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REsumo

Introducio: O diabetes ¢ uma condi¢ao metabdlica cronica que se apresenta por meio de altos niveis
de glicose no sangue, também conhecida como agtcar no sangue, € que pode causar complicagdes
graves ao coragdo, vasos sanguineos, olhos, rins e nervos ao longo do tempo. A mais comum ¢é o
diabetes mellitus, geralmente em adultos. Essa condi¢do ocorre quando o corpo se torna resistente a
insulina ou ndo produz insulina suficiente (WHO, 2022). O p¢é diabético ¢ um dos estdgios mais graves
dessa doenga e se apresenta na forma de lesdes e feridas de dificil cicatrizacdo. Nesse contexto, a
Universidade de Brasilia desempenha um papel relevante na area de Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagdo (PD&I) em Saude, visando corroborar o tratamento e a cura de doengas como essa condi¢ao
cronica associada ao diabetes. Um caso inédito € o dispositivo RAPHA, idealizado pela Profa. Dra.
Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa, da Universidade de Brasilia e com o apoio de outros
pesquisadores, o equipamento tem finalidade de tratamento e cura do pé diabético, melhorar a
qualidade de vida dos pacientes e reduzir complicagdes que possam evoluir para amputagdes.
Contudo, a introducdo de uma nova tecnologia em saude, particularmente no contexto do Sistema
Unico de Satde (SUS), exige uma analise criteriosa dos aspectos éticos em todas as etapas, desde a
concepcao e ensaios clinicos até sua futura implementacdo. Essa atencao ¢ fundamental para garantir
legitimidade, seguranca aos usudrios e equidade no acesso da tecnologia pela populacido. Objetivo:
Este estudo analisou a dimensao ética das fases Conceitual, Pré-Clinica e Clinica do desenvolvimento
do dispositivo RAPHA. Metodologia: Foi realizada uma pesquisa qualitativa, com analise
documental de protocolos de pesquisa, artigos cientificos e relatorios de estudos e testes clinicos. Os
dados coletados foram analisados por meio da técnica de analise de contetido. Resultados esperados:
A presente investigacao identificou os principios €ticos que permearam as fases Conceitual, Pré-
clinica e Clinica do ciclo de desenvolvimento do equipamento RAPHA. Conclusido: Os resultados
desta pesquisa t€ém o potencial de contribuir para o aprimoramento do processo de producdo de novas

tecnologias em saude, garantindo que sejam conduzidas de forma ética e segura.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus; Etica; Pé Diabético; Dispositivo Rapha; Pesquisa Translacional,

Sistema Unico de Satde.



ABSTRACT

Introduction: Diabetes is a chronic metabolic condition characterized by high blood glucose levels,
also known as blood sugar, which can cause serious complications to the heart, blood vessels, eyes,
kidneys, and nerves over time. The most common type is diabetes mellitus, usually in adults. This
condition occurs when the body becomes resistant to insulin or does not produce enough insulin
(WHO, 2022). Diabetic foot is one of the most serious stages of this disease and presents as lesions
and wounds that are difficult to heal. In this context, the University of Brasilia plays a relevant role in
the area of Research, Development and Innovation (R&D&I) in Health, aiming to support the
treatment and cure of diseases such as this chronic condition associated with diabetes. A pioneering
case is the RAPHA device, conceived by Professor Dr. Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa,
from the University of Brasilia, and with the support of other researchers, developed the equipment,
which aims to contribute to the treatment and cure of diabetic foot, and also to improve the quality of
life of patients, in addition to reducing complications that may lead to amputations. However, the
introduction of a new health technology, particularly in the context of the Brazilian Unified Health
System (SUS), requires a careful analysis of ethical aspects at all stages, from conception and clinical
trials to its future implementation. This attention is fundamental to guarantee legitimacy, safety for
users, and equity in access to the technology by the population. Objective: This study analyzed the
ethical dimension of the Conceptual, Pre-Clinical, and Clinical phases of the development of the
RAPHA device. Methodology: A qualitative research was carried out, with documentary analysis of
research protocols, scientific articles, and reports of studies and clinical trials. The collected data were
analyzed using content analysis techniques. Expected Results: This investigation identified the
ethical principles that permeated the Conceptual, Pre-clinical, and Clinical phases of the RAPHA
device development cycle. Conclusion: The results of this research have the potential to contribute to
improving the production process of new health technologies, ensuring that they are conducted

ethically and safely.

Keywords: Diabetes Mellitus; Ethics; Diabetic Foot; RAPHA Device; Translational Research;
Unified Health System.
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1 Introducao

O diabetes mellitus (DM) corresponde a forma mais prevalente de diabetes no mundo,
representando aproximadamente 96% dos casos diagnosticados (IHME, 2023). Em 2021, estimava-
se que cerca de 537 milhdes de pessoas conviviam com a doenga, o que corresponde a cerca de 7% da
populagdo global e as projecdes indicam que esse numero podera alcangar 783 milhdes até o ano de
2045, refletindo um crescimento significativo da carga global da enfermidade (IDF, 2021). A
obesidade ¢ a principal responsavel por essa realidade. Habitos alimentares inadequados, falta de
atividade fisica e predisposicao genética também contribuem para o desenvolvimento e progressao do
DM (IHME, 2023). Devido ao seu carater silencioso, 50% das pessoas com diabetes desconhecem ter
a doenga (Muzy et al., 2022). A neuropatia, retinopatia e amputacdes, estdo entre as complicagdes
mais comuns da doenga (Neves et al., 2023). Na América Latina e Caribe, espera-se um aumento na
prevaléncia do DM para 11,3% até 2050 (IMESP, 2023). No Brasil, a prevaléncia ¢ de 10,6% de
diabetes na populagdo adulta (IDF, 2024). As consequéncias do diabetes mellitus se manifestam de
varias formas, e uma das mais debilitantes ¢ a ocorréncia do pé diabético. O P¢ diabético, segundo
defini¢ao do Consenso Internacional sobre Pé Diabético, 2001, ¢ uma infecgdo, ulceragdo e ou
destruicao dos tecidos profundos associadas a anormalidades neuroldgicas e varios graus de doenga
vascular periférica nos membros inferiores. A prevaléncia global do pé diabético, atualmente ¢ de
aproximadamente 6,3%, variando por regido: América do Norte 13%, Asia 5,5%, Europa 5,1%,
Africa 7,2%, Oceania 3,0% (Zhang et al 2017). No Brasil, espera-se que, aproximadamente 829.724
individuos apresentem pé neuro isquémico, dos quais 43.726 podem desenvolver ulceras nos pés
(Toscano et al., 2018). Esses nimeros mostram a gravidade da doenca como uma condi¢ao
predominante e de elevado impacto na condu¢do do diabetes. Em Brasilia, ¢ razoavel inferir que o
nimero de pessoas acometidas pelo pé diabético seja proporcionalmente elevado considerando a
prevaléncia de 12,1% de diabetes na populacao adulta, registrada em 2023 (Umane, [2023]). Essa
estimativa refor¢a a importancia de politicas publicas de prevencao e diagnostico precoce da doenga.
Segundo a Secretaria de Saude do Distrito Federal (2022), Brasilia busca ser referéncia no tratamento
do diabetes, incluindo a atencdo ao pé diabético. A Secretaria de Satde (SES-DF) oferta o
atendimento especializado em Ambulatérios do P¢é Diabético do Gama, Ceilandia, Taguatinga,
Paranoa, Sobradinho, Planaltina, Guara e Plano Piloto. Para ser atendido, é necessario buscar a
Unidade Bésica de Saude de referéncia, de acordo com o enderego residencial. A unidade fara o
encaminhamento do paciente para o tratamento. Se necessario, também serd indicado o exame de

neuropatia, que avalia a perda de sensibilidade (SES-DF 2023).
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Diante desse cenario em que o diabetes mellitus configura um dos principais motivos de ulceras
em membros inferiores e amputagdes, torna-se imperioso desenvolver tecnologias capazes de
responder a essa grave condi¢do social. Em face dessa urgéncia, o dispositivo RAPHA consiste em
um sistema eletronico movel de neoformacao tecidual baseado nos principios da fototerapia,
integrado a lamina de latex, material tipicamente brasileiro, o qual visa auxiliar na cicatrizagao de
feridas acelerando o processo cicatricial (Fleury Rosa, 2018). Seu circuito emissor de luz ¢ formado
por dois mdédulos: um moédulo de controle e um modulo de matriz de LEDs. O RAPHA ¢ visto como
uma nova modalidade de fototerapia, com destaque para o seu baixo custo e simples utilizacao (Rosa,
2018), ¢ portatil, de facil manuseio e emite feixes de luz de LED durante um tempo pré-determinado
de aproximadamente 35 minutos (Fleury Rosa, 2018). A trajetoria do dispositivo, desde sua
concepcao até os ensaios clinicos, reflete as fases TO, T1 e T2 da pesquisa translacional, evidenciando
como a integragdo entre pesquisa cientifica, inovacao tecnoldgica e ética podem gerar tecnologias
com potencial de incorporagdo no Sistema Unico de Saude (SUS).

A Pesquisa Translacional em Satude (PTS) busca integrar a pesquisa basica com suas aplicacdes
praticas na saude, conectando descobertas de laboratorio ao atendimento clinico (Barreto et al., 2019).
De acordo com Cabral Filho, Silva Junior e Agra (2013), a pesquisa translacional envolve um
processo conhecido por translagdo do conhecimento, no qual o foco da investigacao cientifica na area
da satide adquire um fluxo de informagao bidirecional entre as pesquisas basica e clinica, resultando
em uma aplicabilidade real do conhecimento e de novas tecnologias, melhorando a aplicacdo clinica
de novos conceitos terapéuticos e, finalmente, proporcionando beneficios diretos aos principais
interessados neste processo: os pacientes. Para Khoury, Gwinn e loannidis (2010), a Pesquisa
Translacional em Saude visa unificar as chamadas Fases ou Tempos (T), com o intuito de superar
obstaculos e se transformar em bens de consumo para beneficiar a sociedade como um todo.

Ao abordar a Pesquisa Translacional em Satide, torna-se imperativo considerar suas lacunas, que
podem ser entendidas como fases, periodos ou simplesmente tempos “T”, elas representam estagios
ou fases a serem percorridos na busca pela traducdo da pesquisa em beneficios a satde (Rosa ef al.,
2024). Segundo Khoury, Gwinn e loannidis (2010), a Pesquisa Translacional divide-se em cinco
etapas de tempo identificadas de TO a T4. A fase TO corresponde a Descrigdao e Descoberta, fase da
consolidagdao do conceito, concep¢do do desenho técnico, montagem de prototipo e deposito de
patente. A fase T1 corresponde as simulagdes em bancos e/ou software, eventualmente testes in vitro
e montagem de um protdtipo funcional. A fase T2 corresponde aos testes clinicos e produ¢do em
escala experimental. A fase T3 corresponde a transferéncia de tecnologia para parceiro privado
industrial, atendimento das normas e exigéncias de orgaos fiscalizadores e a fase T4 diz respeito a

avaliag¢do da tecnologia para continuagdo ou descontinuagdo na area da saude (Rosa et al., 2024).
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Neste estudo foram analisadas as etapas TO, T1 e T2 do equipamento RAPHA, seguindo a logica
da Pesquisa Translacional em Satude (PTS). A condugdo da andlise seguiu as diretrizes éticas e
regulatorias estabelecidas no Brasil, considerando as competéncias dos 6rgaos responsaveis Comité
de Etica no Uso de Animais (CEUA) para os estudos pré-clinicos ¢ o CEP/CONEP para as fases
clinicas, assegurando a conformidade com os principios bioéticos e normativos nacionais. Nesse
contexto, a pesquisa busca evidenciar as fases basilares do processo de pesquisa e desenvolvimento do
dispositivo RAPHA e destaca a dimensao ética como elemento central de trés etapas: TO, T1 e T2,

visando o desenvolvimento responsavel, seguro e inovador do equipamento.

1.1 JUSTIFICATIVA

O diabetes mellitus representa uma das principais condi¢des cronicas de satde publica no mundo,
com impacto crescente sobre a mobilidade e custos assistenciais. O pé diabético ¢ uma das
complicacdes mais graves dessa doenga, se tornando um dos maiores desafios clinicos para o sistema
de satde do Brasil. Nesse cenario, o desenvolvimento de tecnologia em satide, torna-se indispensavel.
O dispositivo RAPHA foi criado na Universidade de Brasilia com a finalidade de tratar o pé diabético,
no entanto, a trajetoria dessa tecnologia nao se restringe somente ao avango técnico-cientifico, ¢
crucial que sejam considerados os aspectos éticos as fases da pesquisa translacional, desde o momento
conceitual (T0), passando pela validagao pré-clinica (T1) e chegando a testagem clinica em seres
humanos (T2). A justificativa desta pesquisa encontra-se, portanto, na necessidade de langar luz sobre
o quesito ético da PD&I em saude, com finalidade de assegurar a conformidade com os principios de
legitimidade, seguranga e equidade ampliando o debate sobre ética em inovagdo tecnoldgica, no

ambito da Engenharia Biomédica.

1.1 PROBLEMA E OBJETO DA PESQUISA

A inovagdo tecnoldgica em saude, sobretudo quando envolve biotecnologia e dispositivos
clinicos, requer uma articulacdo entre desenvolvimento tecnologico, requisitos éticos e exigéncias
regulatérias. O equipamento RAPHA apresenta evidéncias pré-clinicas e clinicas promissoras, no
entanto, hd a necessidade de integrar, de forma sistemadtica, as dimensdes éticas e regulatérias ao
seu desenvolvimento, de modo a legitimar sua trajetoria nas diferentes fases translacionais
(conceitual, pré-clinica e clinica). Assim, o problema central desta pesquisa emerge da necessidade de
analisar como o dispositivo RAPHA transita pelas fases TO, T1 e T2, e de que modo os aspectos €ticos

permeiam, orientam e condicionam seu desenvolvimento ao longo do processo translacional. O objeto
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de estudo ¢ o equipamento RAPHA, analisado a partir das questdes €ticas surgidas no seu processo de

desenvolvimento.

1.1 OBJETIVOS
1.1.1 Objetivo Geral

Analisar a dimensdo ética no desenvolvimento do equipamento RAPHA nas fases Conceitual,

Pré-clinica e Clinica.
1.1.1 Objetivos Especificos

1. Identificar os elementos principais que compdem a fase conceitual do equipamento RAPHA;

2. Examinar os procedimentos éticos e técnicos realizados nos testes de bancada e na fase pré-

clinica, incluindo os processos da Comissio de Etica no Uso de Animais (CEUA);

3. Analisar os procedimentos vinculados aos testes em humanos, considerando os aspectos
regulatorios e éticos, incluindo os processos do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e do

Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).
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1 Fundamentacao Tedrica

1.1 PESQuISA, DESENVOLVIMENTO E INOVAGAO (PD&Il) EM SAUDE E A
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

O ecossistema da engenharia biomédica no Brasil integra universidades, centros de pesquisa,
empresas, hospitais e 6rgaos reguladores para fomentar avangos tecnoldgicos (SBEB, 2025). Esse
sistema ¢ multidisciplinar e permite a criagao de solugdes que vao desde dispositivos médicos a
terapias, fortalecendo a conexao entre ciéncia e pratica clinica. As universidades sdo responsaveis por
transformar pesquisa basica e aplicada em inovacao tecnoldgica que possam ser integrados ao sistema
de saude (Van Niekerk et al., 2020). Essa transformacao requer entre outros: depdsito de patentes,
transferéncia tecnologica e geracdo de royalties. Essas etapas sdo evidéncias da translagdo do
conhecimento para aplicagdes praticas (Rosa, 2022). Nesse contexto, a Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagdo (PD&I) vem se destacando, desde a criagdo do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq) e da Coordenagdo de Aperfeigoamento de Pessoal de Nivel Superior
(Capes) em 1950, o Brasil estruturou politicas para integrar universidades, centros de pesquisa e
industrias, promovendo avangos cientificos e tecnologicos (Fleury Rosa, 2021). Apesar do
crescimento na producao cientifica, o Brasil enfrenta dificuldades para converter esse conhecimento
em inovacao. Mesmo enfrentando dificuldades, as universidades e os institutos publicos de pesquisa
assumiram prontamente sua responsabilidade e, na ocasido da pandemia da COVID-19, iniciaram a
produgdo de PD&I em saude do respirador Vesta, realizado em colaboragdo com a Universidade
Federal de Campina Grande (UFCGQG) que incorpora nanotecnologia de quitosana a uma molécula
extraida da casca de camardao com a capacidade de atrair e neutralizar o virus da Covid-19 (Fleury
Rosa, 2021). Ainda assim, para tornar os produtos da PD&I universitaria mais efetivos no setor
publico de saude, ¢ fundamental a articulacdo entre universidades, centros de pesquisa, iniciativa
privada e sociedade civil (Fleury Rosa, 2021), dada a necessidade de estreitar a relacdo entre a
pesquisa basica e o desenvolvimento tecnologico, para fortalecer parcerias interinstitucionais e
incorporar uma mentalidade voltada a inovacao e a responsabilidade social (Binsfeld, 2022).

A atuacdo universitaria em PD&I exige mecanismos que permitam a transicdo do
conhecimento cientifico para solugdes aplicadas no sistema de satde. Nesse sentido, emerge a

Pesquisa Translacional em Saude.
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1.1 PESQUISA TRANSLACIONAL EM SAUDE: CONCEITO, OBJETIVOS E FASES

1.1.1 Definicao e propésito da Pesquisa Translacional em Saude (PTS).

A Pesquisa Translacional em Satde ¢ descrita como um campo emergente da pesquisa em satde
que visa acelerar a aplicagdo pratica de descobertas cientificas provenientes da pesquisa basica,
transformando conhecimento em produtos, processos e diretrizes clinicas. Inicialmente, esteve focada
em levar descobertas “da bancada para o leito” (bench to bedside), mas evoluiu para incluir vérias
fases, desde a concepgao até a avaliagao de impacto na satude publica (Guimaraes, 2013). Para Cabral
Filho, Silva Junior e Agra (2013), a Pesquisa Translacional em Saude (PTS) ¢ definida como um
processo que visa aplicar descobertas da pesquisa basica e pré-clinica no desenvolvimento de ensaios
clinicos e boas praticas assistenciais, promovendo beneficios reais a satide da populacao. De acordo
com Barreto et al. (2019), a pesquisa translacional ¢ compreendida como a ponte entre descobertas da
ciéncia basica e sua aplicagdo pratica na saude, promovendo um ciclo de retroalimentagcdo entre
bancada (laboratério), leito (atencao clinica) e comunidade (saude coletiva). Dessa forma, a finalidade
da PTS ¢ traduzir conhecimento cientifico em melhorias concretas nos sistemas e servicos de saude,
promovendo: Avangos em diagnoéstico, prevencdo e terapias; Equidade no acesso a tecnologias em
saude; Integracdo entre ciéncia bésica, clinica e comunitéria; Aplicacdo ética e eficaz de resultados

cientificos (Barreto et al., 2019).
1.1.1 Fases da Pesquisa Translacional em Saude

Diversos elementos estdo envolvidos no surgimento e consolidagao da Pesquisa Translacional em
Saude (PTS), no entanto, um aspecto se destaca, trata-se das suas etapas, também conhecidas como
tempos ou fases. De acordo com Rosa (2022), refletir sobre a PTS exige, necessariamente, a
consideragdo de seus "gaps", que representam essas diferentes fases do processo, comumente
identificadas como os "Ts". A transi¢ao da pesquisa de base, seja laboratorial ou clinica para
intervengdes praticas voltadas a melhoria da saude individual passou a ser estruturada por meio dos
tempos TO, T1, T2, T3 e T4, esses tempos representam marcos a serem superados na trajetoria da
transformag¢ao do conhecimento cientifico em beneficios concretos a saude (Rosa, 2022).

De acordo Khoury, Gwinn e loannidis (2010), a fase TO identificada como formulacao conceitual
e descoberta refere-se a formulacdo da ideia ou conceito cientifico, ¢ nesta fase que ocorre a
identificagcdo de uma demanda em saude e a proposta de uma solugdo inovadora para enfrenta-la. A
fase T1 representa a transi¢do do conceito para o teste experimental, com énfase na validagao da

eficacia e seguranca da tecnologia em ambiente controlado, incluindo simulagdes computacionais,
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testes in vitro e testes com modelos animais. A fase T2 envolve ensaios clinicos controlados com
participagdo de seres humanos, com o objetivo de avaliar a seguranca, eficacia e aplicabilidade do
produto em condicdes reais de uso. A fase T3 compreende a implementagdo na pratica clinica com a
disseminagao, difusdo e adogao das diretrizes clinicas pelos sistemas de satde e por tltimo, a fase T4

consiste na avaliacao dos resultados em nivel populacional (Khoury; Gwinn; loannidis, 2010).

Quadro 2.1. Fases da Pesquisa Translacional em Saude
Fonte: [Khoury, Gwinn e lIoannidis (2010) adaptado por Rosa ef al. (2022)].

Fascs Dietalhes Papel da Epideomiologia Exemplos para Gendmica
Diescrever padries de resultados de
saiide cm relaciio s endogomia, mi
Deescrever padrées de resultados de 50 hist i i B .
el i , L e psicin gracio histona familia para gerar hi
0 Descrigio e Descoberta e ] ; ? poleses sobre fatores genéticos;
enconirar resultados determinantes de s
estudos de assoctagiio de todo o ge
saude por mewo de estudos observacionus 2 s
noma como uma ferraments para
a descobertn de genes.
Caractenizar a descoberta ¢ avaliar Avaliagio da prevaléncia, essociagics
T Da descoberta as aplicagtes de as aplicagies potenciais de saude interagies, sensibilidade, especifici-
satide. (tesies, infervengdes). usado estudos clinicos e populacio- dade e valor preditivo do teste para
nais. fatores de risco genéticos.
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R . % l .Ln; Avaliagio da utihdade clinica dos fa-
. Da aplicacio de salde a dirctni- para melhorar a satde e prevenir doen- 3 i TR <
T2 = : ; tores de risco genéticos na melthona
zes de evidéncias, cas por melo de estudos observacio- 4
; . dos resultados de sande.
nais e experimentals.
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ra ; oy L iy implementagio do teste BRCA na
sutide. minag¢io das diretrizes na pratica. F3is
pratica.
5 Da pratica de sande 2os resulta- Avaliagio da cficacia das miervengdes Avnhiagio da eficacia dos programas
T4 i = ;
dos de satde da populagio. nos resultados de satde. de inagem neonatal.
T - Avahacdo da credibilidade de
associsgiies genéticas e avaliagio
” ; ; dos efeitos genéticos e interagdes
e L A sintese do conhecimento se aplica a 3 & < o
it Revisiio sistemitica do que sabe- = {por meto de HuGENet ).
Sintese de & todas as fases da tradugdo pelo uso Ay . i
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A ilustragdo do Quadro 2.1, refere-se as fases da Pesquisa Translacional em Satide mencionado

no estudo de Khoury, Gwinn e loannidis (2010). O surgimento da epidemiologia translacional: Da

descoberta cientifica ao impacto na satide da populagao, adaptado por Rosa et al. (2022).
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1.1 TESTES DE VALIDAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

1.1.1 Testes pré-clinicos e clinicos: Conceito, Objetivos e Procedimentos

De acordo com Noél (2021), estudos pré-clinicos ou testes pré-clinicos sdo, em geral, entendidos
como aqueles realizados antes de um candidato a firmaco entrar na fase de desenvolvimento clinica,
ou seja, antes de ser testado em humanos. S3o obtidas nesta fase, informagdes preliminares sobre a
atividade e a seguranga da substancia em estudo, o termo ¢ frequentemente usado de forma
intercambidvel com estudos nao clinicos, especialmente para descrever os estudos que viabilizam um
pedido de aprovagdo para iniciar testes em humanos (Noél, (2021). O objetivo dos estudos pré-
clinicos ¢ assegurar a eficicia e seguranca dos farmacos antes de se realizar estudos clinicos em
humanos (TalkScience, [2025]). Estes estudos sdo essenciais para viabilizar o pedido de aprovagao
junto ao CEP/CONEP para iniciar os ensaios clinicos em humanos. Os testes sdo realizados em
sistemas biologicos, como culturas celulares ou modelos animais, para observar como a substancia
interage com organismos vivos (TalkScience, [2025]). A Comissio de Etica no Uso Animais CEUA
se destina a fazer a revisdo ética de toda proposta de atividade de ensino, pesquisa e extensao que
envolva o uso de animais ndo-humanos.

A pesquisa clinica ¢ um dos componentes complementares e interdependentes da pesquisa em
saide. E definida como um processo de investigagdo cientifica em seres humanos para
desenvolvimento de novos fiarmacos ou tratamentos possiveis (Ministério da Saude, 2022).
Especificamente, ¢ a pesquisa em que novos medicamentos, agentes biologicos ou equipamentos
médicos sdo testados em pacientes (Zago, 2004). Segundo Gouy, Porto e Penido (2018), a realizacao
de ensaios clinicos em seres humanos ¢ uma etapa essencial para ampliar a compreensdo sobre o
tratamento de doencas e consolidar avancos na pratica clinica. Esse tipo de pesquisa busca responder
questdes relevantes e produzir conhecimento que, além de favorecer pacientes em estudos futuros,
fortalece a medicina baseada em evidéncias contribuindo para a melhoria da qualidade da assisténcia
em saude. A realizagdo de ensaios clinicos no Brasil envolve um complexo fluxo regulatério e ético.
Os procedimentos abrangem: aprovagao €tica e regulatoria prévia em que todo protocolo de ensaio
clinico deve ser aprovado por instancias de avaliagdo ética e regulatdrias antes de seu inicio, pelos
Comités de Etica em Pesquisa (CEP), pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) ¢ pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Avaliagio Etica (CEP e CONEP) ¢ feita pelos
CEPs e pela CONEP, que sdo responsaveis pelo exame dos aspectos éticos e por salvaguardar os

direitos, seguranca e bem-estar dos participantes.
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1.1 ETICA NA PESQUISA EM SAUDE — CEUA, CEP E CONEP

1.1.1 O papel da Comissdo de Etica no Uso de Animais na avaliagdo ética de

pesquisas com animais (Resolugao N° 30/2016 CONCEA)

A Resolugdo normativa n° 30, de 02 de fevereiro de 2016, baixada pelo Conselho Nacional de
Controle de Experimenta¢ao Animal (CONCEA), estabelece a Diretriz Brasileira para o Cuidado e a
Utilizacdo de Animais em atividades de ensino ou de pesquisa cientifica (DBCA). A principal
finalidade desta Diretriz ¢ apresentar os principios € as condutas para garantir o cuidado e manejo
eticamente correto de animais produzidos, mantidos ou utilizados em atividades de ensino ou de
pesquisa cientifica (Brasil, 2016). Ela serve como orientagdo para pesquisadores, professores,
estudantes, técnicos, instituicdes, Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAs) e todos os
envolvidos no manejo de animais para essas atividades. A Diretriz ressalta as responsabilidades de
todos para: Garantir que a utilizagdo de animais seja justificada, considerando os beneficios
cientificos ou educacionais e os potenciais efeitos sobre o bem-estar dos animais; Assegurar que o
bem-estar dos animais seja sempre uma prioridade; Promover o desenvolvimento e o uso de métodos
alternativos que substituam o uso ou reduzam o nimero de animais (principio de substitui¢do e
reducdo); Minimizar o numero de animais utilizados em projetos sem comprometer a qualidade dos
resultados; Refinar métodos e procedimentos para evitar a dor ou o distresse dos animais (principio de
refinamento; Garantir que as condi¢des estruturais, procedimentos operacionais € padrdes ambientais
permitam a validade dos resultados. E dever das Comissdes de Etica no Uso de Animais (CEUAS)
zelar pela aplicag@o dos principios contidos na resolugdo 30/2016 e da legislacdo vigente, como a Lei
n. 11.794/2008 e o Decreto n. 6.899/2009 (Brasil, 2016).

Dentre as responsabilidades estruturais e operacionais, a diretriz estabelece um sistema de
responsabilidades hierarquico e interconectado para assegurar o cumprimento das normas
constituidos pelo CONCEA: Orgio nacional que baixa a Diretriz e emite resolugdes. As institui¢des
que devem elaborar mecanismos para garantir a conformidade com a legislagao e a Diretriz e fornecer
suporte e recursos as CEUAs, e assegurar que todos os envolvidos estejam cientes de suas
responsabilidades. Os CEUAs que s3o a base operacional, responsaveis por monitorar € exigir o
cumprimento da legislacdo, analisar propostas de uso de animais em ensino/pesquisa, € monitorar a
realizacdo das atividades autorizadas (Brasil, 2016). Elas devem incorporar ativamente os principios
dos 3Rs em suas avaliagdes. Os Pesquisadores e Professores que sdo os responsaveis diretos por todas
as questdes relacionadas ao bem-estar dos animais sob sua responsabilidade, desde o planejamento até

a destinagdo final. Devem submeter propostas detalhadas 8 CEUA, garantir a qualificacdo da equipe,
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e implementar medidas para minimizar dor e distresse. A Diretriz busca, portanto, criar um arcabougo
regulatorio e ético robusto para a utilizacdo de animais em ensino e pesquisa no Brasil, centrando-se

na justificagdo do uso, na minimizagao do sofrimento e na busca por alternativas (Brasil, 2016).

1.1.1 Histérico e estrutura da Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e da Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) no Brasil.

Em 1996, a pesquisa no Brasil deu um salto significativo com a Resolu¢do CNS n° 196/1996. Essa
resolucao do Conselho Nacional de Satide (CNS) estabeleceu as diretrizes e requisitos para pesquisas
envolvendo seres humanos, trazendo mais ética e seguranga para o campo cientifico. Para garantir a
aplicacdo dessas normas, a resolugdo de 1996 criou duas importantes instancias: os Comités de Etica
em Pesquisa (CEPs), que atuam localmente nas institui¢des, e a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), ligada ao CNS e responsavel pela coordenacao nacional. Ao longo do tempo, o
sistema evoluiu, e a Resolucao CNS n°® 196/1996 foi atualizada. Desse processo, surgiu a Resolucao
CNS n° 466/2012, que atualmente rege as normas para pesquisas com seres humanos no Brasil,
buscando sempre aprimorar a prote¢ao dos participantes de pesquisa. Segundo Mascarenha (2024), o
sistema regulatorio estd em constante aprimoramento, com novas resolugdes e normativas sendo
publicadas regularmente para acompanhar o avango da ciéncia e as necessidades da sociedade. Todas
essas regulamentagdes e diretrizes que orientam o Sistema CEP/CONEP podem ser acessadas na
Plataforma Brasil. Essa plataforma funciona como um registro nacional unificado de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos, facilitando o acesso e a fiscalizacdo de todo o processo

(Mascarenha, 2024).
1.1.1 CONEP - Estrutura e Atribuigoes

A Conep ¢ uma instancia colegiada de abrangéncia nacional, responsavel pela andlise dos
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos, bem como pela adequagao e atualizacdo das
respectivas normas (Ministério da Saude, 2017). As atividades da Conep sdo orientadas e estio em
conformidade com principios éticos normatizados pela Resolucdo CNS n° 466/2012 e normas
conexas. A Conep atua na preservagao dos aspectos éticos de defesa da integridade e dignidade dos
participantes de pesquisa. Instdncia colegiada de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Satde (CNS). A CONEP tem como
func¢do primordial a prote¢ao do participante de pesquisa. Essa funcao ¢ exercida de maneira conjunta
com os CEPs e se desenvolve a partir de uma série de atribui¢des especificas (Ministério da Saude,

2017). A CONEP ¢ uma comissdao do Conselho Nacional de Saude (CNS), de carater autbnomo ¢
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independente na tomada de decisdes, que deve informar e assessorar tanto o CNS quanto o Ministério
da Satde (MS) em assuntos relacionados ao Sistema Unico de Satide (SUS). E responsabilidade do
MS, através da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude

(SCTIIE), adotar as medidas necessarias para o funcionamento pleno da CONEP (Mascarenha, 2024).
1.1.1 CEP - Estrutura e Atribui¢coes

Os Comités de Etica em Pesquisas (CEPs) sdo colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, com cardter consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento de pesquisas dentro de padrdes éticos (Mascarenha, 2024). Cabe ao CEP
institucional efetuar a revisdo de todos os protocolos de pesquisa que envolvam seres humanos, além
de tomar as decisoes éticas relacionadas as pesquisas desenvolvidas na institui¢do, com o proposito de
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos participantes de pesquisas. As atribui¢cdes do CEP,
sdo: Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos; Desempenhar papel consultivo e

educativo e Elaborar seu regimento interno (Mascarenha, 2024).

NUMERO DE CEPS

2011 2018

|I. CENTRO-OESTE i
J

NUMERO 634 703 694 719 743 783 809 836

DE CEPS

2011 202 2m3 2014 205 2016 207 2018

Figura 2.1 Evolugio do namero de Comités de Etica em Pesquisa de 2011 a 2018.
Fonte: [Mascarenha, 2024: Historico do sistema CEP/CONEP]

Os mapas representados na Figura 2.1 representam a evolugdo do numero de Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) por regido e a linha do tempo evidencia a evolugdo total do nimero de CEPs no

Brasil entre 2011 e 2018.
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1.1 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

1.1.1 Competéncias da Anvisa no registro, monitoramento e autorizagcdo de

pesquisas clinicas

Instituida pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) ¢ uma autarquia vinculada ao Ministério da Satde cuja finalidade reside na promog¢ao da
protecao da satide da populagdo. Para tanto, exerce controle sanitario sobre a producdo ¢ a
comercializacdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, abrangendo também os
ambientes, processos, insumos e as tecnologias a eles relacionados (Brasil, 1999). Os propositos da
Anvisa alinham-se diretamente com o objetivo de salvaguardar a satde publica por meio de uma
vigilancia sanitaria rigorosa sobre bens e servigos (Brasil, 1999). Os bens e produtos especificamente
de satde submetidos a Anvisa compreendem, entre outros, medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas, demais insumos, processos € tecnologias a eles associados. Essa abrangéncia
sublinha o papel fundamental da agéncia na garantia da qualidade e seguranca dos elementos que
compdem o cuidado em saude. Nesse sentido, a Anvisa constitui um elo essencial na cadeia de
validacao ética e técnica no desenvolvimento de tecnologias em saude. A conformidade com as
normativas da agéncia, como as Resolu¢des da Diretoria Colegiada (RDCs) especificas, garantem que
sejam desenvolvidas e testadas de forma segura e responsavel, em consonancia com os principios de
protecao a vida, dignidade e integridade dos participantes e futuros usuarios (Brasil, 1999). No campo
da pesquisa translacional em saude, o avancgo das fases TO, T1 e T2 depende do atendimento rigoroso
dos requisitos éticos e regulatorios das normativas da agéncia. E nesse sentido, que, as resolu¢des
RDC 751/2022, RDC 09/2015 e a Resolucdo 466/2012, além de outras, representam marcos
importantes que fundamentam os requisitos que tratam da avaliagdo de inovagdo em saude. A
resolucdo CNS 466/2012 ¢ a base normativa em pesquisa que envolvem seres humanos pois
estabelece principios bioéticos os quais incorpora a autonomia, a ndo maleficéncia, a benevoléncia, a
justica e a equidade, assegurando os direitos e deveres dos participantes em pesquisa clinica. Por sua
vez, a RDC 09/2015 normatiza os procedimentos sobre protecdo, seguranga e direitos dos
participantes em pesquisa clinica. E por ultimo, a RDC 751/2022 estabelece registro, notificacao e
rotulagem de dispositivos médicos, nesta resolucdo, os aspectos éticos estdo ligados a seguranca do
produto, eficacia e transparéncia, exigindo documentagdo que assegurem qualidade e prote¢dao ao
usudrio. Assim, a Anvisa contribui ndo apenas para o controle sanitario, mas para o fortalecimento de

uma cultura ética na inovagao tecnoldgica em saude no Brasil.
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1.1 O DisposITivo RAPHA: INOVAGAO TECNOLOGICA NO TRATAMENTO DO PE
DIABETICO

O dispositivo RAPHA ¢ portatil desenvolvido com base nos principios da fototerapia, projetado
para promover a regeneragao tecidual e acelerar o processo de cicatrizagdo de feridas. Sua estrutura é
composta por um sistema eletronico dividido em dois mddulos principais: o de controle e o de matriz
de LEDs emissores de luz. Embora a fototerapia com LASER de baixa intensidade ja apresente
eficacia comprovada no tratamento de diversas enfermidades, suas limitagdes envolvem alto custo e
complexidade de uso. Nesse contexto, o RAPHA se apresenta como uma alternativa inovadora,
destacando-se por sua acessibilidade econdmica e facilidade de operacao (Fleury Rosa et al., 2018). O
dispositivo ¢ portatil e de facil manuseio, que emite luz de LED durante um tempo de

aproximadamente 35 minutos. E formado por 2 placas: a placa de LEDs e a placa controle de tempo
(Fleury Rosa et al., 2018).
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Figura 2.2 Fotografia do Dispositivo RAPHA.
Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

A Figura 2.2 ¢ uma fotografia do dispositivo RAPHA, atualmente, com design efinitivo. Ao lado

esquerdo, a lamina de latex que completa o kit de tratamento.
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Figura 2.3. Membrana de latex perfurada e disposta sobre papel manteiga.
Fonte: [Universidade de Brasilia,2021]

A Figura 2.3 ¢ uma fotografia da membrana de latex em fase de producdo e no processo de
embalagem para manter suas caracteristicas naturais. E produzida pelo laboratério CERTBIO, em
Campina Grande (PB), aprovado pelo INMETRO e norma ABNT, que segue rigorosamete as
normativas de qualidade.

A aplicagdo de tecnologias emergentes, como as biomembranas de latex e curativos integrados a
fototerapia por LED, tem se revelado uma alternativa promissora no tratamento de feridas em

membros inferiores.
1.1.1 O latex - Descoberta, Utilizacao e Aplicagcoes Biomédicas

A busca por biomateriais inovadores, biocompativeis e economicamente vidveis representa um
pilar fundamental para o avanco da medicina regenerativa e o desenvolvimento de dispositivos
médicos. Neste contexto, o latex, uma borracha natural obtida da arvore Hevea brasiliensis, originaria
da regido norte brasileira, surge como um material de notavel interesse. Apresentando-se como um
liquido de aspecto leitoso, suas propriedades fisico-quimicas e bioldgicas o qualificam para uma gama
crescente de aplicagdes biomédicas, conforme evidenciado pela literatura cientifica recente (Andrade

et al, 2023).
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Figura 2.4. Seringueiras preparadas para extragdo do latex.
Fonte: [Designed by Freepik ]

A Figura 2.4 apresenta uma das etapas do processo de extracao do latex a partir das seringueiras.

O latex ¢ um polimero natural que se destaca por sua versatilidade industrial, sendo amplamente
empregado nos setores téxtil e automotivo em virtude de sua caracteristica viscoelastica (Silva et al.,
2019). Desde a década de 1990, a borracha natural tem sido empregada na area biomédica, sendo a
terminologia 'latex' a mais comumente adotada nas pesquisas em satde. A membrana obtida do latex
de Hevea brasiliensis destaca-se por sua capacidade de atuar nos tecidos humanos via indugdo de
angiogénese e neoformagdo tecidual. Este material demonstra elevada biocompatibilidade, por nao
causar danos, ndo ser rejeitado pelo organismo, e apresentar auséncia de toxicidade com baixo indice
de manifestacdes alérgicas. Seu uso também se estende a outras areas da medicina, evidenciado em
processos de cicatrizagdo de ulceras flebopaticas, arteriais e diabéticas, bem como na recuperagdo de
areas corporais afetadas por queimaduras (Rippel, 2005). Suas propriedades sdo particularmente
atraentes e multifacetadas, conferindo-lhe um perfil tnico para diversas finalidades terapéuticas e de
engenharia de tecidos. Esses biomateriais proporcionam estruturas elésticas, flexiveis e macias, com
facil processamento, o que ¢ particularmente interessante para o desenvolvimento de dispositivos
biomédicos aplicados em medicina regenerativa para tratamento de feridas, regeneragdo de tecidos e
sistemas de liberagdo de farmacos (Andrade et al, 2023). O latex demonstra impermeabilidade a
microrganismos, enquanto mantém permeabilidade seletiva ao oxigénio e ao vapor d'agua,
caracteristicas essenciais para ambientes bioldgicos controlados. Critérios fundamentais para
biomateriais, a biodegradabilidade do latex minimiza a necessidade de remocgao cirurgica apés o
cumprimento de sua fun¢do, e sua biocompatibilidade assegura a nao toxicidade e a auséncia de
reagOes adversas significativas ao sistema bioldgico. Anélises bibliograficas corroboram a auséncia
de toxicidade citotoxica e geno toxica. O latex tem capacidade de estimular a angiogénese natural

(formagdo de novos vasos sanguineos) € de promover uma facil adesdo celular, indicando seu
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potencial para interagdo positiva com tecidos vivos. Seu baixo custo de producdo e aquisicao o
posiciona como uma alternativa econdmica para o desenvolvimento de solu¢des em saude (Silva et
al., 2019). A aplicacdo de tecnologias emergentes, como as biomembranas de latex e curativos
integrados a fototerapia por LED, tem se revelado uma alternativa promissora no tratamento de
feridas em membros inferiores. Um estudo clinico realizado com o uso do dispositivo RAPHA, em
combina¢gdo com a biomembrana de latex, demonstrou efeitos positivos significativos entre os
participantes. Dentre os principais beneficios observados destacam-se: (a) melhora na qualidade de
vida; (b) elevagdo do humor e da autoestima — aspectos percebidos tanto pelos pacientes quanto por
profissionais de enfermagem e familiares; (c) maior facilidade na mobilidade e no desempenho de

atividades laborais; e (d) avangos no processo de cicatrizagao das lesdes (Fleury Rosa et al., 2018).
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1 Materiais e Métodos

Este estudo se caracteriza como uma pesquisa qualitativa, com foco em estudo de caso unico, cujo
objetivo ¢ analisar a dimensdo ética no processo de desenvolvimento do equipamento RAPHA nas
fases da pesquisa translacional TO (conceito), T1 (pré-clinico) e T2 (clinico). A escolha pelo estudo de
caso reside no fato de que, conforme ressalta Yin (2015), trata-se de uma estratégia de investigagao
empirica capaz de analisar, em profundidade, fenomenos contemporaneos inseridos em seu contexto
de mundo real, permitindo entender ndo apenas o objeto em si, mas também as muitas interagdes que
os permeiam. A pesquisa qualitativa ¢ uma abordagem metodologica que se foca na compreensao
profunda dos fendmenos sociais, culturais e psicologicos (Rodrigues et al., 2025). Denzin e Lincoln
(2006) complementam ao afirmar que a pesquisa qualitativa envolve a analise interpretativa de dados
ndo quantificaveis, como textos, imagens, sons e experiéncias humanas, sempre situadas em seus
contextos naturais. As principais caracteristicas da pesquisa qualitativa incluem a flexibilidade na
conducao dos estudos, a énfase na interpretagdo e a utilizagdo de métodos como observagao do
participante, entrevistas em profundidade e analise de conteudo (Flick, 2014). Segundo Rodrigues et
al. (2025), uma caracteristica marcante da pesquisa qualitativa ¢ o foco no processo interpretativo, o
pesquisador busca ndo apenas coletar informagdes, mas interpretar os significados atribuidos pelos
participantes aos fendmenos observados, levando em consideracdo os contextos sociais, culturais e
historicos nos quais essas interagdes ocorrem. OQutro ponto importante ¢ o carater indutivo da pesquisa
qualitativa, em vez de testar hipdteses previamente estabelecidas, essa abordagem permite que teorias
e categorias de analise emerjam ao longo do processo de investigacao Rodrigues et al. (2025). Mais
especificamente, esta pesquisa optou pelo estudo de caso como método de investigacao qualitativa
pois de acordo com Stake (1995), o estudo de caso ¢ considerado uma das metodologias mais
adequadas para a pesquisa qualitativa quando o objetivo ¢ investigar um fendmeno em profundidade,

com atengao especial ao contexto em que ocorre, que, nesta ocasiao, € o dispositivo médico RAPHA.

1.1 ANALISE DE CONTEUDO

A analise de conteudo, técnica metodoldgica adotada nesta pesquisa, corresponde a um conjunto
de técnicas por meio das quais se pode analisar um grupo de dados, ¢ bem utilizada em pesquisas
qualitativas, especialmente nas investigacdes da area da educacdo, por se tratar de uma forma muito
eficaz de se compreenderem os contetidos nem sempre manifestados de um discurso, seja um texto,

um gesto ou a enunciacao de uma frase, isto ¢, qualquer forma de comunicagdo (Dalla Valle et al.,
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2025). Ainda segundo Dalla Valle et al. (2025), a analise de contetudo ¢ entendida como um conjunto
de técnicas que busca a compreensdo dos sentidos manifestados pelos sujeitos participantes de uma
pesquisa, dos documentos analisados, entre outras formas de expressao, a analise de conteudo tem-se
apresentado como um dos métodos mais empregados nos estudos no ambito educacional. A analise de
conteudo, conforme desenvolvida por Bardin (2016), tem-se mostrado uma ferramenta metodologica

robusta e amplamente aceita em pesquisas qualitativas na educacao.
1.1 CoOLETA DE DADOS

Metodologicamente, a coleta de dados se deu por uma analise de cunho bibliografico, pautada em
uma natureza interpretativa, fundamentada na andlise de artigos bem como em referéncias
bibliograficas pertinentes ao ambito tematico em questdo. A metodologia empregada consistiu na
exploracdo de recursos em bibliotecas fisicas e digitais, além da consulta a bancos de dados e de
periodicos especializados, visando a localizagdo de materiais pertinentes. No processo inicial, foram
utilizadas palavras-chave relacionadas ao tema durante a busca nos catdlogos de bibliotecas e em
bases de dados on-line (Portal de Periddicos da SciELO, Repositério da UnB e Google Académico, a
fim de compilar uma lista preliminar de fontes relevantes. Registros técnicos, protocolos, pareceres
éticos e relatdrios internos do projeto RAPHA, desenvolvidos por grupo interdisciplinar da
Universidade de Brasilia (UnB), também foram consultados. Documentos submetidos ao Comité de
Etica no Uso de Animais (CEUA), ao Comités de Etica em Pesquisa (CEP), e ao Conselho Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP), além dos documentos de registros de patentes disponibilizados pelo
banco de dados do Nucleo de Propriedade Intelectual do Centro de Desenvolvimento Tecnoldégico da
UnB, visando identificar os critérios, pareceres e exigéncias éticas exigidos em cada fase do
desenvolvimento da tecnologia.

Em um segundo momento, foi feita uma selegdo preliminar, na qual os titulos, resumos e
introdugdo dos recursos foram criteriosamente revisados para a avaliacao da pertinéncia em rela¢ao ao
tema de pesquisa estabelecido. Em seguida, uma anélise minuciosa dos materiais selecionados foi
realizada, registrando-se informacdes relevantes, descobertas fundamentais e perspectivas delineadas
pelos autores. Posteriormente, as informacdes foram compiladas e estruturadas em se¢des tematicas
para facilitar a andlise comparativa e a identificagdo do conhecimento. A analise comparativa incluiu
uma avaliacdo das descobertas e perspectivas presentes nos materiais selecionados, enfatizando suas
convergencias, divergéncias e contribuicdes especificas para o tema em andlise. Por fim, uma sintese

detalhada foi elaborada a partir da analise bibliogréfica realizada.
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O quadro 3.1 ¢ uma representagdo dos dados e materiais que foram coletados e organizados de

forma sistematica, para facilitar a analise da pesquisa.

Quadro 3.1 Sistematizacdo do material da pesquisa

Finalidade da Etapa

Identificar e reunir fontes
relevantes sobre o tema

Fontes/Termos utilizados
BCE; SciELO; Repositorio da
UnB; Google Académico

P¢é Diabético, Diabetes Mellitus,
Tecnologia em Saude, PD&I em
Saude, Ensaios Clinicos, Ensaios
Pré-Clinicos, Pesquisa
Translacional em Saude

Etapa

Levantamento Bibliografico

Ampliar a abrangéncia e
precisdo da busca

Definicao e aplicagdo de
palavras-chave

Artigos cientificos, livros, teses e
dissertacdes

Estruturar o corpus inicial de
analise

Compilagdo preliminar das
fontes

Brochura do Investigador (UnB,
2021); Produtos Técnicos e
Tecnolégicos do RAPHA; TRL
Rapha; Patentes - Processo de
Protecao de Patente — Gestdo dos
direitos de propriedade intelectual
decorrentes dos avangos das
pesquisas junto ao Nucleo de
Propriedade Intelectual.

Compreender a trajetoria e os
aspectos €ticos da tecnologia

Consulta a documentos técnicos
e institucionais

Analise de documentos éticos e
regulatdrios

Pareceres Consubstanciados: CEP
2.962.901; CONEP 3.275.278;
CEP 3.486.515 ¢ CEP 4.707.642 ¢

Identificar critérios e
exigéncias éticas nas fases do
desenvolvimento tecnoldgico

Pareceres Consubstanciados
1.458.781 ¢ 2.102.324

Banco de dados do Nucleo de
Propriedade Intelectual do
CDT/UnB

Referéncias selecionadas

Verificar registros e aspectos
de protecao intelectual

Consulta a registros de
propriedade intelectual

Produzir interpretacgdo critica
do conhecimento existente

Analise comparativa

Consolidacao dos resultados
da pesquisa

Sintese dos resultados Conjunto dos dados analisados

1.1 TRATAMENTO DE DADOS

Ap0s a etapa de coleta de dados, os artigos, teses e documentos internos do projeto Rapha foram
organizados em pastas tematicas especificas par facilitar a gestdo do material. Em seguida, procedeu-
se a leitura desses contetidos e andlise critica, com o objetivo de compreender, o conceito, a

evolucdo e a trajetdria translacional da tecnologia RAPHA. Posteriormente, os materiais foram
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classificados em categorias alinhadas ao tema da pesquisa, aos objetivos especificos, ao referencial
teodrico e aos resultados e discussdo desta pesquisa.

Também foram examinadas categorias especificas ao debate ético, tais como: consentimento
informado, bem-estar animal, analise risco/beneficio, relevancia social da tecnologia e justica
distributiva. O recorte temporal adotado concentrou-se entre abril de 2024 a outubro de 2025, periodo
correspondente ao ciclo de desenvolvimento desta pesquisa e a sistematizagdo dos dados
analisados. As analises foram conduzidas em conformidade com as Resolu¢des CNS n°466/2012 e n°
510/2016, que dispdem sobre os principios €ticos aplicaveis a pesquisa envolvendo seres humanos,
abrangendo também estudos das Ciéncias Humanas e Sociais. Tal observancia assegurou rigor e
legitimidade ao exame ético proposto nesta dissertacdo. Além disso, foram consultadas e aplicadas
as normativas do CONCEA, referentes ao uso ético de animais em pesquisa, bem como as RDC n°
751/2022 e n° 09/2015 da Anvisa, que estabelecem critérios de classificagdo, registro e

monitoramento de dispositivos médicos no Brasil.
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1 Resultados e Discussoes

Com o intuito de facilitar a compreensdo dos resultados obtidos, estes foram organizados de
acordo com cada um dos objetivos especificos da pesquisa. Os dados coletados serdo apresentados

com a discussao de seus fundamentos e implicagdes.

1.1 IDENTIFICAR OS ELEMENTOS PRINCIPAIS QUE COMPOEM A FASE CONCEITUAL
DO EQUIPAMENTO RAPHA.

A fase conceitual (T0) do equipamento RAPHA teve inicio a partir da identificagdo de uma
situacdo critica no sistema publico de saude: a alta incidéncia de ulceras de pé diabético e suas
consequéncias socioecondmicas (Fleury Rosa et al., 2018). A ideia do dispositivo nasceu na
Universidade de Brasilia pela Profa. Dra. Suélia de Siqueira Fleury Rosa e posteriormente
amadurecida com contribuicdes de outros pesquisadores, profissionais da saide e de outras
especialidades. O intuito era desenvolver uma tecnologia de baixo custo, baseada em fototerapia com
LEDs e uso de membrana de latex natural. A crescente incidéncia de diabetes mellitus no Brasil e no
mundo, associada as suas complicacdes cronicas, especialmente o pé diabético, representa um grave
desafio a satide publica e motivou diretamente a concep¢ao do dispositivo RAPHA. O diabetes ¢ uma
doenca metabolica cronica, caracterizada por altos indices de morbidade e mortalidade, sendo uma
das principais causas de hospitalizagcdes prolongadas e amputagdes ndo traumaticas no pais (SBD,
2024). Entre suas manifestacdes mais severas estd o pé diabético, resultado de neuropatias e
alteragdes vasculares que comprometem a integridade dos membros inferiores. Feridas recorrentes,
infecgdes de dificil controle e cicatrizacdo lenta fazem dessa condicdo uma das mais onerosas para o
Sistema Unico de Saude. Estima-se que entre 14% e 20% dos pacientes com tlceras nos pés evoluam
para amputacdes, representando cerca de 50% das amputacdes ndo traumaticas realizadas em
unidades hospitalares (SBD, 2024). Diante dessa realidade, e da auséncia de métodos terapéuticos
eficazes e acessiveis, surgiu a necessidade de desenvolver solugdes inovadoras de baixo custo,
eficazes e com aplicabilidade no ambito do SUS. O RAPHA foi idealizado como uma resposta a essa
lacuna, combinando duas tecnologias promissoras no processo de cicatrizacao: a fototerapia por
LEDs de baixa intensidade e a aplicagdo de uma membrana microperfurada de latex natural derivado
da Hevea brasiliensis (Fleury Rosa ef al., 2018). A escolha por essas tecnologias se deu com base em
evidéncias que demonstram sua capacidade de atuar positivamente nas fases inflamatoria,

proliferativa e de remodelacao do tecido, promovendo a regeneracao em feridas cronicas. O RAPHA,
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portanto, nasce como um dispositivo médico voltado a aceleracdo do processo cicatricial de tlceras
em pés diabéticos, representando uma inovacdo com potencial de grande impacto na redugdo de
amputacdes, internagdes € custos para o sistema publico de satde. Assim, a motivagdo por tras da
criacdo do equipamento transcende o aspecto tecnologico, inserindo-se diretamente na necessidade de

garantir equidade, acesso e qualidade de vida ao paciente.

1.1.1 Primeira fase da Translagao — Descricao e Conceito — Etapa T0

Durante a realizacdo deste estudo, foi observado o envolvimento e a colaboracdo de diversas areas
na producdo do RAPHA, pesquisadores da UnB e de outras institui¢des de ensino, docentes, alunos,
profissionais de satide de diversos hospitais, além de profissionais de empresas privadas, cada um na
sua linha de investigagdo, contribuiram na discussdo conceitual sobre a tecnologia RAPHA e seu
subsequente desenvolvimento. Nesse cenario de estudo, foi possivel entender o ecossistema da
Engenharia Biomédica no contexto da PD&I em Saude. Notavelmente, foi observado o processo
interdisciplinar e multidisciplinar das areas envolvidas, como engenharias, ciéncias da satde e
ciéncias biologicas, todas trabalhando em conjunto. Esta integracdo foi crucial para a superagdo da
fase TO da pesquisa translacional, periodo em que a tecnologia comegou a se materializar como um
conceito vidvel. De acordo com o documento interno brochura do investigador (UnB, 2021), o
RAPHA ¢ um dispositivo movel de neoformacao tecidual baseado nos principios de fototerapia que
visa auxiliar na cicatrizagdo de feridas do pé diabético. Seu circuito ¢ embasado em um controlador
temporal de um painel de LEDs de luz vermelha. Pode ser separado em dois modulos: Painel de LEDs
e Controle: I. O Modulo de Irradiancia ou Painel de LEDs ¢ constituido por um conjunto de 30 LEDs
vermelhos. conforme ilustrado na figura 4.1. II. O Mo6dulo de Controle ¢ constituido por um circuito
temporizador que energiza a saida de um microcontrolador, para manter piscando um LED verde,
apenas para sinalizagdo de contagem de tempo, e mantém o painel de LED aceso, por esse mesmo
tempo, emitindo luz vermelha. Ao término desse tempo ¢ acionado um buzzer e desligada a saida do
microcontrolador, desligando o LED de sinalizagdo e o painel de LED vermelho; III. Esses dois
blocos sdo acomodados em uma carcaga fabricada em plastico ABS PA757 na cor preta, que também
abriga duas baterias de 9 V alcalinas para alimentacdo dos circuitos e uma chave liga-desliga

(Universidade de Brasilia, 2021)
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Figura4.1 Constitui¢ao de um LED.
Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

A Figura 4.1 apresenta o Modulo de Irradiancia ou Painel de LEDs que ¢ constituido por um

conjunto de 30 LEDs vermelhos que quando energizado libera f6tons iluminado seu redor.
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Figura 4.2 Perspectiva do equipamento RAPHA em partes principais.
Fonte: [Universidade de Brasilia,2021 ]

A Figura 4.2 apresenta o equipamento em perspectiva, evidenciando suas dimensdes e destacando

cada um de seus componentes estruturais.
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Figura 4.3 Modelagem Funcional do Dispositivo Rapha.
Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

A Figura 4.3 representa a modelagem, do ponto de vista funcional do dispositivo, pois fornece
uma representacao mais clara das atividades que o equipamento executa no ambiente operacional. O
dispositivo possui: Modulo de controle; Modulo de irradiancia; Chave liga/desliga; Tampa da caixa;
Base da caixa; LED indicador (Piscando ou Desligado) e Bateria. O médulo de irradidncia ou painel
de LEDs ¢ ligado com o acionamento da chave Liga-Desliga. Enquanto o equipamento esta ligado, o
LED indicador fica piscando para indicar o funcionamento do equipamento, programado para atuar
por 35 minutos. Esgotado o tempo, o buzzer emite um alerta sonoro, indicando que o equipamento
deve ser desligado, e 0 modulo de Irradiancia e LED de sinalizag¢do ¢ desligado. (Universidade de
Brasilia, 2021). Em relagdo ao funcionamento do equipamento RAPHA, inicialmente o
microcontrolador PIC foi programado de modo a piscar o painel de LEDs, em frequéncia de 1 Hz
durante um periodo de trinta e cinto minutos, enquanto o paciente mantém o dispositivo sobre a
lamina que est4d em contato direto com a ferida do pé diabético, conforme mostrado na figura 4.4. O
modulo de irradiancia permanece em intensidade méxima durante esse periodo. Apds completar esse
tempo, o mddulo de irradiancia ¢ desligado e o Buzzer ¢ acionado, desligando o LED de sinalizagao.

(Universidade de Brasilia,2021).
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Figura 4.4 Dispositivo RAPHA em uso por um participante do teste.
Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

A Figura 4.4 ilustra o uso do equipamento por um participante do grupo experimental. O
tratamento com o dispositivo RAPHA envolve a aplicagdo da membrana de latex sobre a area
lesionada, que deve cobri-la totalmente, em seguida o dispositivo com LEDs ¢ posicionado sobre a
membrana.

O fluxograma de producao foi desenvolvido pela equipe do projeto RAPHA, com auxilio do
Laboratorio de Engenharia Biomédica, localizado na Universidade de Brasilia. Todas as etapas do
processo de producdo do equipamento sdo apresentadas na Figura 4.5. As etapas de produgdo sdo
duas. A primeira consiste na produ¢do do equipamento, que ¢ composto por dois modulos, abrigados
na caixa plastica, a chave e duas baterias alcalinas, que seguem para a montagem, checagem e
empacotamento. A segunda etapa corresponde a producao da Lamina, que se desdobra na compra do
material e confeccdo, em fabrica e laboratério, seguindo para esterilizagdo, rotulagem, embalagem e
empacotamento. Testes de verificacdo sdo conduzidos em cada uma dessas fases do processo de

desenvolvimento, para detectar potenciais erros.
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Figura 4.5 Fluxograma do processo de confeccdo do RAPHA com todas as etapas.
Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

A Figura 4.5 mostra o fluxograma do processo de desenvolvimento do dispositivo RAPHA e suas

varias etapas.
1.1.1 Membrana ou lamina de Latex

O latex de borracha natural, extraido da seringueira Hevea Brasiliensis, € uma substancia leitosa.
Além de sua biocompatibilidade, o latex tem demonstrado a capacidade de estimular a formagao de
novos vasos sanguineos (angiogénese) e a producao de matrizes extracelulares, além de favorecer a
adesao celular, a substituicdo e o reparo de tecidos, sendo eficaz, econdmico, de facil manuseio e com
capacidade de acelerar a cicatrizagcdo. A membrana de latex ¢ produzida pelo Laboratério CERTBIO,
em Campina Grande (PB), Laboratorio acreditado pelo INMETRO na Norma ABNT NBR ISO/IEC

17025:2017, que segue rigorosamente as normas de qualidade. (Universidade de Brasilia, 2021).
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Figura 4.6 Disposicdo das perfuracdes circulares na biomembrana de latex.
Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

Na Figura 4.6 sao apresentadas as dimensdes da lamina de latex com perfuragdes circulares
realizadas no processo de confecgdo. A equipe de desenvolvimento do RAPHA explicou a tecnologia
para o CERTBIO, empresa responsavel pela produgdo da lamina, que fez as adaptagdes necessarias
para se atingir os padrdes necessarios para aprovacao do produto a ANVISA.

O processo de registro de patentes de uma invengao ¢ um dos primeiros passos na sua jornada de
tradugdo, ou seja, de levar a pesquisa do laboratério para aplicagdes praticas. Essa fase inicial,
conhecida como TO, envolveu uma equipe multidisciplinar de pesquisadores, engenheiros,
profissionais de saude e bidlogos para transformar a ideia em um conceito concreto. O pedido de
patente foi formalizado junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) pelos
pesquisadores responsaveis pela invencao. Esta formalizagdo descreve um sistema portatil de
fototerapia com uso de LEDs e membrana de latex natural, voltado a regeneragado tecidual de lesdes
cronicas, como as de pé diabético. As patentes foram identificadas de acordo com o nimero de

protecdo, data de registro, descri¢ao e inventores/autores, conforme detalhado no Quadro 4.2

Quadro 4.2 Relagio de Patentes do Dispositivo RAPHA. Fonte: Adaptado de Universidade de Brasilia, 2021

18/07/2011 PI1 1103692 3 Palmilha amortecedora para pés Suélia S. R. F. Rosa
diabéticos

18/07/2011 PI 1103691 5 Palmilha sensorizada para pés Suélia S. R. F. Rosa
diabéticos
18/07/2011 PI 1103690 7 Palmilha cicatrizante para pés Suélia S. R. F. Rosa
diabéticos
29/8/2016 BR 102016 019963 8 Adesivo microperfurado fabricado Suélia S. R. F. Rosa
em latex, associado a fontes
luminosas do tipo LED para

aplicagdo direta em processos
inflamatérios humanos internos e
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externos

29/6/2017 BR 102017 014239 6 Disposigao construtiva aplicada a Suélia S. R. F. Rosa
protese para pé fabricada com
caracteristicas elasticas e de
amortecimento, e seu método para
quantificac@o de energia mecénica a
ser reaproveitada

2/2/2021 BR 13 2021 001944 0 Biomembranas a base de latex Suélia S. R. F. Rosa
(Hevea brasiliensis) contendo
lipossoma com curcumina (Curcuma
longa) e papaina (Carica papaya) e
seu uso associado a ledterapia para
tratamento de tlceras cronicas e
feridas diabéticas

13/4/2022 BR 102022 007175 6 Transdutor portatil de terapia Suélia S. R. F. Rosa
fotodindmica para uso em feridas
infectadas em pé diabético

18/11/2021 BR 51 2021 002716 7 Codigo de funcionamento do Suélia S. R. F. Rosa
Dispositivo de Aferigdo Vascular do
Indice Tornozelo Braquial (DAVT)

1/7/2022 BR 512022 001637 0 Claucia (Classifica¢do de tulcera Suélia S. R. F. Rosa
conforme inteligéncia artificial)

O Quadro 4.2 materializa a parte final da fase TO do processo de pesquisa translacional em satde
do dispositivo RAPHA, identificada como Conceitual e Descoberta. Nessa fase ocorre a identificagdo
da demanda em saude e a proposta de uma solucdo inovadora para enfrentd-la. Dessa forma,
inicialmente, a pesquisadora Profa Su¢lia de Siqueira Fleury Rosa, da UnB idealizou a criagdo do
dispositivo a partir do conhecimento da necessidade de atendimento de uma demanda urgente de
saude publica, a possibilidade de tratamento de feridas no pé, causadas pela diabetes mellitus. Na
sequéncia, a condugdo do trabalho, ainda na fase TO, contou com um forte apoio interdisciplinar,
envolvendo as areas de engenharia biomédica, ciéncias da saude, biologia, alunos, institui¢des de
saude, orgdos do governo, instituicdes particulares, entre outros. Essa integracdo reafirma que a
progressdo das etapas da pesquisa em direcao a traducdo ndo segue um fluxo estritamente sequencial,
evento comprovado nas fases T1 e T2: a primeira vinculada & pesquisa pré-clinica envolvendo
animais e testes de bancada e a segunda relacionada a pesquisa clinica com seres humanos.

Importante ressaltar que, as invengdes relacionadas ao Dispositivo RAPHA, desenvolvidas entre
2011 e 2022 indicadas no quadro 4.2 devem ser entendidas no campo do processo de pesquisa como
um todo, ndo se limitando exclusivamente ao equipamento em si, mas também aos resultados e
desenvolvimentos vinculados a conceituacao da tecnologia. Todas essas contribui¢des permitiram a
validacao da fase TO, que foi marcada pelo primeiro registro de patente em 2011 e por continuos
aprimoramentos, que poderao ser consultados na se¢do de anexos desta pesquisa. Importante destacar

que, até 2016, as patentes depositadas foram aquelas que efetivamente se materializaram como
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suporte as fases regulatorias subsequentes, evidenciando a necessidade de antecipagao de
procedimentos éticos e juridicos ja no inicio do percurso translacional. Tal trajetoria reafirma o carater
ndo linear da pesquisa translacional, demonstrando que, embora os avangos tecnoldgicos se projetem
nas fases T2 (pesquisa clinica) e T3 (aspectos regulatérios e transferéncia de tecnologia), muitos de
seus fundamentos foram estabelecidos desde a fase TO, com protocolos clinicos e registros de

propriedade intelectual que estruturaram a consolidagao do processo.

1.1 EXAMINAR OS PROCEDIMENTOS ETICOS E TECNICOS REALIZADOS NOS TESTES
DE BANCADA E NA FASE PRE-CLINICA

1.1.1 Segunda fase da Translagdo — Transicdao do Conceito para os Testes

Experimentais - Etapa T1

A fase T1 da Pesquisa Translacional em Satde refere-se a transi¢do entre o desenvolvimento
tedrico e os primeiros testes experimentais em modelos laboratoriais. O percurso metodolégico do
dispositivo RAPHA na fase pré-clinica (T1) evidenciou uma sequéncia estruturada de ensaios clinicos
e testes de bancada, definidos como procedimentos experimentais controlados, realizados em
laboratério, para verificar e avaliar o desempenho de componentes e materiais bioldgicos em pequena
escala. De acordo com o documento interno brochura do investigador (Universidade de Brasilia,
2021), os testes foram orientados pelas normativas técnicas especificas e pelos protocolos éticos
vigentes. Esse processo buscou ndo apenas aferir a viabilidade funcional do equipamento, mas,
sobretudo, assegurar sua segurancga, eficacia e legitimidade ética antes da transi¢cdo para os ensaios

clinicos em seres humanos (T2).
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Testes de Seguranca Elétrica e
Compatibilidade Eletromagnética

Avaliacio da Membrana de Latex

Teste de Resisténcia a Tracio Anilise Termogravimétrica

Ensaio de Molhabilidade

Potencial de Citotoxicidade in vitro

Ensaio de Reatividade Intracutinea em q Ensaio de Sensibilidade Cutanea em cobaias
coelhos Metodo Buehler

Teste de Toxicidade Dermal com doses

repetidas (28 dias) em ratos

Figura 4.7 Testes clinicos realizados na fase T1.
Fonte: [Elaboragao a partir de Universidade de Brasilia, 2021]

A Figura 4.7 ilustra a realizagdo de nove ensaios clinicos, os quais foram examinados neste estudo
e serdo explicados nesta secao.

Conforme o documento interno Brochura do Investigador (UnB, 2021), o primeiro conjunto de
ensaios correspondeu aos Testes de Seguranga Elétrica e de Compatibilidade Eletromagnética. O
objetivo principal foi garantir a conformidade do aparelho com as normas brasileiras e internacionais
aplicaveis aos dispositivos médicos, como a RDC n° 27/2011, NBR IEC 60601-1 (seguranca elétrica)
e NBR IEC 60601-1-2 (compatibilidade eletromagnética), além de outras normas da série IEC 60601
e ISO/IEC 80601 (Universidade de Brasilia, 2021). Esse teste foi fundamental para atestar que o
dispositivo RAPHA atende aos requisitos normativos de equipamentos médicos, prevenindo riscos de
choques elétricos e interferéncias em outros dispositivos. Esse passo inicial representou a
conformidade minima para a manipulagdo em ambiente laboratorial controlado. Na sequéncia, foram
realizados testes de materiais, como a avaliagdo da Membrana de Latex., o estudo investigou como a
exposicdo a luz LED e a solugdes fisioldgicas (agua salina) afetam suas propriedades fisicas e
quimicas. O objetivo foi entender o comportamento das MLs apds a irradiacdo de luz de LED para
prever seus efeitos no organismo. As analises fisico-quimicas mostraram que as MLs de latex total sao
promissoras, seguras ¢ confortaveis, apresentando caracteristicas que garantem reprodutibilidade e
estabilidade para uso biomédico (Universidade de Brasilia, 2021). Além disso, foi observado que o
uso da ML com irradiagdo de LED mostrou resultados superiores ao tratamento convencional de

curativos de espuma com prata, permitindo melhor cicatrizacdo com reducao das ulceras,
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desbridamento acelerado, diminui¢ao da inflamacao e formacao de tecido de granulagdo, sem efeitos
adversos. (Universidade de Brasilia). Associado a isso, o Teste de Resisténcia a Tragao foi realizado
aplicado as membranas de latex com objetivo de caracterizar suas propriedades mecanicas. O teste ¢
importante para biomateriais, pois garante que eles suportardo as forgas mecanicas do corpo sem se
romperem (Universidade de Brasilia, 2021). Enquanto a Analise Termogravimétrica foi utilizada para
investigar a estabilidade térmica de diferentes tipos de Membranas de Latex Biomédicas (NBLs). O
objetivo foi entender como o peso dessas membranas mudam, ou se decompdem, quando sdo
submetidas a diferentes temperaturas. Compreender essa estabilidade ¢ importante para garantir que o
biomaterial mantenha suas propriedades em diversas condigdes de uso e esterilizagdo.
Adicionalmente, o Ensaio de Molhabilidade mostrou como a molhabilidade da superficie de
diferentes tipos de Membranas de Latex Biomédicas (NBLs) foi avaliada. Este fator ¢ importante para
biomateriais, tendo em vista que a interagdo com fluidos corporais e células dependem muito dessa
caracteristica. A molhabilidade foi medida pelo angulo de contato com a agua. (Universidade de
Brasilia, 2021). No ambito dos testes biologicos, a avaliagdo do Potencial de Citotoxicidade in vitro
avaliou o potencial toxico de amostras de ldminas de latex natural sobre células da linhagem V-79,
que sao fibroblastos de pulmao de hamster chinés utilizados em pesquisas genéticas, toxicoldgicas e
radiobiologicas. O objetivo foi determinar se a Membrana de latex € segura para interagir com células
vivas, sem causar danos significativos. Conforme documento brochura do investigador da
Universidade de Brasilia, os resultados obtidos sustentaram a continuidade da pesquisa, ao
demonstrar niveis aceitaveis de biocompatibilidade. Prosseguindo para ensaios em modelos animais,
foram conduzidos o Ensaio Toxicologico de Reatividade Intracutanea em coelhos. Este ensaio avaliou
a resposta da pele de coelhos (Oryctolagus cuniculus) a injecdo de um extrato de laminas de latex
natural. Esse tipo de teste serve para determinar se um biomaterial causa irritagdo ou reagdes alérgicas
quando em contato com tecidos vivos, uma etapa importante na avaliacao de sua seguranca bioldgica.
(Universidade de Brasilia, 2021).

O Ensaio de sensibilidade cutanea em cobaias — Método Buehler permitiu obter informagdes
sobre os efeitos de sensibilizagdo cutanea em cobaias (Cavia porcellus) com amostras de laminas de
latex natural. Finalizando, o Teste de Toxicidade Dermal com doses repetidas (28 dias) em ratos
pretendeu verificar se a exposi¢ao da pele a laminas de latex por um periodo de 28 dias causaria algum
tipo de toxicidade sistémica em ratos. O estudo foi aprovado pelo comité de ética no uso de animais
(CEUA) garantindo a execucdo de forma responsavel e humanitaria. O teste seguiu as diretrizes
internacionais da ISO 10993-11:2017, uma norma para a avaliagao biologica de dispositivos médicos,
especificamente para testes de toxicidade sistémica. (Universidade de Brasilia, 2021). De forma

integrada, a realizagdo desses nove testes consolidou a fase T1 da pesquisa translacional em saude,
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cumprindo os requisitos técnicos e €ticos que sustentam a passagem para a fase clinica (T2). O
percurso do RAPHA demonstra que a pesquisa translacional ndo se limita & comprovagdo técnica,
mas depende de um arcabouco ético que legitima a experimentacdo progressiva, garantindo tanto a
seguranca dos usuarios quanto a credibilidade cientifica do processo. Assim, os resultados indicam
que a trajetoria pré-clinica do RAPHA constitui um exemplo representativo de como a integracao
entre validacdo técnica e responsabilidade ética sdo indispensaveis para a inova¢ao em equipamentos
médicos. Tais procedimentos asseguram que o dispositivo chegue a fase clinica respaldado por

protocolos que preservam a vida, a saude e a dignidade dos sujeitos que futuramente o utilizarao.

1.1 ANALISAR OS PROCEDIMENTOS VINCULADOS AOS TESTES EM HUMANOS,
CONSIDERANDO OS ASPECTOS REGULATORIOS E ETICOS, INCLUINDO OS
PROCESSOS DO COMITE DE ETICA EM PEsQuisA (CEP).

1.1.1 Terceira fase da Translagao — Ensaios clinicos controlados com participacgao
de seres humanos - Etapa T2

O avango para os testes em seres humanos marcou a transicdo do equipamento RAPHA da fase
pré-clinica (T1) para a fase clinica (T2) da pesquisa translacional em saude. Nesse contexto, dois

ensaios clinicos foram conduzidos, cada um com objetivos complementares:

1) Ensaio Clinico randomizado de pacientes com feridas: latex natural e circuito

emissor de luz de Leds.

De acordo com os documentos analisados: folha de rosto, projeto bésico e parecer
consubstanciado CEP/CONEP (Universidade de Brasilia, 2021), este ensaio foi realizado nas
dependéncias do Ambulatorio de Feridas do Hospital Regional da Ceilandia cuja finalidade foi avaliar
a eficacia do uso do adesivo derivado do latex natural (Hevea brasiliensis), combinado com o circuito
emissor de luz de LED, na cicatrizagdo de tlceras de membros inferiores isquémicas e neuropaticas. O
estudo também avaliou especificamente a influéncia de cada cor de LED (vermelho, verde, azul e
amarelo) na inducao da regeneracao e neoformacao tecidual. Os participantes receberam orientagdes
e informacodes essenciais sobre manutencdo das cicatrizes e controle de doengas pré-existentes. O
protocolo cumpriu as diretrizes éticas nacionais, garantindo segurang¢a e acompanhamento médico aos
participantes, em caso de eventuais sintomas adversos. O Quadro 4.3, abaixo, resume informagdes

relevantes acerca da submissao do referido ensaio a aprovagao do CEP/CONEP.
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Quadro 4.3 Submissio do ensaio clinico randomizado de pacientes com feridas a aprovagdo do CEP/CONEP.

Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

N° do Certificado de Apresentagdo
ara Apreciagio Etica CAAE 02305715.6.0000.5553

?sgél;fcf(gll\?ggmetldo 4 apreclasanyy ge janeiro de 2016

Previsdo do estudo Previa a aplicag@o simultanea da biomembrana de latex e das
luzes de led em diferentes cores (vermelho, verde, azul e
amarelo) para analisar sua influéncia na neoformacao tecidual.

Local de realizagao Ambulatorio de Feridas do Hospital Regional da Ceilandia

Documentos necessarios para a Entre os documentos apresentados e aceitos, destacam-se: Folha]

submissao da pesquisa clinica de Rosto, TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido),
Termo de concordancia, Projeto Basico, Projeto Detalhado,
Cronograma, Or¢amento, Declaracdo de Pesquisadores, Termo
de Responsabilidade, e diversos documentos Lattes dos

esquisadores do projeto.

Documento de Aprovacgado do Pareceres Consubstanciados 1.458.781 e 2.102.324

CEP/CONEP

Data da aprovagao Ensaio aprovado em 06 de Junho de 2017

2) Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em ulceras
diabéticas de membros inferiores utilizando associacao de biomembrana
derivada do latex natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de

leds de comprimento de onda variado (450 £ 20nm a 636 * 20nm).

Esse ensaio clinico randomizado, comparativo e duplo cego foi realizado para avaliar a eficacia e
seguran¢a da combinacdo da membrana de latex e do dispositivo emissor de luz de LED vermelho
aplicado especificamente em tlceras diabéticas de membros inferiores. Testes iniciais também foram
realizados com diferentes cores de luz de LED, no entanto o foco principal do estudo foi o LED
vermelho. A proposta do ensaio foi comparar o tratamento experimental composto da biomembrana
de latex + luz LED com o tratamento convencional realizado no Sistema Unico de Saade (SUS),
analisando fatores clinicos, tempo de cicatrizagao e impacto sobre a qualidade de vida dos pacientes.
O estudo foi submetido previamente ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e, também a Comissio
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), conforme as exigéncias da Resolugio CNS n° 466/2012 e
demais normativas complementares. As informagdes relativas a submissdo a aprovagdo do

CEP/CONEP sao detalhadas no quadro 4.4.
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Quadro 4.4 Dados da submissdo a aprovagdo do CEP/CONEP do ensaio clinico randomizado comparativo duplo
cego aplicado em tulceras diabéticas de membros inferiores utilizando associa¢do de biomembrana derivada do latex
natural. Fonte: [Universidade de Brasilia, 2021]

N° do Certificado de Apresentagdo |94910718.5.0000.0030
para Apreciagdo Etica CAAE

Data que foi submetido a 02 de agosto de 2018
apreciagdo do CEP/CONEP

Previsao do Estudo O objetivo primario foi realizar o ensaio comparativo duplo
cego sobre a cicatrizacdo das ulceras diabéticas utilizando a
membrana de latex natural e o equipamento emissor de luz de

LEDs
Local de realizagao Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) e Hospital Regional
do Gama (HRG).
Documentos necessarios para a Os documentos apresentados e aceitos foram: Folha de Rosto,
submissao da pesquisa clinica Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),

Projeto Detalhado, Cronograma, Orcamento, Declaragdes dos
Pesquisadores, Termo de Responsabilidade e Curriculos

Lattes.
Documento de Aprovagao do Pareceres Consubstanciados: CEP 2.962.901; CONEP
CEP/CONEP 3.275.278; CEP 3.486.515 e CEP 4.707.642.
Data da aprovacao Aprovado em 12 de maio de 2021

A partir dos dados mencionados nos quadros 4.3 e 4.4, € possivel constatar que o tempo decorrido
entre a submissdo, aprovacao e finalizagdo revela a complexidade inerente a conducdo de ensaios
clinicos no Brasil, demandando compatibilizacao entre exigéncias técnicas, €ticas e regulatorias. A
analise dessas fases demonstrou que a legitimidade da utilizacao do dispositivo RAPHA no contexto
pré-clinico e clinico depende da integragdo entre inovagdo tecnoldgica, conformidade ética e do
sistema CEP/CONEP como instancia essencial de controle social e prote¢do dos participantes da
pesquisa. A metodologia observada entre os dois ensaios clinicos que utilizaram o dispositivo
RAPHA decorre do progresso natural da pesquisa translacional, visto que cada estudo representou
uma etapa especifica de consolidagdo tecnolodgica e cientifica. Nos dois ensaios, utilizou-se o latex
natural associado ao sistema emissor de luz LED, no entanto, o segundo ensaio considerou foco mais
restrito nas ulceras do pé diabético, e ainda adotou uma metodologia duplo-cega e comparativa,
aumentando o rigor experimental, que pode ser justificado pelo avanco do conhecimento obtido na
etapa anterior, que possibilitou identificar os pardmetros mais promissores para estimulacdo tecidual e
reduzir a variabilidade dos resultados clinicos. O primeiro estudo investigou a influéncia de diferentes
faixas de comprimento de onda (LEDs vermelho, verde, azul e amarelo) na regeneracao tecidual e

avaliou o desempenho do adesivo derivado do latex natural. O protocolo posterior substituiu o adesivo
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pela biomembrana de latex, material que apresentou melhor biocompatibilidade e controle na
liberacdo de bioativos, e fixou o uso do LED vermelho, faixa comprovadamente eficaz para
bioestimulagdo celular. Dessa forma, os dois ensaios consolidaram-se como uma fase clinica
confirmatoria da eficacia terapéutica do dispositivo RAPHA em pacientes com ulceras diabéticas. A
partir dessa analise, € possivel compreender que a metodologia adotada dos ensaios clinicos reflete o

avanco natural da pesquisa translacional e o fortalecimento do controle ético-cientifico do dispositivo

RAPHA.
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1 Conclusao

O percurso investigativo no decorrer deste estudo permitiu entender, de forma integrada, a
importancia da ética no processo de desenvolvimento de uma tecnologia em satde. Foi extremamente
proveitoso compreender a participagdo interdisciplinar no processo de desenvolvimento tecnologico
no contexto da PD&I em Saude. A andlise dos objetivos especificos revelou como cada fase da
pesquisa translacional TO, T1 e T2 do dispositivo RAPHA exigiu constante aten¢do ao cumprimento
das normativas éticas e regulatorias, além do cumprimento de todo rigor técnico, condicio

indispensavel para validar a inovagdao em satde. No objetivo 1) identificar os elementos principais que

compdem a fase conceitual do equipamento RAPHA, comprovou-se que, ele surgiu como resposta a
um grave problema de saude publica: a alta incidéncia de tlceras do pé diabético e suas implicagdes
socioecondmicas. Destaca-se nesta fase, a importancia da interdisciplinaridade entre a engenharia
biomédica, eletronica, ciéncias da saude e biologia, assim como a necessidade de alinhar inovagao
tecnologica as demandas do Sistema Unico de Saude. Os registros de patentes ¢ a criagio do conceito
comprovaram que a ética, nesse estdgio da pesquisa, esta vinculada ao compromisso social de
oferecer solugdes acessiveis e eficazes. No objetivo 2) examinar os procedimentos éticos e técnicos
realizados nos testes de bancada e na fase pré-clinica (T1), a analise mostrou um trajeto cuidadoso de
verificacdo de seguranga, eficacia e biocompatibilidade. Testes como seguranga elétrica, resisténcia a
tragdo, citotoxicidade e toxicidade dermal, enfatizaram a necessidade de se homologar
cientificamente o dispositivo antes de avancgar para os estudos em humanos. O estudo demonstrou que
a ética nessa etapa ¢ reconhecida pelo cumprimento das normativas técnicas e pela responsabilidade
em prevenir riscos, validando que inovagdo responsavel requer a convergéncia entre validacdo
experimental e protecao da vida. Por fim, no objetivo 3) analisar os procedimentos vinculados aos

testes em humanos, considerando os aspectos regulatorios e éticos, incluindo os processos do Comité

de Etica em Pesquisa (CEP), observou-se que o avanco do dispositivo RAPHA para a fase T2, s6 foi
possivel em fungao da submissao e aprovagao do protocolo clinico junto aos 6rgaos CEP/CONEP. Os
ensaios evidenciaram a eficacia terapéutica e seguranga do dispositivo e a importancia da conducao
ética e regulatoria para assegurar a protecao dos usuarios. Neste cenario, a andlise dos dois estudos
clinicos mostrou a progressao das aplicagdes do dispositivo RAPHA, do sistema indutor inicial até a
associacdo com a biomembrana e LED vermelho, sempre fundamentados por pareceres
consubstanciados e pelo cumprimento das diretrizes nacionais de ética em pesquisa.

Assim, ¢ possivel concluir que a trajetéria do dispositivo RAPHA ¢ um exemplo emblematico de

pesquisa translacional em saude, na qual a ética ¢ um elemento estruturante nesse processo. Do
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conceito aos testes clinicos, cada etapa confirmou que a inovagdo tecnologica sé se torna legitima
quando se apoia na prote¢do da dignidade humana, no cumprimento das normativas €ticas e na
equidade do acesso a saude. O estudo reforga, portanto, que, lancar luz sobre os aspectos éticos em
PD&I de dispositivos médicos, além de necessario, constitui condi¢do fundamental para garantir
validacao cientifica, promover inclusdo social e gerar impacto positivo e responsavel no cuidado em
saide. No que concerne a contribuicao social, o dispositivo Rapha, insere-se como uma inovacao de
grande valor social ao contribuir, além de outros beneficios, para reducao de amputacdes, regeneracao
tecidual e tratamento avangado em feridas cronicas, gerando, dessa forma, impacto direto na

qualidade de vida e na autonomia dos pacientes.
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ANEXO A - COMPROVANTE DE ENVIO DO ENSAIO CLIiNICO

Comprovante de recebimento do Ensaio clinico randomizado de pacientes com feridas: latex

natural e circuito de luz de leds para aprova¢ao do CEP/CONEP.

COMISSAO NACIONAL DE £ Plataforma
ETICA EM PESQUISA %M

COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Thulo da Pesquisa: Ensaio clinico randomizado de pacientes com feridas: latex natural e cirouito
emissor de uz de heds.

Pesquisador:  Suclia de Sigueira Rodrigues Floury Rosa

Versao: 2

CAAE: 52305715.6.0000.5553

Instituigao Proponanta: DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE 5AUDE
DADOS DO COMPROVANTE

Nomero do Comprovante: Q00771206

Patrocionador Principal: Financiamento Proprio

Informamas que o projeto Ensaio clinico randomizado de pacientes com feridas: Btox natural e
circuito emissor de [uz de leds. gue tem como pesquisador responsavel Suelia de Sigueira Rodrigues
Fleury Rosa, foi recebido para analise atica no CEP COMEF am 07/01/2016 as 10:05.
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ANEXO B - COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

Comprovante de recebimento do Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado
em ulceras diabéticas de membros inferiores utilizando associacao de biomembrana derivada do latex
natural (Hevea Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de leds de comprimento de onda variado

(450 = 20nm a 636 + 20nm) para aprovagdo do CEP/CONEP.

COMISSAQ NACIONAL DE 4 Plobolorma
ETICA EM PESQUISA %M

COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Thulo da Pesquisa: Ensaio clinico randomizado comparativo duplo cego aplicado em dlcoras
diabeticas de membros inferiores utilizando associacao de biomembrana

derivada do latex natural (Hevea Brasiliensis) e eguipamento emissor de luz de
leds de comprimento de onda variado (450 + 20nm & 636 + 20nm)

Pesquisador:  Suelia de Siqueira Rodngues Flowry Rosa

Versdo: b

CAAE: 943910718.5.0000.0030

Instituicao Proponenta: Programa de Pos-graduacao em Engenharia Biomadica da Faculdade
do Gama (FGA)

DADOS DO COMPROVANTE

Nimero do Comprovante: 085906/2018

Patrocionador Principal: Ministério da Sadde

MINISTERIC DA CIENCIA, TECNOLOGIA E INCVACAD
Financiamento Proprio

Informamos gue o projeto Ensaio clinico randomizado comparative duplo cego aplicado em ulceras
diabéticas de membros inferiores atilizando associagao de biomembrana derivada do Btex natural (Hevea
Brasiliensis) e equipamento emissor de luz de leds de comprimento de onda variado (450 + 20nm & 636 =
20nm) gue tem como pesquisador responsavel Suelia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa, foi recebido
para analise ¢tica no CEP CONEP am 02/08/2018 as 07:47.
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ANEXO C - PLANILHA DE PATENTES DO DISPOSITIVO RAPHA

s S~ Cenlrode Apcloao

t-..___t.-f Desanvolvimenio
- Tecnokigico

" UnB

Declaro para os devides fins que a Fundagfo Universidade de Brasilia (FUB) possui as

Brasilia, 27 de novembro de 2018,

DECLARAGAQ

protegdes das tecnolpgias a seguir descritas:

TIPO | DEPOSITO DENDHIN#CEO RESPONSAVEL DEPARTAMENTO
44-1010
Faculdade do Gama
Patente de Invengdo | | .o de Contato Oclusora Otica Cristal FagyRER
BR 102012 007483-4 Prof. Suslia Siqueira Gama
1 02/0452012 ¥
62-0815 Dispositive De Detecgéio Da
Patente de Invencéo Dzrii?“ E“T'“g E.:," Fef::E Faculdagégﬁ Gama/ Faculdade do
BR 102015 032210 0 peEIN 8 VR ; Gama
22/12/2015 Sistema De Alerta Contra Prof*. Suélia Siqueira
2 Sobrecargas
28-0510
Patente de Invengdo | Palmilha Amoriecedora para Facullsiaie:‘xngama Faculdade do
Pl 1103652-3 Pés Diabélicos Praf Sﬂé!lﬂ Siqueira Gama
3 18072011 i
28-0510
Patenia de Invencéa | Palmilna Sensorizada para Pés quéiﬂﬁﬁrgamn Faculdade do
Pl 1103691-5 Diabéticos G Sﬂ e Shski Gama
a 180772011 "
28-0510
Patente de Invengdo | Paimitha Cicatrizante para Pés Facué?‘a'iflﬁrgama Faculdade do
Pl 1103660-7 Diabéticos Biie & JAkK Siqueira Gama
5 1800772011
01-0712
Patente de Invengac | Colchdo Inteligente para Evitar quéiaiiﬁﬁ{:ama Faculdade do
BR 10 2012 025408-5 Escaras Brof, Sudlia Slqusira Gama
g 0502012
Dispositiva N&o Invasive Para
B il Detecqao De Hipoglicemia g | | 2culdace do Gama
atente de Invengdo Partir De Variagdes Na Engenharia Faculdade do
BR 102014 031454 7 TaperabinsE Umkisde Prof®, Sudlia Siqueira Gama
7 16/12/2014 Corporais
420613 Avlicais A Simiador De pele | Facuidade do Gama
Patente de Invengio pHumnna e Rndi b Engenharia Faculdade do
ER 1%;%;?2%:%0% B Treinamento De Perfurago Prof*. Suélia Siqueira Gama
g Com Agulha
Adesivo Microperfurado
4E-0514 Fabricado Em Latex, Associado | Faculdade do Gama
Palents de Invencio | A Fontes Lumingsas Do Tipo Engenharia Faculdade do
BR 102016 019853 8 | Led Fara Aplicagdo Direta Em | Prof. Suélia Siqueira Gama
290812016 Processos Inflamatérios

Humanos Internos E Externos
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ANEXO D - PLANILHA DE PATENTES DO DISPOSITIVO RAPHA

—_— de =T A
= e < une
Sistema de Ablagdo Hepalica
por Radiofrequéncia Contendo
Equipamento com Controte
23-0418 y Faculdade do Gama
Patents de |nvencse ilalrbn;nﬁ&ugl;:oﬂd:uﬂ Engenharia Faculdade da
BR 102017 002683 3 Fabricado em Liga com Prof. Suélia Siqueira Gama
08022017 |
Meméria de Forma e Seu
Método de Processamento €
10 Analise de Imagens Madicas
| 22-0416 . : Faculdade do Gama
Patente de Invencao g'“*ﬂ‘“a ": "é““'.‘“;an:’;iﬂtg Engenharia Faculdade do
BR 10 2017 002919 0 2 "“;ma.lt;f:;gs Prof_ Suélia Siqueira Gama
11 140212017 P
Disposigao Construtiva
47-0816 Aplicada A Pratese Para Pe &
Fabricada Com Caracleristicas | Faculdade do Gama
Patente de Inveng®0 | el o e Do Amortecimento, | Profa. Suélia Siqueira | | 2cvidade do
BR 10 2017 014239 6 E Seu Método P Gama
2010612017 e s
CQuantificagao De Energia
12 Mecanica A Ser Reaproveilada
13-0417 DISPOSITIVO E PROCESSOD
Patente de Invangao PARA ANALISE DA TURBIDEZ | Fatuldade do Gama Eaculdade do
BR 10 2018 0736299 e Engenharty Gama
16/11/2018 LigUIDO PERITONEAL Prof. Suslia Siqueira
13 DIALISADD
25-0416
Registro de Software | SOFTWAR E.EE ABLAGAQ Faﬂuéi%iig;ﬁama Faculdade do
BR 51 2016 000905 3 HEPATICA ; ) Gama
1410712016 Prof*. Suélia Siqueira
14
24.0416
Regisiro de Software Facugagii::n{:ama Faculdade do
BR 51 2016 000505 S VERA ProP. Suélia Siqueira Gama
14/07/2016 '
15
40-0617
Registro de Software ; . Faculdade do Gama | gaeii4ade do
rradianciaPro Engenharia
BR 512018 051598 3 Prof_Suslia Siqueira Gama
Q&/0R2018
16 g
il
B g_wutﬂwﬂ
\ 5 e L
Atenciosamente, 6; S‘E/ gnrie

Sénia Marise Salles Carvalho
Vice-Diretora do CDT/UnB
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ANEXO E - CERTIFICADO INMETRO

T AU-

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance

N2: MED 2376-24-01

Data de Emissdo:  10/06/2025 Valido até:  Indeterminada
Date of lssue Valid Term

Fornecedor (Solicitante): Life Care Medical Indistria Comércio EIRELI

Supplier (Applicant] Rua Lacia, n? 22, Parque 5do lorge, Cotia/fSP, Brasil - CEP: 06.708-170.

CNPJ: 39.492 550,/0001-00

Fabricante/Fabricante Legal: Life Care Medical Inddstria Comércio EIRELI
Manufacturer/Legal Manufocturer Rua Licia, n? 22, Parque Sdo lorge, Cotia/SP, Brasil - CEP: 06.708-170.
CMPI:  39.492 550/0001-00

Fabricante Contratado: MfA
Controcted Manufocturer
CMPL:  N/A
Produto: Dispositive Movel de MNeoformacdo Tecidual Baseado nos Principios de
Product Fototerapia
Marca: Life Care
Brand
Modelo: RAPHA
Model
Familia: Regenerador de Tecido
Family
Descrigdo: Alimentacdo: 9 Vec (bateria alcaling), 2200 mah;
Description Modo de operagdo: Continua;
Tipa de protecdo contra chogue elétrico: Parte Aplicada Tipo BF;
Grau de protecdo contra choque elétrico: Aparelho alimentado internamente;
Grau de protecdo contra penetracdo de liguidos: IP22
Aparelho ndo destinado a ser utilizado na presenca de gases inflamaveis no
ambiente.
Cadigo de Barras: 0722713073323
Borcode
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