. A metodologia baseia-se no mapeamento das
dimensdes de tempo e esforco do RUP com as areas de conhecimento do PMBOK,
estruturando as entregas técnicas em torno dos marcos de hardware. Na fase de
Concepcao, define-se a viabilidade do dispositivo. Na Elabora¢do, o foco converge para
o EVT, validando a engenharia e a fidelidade da aquisicdo de dados. Durante a
Construcgao, as iteragdes de hardware buscam o DVT, testando o design, a usabilidade e
a resisténcia do dispositivo em ambientes controlados, seguido por uma possivel etapa de
certificagdo junto a ANVISA. Por fim, a fase de Transi¢do utiliza o PVT por meio de uma
golden sample (dispositivo de referéncia) para assegurar que o processo de fabricacdo
seja estavel e repetivel. Como resultado, apresenta-se esta metodologia que promove uma
reducdo sistemdtica de riscos técnicos, maior previsibilidade orcamentaria e uma
documentagdo técnica robusta, facilitando o cumprimento de exigéncias regulatorias.
Além disso, a metodologia favorece a comunicacdo entre equipes multidisciplinares,
alinhando as expectativas de engenheiros, profissionais de saude e gestores de negdcio.
Conclui-se que a simbiose entre 0 PMBOK, o RUP e os protocolos EVI/DVT/PVT
constitui um norteador eficaz para a inovagdo em Engenharia Biomédica. Tal estrutura
permite que projetos complexos atinjam niveis elevados, garantindo que novos produtos
cheguem a sociedade com confiabilidade metroldégica e viabilidade comercial,
fortalecendo a conex@o entre a exceléncia académica e as demandas do mercado de saude.
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