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Desenvolvimento de tecnologia dura para
tratamento do pé diabético: um estudo de
caso na perspectiva da saude coletiva

Development of hard technology for the treatment of diabetic foot: a
case study from the perspective of public health

Maério Fabricio Fleury Rosal, Silvia Maria Ferreira Guimaraes?!, Aldira Guimarades Duarte
Dominguezl, Rebeca Soares Assist, Cecilia Balbino Reis!, Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosal
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RESUMO Este é um estudo de caso que objetivou analisar, na perspectiva da saide coletiva, o
processo de desenvolvimento do equipamento médico para o tratamento do pé diabético realizado
pela parceria entre o Ministério da Saide (MS) e a Universidade de Brasilia (UnB) no periodo de
dezembro de 2016 a janeiro de 2019. A analise observou o comportamento do grupo de pesquisa
responsavel pela producéo da tecnologia dura mediante as dificuldades em transformar a pesquisa
em um produto com viés mercadoldgico capaz de ser assimilado na cobertura do Sistema Unico de
Saude (SUS), concomitantemente a participacio da satde coletiva na superacio de alguns entraves.
Utilizou-se como estudo de caso a parceria entre o MS e a UnB apoiado no modelo de investigacdo
qualitativa com énfase em processos metodologicos de tipologia mista, mas com prioridade aos
métodos de observacio participante cuja unidade de analise esta vinculada a satide coletiva. Os
resultados observados evidenciaram que a contribuico da satide coletiva na producéo da tecnologia
dura minimizou lacunas para a provavel transformacio da ideia em produto assimilavel pelo SUS.
A participacio da satde coletiva diminuiu os espacos entre as areas do conhecimento envolvidas,
aproximando a universidade da iniciativa privada e dos 6rgios reguladores.

PALAVRAS-CHAVE Saude coletiva. Pé diabético. Tecnologia em satde. Politicas publicas de satde.

ABSTRACT This is a case study that is aimed at analyzing, from the perspective of public health, the
process of development of medical equipment for the treatment of diabetic foot performed by the partner-
ship between the Ministry of Health (MS) and the University of Brasilia (UnB) from December 2016 to
January 2019. The analysis observed the behavior of the research group responsible for the production
of hard technology in the face of the difficulties in transforming the research into a product with market
potential that can be assimilated into the coverage of the Brazilian Unified Health System (SUS), con-
comitantly with the participation of public health in overcoming some barriers. The partnership between
MS and UnB was used as a case study, supported in the qualitative research model with emphasis on
methodological processes of mixed typology, but prioritizing participatory observation methods whose
unit of analysis is linked to public health. The results showed that the contribution of public health on
the production of hard technology minimized gaps for the probable transformation of the idea into a
product assimilated by SUS. The participation of public health narrowed the gaps between the areas
of knowledge involved, bringing the university closer to a private initiative and regulating institutions.

KEYWORDS Public health. Diabetic foot. Health technology. Public health policies.
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Introducio

Na atualidade, experiéncias de diversos gover-
nos traduzidas por politicas ptblicas sugerem
que aideia de maturidade de processos de de-
senvolvimento e producio de novas tecnologias
em saude, mais especificamente tecnologias
duras, possa atender a expectativas em reducéo
de iniquidades em saude. Esforcos governa-
mentais apoiados na hélice triplice - segundo
Etzkowitz, “interacdes entre universidade-
-industria-governo sfio a chave para a inova-
cflo em sociedades cada vez mais baseadas no
conhecimento”2® - tornam-se mais presentes
a cada dia. No Brasil, um importante gargalo
para o setor de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio
(CT&I) esta no baixo indice de transferéncias
tecnolégicas advindas das universidades. Se,
por um lado, as academias brasileiras possuem
relevancia nos processos de desenvolvimen-
tos cientificos e tecnolégicos, por outro, sdo
imaturas na perspectiva da transformacéo de
tecnologias duras em produtos com vieses mer-
cadoldgicos, ou seja, aqueles com capacidade
de serem assimilados pelos sistemas de satde,
problema que este trabalho procurou debater.

Segundo dados epidemioldgicos ampla-
mente divulgados, no Brasil, doencas cronicas
ndo transmissiveis como a Diabetes Mellitus
(DM) constituem um problema de saude
de grande magnitude. Conforme a Agéncia
Brasil3, estudos internacionais estimam que em
torno de 20% dos casos de feridas e tlceras nos
pés de acometidos pela diabetes - as Ulceras
do Pé Diabético (UPD) - podem evoluir para
amputacio, chegando a média de 42 mil am-
putacdes de membros inferiores todos os anos.
Para a realidade brasileira, o Sistema Unico de
Saude (SUS) investiu, em 2014, em torno de
US$ 30 milhoes? visando, em termos gerais,
ao acolhimento, ao tratamento e ao acompa-
nhamento dos pacientes DM acometidos pela
UPD, considerada uma complicaco que impde

onus significativo a salde e a economia
para o Sistema de Saude brasileiro, enfati-
zando a necessidade de politicas de salde
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voltadas para sua prevencdo e atendimento
aprimorados4(0,

Nio obstante, racionalidades como as
médico-sanitarias5® e cientifico-tecnoldgi-
cas? se colocam lado a lado. Aquela do ponto
de vista da saude, vinculada aos processos
saude-doenca, procuram atender as neces-
sidades de saude dos sujeitos a partir dos
protocolos, produtos e processos disponi-
veis nas coberturas do sistema de satude;
e as cientifico-tecnologicas, por sua vez,
vinculadas ao desenvolvimento e producéo
de tecnologias duras, buscam sobreviver ao
ambiente pouco favoravel de inovacéo e visam
atender o sistema de satide por meio da incor-
poracdo de seus resultados. Em meio a essa
articulacio, emerge a possibilidade de asaude
coletiva dialogar com o fenémeno de produ-
cdo de tecnologias duras com possibilidades
de incorporacio pelo SUS. Seu arcabouco
teorico-metodologico pode vir a contribuir
paraareducdo de lacunas que incidem sobre
o processo de translacdo do conhecimento
para o proveito da sociedade na perspectiva
do desenvolvimento de tecnologias duras.

A partir dessa expectativa — ou seja, proces-
sos que vio da bancada a beira do leito e ao
impacto populacional® envolvendo universida-
de, governo e iniciativa privada -, justifica-se a
necessidade de construir e de consolidar acoes
que possam facilitar a liberacio dos fluxos aca-
démicos e tecnoldgicos desenvolvidos dentro
das universidades de forma que o desfecho de
suas aplicacdes cheguem de fato aos sistemas
de satde. Para melhor entender esse cendrio, o
trabalho em tela observou a rotina de um grupo
de pesquisa — denominado desenvolvedores
- vinculado a Universidade de Brasilia (UnB)
no desenvolvimento de tecnologia dura e suas
interacdes com o Governo Federal e com a
iniciativa privada.

Nesse contexto, surge a hipdtese de
que os fazeres e praticas da saude coleti-
va apresentam-se capazes em auxiliar na
transformacdo de pesquisas em tecnologias
compativeis ao SUS.



Development of hard technology for the treatment of diabetic foot: a case study from the perspective of public health

Sistema Unico de Satde,
Ciéncia, Tecnologia e
Inovacio e o equipamento
Rapha

Historicamente, os sistemas de saude tor-
naram-se estruturas complexas, prestando
servicos em saude que utilizam milhares de
produtos, processos, procedimentos e normas
técnicas®. A Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conhecida como uma das leis do SUS,
dispde sobre as condi¢des para promocio, pro-
tecdo e recuperacio da saude, organizacéo e
funcionamento dos servicos correspondentes.
O paragrafo 1° do art. 4° inclui nas praticas e
fazeres do SUS a possibilidade de pesquisa e
producio de insumos e equipamentos para
saude; enquanto o art. 6°, inciso VI, apresenta
como uma das atuacdes do SUS a formulacio
da politica de equipamentos e a participacio
na producio' - caracteristicas que incenti-
varam praticas visando ao amadurecimento
de setores produtivos e cientificos para que
houvesse aumento dos niveis de incorpora-
c¢des tecnologicas narede. Todavia, incentivos
dessa natureza dependem de ordenamentos
politicos, ou seja, da interpretacéo e da vontade
governamental em gerar e apoiar condicdes
salutares para que cada vez mais ocorra o fe-
némeno do fechamento do ciclo completo - da
ideia ao mercado.

Entrementes, conceitos como complexo
econdomico-industrial da saude™ encontraram
apoio e incentivo na Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
criada em 2003, e nas suas diretorias -
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit)
e Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Satde (Deciis) - este criado em
2009 -, demonstrando que a agenda publica
econdmica e a cientifica para o desenvolvi-
mento e producdo de medicamentos, insumos
e equipamentos eram convergentes. Politicas
publicas em satde, a exemplo das parcerias
publico-privadas (PDP) e entre o Ministério da
Saiude (MS) e universidades demonstram que

0 Governo Federal procura induzir cenarios
favoraveis e autossustentaveis de CT&I em
satde. O projeto de pesquisa representado pela
parceria entre o MS e a UnB para o desenvol-
vimento e producdo do equipamento Rapha -
equipamento médico portatil de neoformacio
tecidual para tratamento e cura de feridas
de membros inferiores, como o pé diabético,
capaz de ser assimilado na cobertura do SUS
-, estudo de caso deste trabalho, é formado
por: 1) curativos de latex que promovem ne-
oformacio tecidual; e 2) emissor de luz LED
capaz de acelerar a cicatrizacio da pele, exem-
plificando a parceria entre MS e universidade
para desenvolvimento de tecnologia dura em
satde. Em maio de 2019, a estrutura da SCTIE
foi modificada: o Deciis deixou de existir, e o
componente ‘inovacgio’ passou a ser atribui-
céio do Departamento que abriga a Comissio
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no
SUS (Conitec), que passa a ser denominado
Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias e Inovag¢io em Saude.

Saude coletiva em acio:
contribuicdes para solucoes
de problemas

As universidades tém a funcdo nio somente
de formar méo de obra com alta qualificacio
e produzir pesquisas originais, mas existe
também a expectativa de gerar tecnologias ino-
vadoras que cheguem a sociedade. Plataformas
de acesso livre como a Biblioteca Digital
Brasileira de Teses e Dissertacdes (BDTD) e
a Scientific Electronic Library Online (SciELO)
- biblioteca eletronica que abrange uma
colecio selecionada de periddicos cientificos
brasileiros e latino americanos - demonstram
que as universidades brasileiras tém alcancado
niveis satisfatorios para o avanco da questio
do ensino e da pesquisa, vide o nimero de
publicacdes cientificas de alto impacto. Porém,
sdo poucos os estudos indexados que divul-
gam processos de transla¢io do conhecimento
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oriundo das universidades brasileiras dire-
tamente para os sistemas de saude. Nota-se
que os dados que representam a producéo de
tecnologias inovadoras que transponham os
ambientes laboratoriais e cheguem de fato
ao mercado possuem baixa divulgacdo, espe-
cialmente em relacio ao desenvolvimento de
tecnologias duras. Entretanto, muitos estudos
trabalham na medicdo de indicadores de CT&I
que buscam atualizar o panorama sobre os
elementos-chave que sustam o crescimento,
a competitividade e o desenvolvimento de
empresas, industrias, regioes e paises'2,

Nesse contexto, a saude coletiva apresenta
condicdes de reduzir as distincias entre as
racionalidades sanitarias e tecnolédgicas no que
diz respeito as tecnologias duras, justamente
por possuir conhecimento sobre dimensdes
que transitam entre cenarios como territo-
rializacdo em saide, processos satide-doenca,
epidemiologia, sistemas de saude, politicas
de satde, educacdo em satde, determinantes
sociais em saude, entre outros®. Esses compo-
nentes sdo relevantes e imprescindiveis para
que o processo de desenvolvimento tecnoldgico
realizado dentro da universidade incorpore na
tecnologia dura em producio aspectos que deem
sustentacfo a realizacio de atividades, como
estudos de impacto econdmico e social capazes
de subsidiar incorporag¢des tecnoldgicas com
caracteristicas auxiliares a prestacéo de servicos
de satide e autofinanciamento do SUS.

Para o caso concreto observado neste
estudo, representado pelo desenvolvimento
de equipamento médico para o tratamento
do pé diabético com caracteristicas merca-
dologicas em atendimento aos requisitos da
Conitec realizado pela UnB, evidenciou-se o
papel da satde coletiva na busca de preencher
lacunas relativas a superacdo de gargalos entre
a pesquisa universitaria e a apropriacdo do
conhecimento pelo sistema de saude.

Fleury Rosa™, em estudo recente, tracou
um panorama da influéncia da pesquisa in-
terdisciplinar e dos contextos do campo da
saude coletiva como perspectivas metodo-
logicas capazes de acelerar os processos de
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desenvolvimento de equipamentos médicos.
Sugere que a valorizacio do dialogo entre os
mais variados campos do conhecimento e a
influéncia dos fazeres e préticas da satde co-
letiva influenciam positivamente o ambiente
inovador das universidades no contexto de
producéo de tecnologias duras. Somado a isso,
a area da satude coletiva, apoiada no tripé em
epidemiologia, gestdo e politicas e nas ciéncias
sociais em saude, incluindo conhecimento
sobre politicas publicas em satide, burocracias
erotinas de sistemas de saude, pode reduzir
lacunas que levam aos insucessos da cadeia de
desenvolvimento, produgéo, comercializacéio
e assimilacio de tecnologia dura pelo sistema
de satde brasileiro.

Metodologia

Preambulo metodolégico

Ao pensarmos os modelos de atencdo a saide,
dois podem ser caracterizados como preva-
lentes no Brasil: o médico-assistencial e o sa-
nitarista. Conforme Teixeira e Vilasboas1629),

o SUS 'herdou’ o modelo de atencdo médico-
-assistencialista hospitalocéntrico e privatis-
ta, tornando-se, assim, um espaco de confli-
tos e negociacdes e em torno das propostas
de mudancas ou conservacdo do modelo de
atencao.

Para além de relacionar esses modelos, 0 SUS
executa, apoiado pelo MS, a missio em promover
o desenvolvimento de tecnologias duras alme-
jando o retorno para o sistema e seu autofinan-
ciamento; sendo que a variavel financiamento
dasaide' é fundamental na manutencio desses
servicos, visto que “a escassez ¢, por definico,
uma caracteristica inerente aos recursos em
qualquer campo da atividade humana”17@9,
Nesse contexto, por serem espacos privilegiados
em realizar CT&I, as universidades se tornam,
cada vez mais, corresponsaveis pelos indices
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de incorporacdes de tecnologias no sistema de
saude, apresentando-se como Orgfos operantes
nesse processo.

Todavia, na perspectiva da producéo tecnolo-
gica para equipamentos, fica claro que somente
o processo de desenvolvimento académico e
cientifico no é suficiente para fechar o ciclo
completo, ou seja, sair da bancada de pesquisa
e, de fato, servir as necessidades de satde da
populacdo. Esses esfor¢os no ambito académico
precisam ir além - quebrar o circulo vicioso em
que grande parte dos equipamentos produzidos
nos laboratorios e centros de pesquisa vincula-
dos as universidades fica, muitas vezes, estocada
nas ‘prateleiras’ desses laboratorios — e dar um
passo adiante, vencer o vale da morte8. Para
CT&I, o vale da morte representa a niio trans-
formacio da pesquisa cientifica em inovacéo, ou
seja, ndo transformar a pesquisa cientifica em
equipamentos comercializaveis identificados
pelos cadastros e registros na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e no Instituto de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro),
entre outros aspectos.

Neste trabalho, foi utilizado como estudo
de caso o desenvolvimento do equipamento
Rapha. Nesse cenario, observaram-se as tradi-
cionais articulacdes entre governo e universi-
dade e, a partir dessa observacdo, buscou-se
verificar possiveis lacunas/superacdes exis-
tentes nessa interacdo que visam abastecer
0 SUS com tecnologia dura. A abordagem de
triangulacio de métodos — analise de contetido,
observacdo participante e vertente bibliogra-
fica -, conforme preconizado por Minayo?2°,
orientou metodologicamente o procedimento
de coleta e anélise de dados.

Desenho metodologico

Apoiou-se no modelo de investigacdo quali-
tativa com énfase em processos metodologi-
cos de tipologia mista, priorizando métodos
de observacdo participante, cuja unidade de
analise (qualitativo/quantitativo) esta vinculada
as interacdes da saude coletiva no processo de

desenvolvimento da tecnologia dura. Adotou-se
enfoque metodologico da pesquisa qualitativa de
Poupart et al. 2 privilegiando a observacéo direta,
selecionando local de observacio e acesso aos
dados, conforme modelo discutido por Jaccoud
e Mayer?2. Esse modelo sugere a descricéio e/ou
respostas a cinco elementos norteadores:

1) Onde nés estamos? E a descricdo do local
- do lugar, dos objetos, do ambiente; 2) Quem
s30 os participantes? E a descricdo dos par-
ticipantes - seu nome, sua funcéo, suas ca-
racteristicas etc.; 3) Por que os participantes
estdo ai? E a descricdo das finalidades e dos
objetivos - as razdes formais ou oficiais de
sua presenca nesse local, os outros motivos
etc.; 4) O que se passa? E a descricdo da acdo
- os gestos, os discursos, as interacées etc.; 5)
O que se repete e desde quando? E a descri-
cdo da duracdo e da frequéncia - histéria do
grupo, frequéncia da acao, etc.22@@6n,

Apesar das dificuldades de separacio entre
objeto e pesquisador, a rotina de pesquisa
conduz, paulatinamente, para o delineamen-
to de formacio de unidades significativas,
neste trabalho representadas pelos atores
sociais incluidos no estudo de caso, a saber:
pesquisadores-desenvolvedores, profissio-
nais liberais, gestores de politicas ptblicas em
saude, laboratérios de pesquisa e empresas
privadas. Perceber, mensurar e catalogar os
espacos fisicos, as pessoas participantes, as
instituicdes envolvidas e as politicas publicas
integrantes fazem parte do processo metodo-
l6gico de base qualitativa e auxiliam no distan-
ciamento do objeto de analise. Neste trabalho,
a metodologia aplicada buscou equilibrar “o
rigor da suposta objetividade dos niimeros e
a fecundidade da subjetividade”23G04,

Entre dezembro de 2016 e janeiro de 2019, o
processo de desenvolvimento do equipamento
Rapha institucionalizou pessoas fisicas - bolsas
de estudo, de pesquisa e servicos de pessoas
fisicas - e juridicas, prestacdo de servicos por
empresas. O quadro 1 demonstra o numero de
pessoas e empresas que participaram dessa fase.
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Quadro 1. Dados quantitativos: contratacédo - pessoa fisica e juridica

Desenvolvimento e producdo de tecnologia dura em satde (dez. 2016 a jan. 2019)

Tipo de institucionalizacdo Quantidades Area/Servicos

bolsas de estudo 32 processo de pesquisa interdisciplinar
bolsas de pesquisa 72 processo de pesquisa interdisciplinar
servicos pessoa fisica 17 profissionais liberais / servicos variados
servicos pessoa juridica 18 material permanente e consumo

Fonte: Elaboracédo Prépria. Observacéo participante/vertente bibliografica - arquivo (Centro de Apoio ao Desenvolvimento Tecnoldgico -

CDT/UnB)2.

As quantidades apresentadas no quadro I sdo
compostas por nimeros aproximados, relacio-
nando tipo de rubricas inseridas no contexto
do projeto Rapha (auxilios financeiros a pes-
quisadores e estudantes; outros servicos pessoa
fisica e juridica). Vale ressaltar que muitos con-
tratos vinculados as bolsas de estudo e pesquisa
tiveram vigéncias bem curtas e/ou foram can-
celados antes mesmo de iniciar. Nesse levan-
tamento, a partir dos dados extraidos de fontes
bibliografica e observacional, verificou-se uma
variedade expressiva de matrizes disciplinares
envolvidas na trama do desenvolvimento do
equipamento, caracterizando a possibilidade de
aplicacdo do processo de interdisciplinaridade
em ciéncia, tecnologia e inovacdo?.

Quando a universidade realiza parceria para
o desenvolvimento de tecnologias duras, além
de mio de obra especializada e investimento,
o0 espaco fisico é fundamental. Para o projeto
Rapha, observou-se estabelecimento de par-
cerias entre laboratorios das varias areas, e,
gradativamente, essa aproximacfo possibilitou
um circuito cientifico focado nas solucdes de
problemas. Apresentamos alguns laboratorios
que compuseram esse circuito ao longo do tempo:

e Faculdade do Gama (FGA/UnB), Faculdade
de Ceilandia (FCE/UnB), Faculdade de
Tecnologia (FT/UnB), Instituto de Biologia
(IB/UnB), Instituto de Quimica (IQ/UnB);

e Centro de Apoio ao Desenvolvimento
Tecnolégico (CDT/UnB);
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* Laboratorio de Engenharia e Biomateriais
(BioEngLab/FGA/UnB), Laboratério de
Engenharia Biomédica (LAB/FT/UnB),
Laboratorio de Fisica (IF/UnB), Laboratério
de Quimica (IQ/UnB), Tecnologia Quimica
(Lateq/IQ e TecBor);

* Programa de P6s-Graduacio em Engenharia
Biomédica (PPGEB/FGA/UnB); Programa de
Pos-Graduacdo em Ciéncias e Tecnologias
em Satde (PPGCTS/FCE/UnB);

 Universidade Federal de Campina Grande
(UFCG); Unidade Académica de Engenharia
de Materiais/CCT/UFCG; Laboratorio de
Avaliaciio e Desenvolvimento de Biomateriais
do Nordeste (CERTBIO/UFCG);

e Ambulatério de Referéncia para Diabetes
do Hospital Regional de Ceilandia (HRC).

Essarede representa a separacdo das metas
e atividades de pesquisa, visto que cada labora-
tério, dentro da sua especificidade, contribuia
para o projeto Rapha promovendo maiores
chances em superar os desafios inerentes a
essa natureza de desenvolvimento. No que
tange ao eixo gestores publicos identificados
como parceiros-financiadores, a lista de atores
sociais envolvidos no processo do desenvolvi-
mento da tecnologia dura aumenta. Exemplos
de alguns parceiros:

e Ministério da Saude (MS);
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* Fundo Nacional de Saude (FNS);

« Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE);

» Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Satude (Deciis).

Percebeu-se que o MS acompanha a evo-
lucdo dessa parceria sob dois aspectos, FNS
na perspectiva orcamentaria/financeira e a
SCTIE e suas diretorias na perspectiva do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Por outro lado, metodologias como a teoria
e a pratica em ciéncias humanas e sociais - a
exemplo de Paim e Almeida Filho?é -, cujos
autores discutem processos de pesquisa in-
terdisciplinar e saude coletiva, complemen-
tam o desenho metodoldgico deste trabalho.
Ademais, o estudo de caso como estratégia de
pesquisa, conforme Yin19@0),

em muitas situacdes, para contribuir com
o conhecimento que temos dos fendmenos
individuais, organizacionais, sociais, politi-
cos e de grupo, além de outros fenémenos
relacionados, [foi privilegiado no contexto
metodoldgico].

Todo arcabouco metodoldgico orientou este
trabalho para acompanhar a participacio de
alguns profissionais ligados a satide coletiva no
processo de desenvolvimento da tecnologia dura.

Este trabalho obedeceu a Resoluc¢éo n® 510,
de 7 de abril de 2016%7, conforme normas apli-
caveis as ciéncias humanas. O desenho clinico
observado foi realizado no Hospital Regional
de Ceilandia (HRC), autorizado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da UnB, com parecer
favoravel: CAAE 52305715.6.0000.5553.

Resultados e discussio

Observou-se que os profissionais da satide co-
letiva ligados ao projeto Rapha demonstravam
conhecimento sobre processos de pesquisa

interdisciplinar, politicas publicas em satde
e gerenciamento de sistemas de saude, que
demonstraram ser fundamentais para a pro-
ducio de tecnologia dura com possibilidade
de cobertura do SUS. Suas atuacdes comeca-
ram a ser notadas a medida que problemas de
carater nfo técnicos/tecnologicos vinculados
a tecnologia dura comecaram a sobressair.

Privilegiaram-se dois aspectos neste traba-
lho: o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
capitaneado pela area da engenharia biomédica,
apoiado pelo processo de pesquisa interdiscipli-
nar com énfase no papel da satide coletiva para
a integracio da parceria entre a universidade e
Governo Federal; e os acontecimentos aderentes
ao processo de translacdo do conhecimento com
possibilidades de assimilacio na cobertura do
SUS. Ficou evidenciada a participacio da satide
coletiva nesse contexto por meio da materia-
lizacdo de algumas categorias resultantes de
analises obtidas pela aplicacdo do método de
pesquisa qualitativa, a exemplo das ‘atividades
de pesquisa’, ‘reunides presenciais’ e ‘visitas téc-
nicas’. Nessas ocasides, inclusive, eram debatidos
aspectos da Promoco em Satide no contexto do
equipamento médico.

A proposta do equipamento Rapha possui
como eixo norteador a drea de conhecimen-
to da engenharia biomédica. Entretanto,
outras areas como as da Saude - Medicina,
Farmacia, Enfermagem, Satde Coletiva,
Ciéncias Bioldgicas e Biologia Geral - e das
Ciéncias Humanas - Historia, Administracéo,
Economia e Ciéncia Politica - sdo importantes
nesse processo.

Observou-se que temas necessarios a trans-
lacdo do conhecimento para o SUS - institui-
¢bes como a Conitec, a Secretaria de Atenc¢éo
a Saude (SAS), a Rede Brasileira de Avaliacéo
de Tecnologias em Satide (Rebrats) - e suas
respectivas atribuicdes eram desconhecidas
pelos pesquisadores. Atividades vinculadas ao
setor produtivo, como producéo de lote piloto
com Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), bro-
churas para solicitacdo de cadastros e registros
Anvisa e Inmetro e pesquisas clinicas com
equipamentos com BPF - cenarios inerentes
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ao ambiente favoravel a inovacio - ndo eram
sistematizadas. A integraciio desses temas no
processo de desenvolvimento e producéo do
equipamento Rapha deu-se a medida que foram
problematizados com apoio da satide coletiva.

Notou-se que a falta de discussdes vincu-
ladas aos temas supracitados demonstrava
imaturidade académica e riscos reais para o
fechamento do ciclo completo para o equipa-
mento Rapha, reforcando o ciclo vicioso apenas
produzir prototipos inteligentes sem nenhum
apelo comercial e, ainda, sem nenhuma ade-
réncia as reais necessidades em satide. Nesse
sentido, visando a reducéo dessas lacunas de
conhecimento, dois grandes desafios foram
enfrentados: inserir no seu cronograma de
atividades tarefas que incluissem o processo
de interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e
inovacéo; incluir na agenda desse desenvolvimen-
to questdes de dmbitos politicos, econdmicos e
sociais, trazendo para a pesquisa a influéncia dos
gestores publicos em saude, 6rgios reguladores,
mercado e promocdo em satide. Observou-se que
a coordenaciio do projeto Rapha articulou-se
para superar essas dificuldades, incentivando
os profissionais da satde coletiva para suprimir
essas lacunas de conhecimento.

A satde coletiva se posicionou como faci-
litadora de processos para o desenvolvimento
da tecnologia, quando chamou para si a res-
ponsabilidade de incentivar as mudancas de
comportamento do grupo desenvolvedor uma
vez que proporcionou a¢des praticas de inte-
gracdo das dreas do conhecimento entre si com
gestores publicos, iniciativa privada e aspectos
sociais em satde. A saide coletiva articulou
essa mudanca diminuindo distancias: i. promo-
veu atividades de carater interdisciplinar; ii.
problematizou metas com os gestores de saude
e iniciativa privada; e iii. introduziu aspectos
econOmicos e sociais da tecnologia. A¢des que
possibilitam como desfechos o aumento de
chances de assimilacéo da tecnologia dura
pelo SUS, gradativamente, inseriram nos con-
textos do desenvolvimento do equipamento
Rapha a importéincia em estudar processos
saude-doenca para o recorte epidemioldgico
concomitantemente aos mapas de assimilacio
de tecnologia pelo SUS, o qual necessariamente
é intermediado pela iniciativa privada.

A figura I apresenta a contribuicdo da saude
coletiva no contexto do desenvolvimento de
tecnologia dura com perspectiva de assimi-
lacdo pelo SUS.

Figura 1. Organograma de acéo vinculada a satde coletiva na producéo de tecnologias duras

P ANVISA

Interacdo entre as areas do conhecimento
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Fonte: Elaboracéo prépria. Observacéo participante/vertente bibliogréfica - contribuicdes da salde coletiva no desenvolvimento de tecnologias duras.

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 87-100, NOV 2019



Development of hard technology for the treatment of diabetic foot: a case study from the perspective of public health

A capacidade da satde coletiva em se arti-
cular com a realidade da assisténcia de baixa,
média e alta complexidade no SUS e seu tran-
sito dentro e fora do cenario tradicionalmente
reconhecido como setor satide lhe credenciou
para inserir nas atividades do projeto Rapha
acOes que privilegiassem a interacéo entre
areas do conhecimento (interdisciplinari-
dade) e prospeccdes e estudos de impactos
econdmicos e sociais (assimilacdo pelo SUS).
Atender as condicdes da Conitec, dialogando
com a Rebrats e SAS, foram aspectos que a
saude coletiva identificou e priorizou como
necessarios no contexto do desenvolvimento
de equipamento Rapha.

Neste trabalho, a partir do envolvimento
da saude coletiva, observou-se que identificar,
catalogar e executar acdes que atendessem as
condicdes das diretrizes dos 6rgéos vinculados
ao processo de incorporacio de tecnologias no
SUS sdo praticas que deveriam caminhar pari
passu aos procedimentos de bases eletronicas
e biomédicas que almejam levar as pesquisas
de tecnologias duras realizadas em bancada
aos leitos dos sistemas de saude.

Todos profissionais no mesmo plano

Circuitos eletrdonicos, luz de LED, laminas e/
ou curativos de latex, cicatrizacdio e/ou rege-
neracio tecidual, desbridamento de feridas,
niveis glicémicos, processos satde-doenca,
reviso sistematica, epidemiologia, politicas
publicas em satde, sistemas de saude, orca-
mento financeiro, Anvisa, Conitec, Rebrats e
SAS representam acdes que ocorreram no dia
a dia das atividades vinculadas ao desenvol-
vimento do equipamento Rapha. No afa dos
acontecimentos, em busca da transformacao
daideia em um produto que fosse compativel
com o ordenamento regulatorio e mercadolo-
gico que, conforme o estudo de caso, ocorreu
dentro dos laboratérios da UnB, percebeu-se
adificuldade em dividir todas tarefas em ‘cai-
xinhas’ separadas e sobrepostas.
Observou-se que a tendéncia foi aplicar
processos metodoldgicos que pudessem, com

certa regularidade, tracar um fio condutor
comum que sintonizasse no mesmo padrio
o maior numero de colaboradores durante o
maior tempo possivel. Essa metodologia foi
amparada pelo processo de pesquisa inter-
disciplinar em ciéncia, tecnologia e inovagio
e, conforme Paul28(236),

a riqueza dessa abordagem €, em particular,
a de abrir para a multirreferencialidade. Isso
supde uma pluralidade de corpus, de modelos,
de representacdes que oferecem esclareci-
mentos diferentes, contrarios ou contradité-
rios uns aos outros.

Averiguou-se que a saude coletiva operacio-
nalizou acOes praticas visando a integracio e
trocas de experiéncias entre profissionais mul-
tidreas institucionalizados no projeto Rapha.
A primeira resumiu-se na realizacdo de 12
eventos divididos em seminarios, workshops,
miniworkshops e apresentacdes organizados
por colaboradores do projeto e se relacionavam
a algum recorte naquele momento em anda-
mento na pesquisa. Essa iniciativa objetivou
a aproximacio entre graduandos, mestres,
doutores, professores, gestores publicos, pa-
cientes, profissionais liberais e representantes
da iniciativa privada para, juntos, discutirem
assuntos especificos envolvendo temas como
a parte elétrica do equipamento, o curativo
de latex, patentes, producio de prototipos,
pesquisas pré-clinicas e clinicas e processos
de assimilacdo pelo sistema de satde. Os re-
sultados foram satisfatorios a medida que a
interdisciplinaridade foi cultuada, na pratica,
pelos integrantes dos grupos focados no de-
senvolvimento da tecnologia dura.

Entrementes, este esforco nominado ‘ati-
vidades de pesquisa’ foi pensado e aplicado
pela satude coletiva no contexto do desenvolvi-
mento da tecnologia dura visando condicionar
as areas de conhecimento para trabalhar em
conjunto. Essa atividade tornou a discussio
interdisciplinar uma rotina no desenvolvi-
mento do equipamento Rapha por ter sido
‘compulsoria’ para todos os bolsistas.

95

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 87-100, NOV 2019



96

Rosa MFF, Guimaraes SMF, Dominguez AGD, Assis RS, Reis CB, Rosa SSRF

Mesas redondas: debates e
discussoes

Outra iniciativa implementada pelos profis-
sionais da satde coletiva visando a interaciio
entre as areas envolvidas, conforme obser-
vado, foi a tentativa, por meio de ‘reunides
presenciais’, de gerar ambiente favoravel ao
didlogo entre o corpo cientifico responsavel
pelo desenvolvimento tecnoldgico e ainiciativa
privada. Essa aproximacéo entre universidade
e iniciativa privada, no caso do equipamento
Rapha, deu-se por dois motivos principais: 1)
conseguir entabular contato com empresas que
juntassem condi¢des em produzir o lote piloto
do equipamento Rapha com BPF, condicfo sine
qua non para alcancar os registros e cadastros
Anvisa/Inmetro, etapa considerada anterior a
da submissio da tecnologia dura a Conitec; e
2) iniciar processos de licenciamentos tecnolo-
gicos com empresas interessadas em produzir
0 equipamento em escala industrial. Gestores
treinados em contemplar varios &ngulos em
diferentes organizacdes e instituicdes ligadas
ao setor saude, os sanitaristas, operacionali-
zaram essa atividade.

Na pratica, percebeu-se que fica a cargo
do grupo de pesquisa a realizacdo do desen-
volvimento cientifico e tecnoldgico, os testes
clinicos com equipamentos produzidos com
BPF, procedimentos de cadastros e registros
Anvisa/Inmetro e o processo de assimilacéo
da tecnologia durano SUS. Por isso, a partici-
pacio da universidade néo se limita somente
as questoes académicas e cientificas. O grupo
de pesquisa responsavel pela parceria com
0 governo necessita agregar maturidade e,
dentro do escopo do projeto, inserir tarefas que
correspondam as interacdes com as empresas
e agéncias reguladoras.

Foram realizadas, em perspectiva do projeto
Rapha, aproximadamente 70 reunides pre-
senciais discutindo, além da prospeccéo de
empresas para prestar servicos ao projeto e
produzir industrialmente a tecnologia dura,
temas vinculados ao desenvolvimento cien-
tifico e tecnoldgico e aqueles vinculados a
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promocdo e prevencio em satide. Observou-se
que essa maratona de encontros patrocina-
dos pela saude coletiva gerava cada vez mais
condic¢des salutares para a implementacio
da hélice triplice?® e para entendimento da
necessidade em gerar dados como impactos
econdmicos e sociais do uso da tecnologia
dura. Ao realizarmos andlise documental
vinculada as reunides presenciais, como as
chamadas para tais encontros, listas de pre-
senca, imagens destas e atas sobre os temas
discutidos e decisdes tomadas, observou-se
a evolucdo conceitual do projeto Rapha na
perspectiva de transformar uma ideia em um
equipamento assimilavel pelo SUS.

Visitas técnicas: alinhamento de
condutas

Outra unidade de andlise utilizada neste traba-
lho foi a denominada ‘“visitas técnicas’. A expec-
tativa de demonstrar os resultados alcancados
pelo grupo de pesquisa vinculado ao projeto
Rapha aos gestores publicos financiadores e téc-
nicos, representados pelo FNS e Deciis, que nio
participavam das constantes reunides, consoli-
da-se amedida que ocorrem encontros entre as
partes, 0 que no era por si s6 uma tarefa trivial.
Asvisitas técnicas tinham um carater formal e
excepcional e foram realizadas como método
de aproximacdo entre a universidade e o MS e
vice-versa. Conforme auferido pelas observa-
cdes participantes e analise textual, percebeu-se
que a area da saude coletiva, apoiada em sua
experiéncia em politicas publicas em satde e
planejamento e gestio de sistemas de satde,
converteu as visitas técnicas em ambientes de
discussio de estratégias para o bom desen-
volvimento do projeto Rapha. Nesse recorte,
a saude coletiva explorava minuciosamente
assuntos envolvendo o processo de assimilacio
da tecnologia dura para o tratamento do pé
diabético na cobertura do SUS. Nestas ocasides,
os gestores publicos em satde vinculados ao
MS traziam gradativamente novas informacoes
sobre o mapa de insercio de equipamento para
a grade do SUS.
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Observou-se que as visitas técnicas de-
pendiam quase exclusivamente de logistica
e articulacdo politica. Logistica por ter que
apresentar resultados empiricos que compro-
vassem o avanco material da pesquisa (metas
alcancadas) - o que implicava a preparacéo do
grupo de pesquisa e demonstracio de eficién-
cia e eficacia do equipamento - e articulacio
politica pelo fato de nfio ser usual, por exemplo,
a participacdo do FNS neste tipo de reunifo,
visto que este ndo possui competéncia na parte
técnica, mas somente na parte financeira.

Na ocasido das visitas técnicas, temas espe-
cificos imbricados no processo de assimila¢io
da tecnologia dura pelo SUS foram gradati-
vamente se naturalizando como atividades
obrigatérias dentro da pesquisa do equipa-
mento Rapha. Analisando o corpo documental
gerado pelas visitas técnicas, notou-se que a
saude coletiva, com sua expertise em proces-
sos e gestio de sistemas de saude, conseguia
extrair informacdes precisas para auxiliar nos
reajustes constantes realizados nas atividades
do projeto Rapha a fim de atender as deman-
das da Conitec, como preparar material que
demonstre os impactos econémicos e sociais
desta tecnologia em saude.

Conclusoes

O estudo apresentado demonstrou comple-
xidade do ponto de vista metodoldgico, em
particular no que se refere a recolha de dados.
Entretanto, a opcdo metodoldgica aplicada
apresentou-se a mais adequada no momento
de estabelecer o problema e as questdes de in-
vestigacdo. Ndo obstante, na analise de dados,
constatou-se que a UnB possui know-how para
o desenvolvimento de tecnologia dura para
o tratamento e cura do pé diabético, todavia
demonstra pouca experiéncia em transformar
este ativo em produto assimilavel pelo sistema
de satde e que a satde coletiva apresentou
contribuicdes valiosas para diminuir as difi-
culdades do grupo de pesquisa desenvolve-
dor em entender e interpretar as condi¢des

para a incorporacdo do equipamento Rapha
na cobertura do SUS por meio da iniciativa
privada. Conclui-se que o baixo indice de in-
corporacdo de tecnologias duras advindas da
universidade pelo sistema de saude ocorre
menos pela maturidade do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e mais pela escassa
relacio entre os fazeres e praticas do grupo de
pesquisa com os ditames da iniciativa privada
e as recomendacdes solicitadas pelos drgios
reguladores e corresponsaveis pelos processos
de incorporacio.

Nos documentos analisados e experiéncias
vivenciadas, observaram-se o protagonismo da
engenharia biomédica e o envolvimento das
areas da saude, bioldgicas e ciéncias humanas
no processo de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, inclusive demonstrando que, para
equipamentos médicos, esse modelo é eficaz.
Entretanto, a interacfio entre essas areas era
pendular, o que representava, por um lado, a
funcionalidade do protétipo e, por outro, a
auséncia de requisitos basicos para atender
as solicitacdes dos orgdos reguladores e do
préprio SUS. Essa caracteristica pode justificar
a grande quantidade de prototipos funcionais
sendo produzidos pelas universidades que
ndo possuem condicio de chegar aos leitos
dos hospitais simplesmente pelo fato de que
nio foi pensado como - na origem da pesquisa
- atender aos requisitos basicos atinentes de
mercado e sistemas de saude.

Constatou-se que exercicios de integracio
entre os atores sociais envolvidos, a exemplo
das ‘atividades de pesquisa’, ‘reunides pre-
senciais’ e ‘visitas técnicas’, fortaleceram os
vinculos entre as areas de conhecimento,
gerando maior aproximacéo entre pesqui-
sa de base tecnoldgica e biomédica com as
regras de mercado e de incorporacdo no
sistema de saude. Os seminarios, workshops,
miniworkshops e apresentacdes organizados
para debater temas relevantes e multivariados
da pesquisa do equipamento Rapha geraram
ambiente favoravel a interdisciplinaridade. As
numerosas reunioes presenciais, em formato
de mesas redondas, colocavam frente a frente
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lados opostos com criticas e desabafos que, em
regra, resultavam em solucdes de problemas
pontuais. Ademais, as visitas técnicas eleva-
ram a discussio para o ponto de inflexfo: a
tecnologia dura que tem objetivo de entrar
na cobertura do SUS precisa passar pelo crivo
da iniciativa privada (registros e cadastros
Anvisa/Inmetro) e da Conitec (impactos
econdmicos e sociais, revisdo sistematica e
outras evidéncias cientificas). Em todas essas
ocasides, insights preenchiam gradativamente
as lacunas existentes no ambiente de inovacéo
para o desenvolvimento de tecnologia dura
com viés mercadoldgico. Conclui-se que a
saude coletiva teve papel preponderante na
habilitacio das integracdes realizadas a partir
das atividades acima elencadas.

No contexto geral, é preciso que a uni-
versidade insira na génese de seu projeto
de pesquisa para producdo de tecnologias
duras atividades com metas que deem conta
da producéo do lote piloto com boas prati-
cas de fabrica¢do; brochuras para atender
as determinacdes da Anvisa; realizacio da
pesquisa clinica em humanos com perspecti-
va de mercado; e estratégias para serem bem
avaliados nos controles de incorporacéo de
tecnologias no SUS. Vale ressaltar que a pes-
quisa do equipamento Rapha ainda néo en-
cerrou sua vigéncia e que, no futuro proximo,
poderemos divulgar o desfecho deste esforco
académico, cientifico e tecnologico em formato
de narrativa cientifica.

Conclui-se que a satude coletiva, por estar
contida na grande area ciéncias da saude e
possuir conhecimentos cientificos sobre po-
liticas de satde, planejamento e gestio de
sistemas e servicos de satide para o estudo de
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caso em tela, trouxe dindmica importante na
inter-relacdo entre a bancada e o leito do SUS,
alinhando no mesmo contexto racionalidades
médico-sanitarias e cientifico-tecnologicas.
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