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Resumo

As doencas valvares atingem desde recém-nascidos até idosos, afetando o funcionamento das valvas cardiacas e
tornando necesséario, em muitos casos, o uso de préteses, causando impactos relevantes nas vidas dos pacientes e
nos sistemas de satide. Contudo, com a quarta revolugao industrial, um potencial de inovagao surge no segmento das
préteses cardiacas. Sendo assim, este trabalho teve por objetivo identificar, por meio de uma prospeccéo tecnolégica
de patentes, as principais tendéncias da Indistria 4.0 que estédo sendo empregadas na produgao de préteses cardiacas.
Como resultado, foi possivel verificar a tendéncia de investimentos, os principais paises envolvidos, a condicao legal
das patentes, os principais atores, os depositantes mais citados e o dominio tecnoldgico. Dessa forma, foram tragados
cinco cenarios de evolugao: préteses com base em materiais avancados, préteses com sensores, proteses feitas por
meio da manufatura aditiva e uso da robédtica e da modelagem 3D na producéo ou nos processos cirirgicos.

Palavras-chave: Préteses cardiacas. Industria 4.0. Prospeccao.

Abstract

Valve diseases reach from newborns to the elderly affecting the operation of heart valves and making necessary, in
many cases, the use of prostheses, causing relevant impacts on patient’s lives life and on health systems. However,
with the fourth industrial revolution, a potential for innovation arises in the segment of the cardiac prostheses. This
paper aims to identify, through a technology future analysis of patents, the main Industrie 4.0 tools that are being
used in the production of valvular prostheses. As a result, it was possible to verify the investment trends, the main
countries involved, the legal status of patents, the main stakeholders, the most cited depositors, and the technological
domain. Thus, five evolution scenarios were outlined: prostheses based on advanced materials, prostheses with
sensors, prostheses made through additive manufacturing, the use of robotics and 3D modeling in production or in
surgical procedures.
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1 Introducéo

O coracgao é um érgao muscular que bombeia o sangue para todo o corpo. As contracoes
do coragao necessarias para conduzir o sangue sao controladas por impulsos eletroquimicos
criados pelas chamadas células marca-passo (pacemaker). Sao elas que asseguram as contra-
coes ritmicas sincronizadas de todos os musculos cardiacos. As valvas cardiacas (VC) sao os
principais componentes que transformam as camaras de contracdo do coragdo em bombas

(DASI et al., 2009).

Entre as doencas cardiacas, algumas acabam por afetar o funcionamento das valvulas
cardiacas (VC), tornando necesséria a utilizacao de préteses. Essas doencas, chamadas de
doencas valvares (DV) podem afetar desde recém-nascidos até idosos. De acordo com Fioretta
et al. (2021), o envelhecimento da populacao tanto na Europa quanto nos Estados Unidos da
América (EUA) tem levado a um aumento na incidéncia da doenca valvar degenerativa. Além
disso, com relacao aos mais jovens, mais de 1% dos recém-nascidos possuem doenca valvar
congénita. A febre reumatica é a maior causadora de patologias valvares em jovens com idade
entre 5 anos e 14 anos em varios paises da Africa e Asia (FIORETTA et al., 2021).

Embora a prevaléncia das doencas valvares seja menor quando comparada as outras doen-
cas cardiovasculares, a necessidade de acompanhamento de longo prazo e os custos inerentes
aos tratamentos fazem com que o impacto das DVs nos sistemas de satde seja relativamente
grande (COFFEY; CAIRNS; LUNG, 2016). Vale ressaltar que as cirurgias de substituicao valvar
proporcionam grandes ganhos nas expectativas de vida dos pacientes. De acordo com Yacoub
e Takkenberg (2005), um homem com idade de 60 anos, com estenose adrtica severa, tem
aproximadamente mais quatro anos para viver. Contudo, ap6s uma cirurgia de substituicao
valvar, a expectativa de vida desse homem aumenta para 13 anos. Dessa forma, torna-se vital
encontrar novas solugdes que possam proporcionar préteses cada vez mais confiaveis, acessiveis
e duradouras, para melhorar a qualidade de vida dos pacientes sujeitos a agravos valvares.

Com o surgimento da quarta revolucao industrial, novas solugdes podem impactar signi-
ficativamente a vida dos pacientes com DV. Segundo Drath e Horch (2014), o termo Industrie
4.0 foi utilizado pela primeira vez na feira de Hanover, em 2011. A Industria 4.0 tem como
esséncia criar processos, produtos e servigos inteligentes. Fabricas inteligentes sdo capazes de
realizar gestao da complexidade, sdo menos propensas a interrupcoes e sao capazes de fabri-
car produtos de maneira mais eficiente (FORSCHUNGSUNION; ACATECH, 2013). Uma das
caracteristicas dessa revolucao é a digitalizacao e integracao da producao. Conforme aponta a
Confederacao Nacional da Industria (2016), a quarta revolucao industrial é caracterizada pela
integracao e pelo controle da producao a partir de sensores e equipamentos conectados em
rede e da fusdo do mundo real com o virtual.

Segundo Santa Rita et al. (2021), a Industria 4.0 inclui as seguintes ferramentas tecnolégicas:
a Internet das Coisas; Big Data; impressao 3D (manufatura aditiva); computacao nas nuvens;
robos autdbnomos; realidade virtual aumentada; loT, sistemas ciberfisicos; blockchain; inteligén-
cia artificial; sensores inteligentes; smart logistics; drones; simulacao e digital twin; smart factory;
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nanotecnologia; biotecnologia, entre outros. Apesar do nome, a atuacao dessa revolucao nao se
limita apenas ao campo industrial. O termo satde 4.0, por exemplo, consiste na utilizacao das
ferramentas da quarta revolucao industrial nas operagoes do setor da satiide. De uma maneira
geral, essas ferramentas tém sido utilizadas para tornar os processos mais eficientes, seguros,
precisos, preditivos e personalizados. Segundo Javaid e Haleem (2019), quando aplicadas no
campo médico, essas ferramentas podem: maximizar a produtividade, aumentar a precisao,
reduzir tempo e custo, melhorar a qualidade, reduzir arquivos fisicos armazenando dados dos
pacientes em formato digital, melhorar o gerenciamento dos materiais, melhorar o gerenciamento
das ferramentas, rastrear automaticamente novas doencas pelo uso de sensores e tecnologias
digitais e produzir de maneira eficiente implantes customizados de acordo com o paciente.

Assim, este trabalho teve por objetivo identificar as principais tendéncias tecnolégicas da
Indastria 4.0 que estao sendo empregadas na producao de préteses cardiacas e, com isso,
propor perspectivas futuras.

2 Metodologia

A metodologia utilizada para alcancar o objetivo proposto se deu por meio do levantamento
e andlise dos depdsitos de patentes na base Orbit Intelligence no periodo de 2009 a 2019, e o
processo de pesquisa foi dividido em trés etapas: etapa 1, referente a elaboracao dos termos de
busca e coleta de dados na base; etapa 2, referente ao tratamento dos dados; e, por fim, etapa
3, referente a execugao do estudo de caso de tendéncias tecnolégicas em proteses cardiacas.

Na etapa 1, o objetivo foi utilizar termos que possam recuperar o maior nimero de patentes
que estejam dentro do tema da pesquisa. Dessa forma, a busca utilizou os cédigos da Classifi-
cacao Internacional de Patentes (CIP) relacionados as préteses cardiacas e as ferramentas da
Industria 4.0 em conjunto com palavras-chave, pois muitas das ferramentas ainda nao possuiam
um cédigo na CIP. Os cédigos CIP utilizados para as préteses sao:A61F2/01 OR A61F2/02 OR
A61F2/04 OR A61F2/06 OR A61F2/82 OR A61F2/95 OR A61F2/07 OR A61F2/24 OR A61F2/72
OR A61F2002/748 OR A61F2/76 OR A61F2/844 OR A61F2/848 OR A61F2/852 OR A61F2/86
OR A61F2/88 OR A61F2/89 OR A61F2/90 OR A61F2/91 OR A61F2/915 OR A61F2/92 OR
A61F2/94 OR A61F2/945 OR A61F2/95 OR A61F2/954 OR A61F2/958 OR A61F2/962 OR
A61F2/97. A versao da CIP utilizada foi a 2020.01. No Quadro 1 estao apresentados os termos
utilizados.
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Quadro 1 - Termos de busca utilizados para levantamento das patentes na base Orbit

TERMO Cobico

(Industria™ 4.0 OR Quarta Revolucao Industrial) AND (Préteses

Termo 1 Cardiacas OR Valvares OR c6digos para as proteses)
Termo 2 (Indust* 4.0 OR Fourth Revolution OR Industrial Internet) AND (Cardiac
Valvular Prostheses OR Heart Valve cédigos para as préteses)
Termo 3 (Manuf* Aditiva OR Impress* “3D”) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares OR B29C64/00 OR

B33Y10/00 OR B33Y70/00 OR B33Y70/10 OR B33Y80/00 OR cédigos para as proteses)

(Additive Manufacturing OR “3D” Print*) AND (Cardiac Valvular Prostheses
Termo 4 OR Heart Valve OR B29C64/00 OR B33Y10/00 OR B33Y70/00 OR
B33Y70/10 OR B33Y80/00 OR cédigos para as préteses)

(Rob*) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares OR A61B34/00 OR A61B 34/10
Termo 5 OR A61B2034/101 OR A61B2034/102 OR A61B2034/104 OR A61B34/30 OR
A61B34/32 OR A61B34/35 OR A61B34/70 OR cédigos para as proteses)

(Robot* OR Cyber) AND (Cardiac Valvular Prostheses OR Heart Valve OR A61B34/00 OR
Termo 6 A61B 34/10 OR A61B2034/101 OR A61B2034/102 OR A61B2034/104 OR A61B34/30
OR A61B34/32 OR A61B34/35 OR A61B34/70 OR cédigos para as préteses)

Termo 7 (Internet das coisas) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares OR cédigos para as préteses)

(Internet of things OR IoT) AND (Cardiac Valvular Prostheses

Lo & OR Heart Valve OR cédigos para as proteses)
Termo 9 (Anadlise de dados OR Mineracéo de Dados) AND (Préteses
Cardiacas OR Valvares OR cédigos para as préteses)

Termo 10 (Big Data OR Data analysis OR Data Mining) AND (Cardiac Valvular
Prostheses OR Heart Valve OR cddigos para as préteses)

Termo 11 (Inteligéncia Artificial) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares OR GO6N3/004

OR GO06N3/006 OR GO6N3/008 OR cédigos para as préteses)
Termo 12 (Artifical Intelligence) AND (Cardiac Valvular Prostheses OR Heart Valve OR
G06N3/004 OR GO6N3/006 OR GO6NN3/008 OR cédigos para as proteses)
Termo 13 (Holografia OR Holograma) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares
OR GO03H1/00 OR cédigos para as proteses)

Termo 14 (Holography OR Hologram) AND (Cardiac Valvular Prostheses OR
Heart Valve OR GO3H1/00 OR cédigos para as proteses)

Termo 15 (Sensor*) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares OR GO8C13/00 OR G08C15/00 OR G08C17/00

OR G08C19/00 OR G08C21/00 OR G08C23/00 OR G08C25/00 OR cbédigos para as proteses)

(Sensor*) AND (Cardiac Valvular Prostheses OR Heart Valve OR GO8C13/00
Termo 16 OR G08C15/00 OR G08C17/00 OR G08C19/00 OR G08C21/00 OR
G08C23/00 OR G0O8C25/00 OR cédigos para as préteses)

Termo 17 (Cadeia de Blocos) AND (Préteses Cardiacas OR Valvares OR G16H OR cdédigos para as préteses)

(Blockchain) AND (Cardiac Valvular Prostheses OR Heart

Termo 18 Valve OR G16H OR cédigos para as préteses)

Fonte: Elaborado pelos autores deste artigo (2022)

Jéa na etapa 2, foi feita uma leitura atenciosa dos titulos, resumos e cédigos CIP dos depé-
sitos com o objetivo de identificar se eles eram de fato sobre préteses cardiacas, como também
se traziam alguma ferramenta da Industria 4.0 aplicada. Depésitos de patentes fora do tema
em questao foram excluidos.
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Por fim, na etapa 3, foram realizadas as andlises de tendéncia tecnolégica utilizando as
ferramentas disponiveis na base Orbit Intelligence.

3 Resultados e Discussdo

Com base na metodologia utilizada, foram identificados 5.271 depésitos de patentes.
A quantidade de patentes por termo de busca consta na Tabela 1. Apés aplicar as condigoes
de refinamento, i.e., recorte temporal de 1°/01/2009 até 31/12/2019 e filtrar pelos pedidos de
patentes de préteses cardiacas com tecnologias relacionadas a Industria 4.0, foram identificados
124 pedidos.

Tabela 1 — Nimero de patentes identificadas na base Orbit por termo de busca

TERMO PATENTES TERMO PATENTES

1 0 10 980

2 2 11 0

3 0 12 0

4 113 13 0

5 12 14 59

6 899 15 4

7 0 16 3.133
8 63 17 0

9 0 18 6

Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2022)

Conforme mostra a Figura 1, pode-se perceber que a partir de 2011 o tema apresentou um
aumento de interesse, atingindo seu ponto maximo em 2015. Provavelmente, esse aumento
esta ligado ao fato de que nesse ano houve uma divulgacao em massa do termo Industria 4.0.
Jaem 2019, vale ressaltar o efeito de borda que ocorre pelo fato de os documentos permanece-
rem em sigilo por 18 meses. Sendo assim, nao necessariamente houve uma reducao significativa
no nimero de patentes publicadas nesse ano.

Figura 1 - Tendéncia de investimento tecnolégico em préteses cardiacas
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Fonte: Orbit Intelligence (2022)
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Quanto aos paises requerentes das patentes (Figura 2), pode-se verificar que Estados Unidos
é o principal pais no que diz respeito a protecao das informagoes tecnoldgicas, seguido da China
e da Alemanha. O sistema do Orbit também retornou os pedidos de patentes depositados na
Uniao Europeia (European Patent Office), com 62 pedidos depositados.

O Brasil apresentou quatro familias de patentes, evidenciando que ainda ha muito espago
para inovacao e desenvolvimento das ferramentas 4.0 no ambiente das préteses cardiacas.
Todos os quatro pedidos garantidos no Brasil pertencem a empresas estrangeiras, sendo elas a
Aroa Biosurgery, a Seevix Materials Science, a Edwards Lifesciences e a Acist Medical Systems,
controlada pelo grupo Bracco. Desses pedidos, um trata de um sistema automatizado para
suturar valvulas cardiacas, outro diz respeito a um dispositivo de entrega de um sensor para
medir parametros fisiolégicos de um paciente por meio de uma valvula cardiaca e os outros
dois Gltimos tratam de materiais avancados biocompativeis para proteses.

Fundada em 2008 e sediada em Auckland, Nova Zelandia, a Aroa Biosurgery é uma em-
presa de regeneracao de tecidos que desenvolve, fabrica e distribui produtos médicos e cirtrgi-
cos para melhorar a cicatrizacao de feridas e a reconstrucao de tecidos. Até o dia 5 de outubro
de 2021, segundo dados da Stockopedia (2021), a empresa possuia um valor de mercado
de £158,1 milhoes, possuindo quatro familias de produtos, contudo, segundo relatério Aroa
Biosurgery Limited (2021), a companhia acredita que a familias Myriad Matrix e Myriad Morcells,
matrizes extracelulares projetadas para o reparo de tecidos moles, reforco e feridas, ajudou a
proporcionar um forte crescimento das vendas da empresa em 2022, principalmente nos EUA,
pais que tem sido foco de atuagdo da companhia nos ultimos anos.

Ja a Seevix Materials Science, fundada em 2014 e localizada em Jerusalém, é uma startup
que produz materiais biopoliméricos inspirados na seda produzida pelas aranhas, com proprie-
dades mecanicas muito superiores a seda naturale com aplicacbes nos segmentos de cosméticos
e materiais compésitos para a indUstria e para area médica.

A Acist Medical Systems, com sede em Minnesota, foi fundada em 1991 pelo Dr. Robert E
Wilson. Em 2001, a empresa foi adquirida pelo grupo italiano Bracco, que possui forte atuacao
no setor de diagndstico por imagem. A Acist possui uma gama de produtos, como o microcateter
Navvus e o sistema de contraste para procedimentos intravenosos CVi, voltados para auxiliar
a tomada de decisao de diagnéstico cardiovascular e periférico. Com relacao ao grupo Bracco,
segundo a Camara [talo-Brasileira de Comércio e Industria do Rio de Janeiro (2021), o grupo
opera em mais de 100 mercados mundiais, seja direta ou indiretamente, por meio de subsidia-
rias, joint-ventures, licencas e acordos de parceria. Suas plantas fabris estéo localizadas na Itdlia,
Suica, Alemanha, Canadé, China e Japao. Ja as atividades de pesquisa estao concentradas na
Itélia, Suica e Estados Unidos.
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Figura 2 - Principais paises de prioridade
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Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2022)

A Figura 3 apresenta as dez areas tecnoldgicas mais citadas dentro do espaco amostral.
O sistema retornou com este cédigo A61F-002/24 mais citado, que diz respeito as véalvulas
cardiacas. A seguir, estao as descricoes dos trés primeiros cédigos:

a) A61B-005/00: deteccao, medicao ou registro para fins de diagndstico.
b) A61B-005/02: deteccao, medicao ou registro de pulso, frequéncia cardiaca, pressao san-
guinea ou fluxo sanguineo.

c) A61B-005/02015: medir a pressdo no coracdo ou vasos sanguineos por meios inseridos
no corpo.

Figura 3 - Patentes por cédigo CIP

ABIF-002/24
AB1B-005/00
Ab1B-005/02
A61B-005/0215
Ab1B-005/026

GO&F-015/00

Cadigos CIP
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AB1M-025/00
AGIM-025/01

AB1B-005/0205

Niimero de citagdes

Fonte: Orbit Intelligence (2022)
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As patentes identificadas por meio desta pesquisa estao, em sua maioria, na condicao legal
de concedidas (Figura 4). Uma patente pode ter essa condicao quando o pedido de patente foi
concedido e as taxas de manutengao forem pagas em dia. J& para possuir o status pendente, o
pedido deve estar em processo e a patente ainda nao pode ter sido concedida. Uma familia de
patentes possui esse status quando pelo menos um membro tem o status pendente e nenhum
outro membro possui status concedido. Por fim, para ter o status de caducada, o pedido nao
deve ter tido taxas de manutencao pagas e nenhum evento correspondente aos outros status,
entdo ele é considerado como caducado (ORBIT INTELLIGENCE, 2022).

A condicao legal é uma informacao que indica o nivel de engajamento na protecao e revela
oportunidades de exploracao de tecnologias sem litigios judiciais, que é o caso das familias de
patentes caducadas. Neste trabalho, pode-se verificar que o nivel de protecao é relativamente
alto, uma vez que quase 68% dos pedidos foram concedidos.

Figura 4 - Condicao legal das patentes
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Fonte: Orbit Intelligence (2022)
A Figura 5 apresenta os atores que tiveram suas patentes mais citadas, i.e., um indicador de

relevancia dos depositantes. Nesse caso, lideram a lista a Acist Medical Systems, a Hemocath,
a Boston Scientific Scimed e a St Jude Medical.
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Figura 5 - Depositantes mais citados
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Fonte: Orbit Intelligence (2022)

Apesar de estar entre os top-players do mercado, conforme mostra a Figura 6, a Edwards
Lifesciences Cardiac nao esta entre os primeiros atores mais citados. Entre os top 20 maiores
depositantes, quem lidera o ranking é a W. L. Gore & Associates, uma empresa de materiais
fundada em 1958 por Wilbert e Genevive Gore, em Delaware, nos EUA. A empresa inicialmen-
te atendia ao mercado de produtos eletronicos, contudo, em 1969, a descoberta de um novo
polimero (politetrafluoroetileno) levou a empresa a uma diversidade de aplicac6es na industria
médica, de tecidos, farmacéutica, petréleo e gés, aeroespacial, automotiva e eletrénica (THE
GORE STORY, 2021).

A Edwards Lifesciences é uma empresa global voltada para doencas cardiacas, cuidados
intensivos e monitoramento cirtrgico. As raizes da empresa datam de 1958, quando Edwards,
um engenheiro aposentado, decidiu construir um coracao artificial. J& em 1960, ocorreu a
primeira bem-sucedida substituicao desse 6rgao usando a vélvula em esfera Starr-Edwards.
Em 1966, os laboratérios Edwards foram comprados pela American Hospital Supply Corpo-
ration, tornando-se entao a American Edwards Laboratories. Em 1985, a American Edwards
foi adquirida pela Braxter International Inc. Contudo, no inicio dos anos 2000, a empresa foi

desmembrada como uma empresa independente de capital aberto e comecou a ser negociada
na Bolsa de Valores de Nova York (EDWARDS LIFESCIENCES, 2021).

Na mesma posicao que Edwards esta a St Jude Medical. Essa empresa foi fundada em
1976 por Manuel Villafana em Minnesota, EUA. O modelo para sua popular valvula bifolheto foi
desenvolvido na universidade de Minnesota, em 1972, pelo Dr. Demetre Nicoloff. Esse modelo
se distinguia dos modelos anteriores pelo fato de ser feito de carbono pirolitico, um material
de alta durabilidade e biocompatibilidade, que rapidamente se tornou o padrao ouro para as
valvulas posteriores (SMITHSONIAN INSTITUTION, 2021). Em 2017, a St Jude Medical foi
adquirida pela Abbott, empresa fundada em 1988 pelo Dr. Wallace C. Abbott.
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Figura 6 - Principais empresas depositantes de patentes sobre préteses cardiacas
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Fonte: Orbit Intelligence (2022)

Quanto ao perfil dos principais depositantes de patentes sobre préteses cardiacas, nota-se
que eles estao divididos em empresas (65%), universidades (21%), hospitais (6%), institutos
(2%) e inventores particulares (7%). Observa-se que grande parte da informacao tecnoldgica
das proéteses cardiacas é puxada pelas empresas, representando 65% do total. As principais em-
presas sao as norte-americanas W. L. Gore, Edwars Lifescience, St Jude Medical e Aventusoft,
seguida pela alema Siemens e a holandesa Philips.

As universidades ocupam o segundo lugar. Entre elas, lideram as norte-americanas Mas-
sachusetts Institute of Technology (MIT), Harvard e Carnegie Mellon, seguida da chinesa Xi'na
Jiaotong. Surpreendentemente, os inventores particulares superaram os institutos e hospitais,
0 que mostra um interesse pelo tema para além das grandes instituicoes.

Por fim, com relagao aos hospitais, o0 mais representativo ¢ o Childrens Medical Center,
seguido pelos hospitais Cardiologico Monzino, Institut Klincké a Experimentalni Mediciny, Mas-
sachusetts General Hospital e Cleveland Clinic.

Com base nos cédigos CIP das familias de patentes, o sistema retornou os principais do-
minios tecnolégicos (Figura 7). Pode-se verificar que as tecnologias médicas, da computacao,
tecnologias de revestimento e outras maquinas sao as mais representativas. Contudo, no que diz
respeito ao dominio tecnolégico, o objetivo foi identificar as principais tecnologias empregadas
nos pedidos de patentes, mas, da forma como os dados foram classificados pelo Orbit, ndo é
possivel realizar essa leitura.

2040 Cadernos de Prospeccéo, Salvador, v. 16, n. 6, p. 2031-2047, outubro a dezembro, 2023.



Andlise de Tendéncias Tecnolégicas da Manufatura 4.0 de Préteses Cardiacas

Figura 7 — Dominio tecnolégico gerado pelo Orbit
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Fonte: Orbit Intelligence (2022)

Sendo assim, foi necessério extrair os dados para uma planilha, identificar as ferramentas
empregadas em cada pedido de patente e categoriza-los manualmente. A Figura 8 apresenta
o resultado obtido.

Figura 8 - Ferramentas tecnolégicas no ambito da Industria 4.0
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Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2022)

A categoria materiais avancados diz respeito aos pedidos de patentes que tratam de novos
desenvolvimentos na ciéncia dos materiais utilizados em préteses cardiacas. De uma maneira
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geral, os pedidos sao sobre materiais bioativos, biocompativeis, biomateriais, células regenera-
tivas, compdsitos com propriedades aprimoradas, engenharia de tecidos, materiais expansiveis,
flexiveis, reabsorviveis, materiais com memoria de forma, nanomateriais e materiais altamente
resistentes a bactérias (antimicrobianos). A Figura 9 apresenta as proporcoes de cada subcate-
goria. Entre elas, ganham destaque e podem representar uma tendéncia o desenvolvimento de
materiais biocompativeis e a Engenharia de Tecidos (ET).

Segundo Barbanti, Zavaglia e Duek (2005), a ET, ciéncia multidisciplinar que envolve a
biologia, as ciéncias da satide, a engenharia e a ciéncia dos materiais, consiste na regeneracao
de 6rgaos e tecidos vivos, por meio do recrutamento de tecidos do proprio paciente que sao
dissociados em células e cultivadas para entao serem reinseridas no paciente. Para isso, a ET
faz uso de trés pilares: células, arcabougos! e estimulos. De acordo com Fioretta et al. (2021),
esses componentes sao trabalhados por meio de diferentes abordagens, a saber: a) in vitro,
quando o isolamento e a semeadura das células autélogas ocorrem em um arcabouco e, em
seguida, sao cultivadas em um biorreator; e b) in situ, que consiste em aproveitar o potencial
regenerativo e utilizar o préprio corpo do receptor para promover o crescimento tecidual.
Jé os materiais biocompativeis sdo aqueles que nao provocam reacao inflamatéria crénica
ou aguda, i.e., possuem boa biocompatibilidade. Segundo a International Organization for
Standardization (2018), o termo biocompatibilidade é definido como a capacidade de um
dispositivo médico, ou material, funcionar com uma resposta apropriada do hospedeiro em
uma aplicagao especifica.

Figura 9 - Materiais avangados utilizados na producao de préteses cardiacas
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Fonte: Elaborada pelos autores deste artigo (2022)

A categoria impressodes 3D refere-se aos pedidos de patentes que fazem uso da manufatura
aditiva para a producao de préteses cardiacas, utilizando ou ndo biomateriais. Na manufatura
aditiva, também conhecida como impressao 3D, o processo de fabricacdo nao consiste em
remover material, mas sim em adicionar material camada sobre camada, até que se possa

! Do inglés scaffold, sao basicamente as estruturas de suporte para a formagao tecidual.
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alcancar as dimensdes do objeto que se deseja fabricar. Dessa forma, a quantidade de residuo
gerada pode ser pifia se comparada com alguns métodos tradicionais de fabricagdo. A manu-
fatura aditiva possui diferentes técnicas de impressao (BARCZEWSKI et al., 2022), contudo os
mais utilizados sao estereolitografia, modelagem por fusao e deposicao, fusao seletiva a laser
e manufatura de objeto laminado. Entre as aplicacbes no setor da satide, a manufatura aditiva

é utilizada na reconstrugao de ossos, na engenharia de tecidos e na construcao de cartilagens,
de valvas cardiacas e dentes (BAKHTIAR et al., 2018).

Outras categorias séo:

a) Machine Learning: diz respeito aos pedidos de patentes que fazem uso do aprendizado de
maquina para avaliar dados obtidos de uma valvula cardiaca em funcionamento.

b) Micro/nanoeletronica: diz respeito aos pedidos de patentes que fazem uso de circuitos em
escala microintegrados as préteses cardiacas, com o objetivo de acompanhar parametros
importantes das préteses, por exemplo, os movimentos de abertura e fechamento dos
folhetos.

c) Modelagem 3D: essa categoria trata dos pedidos de patentes que tem por objetivo gerar
modelos em 3D ou realidade aumentada para auxiliar nos procedimentos de substituicao
e reparo valvar ou proporcionar a producao de préteses customizadas.

d) Préteses com atuadores: engloba todos os pedidos de patentes de préteses com atuadores,
visando a controlar o fluxo de sangue de maneira mais eficaz.

e) Robos: essa categoria trata dos pedidos de patentes que fazem uso de sistemas robotizados
nos processos cirtrgicos. O objetivo é aumentar a precisao e a seguranca e proporcionar
procedimentos minimamente invasivos.

f) Sensores: trata dos pedidos de patentes que fazem uso de sensores. Estes podem estar
acoplados as préteses cardiacas (com o objetivo de monitorar parametros importantes
como a vibragao) ou serem utilizados nos processos cirtrgicos para auxiliar os cirurgioes.

g) Sensores e machine learning: trata dos pedidos de patentes que fazem uso de sensores
e de algoritmos de aprendizado da maquina. Os sensores sao utilizados para o monito-
ramento e obtencao de dados. J& o algoritmo, este geralmente é utilizado para a anélise
dos dados obtidos.

4 Consideragoes Finais

Diante dos resultados obtidos, foi possivel verificar que houve um aumento do interesse no
tema, sendo 2015 o ano com o maior nimero de aplicacoes. Contudo, por causado efeito de
borda, nao necessariamente o ano de 2019 apresentou um niimero de aplicacbes menor que
nos outros anos. O estudo prospectivo permitiu verificar que o uso das ferramentas da Industria
4.0 no segmento de préteses cardiacas ainda estd em fase inicial, uma vez que o nimero de
patentes relacionadas ao tema nao é expressivo se comparado com o total bruto de patentes
retornadas pelo Orbit. Apesar disso, o nivel de protecao nesse segmento é relativamente alto,
visto que quase 68% dos pedidos de patentes estavam com status concedido. Isso pode ser
explicado pelo potencial de inovacao e de geragao de valor do setor, como também pelo fato
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de os pedidos de patentes serem majoritariamente realizados por empresas, representando 65%
dos depositantes. As trés principais empresas sao as norte-americanas W. L. Gore, Eduards
Lifescience e St Jude Medical.

Por fim, os resultados obtidos apontam para uma grande oportunidade de inovacao para
o Brasil, visto que ainda ha muito a ser desenvolvido e, além disso, de maneira mais imediata,
existe a possibilidade de explorar as informacoes tecnolégicas contidas nos pedidos de patentes
caducados. Apesar de paises como os EUA, China e Alemanha serem lideres no desenvolvimento
tecnolégico dentro do tema proposto, o Brasil deve aproveitar a fase incipiente para se colocar
numa posicao avancada no futuro. Além da oportunidade de gerar impactos significativos no
setor da saude, a pesquisa e o desenvolvimento nesse tema expande o know-how do Brasil
sobre as ferramentas da Industria 4.0, que possuem uma vasta possibilidade de aplicacao em
outros setores.

5 Perspectivas Futuras

Apesar de o cenério prospectivo ser uma representacao parcial e imperfeita do futuro, ele
ainda é um instrumento valioso para apoio para a tomada de decisao, principalmente em mer-
cados altamente competitivos. Dessa forma, tendo em vista os resultados obtidos neste estudo,
foi possivel identificar cinco cenérios prospectivos para as préteses cardiacas, a saber:

Préteses com base em materiais avancados: espera-se que a engenharia de tecidos e o
desenvolvimento de materiais biocompativeis com propriedades mais aprimoradas viabilizem a
criacao de préteses cada vez mais semelhantes as valvas nativas e que poderao acompanhar o
desenvolvimento do corpo do paciente. Atualmente, o projeto ImaValve?, que tem por objetivo
criar uma valvula cardiaca adrtica que possa ser aplicada de forma minimamente invasiva, que
tenha capacidade de crescer, remodelar e reparar, é um dos mais importantes projetos no campo
da engenharia de tecidos e tem alcancado bons resultados. Contudo, a engenharia de tecidos
possui alguns desafios a serem vencidos, por exemplo, as variacdes intrinsecas aos pacientes, as
comorbidades que afetam a regeneracao e o controle ainda limitado no processo de regeneracao.

Sensores: outra possivel tendéncia é o uso cada vez mais frequente de sensores. Estes
poderao estar acoplados as vélvulas com o objetivo de monitorar ou viabilizar a operacao de
atuadores sobre o movimento dos folhetos, como também poderao estar presentes em sistemas
auxiliares para ajudar os cirurgides a posicionarem as préteses. O monitoramento em tempo
real, aliado a ciéncia de dados, ja é uma realidade, pois atualmente existem diversos aparelhos
chamados de wearables que possuem sensores acoplados, coletando dados importantes para
gerar andlises cada vez mais precisas. Espera-se que o monitoramento em tempo real tenha
grande impacto na medicina, uma vez que sera possivel ter acesso a um vasto histérico de
dados dos pacientes, possibilitando uma avaliacao clinica cada vez mais voltada para as par-
ticularidades dos individuos.

Proéteses feitas por meio da manufatura aditiva: o uso da impressao 3D para a producao
de proéteses cardiacas ja é uma realidade. No futuro, muito provavelmente este sera um dos
principais processos de fabricacao de préteses, viabilizando a customizacdo em massa. Segundo
Tuncay e Van Ooijen (2019), os materiais comumente usados para impressao das préteses sao:

2 Sigla para intelligent materials for in-situ heart valve tissue enginnering.
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silicone, Tango Plus Full Cure 930, acrilonitrila butadieno estireno (ABS), resina fotopolimerizavel,
Moldstar 15 + Ecoflex 0030 e resina transparente flexivel. Com relacao ao tempo de impressao,
este pode variar entre 30 min a 5 horas, a depender da impressora e do método de impressao
utilizados. Apesar disso, um dos desafios com relacao ao uso dessa tecnologia ainda é a dispo-
nibilidade limitada de material com as caracteristicas desejaveis para impressao das préteses.
No futuro, com o desenvolvimento de materiais avangados, serd possivel superar essa barreira
e fabricar préteses com propriedades combinadas e desempenhos superiores, aumentando a
gama de aplicacoes.

Modelagem 3D: a realidade aumentada e a modelagem 3D possuem grande potencial de
aplicacao, pois apresentam as seguintes vantagens: auxiliam os cirurgides nas intervencoes,
proporcionando imagens com multiplas vistas, facilitando o processo de alinhamento das préte-
ses; permitem criar modelos virtuais para analisar o comportamento mecanico das préteses sob
condicoes de trabalho variadas, obtendo assim um modelo otimizado. Além disso, viabilizam a
producao de préteses customizadas, conforme as caracteristicas anatémicas de cada paciente.

Robos: o uso da robdtica sera cada vez maior tanto na producao de préteses, auxiliando
os operadores na montagem e fabricacao, quanto nas intervengoes cirtrgicas, proporcionando
procedimentos mais seguros e precisos, além de viabilizar cirurgias a distancia. Uma possivel
barreira técnica em relacao a producao totalmente robotizada é a integracao e a comunicacao
entre sistemas. A etapa de integracao é complexa e costuma ser demorada. Muito provavel-
mente, grande parte dos equipamentos ja existentes para a producao de préteses precisara ser
substituida, podendo gerar investimentos iniciais relativamente altos. Apesar disso, os ganhos
com a automacao e a robotizacao sao promissores, pois sao capazes de gerar processos mais
confidveis, precisos, com alta rastreabilidade e qualidade. Algumas empresas como a Foldax,
por exemplo, ja fabricam préteses adrticas por meio de sistemas robotizados, utilizando materiais
biopoliméricos. Essas préteses, de nome comercial Tria, possuem em média um tempo de vida
atil de até 15 anos (FOLDAX, 2022). A nanorobdtica, de maneira geral, também apresenta um
grande potencial para realizar tratamentos especificamente localizados, com efeitos adversos
localmente limitados.
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