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ANEXO llIB- QUESTIONARIO SOBRE TRLS PARA SAUDE

Foco em Saude Publica

TRL 1: Principios basicos observados e relatados

(Fase de identificagao do problema e fundamentagéao tedrica)

1. O problema de saude publica (ex: surto epidemioldgico, doencga crénica negligenciada,
cobertura vacinal baixa) foi claramente identificado e quantificado?

2. Existem dados epidemioldgicos robustos (morbidade, mortalidade, prevaléncia) que
justificam a necessidade da intervencao?

3. Os principios cientificos, sociais ou comportamentais que fundamentam a solugéo proposta
foram descritos na literatura?

4. A populagéo-alvo prioritaria (ex: gestantes periféricas, idosos institucionalizados,
comunidades ribeirinhas) foi definida?

5. A hipétese de como a solugdo reduzira a carga da doenga ou melhorara a gestao da saude
foi formulada?

6. Foram revisadas as diretrizes existentes da OMS, Ministério da Saude ou 6rgaos
internacionais sobre o tema?

7. As desigualdades em saude (fatores socioeconémicos, geograficos, de género) associadas
ao problema foram mapeadas?

8. Especialistas em saude publica, epidemiologistas ou gestores de saude validaram a
relevancia tedrica da ideia?

9. Os determinantes sociais da saude que afetam diretamente o problema foram
considerados no desenho inicial?

10. A documentacéo cientifica inicial que apoia o conceito da intervencgao foi
consolidada?

TRL 2: Conceito e/ou aplicagao da tecnologia formulados

(Desenho da intervengéo e proposta de valor para a populagéo)

1. O conceito da intervengéo (ex: campanha digital de conscientizagao, novo modelo de
triagem na atencao primaria, teste rapido de campo) foi formalizado em um plano técnico?

2. Foi desenhado o "caso de uso" descrevendo como a solugdo se integrara a rotina das
unidades de saude ou da comunidade?

3. Os objetivos de impacto populacional (ex: reduzir em 15% a transmissdo, aumentar em
30% a adesao) foram preliminarmente estimados?

4. Foi realizada uma analise preliminar para garantir que a proposta respeita os principios de
equidade e universalidade?

5. Os potenciais parceiros institucionais ou stakeholders (secretarias de saude, liderangas
comunitarias, ONGs) foram mapeados?
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6. Os requisitos regulatérios, éticos e de protecdo de dados populacionais (ex: LGPD) foram
identificados?

7. Foram estabelecidos os critérios de aceitabilidade cultural e social da intervencao para a
populacao-alvo?

8. O design conceitual ou arquitetura inicial (fluxograma do programa, interface de aplicativo
populacional ou modelo de insumo) foi concluido?

9. Foi feito um levantamento de solu¢des semelhantes adotadas em outros territérios e suas
respectivas licdes aprendidas?

10. O plano tedrico prevé mecanismos para evitar o aumento da barreira de acesso a
saude para populagdes vulneraveis?

TRL 3: Prova de conceito analitica e experimental
(Validagéao tedrica de modelos e testes com amostras ou simulagées iniciais)

1. Foram realizadas simulagées computacionais, modelos matematicos ou grupos focais
iniciais para testar a viabilidade da ideia?

2. A prova de conceito inicial provou que a logica da intervencao funciona sob condi¢des
altamente controladas?

3. Os componentes da solugéo (ex: os algoritmos do software epidemiolégico ou os
reagentes de um teste rapido de triagem) funcionaram de forma isolada?

4. A equipe conseguiu coletar e analisar os primeiros dados experimentais gerados pela
solugcao?

5. Foram ouvidos especialistas da ponta (médicos da familia, enfermeiros, agentes
comunitarios) sobre a usabilidade inicial do conceito?

6. Foram identificados os principais gargalos teéricos que poderiam impedir a populagao de
engajar com a solug¢ao?

7. Os critérios de sucesso e os indicadores de desempenho para a fase de testes em campo
foram formalmente estabelecidos?

8. Existe consisténcia e reprodutibilidade nos resultados analiticos preliminares obtidos em
laboratério ou ambiente de simulagao?

9. Foi verificado se a solugéo projeta um custo por habitante/usuario que seja teoricamente
sustentavel para o orgcamento publico?

10. A viabilidade técnica de produzir uma primeira versao fisica ou digital ("minimo
produto viavel" - MVP) foi confirmada?

TRL 4: Validacao da tecnologia em laboratério (ou ambiente simulado amplo)

(Integracdo de componentes e testes com usuarios simulados)

1. O MVP ou protétipo da solugao foi totalmente integrado e testado em um ambiente de
simulagao que mimetiza a realidade?

2. Todos os componentes do sistema (ex: envio de alertas, captacao de dados, resposta do
usuario) funcionaram de forma sincrona?
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3. Foram realizados testes de usabilidade com pequenos grupos de usuarios (ex: 10 a 20
agentes de saude ou cidadaos) em ambiente controlado?

4. O processo de coleta, armazenamento e processamento de dados mostrou-se seguro e
livre de falhas criticas?

5. Os requisitos de segurancga bioldgica, ambiental ou digital aplicaveis a solugao foram
validados em laboratério?

6. O custo estimado de reproducido em escala piloto foi calculado e mantém-se dentro de
parametros realistas para o setor publico?

7. Os resultados de desempenho em ambiente simulado atingiram as metas minimas
estipuladas no TRL 27?

8. Foram desenvolvidos manuais de treinamento ou guias de utilizacao preliminares para os
operadores da tecnologia?

9. Os riscos de viés algoritmico, exclusao digital ou barreiras linguisticas na solugéo foram
avaliados e mitigados?

10. O pacote de dados gerado demonstra maturidade suficiente para justificar a
testagem da solugao na comunidade real?

TRL 5: Validagao da tecnologia em ambiente relevante

(Estudo piloto em uma comunidade ou unidade de satide real)

1. Foi obtida a aprovagéo formal do Comité de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP) ou
autorizacao dos gestores locais para o estudo piloto?

2. Alintervencao foi implantada em escala piloto em um cenario real restrito (ex: uma Unica
Unidade Basica de Saude ou um bairro especifico)?

3. Os profissionais de saude locais ou a comunidade receberam o treinamento inicial e
conseguiram operar a solugdo conforme as diretrizes?

4. A aceitabilidade e a taxa de adesao da populagéo local a tecnologia foram consideradas
satisfatérias durante o piloto?

5. Foram coletados dados reais sobre o comportamento da solucéo e sua capacidade de
detectar, prevenir ou gerenciar o agravo de saude?

6. O fluxo de suprimentos, logistica ou infraestrutura de internet local suportou o
funcionamento da solugdo sem interrupgdes graves?

7. Foram identificados e documentados os primeiros impactos na rotina de trabalho das
equipes de saude locais?

8. O custo operacional real observado no piloto confirmou a viabilidade financeira preliminar
da intervengao?

9. Foram reportados e geranciados quaisquer efeitos colaterais negativos, resisténcias
culturais ou problemas de usabilidade na comunidade?

10. O relatdrio final do projeto piloto foi consolidado, demonstrando eficacia e
seguranga em ambiente real delimitado?
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TRL 6: Demonstrag¢ao da tecnologia em ambiente relevante

(Estudo quase-experimental ou ensaio comunitario em escala ampliada)

1. O teste foi expandido para um ambiente operacional maior e mais heterogéneo (ex:
multiplos distritos sanitarios ou uma cidade de pequeno porte)?

2. O estudo clinico-comunitario ou epidemioldgico nesta fase conta com um grupo de controle
(ou dados historicos de controle) para comparacgao de eficacia?

3. A solugdo demonstrou eficacia estatisticamente significativa na melhoria dos indicadores
de saude coletiva daquela populagao exposta?

4. O processo de fabricagcao dos insumos ou a infraestrutura do software foi adaptado para
lotes/acessos de médio porte sob padrées de qualidade reconhecidos?

5. Os dados gerados comprovam que a intervengcao mantém sua eficacia mesmo quando
aplicada em realidades socioecondmicas diversas?

6. O Sistema de Gestao da Qualidade ou os protocolos de governanga de dados da
instituicdo desenvolvedora estdo plenamente operantes?

7. As liderangas comunitarias e os gestores publicos locais emitiram avaliagdes positivas
sobre o impacto social da solugao?

8. Os custos de implementagao, manutencao e treinamento por unidade populacional foram
detalhadamente discriminados?

9. Os gargalos de infraestrutura publica (ex: falta de energia, conectividade instavel,
rotatividade de pessoal) foram mapeados e superados?

10. Os dados parciais de seguranca e eficacia coletivos dao suporte para preparar a
submissao regulatéria formal do produto ou programa?

TRL 7: Demonstrag¢ao do protétipo em ambiente operacional

(Validagdo em larga escala e avaliagdo de impacto estrutural)

1. Aintervencéo foi testada em larga escala (ex: nivel regional, estadual ou metrépole),
envolvendo milhares de beneficiarios diretos ou indiretos?

2. Foi comprovada a eficacia epidemioldgica da solugao no "mundo real", demonstrando
reducao real de indicadores de agravo ou aumento de cobertura?

3. O design final da solugao (seja um produto fisico, aplicativo ou protocolo de servigo) foi
congelado e padronizado em sua versao definitiva?

4. A robustez tecnoldgica foi validada, provando que o sistema n&o apresenta falhas mesmo
sob alta demanda e estresse operacional?

5. Foi conduzido um estudo formal de Avaliacado de Tecnologias em Saude (ATS), incluindo
analises de custo-efetividade e impacto orgamentario?

6. A solugdo demonstrou capacidade de ser integrada aos sistemas oficiais de informagao em
saude (ex: e-SUS, SIVEP-Gripe) sem gerar retrabalho?

7. Os materiais definitivos de capacitacao em larga escala (cursos EAD, cartilhas, videos
instrucionais) foram validados com os usuarios?
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8. As instancias técnicas e regulatorias competentes (ex: ANVISA, comissbes de
biosseguranga) realizaram as vistorias preliminares necessarias?

9. A estratégia de transigao do projeto de pesquisa/desenvolvimento para uma politica publica
sustentavel foi desenhada?

10. O dossié técnico e cientifico completo esta pronto para ser submetido a comissao
de incorporacgao de tecnologias do sistema de saude (ex: CONITEC)?

TRL 8: Sistema completo e qualificado
(Homologacgéo regulatdria, incorporagéo e prontidao para compras publicas)

1. A solucao obteve todas as licengas, registros e autorizagdes definitivas das agéncias
regulatérias nacionais para uso populacional?

2. A comissao oficial de incorporacao (ex: CONITEC no SUS) aprovou formalmente a
inclusdo da tecnologia no rol de servigos publicos?

3. O prego publico de reembolso ou teto de compra foi oficialmente pactuado e publicado nos
diarios oficiais?

4. A capacidade de producao industrial ou a infraestrutura de servidores esta totalmente
qualificada e apta a atender a demanda de compras governamentais?

5. Toda a cadeia de suprimentos, logistica de distribuicdo capilarizada e armazenamento
regional foi testada e aprovada?

6. O modelo de edital, termo de referéncia ou contrato de prestagcao de servigos/aquisi¢cao
publica esta padronizado e disponivel?

7. As diretrizes clinicas nacionais ou os manuais oficiais de operagao do Ministério/Secretaria
da Saude foram atualizados incluindo a nova tecnologia?

8. O plano nacional ou regional de treinamento de multiplicadores e profissionais da ponta
esta pronto para execucao imediata?

9. Os mecanismos de financiamento publico (repasses federais, estaduais ou municipais)
para custeio da solugao foram definidos?

10. A tecnologia esta formalmente apta a ser licitada, adquirida e distribuida em
larga escala pelas instancias de saude publica.

TRL 9: Sistema comprovado em ambiente operacional

(Implementa¢cdo como politica publica sustentavel e vigilancia continua)

1. Atecnologial/intervencgéao esta plenamente implantada e em uso rotineiro na rede publica de
saude em nivel nacional ou macro regional?

2. A solugao é adquirida de forma regular através dos fluxos de compras e orcamentos
correntes do Estado (sem depender de verbas de pesquisa)?

3. Existe um sistema ativo de monitoramento pds-incorporagao (farmacovigilancia,
tecnovigilancia ou avaliagéo de impacto continuo de politicas)?
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4. Dados consolidados de "mundo real" pos-implementagdo comprovam o impacto positivo na
saude publica (ex: queda em internagdes, controle de endemias)?

5. A cadeia de suprimentos e logistica demonstra estabilidade, operando sem
desabastecimentos cronicos nas unidades de saude?

6. O programa de capacitagao continua esta absorvido pelas escolas de saude publica para
treinar novos profissionais que entram na rede?

7. Os canais de suporte técnico, ouvidoria e atendimento aos profissionais de saude e
cidadaos estao plenamente funcionais?

8. Avaliacobes periddicas de satisfacdo do usuario e equidade no acesso confirmam que a
solugcado atende democraticamente a populagao?

9. O impacto financeiro real da tecnologia esta alinhado com as projecoes orcamentarias
feitas na fase de ATS (TRL 7)?

10. A solucado possui um plano de melhorias continuas e atualizagdes estruturadas para
acompanhar as mudangas demograficas e epidemioldgicas da populagcéo?
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