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RESUMO

Doengas cardiovasculares sdo as principais causas de mortes no mundo, e dispositivos médicos
utilizados dentro dessa area de atuacdo da medicina s3o muito demandados e pesquisados. Os
enxertos vasculares, que consistem em tubos que substituem, conectam ou reconstroem vasos
sanguineos, sdo exemplos de produtos muito utilizados. Essas proteses podem ser fabricadas
com materiais de origem organica, sintética ou a combinagao de ambos. Como esse mercado ¢
de bastante interesse no sistema de saude, ¢ importante tragar o perfil desses produtos que sao
comercializados no Brasil, a fim de detalhar quais os atributos fisicos que eles possuem e os
locais que os mais requisitam. Sob essa perspectiva, neste trabalho foram apuradas as
caracteristicas (como diametro, material, técnica de fabricacao, fabricante, etc), dos modelos de
enxertos vasculares ofertados em licitagdes de instituigdes publicas de satde dentro de editais
realizados em territorio nacional, assim como realizou-se o mapeamento da demanda desses
produtos durante o periodo de janeiro de 2018 a julho de 2022. Os resultados mostram que as
proteses de Dacron® (politereftalato de etileno) sdo comercializadas modelos de didmetros
maiores e bifurcados, sendo a maioria de fabricantes europeus. Ja as préteses de PTFE/ePTFE
(politetrafluoretileno/politetrafluoretileno virgem expandido) oferecem uma variedade maior
de enxertos com calibres menores. Constatou-se também o baixo numero de fabricantes de
modelos hibridos e organicos no mercado brasileiro. Quanto as licitacdes, a maioria tem como
origem o estado do Rio de Janeiro, e também ha um niimero significativo na regido Nordeste,
com uma grande prevaléncia do fornecedor Biomedical nos processos de aquisi¢ao. Com isso,
concluiu-se que esse ramo do mercado brasileiro importa muitos desses dispositivos,
principalmente da Europa. Além disso, a demanda por préteses hibridas e orgénicas ¢ bem
inferior em relacdo as sintéticas, justificando o escasso nimero de fornecedores desses produtos
e uma possivel falta de investimento nessa area da industria. Constatou-se também a disparidade
da procura por esses materiais pelos hospitais ptiblicos no Brasil, havendo um baixo nimero de

licitagdes oriundas da regiao Norte.

Palavras-chave: enxertos vasculares; proteses vasculares; licitagdes; biomateriais; dispositivos

médicos.



ABSTRACT

Cardiovascular diseases are the leading cause of death in the world, and medical devices used
within this field of medicine are in great demand and researched. Vascular grafts, which consist
of tubes that replace, connect, or reconstruct blood vessels, are examples of widely used
products. These prostheses can be made of organic or synthetic materials, or a combination of
both. As this market is of great interest in the health system, it is important to profile these
products that are sold in Brazil, in order to detail what physical attributes they have and the
places that demand them the most. From this perspective, this study investigated the
characteristics (such as diameter, material, manufacturing technique, manufacturer, etc.) of the
models of vascular grafts offered in bids of public health institutions within the calls for
proposals held in the national territory, as well as mapping the demand for these products during
the period from January 2018 to July 2022. The results show that Dacron® (polyethylene
terephthalate) prostheses are marketed in models with larger diameters and bifurcated, mostly
from European manufacturers. On the other hand, PTFE/ePTFE (polytetrafluoroethylene/
expanded virgin polytetrafluoroethylene) prostheses offer a greater variety of grafts with
smaller calibers. It was also found the low number of manufacturers of hybrid and organic
models in the Brazilian market. As for the bids, most originate from the state of Rio de Janeiro,
and there is also a significant number in the Northeast region, with a large prevalence of the
Biomedical supplier in the procurement processes. With this, it was concluded that this branch
of the Brazilian market imports many of these devices, mainly from Europe. Moreover, the
demand for hybrid and organic prostheses is much lower compared to synthetic ones, justifying
the scarce number of suppliers of these products and a possible lack of investment in this area
of the industry. The disparity of demand for these materials by public hospitals in Brazil was

also verified, with a low number of bids coming from the North region.

Keywords: vascular grafts; vascular prosthesis; bids; biomaterials; medical devices.
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1 INTRODUCAO

O avanco do conhecimento cientifico que foi obtido com o passar das décadas
permitiu ao ser humano o desenvolvimento de novas tecnologias. Procedimentos que antes
demandavam muito tempo para serem realizados, hoje em dia podem ser feitos mais
rapidamente devido ao constante processo de automatizagdo e de criacdo de novos materiais.
Varios segmentos de atuagdo humana foram beneficiados por essa ascensao tecnologica, como
a industria e o agronegbcio, e o setor da area médica ndo foi diferente. Aprimoramento de
técnicas cirtrgicas, desenvolvimento de fairmacos e de dispositivos biomédicos sdo exemplos
nitidos de como esse ramo evoluiu nos ultimos tempos [1].

Um dos frutos da evolugao na area da saiude foi o desenvolvimento dos biomateriais.
Segundo o The Williams Dictionary of Biomaterials [2], uma das defini¢des mais aceitas de

biomateriais é:

“Qualquer substancia (exceto farmacos), sintética ou natural, que pode ser usada como sistema ou parte de um

sistema que trata, melhora ou substitui qualquer tecido, 6rgdo ou func¢io do corpo.”

Em resumo, os biomateriais sdo utilizados quando o corpo, por algum motivo, ndo
consegue criar mecanismos bioldgicos para contornar uma situagdo que esta causando ou pode
causar danos ao organismo. Essa tecnologia ndo ¢ algo exclusivo dos tempos atuais. Ha
registros de sociedades na antiguidade que ja utilizavam proteses e restauragdes dentdrias como
tratamento para doencas, como os povos egipcios, que possuiam uma significativa nocao de
anatomia humana devido aos processos de mumificacdo [3]. Entretanto, o aperfeigoamento e a
producdo em escala industrial se tornaram pungentes no século XX, em especial pos Segunda
Guerra Mundial, com o aumento de acidentes automobilisticos e da criminalidade, que
geralmente resultam em lesdes traumaticas graves que carecem de intervencao médica [4].

Os métodos de desenvolvimento de biomateriais foram evoluindo com o passar dos
anos. Inicialmente, o objetivo principal era a utilizagcdo de materiais bioinertes, que causassem
a menor resposta biologica dentro do organismo, descobertos a partir de técnicas de tentativa e
erro. Em seguida, buscou-se produtos que promoviam uma determinada resposta desejada, e
depois, prezou-se por materiais biodegraddveis e bioabsorviveis, capazes de serem
incorporados ou absorvidos (apos dissolu¢do) pelo tecido hospedeiro. Atualmente, um dos

focos tem sido a ideia de biomimética, com o uso de elementos que participem de forma ativa
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no processo de recuperagdo, atuando no tecido de forma especifica, com estimulagdo em nivel
celular [5].

As proteses de membro inferior, por exemplo, sao largamente utilizadas na ortopedia
em pacientes que passaram por uma amputacdo ou que nasceram sem um ou os dois membros
inferiores, com o objetivo de da-los uma maior mobilidade e autonomia. A area da cardiologia
e angiologia também sdo grandes consumidores de biomateriais, visto que doengas
cardiovasculares sdo a principal causa de mortes no mundo inteiro [6]. Os modelos mais
comuns sdo valvulas cardiacas, marca-passos, catéteres, stents e dispositivos de assisténcia
ventricular.

Um dispositivo médico muito importante para o setor de biomateriais € o enxerto
vascular. Ele tem como finalidade reconectar, substituir ou reconstruir vasos sanguineos que,
por algum motivo, deixaram de exercer sua funcionalidade perfeitamente, deslocando a
corrente sanguinea para uma determinada area. E vastamente utilizado quando hd uma
obstrucdo parcial ou completa de uma artéria, com o objetivo de melhorar o fluxo sanguineo
para o 0rgdo ou extremidade que € irrigado por esse vaso danificado [7].

Os enxertos podem possuir origem bioldgica, sintética ou uma combinacdo dos dois,
serem constituidos diversos insumos, com caracteristicas que irdo se adequar a um determinado
objetivo. Portanto, torna-se imprescindivel tracar um mapa com os perfis de enxertos
disponiveis para comercializagdo no Brasil, visando amparar os fabricantes para que possam
identificar as principais demandas dos consumidores, assim como identificar areas que carecem
de investimento e desenvolvimento de pesquisas.

O envelhecimento da populacdo, urbanizacdo com aumento da obesidade e
inatividade fisica sdo fatores que favorecem a prevaléncia de doengas cardiovasculares [8].
Assim, ha uma crescente evolugdo no ramo de biomateriais para atender as demandas destas
pessoas, propiciado também pelo aumento do poder aquisitivo em paises mais desenvolvidos,
além do aprimoramento em tecnologias médicas para tratamento de doencas que antes eram
classificadas como intrataveis [5].

No Brasil, o mercado de biomateriais fomentou para a economia 690 milhdes de
dolares em 2010, sendo 36% das movimentagdes econdmicas apenas para os produtos de uso
cardiovascular [5]. Desta forma, esta area se torna estratégica para o aumento da qualidade de
vida da populagdo, principalmente neste pais de proporcdes continentais onde a desigualdade
social reflete diretamente no acesso a servigos de saude. Faz-se necessario entdo o registro e

analise de dados referentes a dispositivos médicos utilizados nesse ramo de atuacdo, para
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entender o estado de oferta e demanda desse mercado em ambito nacional, visando identificar

as principais falhas a serem remediadas.

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo geral

Este trabalho tem como objetivo analisar processos licitatorios de aquisicdo de

enxertos vasculares pelas instituicdes publicas de saude no Brasil.

1.1.2 Objetivos especificos

Os objetivos especificos deste trabalho sdo:

Tracar um perfil dos modelos de enxertos vasculares que sdo comercializados
em territorio nacional;

Listar quais fabricantes e fornecedores comercializam enxertos vasculares no
Brasil e apontar quais os principais fornecedores para as institui¢des publicas de
saude no Brasil;

Identificar os tipos de enxerto mais solicitados pelos hospitais publicos
brasileiros através de processos licitatorios;

Identificar as areas de maior competicdo, e também, possivelmente, as mais
deficientes e que carecem de competitividade;

Mapear os processos licitatorios em instituigdes publicas de satide no Brasil que
solicitaram aquisi¢do de enxertos vasculares para identificar os locais de maior

demanda.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Biomecanica dos vasos sanguineos

As artérias sdo estruturas tubulares que compdem o sistema circulatorio, conduzindo
sangue do coragdo para os capilares, onde a 4dgua, oxigénio e nutrientes deixam a corrente
sanguinea. Elas armazenam parte do sangue bombeado durante cada sistole cardiaca, para
garantir o fluxo continuo através dos capilares durante a diastole cardiaca [9].

Estruturalmente, as artérias sdo compostas por trés camadas. A primeira ¢ a tunica
intima, que faz contato direto com o sangue. E a mais fina, composta de uma faixa de células
endoteliais, que auxiliam na anti trombogenicidade e na contragdo e relaxamento de artérias de
musculo liso. A segunda camada ¢ a tiinica média, composta de musculo liso e fibras elasticas.
A musculatura lisa pode se contrair, diminuindo o limen do ducto (vasoconstri¢ao), ou se
expandir (vasodilatacdao), de acordo com a pressdo exercida no local. Para que haja essa
flexibilidade, ha a presenga de fibras elasticas, que garantem que o vaso retorne ao seu didmetro
original apds a variacdo de pressdo. Por fim, tem-se a tinica externa, composta de tecido
conjuntivo. Ela além de conter as fibras elasticas que a média possui, ¢ constituida também com
fibras coldgenas, propiciando uma maior elasticidade ao vaso [10]. Tais estruturas podem ser

vistas na Figura 1.

Figura 1 - Estrutura de uma artéria.

Tunica externa Ttnica média

Tunica intima

Fonte: Servier Medical Art (2022).

Existem quatro categorias para as artérias quanto a sua estrutura. A primeira engloba as
elasticas, que geralmente sdo as de maior didmetro e sdo responsaveis por receber o sangue
ejetado pelo coracdo. Possuem em sua constituicdo uma grande quantidade de tecido conjuntivo

(elastina) e uma fina camada de tinica média. Elas também possuem a caracteristica de
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“capacitancia”, que ao se expandirem, conseguem armazenar um volume maior de sangue. A
segunda classificagdo refere-se as artérias musculares, que sdo menores e tem uma quantidade
maior de musculatura lisa. Elas realizam uma distribuicao seletiva de sangue para diferentes
orgdos em resposta as necessidades funcionais. Tém-se as arteriolas, que sdo vasos com
diametros inferiores a 0,5 mm, e que em sua constitui¢do hé apenas poucas camadas de tecido
liso, e uma pequena quantidade de tecido conjuntivo [10][9]. Por fim, tem-se os capilares, que
s30 os vasos com diametros minusculos, compostos quase que exclusivamente de endotélio. A
parede do capilar atua como uma membrana semipermeavel permitindo que agua, oxigénio e
nutrientes se retirem da corrente sanguinea [9].

As artérias s3o consideradas vasos com paredes finas, ou seja, possuem uma relagdo
espessura-raio menor ou igual a 0,1. Elas ndo sdo linearmente elésticas (ndo possuem um modo
de clasticidade constante), e conforme a tensdo vai aumentando nas paredes do tubo, ela se
torna mais rigida e mais resistente, e como ela € composta por matéria bioldgica, essa resisténcia
pode ser aumentada, gastando energia. Ademais, as artérias sdo viscoelasticas, o que faz com
que a tensdo ndo dependa somente da carga e da 4rea, mas também da taxa de deformacgdo da
matéria que as compdem [10].

Apesar da aorta e das primeiras artérias possuirem um didmetro consideravelmente
maior em relagdo as arteriolas e aos capilares, a pressao exercida nelas € proporcionalmente
maior também. Esse fendmeno acontece devido as ramificacdes que esses vasos sofrem dentro
do corpo. Elas ndo sdo lineares, e apesar de haver a diminui¢do dos calibre dos vasos, ocorre
um aumento expressivo da area total dos tubos, fazendo com que a pressdo sanguinea caia
drasticamente [11].

Outro fator que propicia a queda de pressao nos vasos sanguineos € a Lei de Poiseuille,
que diz que a vazdo em um tubo € a razdo da variacdo de pressdo a resisténcia viscosa do fluxo
(que ¢ dependente do tamanho do tubo), seu raio e a viscosidade do fluido [11]. Considerando
que a viscosidade do sangue nao mude em seu trajeto dentro do corpo humano e possui
escoamento linear, pode-se chegar na equacdo de Pouiseuille para a taxa de escoamento

(volume por unidade de area), Q [12], conforme Equagdo 1.

nr (P1—P,)
8nL

Q= (1)

Onde P; — P, ¢ a diferenca de pressdo entre os extremos do tubo, L é o comprimento

do tubo, r € o raio do tubo, e 1| € o coeficiente de viscosidade [12].
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Todo esse fenomeno justifica o aumento de pressdo que deve acontecer no vaso para
manter o fluxo sanguineo constante, quando este estd obstruido por algum motivo, conforme

ilustrado na Figura 3.

2.2 Principais patologias

2.2.1 Disseccao da aorta

A dissec¢do da aorta ocorre quando ha uma ruptura entre a tinica intima ¢ a média do
vaso, desenvolvendo assim um espago inadequado por onde pode ocorrer a passagem de um
fluxo sanguineo. Pode ser classificada, em relagdo ao tempo de evolucdo da patologia, de duas
formas: a aguda (quando os sintomas foram observados em menos de duas semanas), ou cronica

(acima de duas semanas) [13]. Tal fendmeno ¢ ilustrado na Figura 2.

Figura 2 — Ilustracdo de uma ruptura da tinica intima.

Fonte: Fonte: Servier Medical Art (2022).

A dissec¢dao da aorta ¢ uma doenga grave, apresentando de 10 a 20 casos a cada
1.000.000 de pessoas, com uma mortalidade que pode chegar a 90% em uma semana. Dentre
os principais fatores de risco para esse desgaste da tinica média estdo: aterosclerose,

hipertensao, tabagismo, sexo masculino e, principalmente, hipertensao [13].

2.2.2 Aneurismas

Os aneurismas sao expansoes anormais que ocorrem nos vasos, caracterizados por uma
aumento de cerca de 50% acima do diametro normal, causados por um acumulo indevido de
sangue em decorréncia de uma obstrucao, por exemplo. Podem ser classificados de acordo com
a sua localizacdo dentro do corpo humano e a sua geometria [14].

Como o processo de aneurisma altera a simetria do vaso sanguineo, pode-se desencadear

uma alteracao na estrutura das paredes do mesmo. Isso se deve devido ao aumento da pressao
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e da tensdo exercida no local, causando um espessamento longitudinal, a ponto de lesionar as
células endoteliais da camada interna, acarretando o rompimento do vaso [14]. Tal processo

pode ser analisado na Figura 3.

Figura 3 - Ilustragdo de um aneurisma adrtico.

Fonte: Fonte: Servier Medical Art (2022).

O tratamento pode ser realizado através de uma intervencao cirargica, na qual se faz
necessaria a substitui¢ao do tecido aneurismatico devido aos danos sofridos. Geralmente sao
indicados em casos cuja taxa de crescimento do aneurisma ¢ superior a 0,5 cm em 6 meses ou
I cm em 1 ano, onde hd a presenca de sintomas compressivos ou dores relacionados ao
aneurisma, ruptura, tromboembolismo, aneurisma sacular, pseudoaneurismas de etiologia
traumadtica e dissec¢do aguda com diametro superior a 5 cm [14].

Outro tipo de tratamento ¢ o endovascular, sem a necessidade de cirurgias, com a
utilizagdo de proteses nas extremidades do aneurisma, excluindo-o do sistema circulatorio da
regido em que se encontra e reduzindo a pressdo exercida. Normalmente ¢ indicado quando o

paciente ndo pode ser submetido a procedimentos cirurgicos [14].

2.2.3 Traumas vasculares

Traumas vasculares sdo agressdes que ocorrem abruptamente nos vasos sanguineos.
Eles vém aumentando nos ultimos anos, principalmente com o crescente nimero de acidentes
mobilisticos e de trabalho. Porém, o fator crucial para esse incremento ¢ a alta taxa de
criminalidade, que geralmente est4 associada a ferimentos por armas de fogo, esfaqueamentos
e agressoes, predominando lesdes penetrantes. Em um estudo epidemioldgico dos traumas

vasculares em centros urbanos, mostrou que os os locais mais afetados sdo os membros



19

inferiores e superiores, abdomen e térax, regides importantes para a circulagdo sanguinea que
geralmente faz com que dificilmente os pacientes cheguem vivos aos hospitais [4].

Dentre os varios tipos de lesdes que podem acontecer com 0s vasos sanguineos em
situagdes traumaticas, algumas em especifico podem ser solucionadas (ou ter seus danos
amenizados) utilizando os enxertos vasculares. Alguns exemplos de lesdes que podem ser

tratadas com essas proteses sdo: contusao extensa, laceragdo extensa e trombose extensa [4].

2.2.4 Aterosclerose

A aterosclerose ¢ uma condi¢do em que hd o acimulo de placas nas paredes internas de
uma artéria. Essas placas geralmente sdo formadas por colesterol, gorduras, células sanguineas,
fazendo com que o lumen dos vasos seja estreitado, diminuindo assim o fornecimento de sangue
para determinados orgdos, como ilustrado na Figura 4. Esta doenca pode se desenvolver em
diversas partes do corpo, como nas artérias coronarianas, periféricas, carétida, renal, vertebral

e mesentérica [15].

Figura 4 — Ilustra¢do de um processo de aterosclerose.

Fonte: National Heart, Lung and Blood Institute (2022).

A aterosclerose ¢ um tipo de arteriosclerose, condi¢do essa que causa o endurecimento
das artérias devido ao aumento de seu didmetro. Esse aumento ¢ consequéncia das placas que
obstruem o fluxo sanguineo, causando a perda de flexibilidade do vaso, e em casos mais graves,
pode levar a sua ruptura. Além disso, essa deposicao de fibras colagenas prejudica o fluxo do
sangue e contribui para a formagao de trombos. Estes resultam da agregacao plaquetaria sobre
a superficie lesada e podem obstruir o vaso, causando necrose (infarto) do tecido. Um fragmento

do trombo pode entrar na circulagdo e obstruir pequenos vasos (embolia), levando a
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complica¢des como ataque cardiaco, acidente vascular cerebral (AVC), deméncia vascular,
dentre outros [4]. Dentre os fatores de risco, estdo niveis altos de colesterol, estilo de vida ndo-
saudavel e predisposi¢ao genética [15].

Um dos exemplos mais conhecidos para o tratamento da aterosclerose ¢ utilizando
enxertos vasculares ¢ a cirurgia de Ponte de Safena realizada nos vasos que irrigam o coragao.
Nela, ¢ utilizado parte da veia safena que fica localizada na perna para criar percursos
alternativos através dos quais a obstrugdo ou obstrugdes sdo ultrapassadas. Entretanto, esse
método propicia um alto risco de coagulagdo, apresentando lesdes tipicas de aterosclerose apos
5 anos. Com isso, estdo sendo utilizadas artérias mamarias como proéteses, devido ao seu melhor

desempenho para esse tipo de aplicagdo [16].

2.2.5 Trombose arterial

A trombose arterial é caracterizada por um codgulo que acontece em alguma artéria do
sistema circulatorio, podendo ter origem, por exemplo, em um processo aterosclerdtico.
Dependendo do seu tamanho, € passivel a obstrug¢do aguda do fluxo sanguineo do vaso, podendo
levar o paciente a casos de ataque cardiaco, AVC, ataque isquémico transitorio e isquemia

critica do membro [17]. Esse fendmeno é mostrado na Figura 5.

Figura 5 - Ilustrag@o de trombose em uma artéria.

Fonte: Fonte: Servier Medical Art (2022).

Outra situacdo que propicia a formacdo de trombos nas artérias sdo condi¢des que
tornam o sangue do paciente mais propenso a coagular, como por exemplo fibrila¢do atrial ou
sindrome antifosfolipide. Nestes casos, para a prevencgao de tromboses, ¢ recomendado o uso
de medicamentos, como estatinas, remédios para pressao alta e anticoagulantes [17].

O tratamento de tromboses arteriais também pode ser feito a partir do uso de farmacos,
que sdo chamados de tromboliticos, que possuem a capacidade de dissolver os coagulos.

Também ¢ possivel tratd-los cirurgicamente, através da retirada do coagulo (embolectomia),
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inserindo um tubo oco para que ocorra o alargamento da artéria prejudicada, ou ainda, o desvio
do fluxo sanguineo daquele vaso que estd com oclusdo de seu lumen, por meio de enxertos

vasculares [17].

2.3 Historico dos enxertos vasculares

O progresso das tecnologias e técnicas aplicadas para tratamentos e cirurgias
cardiovasculares conta com diferentes marcos ao longo da historia. Dentre eles, pode-se citar a
implantacdo da anastomose vascular (procedimento que promove a conexao entre dois vasos
sanguineos, normalmente para restaurar o canal de passagem de fluxo sanguineo) e posterior
desenvolvimento do procedimento de transplante por Alexis Carrel. Houve também o primeiro
uso da veia safena autdloga (proveniente do préprio paciente em quem o procedimento
cardiovascular sera realizado), apresentado por Kunlin J. para aplicagdo no mecanismo de
bypass em 1951 [5].

Por muito tempo, fez-se apenas a aplicagdo de materiais bioldgicos para enxertos

vasculares. A Figura 6 ilustra o progresso dessa técnica.

Figura 6 - Linha do tempo do inicio da utilizacdo de materiais bioldgicos em enxertos

vasculares.
Introducéo do uso Introducdo de homoenxertos Introdugdo de homoenxertos com 50 d d
de auto enxertos venosos (tecido utilizado para o o material de veia umbilical e Bzl llEl e

homoenxertos devido aos
seus altos indices de falha

VEenosos com o enxerto coletado de outro
uso da safenado  individuo da mesma espécie [5]
préprio paciente

[5]

utilizagdo de poliéster no
encapsulamento dos enxertos

Introducéo de xenoenxertos para maior resisténcia [5] [5]
arteriais [5]

Fonte: Autoria propria.

J4 o inicio da utilizacdo de materiais sintéticos deu-se no contexto pos Segunda Guerra
Mundial, quando Arthur B. Voorhees Jr., considerado um dos primeiros a realizar uma cirurgia
vascular, utilizou de tecido utilizado no paraquedas (Vinyon-N) na confeccdo de proteses
vasculares [5]. Outro episodio importante foi o primeiro uso de material inteiramente sintético,
o Dacron® (politereftalato de etileno) [5], para substituicdo em uma cirurgia adrtica em caes
em 1952 e posterior aplicagdo em cirurgias humanas em 1954 [18].

No inicio dos anos 70, outros materiais como o politetrafluoretileno virgem (PTFE) e
expandido (ePTFE) comecaram a ser utilizados em aplica¢des clinicas cardiovasculares [5]. Em

contrapartida, as complicacdes e barreiras de compatibilidade dos materiais sintéticos
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utilizados, bem como as restricdes do enxerto vascular autélogo (como a possivel
indisponibilidade), culminaram na necessidade da busca por novas opgdes. Com isso,
impulsionou-se pesquisas e investimentos voltados ao desenvolvimento de enxertos vasculares
provenientes da engenharia tecidual [5], que surgiu como uma alternativa para promover
melhores solugdes na produgdo de vasos de diametros pequenos [19].

Os enxertos vasculares que sdo fabricados através da engenharia tecidual, ou fissue-
engineered vascular grafts (TEVG), comecaram a ser comercializados no final da década de
70. Os primeiros modelos utilizavam materiais de origem bovina ¢ humana, como o Artegraft
(constituida da artéria carotida bovina), o Procol (mesentérico bovino), e o Cryovein (a partir
da veia safena humana criopreservada, ou seja, preservada por meio de técnicas de
congelamento) [5][19].

Entretanto, o crescente nimero de técnicas e abordagens inovadoras aconteceu em
meados da década de 1980, pelos cientistas Weinberg e Bell [19]. A técnica abordada utilizava
células endoteliais bovinas, fibroblastos e células da musculatura lisa vascular, que eram
cultivados em uma matriz de coldgeno e moldados em formatos de tubos. Entretanto, foi
necessaria a utilizagdo de materiais sintéticos, como Dacron, para conferir melhores
propriedades mecanicas a protese. Com o decorrer dos anos, essa area de atuagdo foi bastante
ampliada, principalmente em termos de materiais, métodos de fabricagdo, fonte de células e

protocolos de cultura [20].

2.4 Principais Tipos de Enxertos Vasculares

2.4.1 Enxertos Vasculares Biologicos

Sao os modelos pioneiros de enxertos vasculares, dentre eles, os maiores destaques sao
as artérias ou veias autologas [20]. Apesar do uso de artérias (como a tordcica interna ou a
radial) apresentar maior paténcia (ou seja, qualidade de ndo obstruir), ¢ a veia safena, que
compde o sistema vascular do membro inferior, a mais utilizada para realiza¢dao de autoenxerto
[20]. Uma explicagdo para essa propensao esta no fato da limitada disponibilidade de artérias
para execug¢do do procedimento e a maior gravidade das complicagdes associadas a sua remog¢ao
em relagdo a das veias [20]. Além disso, o autoenxerto da veia safena (VS) oferece vantagens
que incluem sua alta aceitagcdo pelo organismo, bem como a baixa incidéncia de obstrugao dos
vasos, demonstrando desempenho superior aos materiais sintéticos nesses dois quesitos [5].

Entretanto, as taxas de permeabilidade do enxerto de VS para revascularizagdo do
miocardio e de vasos dos membros inferiores sdo limitadas e culminam em cerca de 50% de

taxas de falha 10 anos ap0s a realizacdo da cirurgia [20]. Além disso, pacientes que necessitam
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de enxerto vascular normalmente nido dispdem de VS apropriada para a realizagdo da
intervengdo cirurgica devido ao seu pequeno tamanho, possibilidade de inflamagdes ou lesoes
e, em muitos casos, sua extracdo pode causar morbidade da regido [5]. Suas principais
desvantagens relacionam-se a trombose nos primeiros dias apds o procedimento ou a
hiperplasia intimal (ocasionada pela multiplicacdo excessiva de células musculares e formagao
de um tecido excedente) [5].

Ja homoenxertos venosos comeg¢aram a ser utilizados na década de 1950, mas tornaram-
se obsoletos devido aos altos indices de rejeigdo e complicagdes. Os homoenxertos umbilicais
resolviam o problema de antigenicidade (capacidade de estimular a formacgdo de anticorpos) e
passaram a ser revestidos de poliéster sem, entretanto, obter resultados superiores ao da VS [5].

Outra fonte de material bioldgico para enxerto sdo as artérias mamarias internas, cujo
uso ¢ mais vantajoso quando comparado ao das veias safenas, provavelmente devido a unido
de seu didmetro reduzido e alto nivel de 6xido nitrico. Porém, sua principal limitagdo € o seu
acesso, devido a sua localizacdo mais critica, pois tais vasos se localizam na parede interna do
torax [5].

Apesar de muito utilizadas na década de 1950, o uso de xenoenxertos arteriais ja nao ¢
mais recorrente devido aos grandes indices de trombose e ruptura de sua estrutura. A técnica
foi aprimorada com o uso da artéria carotida bovina tratada, porém, apesar de melhoras em
ocorréncia de reagdes, continuou com um nivel de paténcia inferior ao proporcionado pelo

enxerto de VS [5].

2.4.2 Enxertos Vasculares Sintéticos

O uso de materiais sintéticos para o desenvolvimento de enxertos vasculares mostrou-
se necessario com o decorrer dos anos. Uma das principais justificativas € que alguns pacientes
podem possuir alguma inflamag¢do no vaso de extracdo, como flebite, caracterizado pela
formacdo de codgulo no interior da veia, e varicosidade, caracterizada pela dilatacdo e
entortamento desses vasos. Ou as vezes, a veia possui um didmetro insuficiente, além dos riscos
que podem envolver durante o processo de sua retirada [5].

Um dos polimeros que mais possuem resultados satisfatorios para enxertos vasculares
¢ 0 ePTFE, obtido através de um processo de aquecimento, alongamento e extrusao, que produz
um material microporoso, favorecendo a adesao ao tecido [21]. Ele apresenta boa resisténcia a
tracdo e baixa incidéncia de oclusdo, ocasionada por trombose ou hiperplasia neointimal

excessiva [5]. Um exemplo de proteses de ePTFE pode ser visto na Figura 7.
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Figura 7 - Protese vascular de ePTFE.

s,
0

Fonte: Barone (2020).

A molécula de PTFE ¢ bioestavel, o que faz com que um enxerto produzido por ele ndo
sofra deterioracdo bioldgica dentro do corpo, além de possuir uma superficie eletronegativa que
minimiza sua reacdo com os componentes presentes no sangue. Esse tipo de biomaterial
apresenta uma boa compatibilidade e alta taxa de paténcia, quando utilizado como substituto da
aorta (cerca de 91% em 5 anos). Porém, ndo apresenta o0 mesmo desempenho quando usado
como enxerto de ponte femoropoplitea (61% em 3 a 5 anos) e de veia autéogena (77% em 10
anos), mas ainda sim ¢ um valor superior comparado com outros tipos de materiais, como o
Dacron [21].

O Dacron® tricotado, comumente referido na area como poliéster, ¢ outro material
bastante utilizado em enxertos de artéria de didmetro médio e grande, superior a 4 mm. Ele
possui uma baixa taxa de obstrugdo, e como sua estrutura pode ser feita de diversos tipos de
malhas e tramas, € necessario impregnar os intersticios do material com albumina e colagenos,
a fim de evitar sangramentos excessivos [5]. Na forma de tecido, eles sdo fabricados por meio
de um processo de multifilamento dos fios de Dacron, resultando em um produto com uma
porosidade muito limitada e uma baixa taxa de fluéncia. Ja4 o os enxertos do tipo malha sao
produzidos por uma técnica téxtil em que os fios do polimero sdo presos para criar uma
estrutura, a fim de aumentar sua porosidade e distensibilidade radial, além de serem inseridos
an€is protéticos ou bobinas na parte externa para resistir a dobras € a compressao mecanica

[21]. Um modelo dessa protese pode ser observado na Figura 8.
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Figura 8 - Protese vascular de Dacron.

Fonte: Terumo (2022).

A seguir, estao listados alguns tipos de modelos de enxertos vasculares de Dacron:

o Proteses firmemente tecidas e frisadas - devido a sua microporosidade, sdo mais
utilizadas em artérias de grande calibre e alto fluxo. Possuem baixas taxas de
trombogenicidade, porém sdo mais dificeis de suturar por causa da sua constru¢ao com
poros menores, além de niao serem adequadamente impermedveis dentro do paciente
[22];

e Proteses tricotadas, frisadas e sem suporte - possuem excelentes caracteristicas de
manuseio, trombogenicidade aceitavel para o ambiente em que sdo usadas e para a
extensao da cicatrizagao transmural que ocorre apds a implantagdo. Sao projetadas para
facilitar a deposicao segura de fibrina durante a pré-coagulagdo, e o crescimento interno
de células durante a cura, para garantir a estabilidade dimensional ap6s a implantagao
[22];

e Proteses suportadas, tricotadas e nao-onduladas - foram criadas devido a
necessidade de um enxerto mais flexivel que possa ser usado em locais em que ha
articulagdes modveis, como ombro, quadril e joelho, sem que haja uma reducdo na
paténcia do material. Apds testes, esse modelo de protese apresentou melhores
resultados nessas condi¢des, em comparagao com as tricotadas, frisadas e sem suporte
[22].

Em geral, o Dacron tem uma boa taxa de compatibilidade dentro do organismo, podendo
ser utilizado por mais de 10 anos apds a implantagdo, sem deterioracdo significativa. Estes
resultados sdo observados especialmente quando essas proteses sdao usadas na bifurcagdo
aortica, alcangando uma porcentagem de paténcia de 95% em cinco anos, mas esse valor decai

conforme ha diminuigdo do diametro dos vasos [21].
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2.4.3 Engenharia Tecidual

Os TEVGs possuem uma composicdo mista. Isso se deve ao fato de englobarem
constituintes biologicos (como células, proteinas e aminoacidos), e também biomateriais
sintéticos (como polimeros, que darao suporte inicial as células) [23].

Dentre os principais beneficios que viabilizam a abordagem da engenharia tecidual no
desenvolvimento de enxertos vasculares, pode-se citar: baixa incidéncia de complicagdes
infecciosas e resposta imune; permeabilidade a longo prazo; alta resisténcia mecanica;
remodelagem da estrutura como um tecido funcional; superficie antitrombotica em contato com
o sangue; durabilidade e porosidade que impede o vazamento do fluido sanguineo, mas permite
migracao celular [5].

Por outro lado, existem diversos fatos que limitam a ampla utilizacdo dos TEVGs. A
escolha do tipo de célula mais adequado para a produgdo e o desenvolvimento de técnicas e
materiais que garantam e mantenham as propriedades mecanicas e bioldgicas necessarias sao
otimos exemplos. Ademais, € necessdria uma boa compreensdo do processo de integracdo do
produto com o vaso sanguineo do paciente, e também a escolha de modelos animais adequados
para os testes aos quais 0s potenciais enxertos serdo submetidos [20].

As células semeadas no material de origem da engenharia tecidual podem ser de
diferentes tipos e provenientes de diferentes tecido, dentre elas: fibroblastos arteriais, venosos
ou dérmicos; células do musculo liso arterial ou venoso; células endoteliais arteriais ou venosas;
células estromais e outras células progenitoras [23].

A utilizacdo de biomateriais (na forma de arcabougos) tem como fungao propiciar o
modelo estrutural da construcdo do dispositivo, uma vez que as células na cultura nao
conseguem se organizar em estruturas tridimensionais complexas. A origem dos arcabougos
pode ser sintética ou natural e sua funcionalidade mimetiza a das matrizes celulares [20].

Os polimeros sintéticos, assim como em diversas areas dos biomateriais, sdo largamente
utilizados na fabricacdo de enxertos vasculares, através da engenharia de tecidos. Para essa
aplicabilidade, devem ser escolhidos aqueles que apresentam boa resposta e aceitagdo do
organismo, bem como nivel de toxidade minimo, podendo ser degradavel [23].

Outro método de utilizacdo de arcabougos ¢ o da descelularizagdo, em que ocorre a
remogao do material celular antigénico do tecido por agentes quimicos e bioldgicos € métodos
fisicos [20]. Para isso, podem ser utilizados tecidos humanos ou animais, como pele,
submucosa, artérias e veias, que passam por processos de minimizacao de residuos celulares e

reagentes de processos imunogénicos [23]. Um dos principais beneficios da utilizagdo de
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matrizes naturais descelularizadas esta no aproveitamento de sua estrutura e de seu desempenho
mecanico, além da baixa resposta negativa imunolédgica devido a sua origem [20].

Os primeiros enxertos vasculares descelularizados foram desenvolvidos no final da
década de 1970 usando tecido animal, modelos como Artegraft, Solcograft, ProCol e
SynerGraft, porém ndo foram implantados em larga escala pois ndo ofereciam muitas vantagens
em comparagdo com os enxertos sintéticos. Os principais modos de falha dessas proteses
comercialmente disponiveis incluem trombose relacionada ao enxerto, infec¢do e aneurisma,
que podem ser combatidos pela adi¢ao de células (especificamente células endoteliais luminais)

antes da implantacdo [20].
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3 METODOLOGIA

Para que fosse possivel levantar o perfil da demanda por proteses vasculares no Brasil,
foi utilizada como principal fonte de informacdes as licitagdes no formato de pregao eletronico
para aquisicao de bens publicos. Nesta modalidade, os concorrentes ofertam seus produtos ou
servigos publicamente, por meio de propostas e lances, para classificagdo e habilitagdo do
licitante com a proposta de menor preco [24].

Em tal procedimento, os editais descrevem os termos de participacgdo e as especificagdes
técnicas exigidas pelas institui¢des, ¢ os fornecedores apresentam produtos que se enquadram
em tais requisitos. Nestes processos, também ¢ possivel consultar, em sua maioria, as propostas
com os descritivos dos objetos ofertados, sendo utilizadas para fomento deste estudo. Para este
trabalho, foram consideradas apenas licitagdes realizadas entre janeiro de 2018 até julho de
2022.

A fim de se obter acesso a estas licitacdes que possuiam, dentre os produtos requeridos,
enxertos vasculares, foram consultados sites que retinem tais tipos de processos, como Siga
Pregdo e ConLicitagdo, que sdo plataformas pagas. Como palavras-chave, foram utilizados os

% ¢¢ 9% ¢¢ 2 ¢

termos “enxerto vascular”, “protese vascular”, “enxerto venoso”,

2 ¢

protese venosa”, “vascular
grafts” e “vascular prosthesis”. Com esta busca, foram selecionados 49 editais nos quais eram
requisitadas proteses vasculares.

Com os numeros dos editais e o codigo de Unidades de Administragdo de Servicos
Gerais (UASQG), obtidos através dos sites citados anteriormente, foi possivel consultar esses
processos no site ComprasNet. Esta ¢ uma plataforma do Governo Federal que retne e torna
publicos os pregodes que sao realizados eletronicamente. A partir dela, o usuario pode ter acesso
a propostas realizadas, valores dos lances, documentacdo e declaragdes enviadas pelos
fornecedores, atas, justificativas de desclassificacdo e dentre outros arquivos, tudo de forma
transparente. Ademais, no ComprasNet € possivel consultar quais foram as empresas que foram
classificadas para aquisi¢do de cada item do edital.

Os produtos foram entdo classificados através das especificacdes técnicas contidas nos
editais selecionados, que descreviam quais caracteristicas os enxertos vasculares deveriam
possuir para se enquadrarem nas necessidades da instituicdo requerente. As principais
categorias criadas envolvem propriedades como comprimento, diametro, modelo, tratamento
submetido, técnica de fabricagdo, pais de origem da fabricante, dentre outros. Os dados

coletados foram agrupados em trés distintas tabelas, sendo divididas em PTFE/ePTFE,
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Dacron/Poliéster, Enxertos Organicos e Enxertos Hibridos, utilizando o software Microsoft
Excel.

A partir desses dados, também se montou uma planilha a respeito dos 6rgaos publicos
nos quais eram responsaveis pela publicacao dos 49 editais consultados, classificando o nome
da instituicdo, nimero do edital, codigo da UASG, cidade e estado, com o objetivo de poder
mapear as solicitagdes. Uma outra tabela também foi elaborada reunindo quais fornecedores
foram classificados para a compra de seus produtos, a depender dos itens requisitados em cada
edital. Essa planilha foi dividida em nome do estabelecimento, nimero do edital, codigo da
UASG, tipo do material do enxerto, fabricante do enxerto e a quantidade exigida, a fim de
mensurar quais empresas eram mais elegiveis nos processos licitatorios.

Os processos citados podem ser analisados no diagrama ilustrado na Figura 9.

Figura 9 - Fluxograma da metodologia utilizada.
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Fonte: Autoria propria.

Foram excluidas da pesquisa licitagdes em que eram solicitadas apenas a aquisi¢ao de
stents, endoproteses, ou enxertos vasculares que vinham de alguma forma acoplados a stents.
Quanto aos modelos comercializados pelas empresas, foram descartados aqueles que nao
possuiam informagdes relevantes para esse trabalho (como material de fabricacdo, didmetro,
comprimento), ou com propostas que apenas colocaram a especificacdo técnica exigida no

edital.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1 Proteses de Dacron/poliéster

A partir dos dispositivos ofertados pelos fornecedores de enxerto vascular composto de
Dacron/poliéster, foi possivel catalogar 177 modelos. Com esses dados, possibilitou-se a
mensurac¢ao de quais fabricantes estavam sendo comercializados, assim como o pais de origem

das mesmas. Os graficos ilustrando tais fatos podem ser observados nas Figuras 10 e 11.

Figura 10 - Porcentagem de modelos de enxertos vasculares de Dacron por fabricante.
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Fonte: Autoria propria.

Figura 11 - Paises de origem dos modelos de enxertos de Dacron.
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Fonte: Autoria propria.

Foram encontradas cinco fabricantes de enxertos de Dacron, sendo elas
predominantemente europeias, em que 55% das pegas sdo oriundas da Alemanha e 32% da
Republica Tcheca, consolidando-as como as mais aceitas no mercado nacional. A Barone foi a
unica empresa brasileira identificada em propostas de licitagdes, sendo responsavel por apenas
11% dos exemplares comercializados. Tal fato mostra a falta de representatividade nacional no

mercado de dispositivos médicos, reflexo da dindmica econdmica do setor, aliada a defasagem
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tecnologica verificada no pais. Com isso, configura-se uma alta dependéncia em importagdes,
principalmente de produtos de alta tecnologia, revelando uma vulnerabilidade da politica
nacional de satide, ameagando a continuidade da atenc¢do a saude no ambito do SUS [25].

As proteses de Dacron comercializadas também foram categorizadas a partir de seu
modelo, técnica de fabricagdo, porosidade e tratamento recebido. Tais informagdes estao
representadas nas Figuras 12, 13, 14 e 15. Os itens que ficaram com a porcentagem de 0% foram

obtidos devido ao processo de arredondamento do software de criagdo dos graficos.

Figura 12 - Quantidade de modelos de enxertos de Dacron.
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Fonte: Autoria propria.

Figura 13 - Porcentagem de enxertos de Dacron a partir da técnica de fabricagao.
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Figura 14 - Porcentagem de enxertos de Dacron a partir da porosidade.
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Fonte: Autoria propria.

Figura 15 - Tratamentos dos enxertos de Dacron.
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Fonte: Autoria propria.

Tragando um perfil dos modelos de enxertos vasculares de Dacron ou poliéster, é
possivel analisar a predominancia de 75% dos que sdo retos, em comparagdo com os bifurcados
e conicos. Implica dizer que os tratamentos cirrgicos de patologias vasculares que levam a
necessidade de utiliza¢ao de proteses sao mais recorrentes em vasos retos do que em bifurcagdes
e ramificagdes.

Quanto ao método de fabricagdo, os exemplares knitted (que traduzindo para o
portugués seria algo como tecido ou trangado), somam 77% dos enxertos de Dacron, contra
21% de woven (que traduzindo para o portugués seria algo como tricotado). Estudos mostram
que nao ha diferencas clinicas em relacdo a complicacdes entre essas duas técnicas, quando
utilizadas em cirurgias na artéria aortoiliaca [21]. Tais mecanismos podem estar associados com

a porosidade das pecas, em que 98% ou possuiam porosidade zero (54%), ou baixa (44%).
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Possivelmente, essa caracteristica se deve ao fato de favorecer a anti trombogenicidade, ja que

uma porosidade alta favorece o extravasamento de sangue transmural [21].

Foi observado que todos os modelos sdo submetidos a algum tipo de tratamento, seja
impregnado com gelatina ou coldgeno. A utilizagdo desses polimeros naturais, juntamente com
materiais sintéticos, ¢ uma estratégia eficaz para o aumento da adesdo celular e da

biocompatibilidade da prétese, melhorando a permeabilidade do [imen a longo prazo e também

evitando sangramentos excessivos [26][5].

Com relagao as dimensdes das proteses de Dacron, elas foram categorizadas através de
seu didmetro principal e diametro de bifurcagdo, caso seja do modelo bifurcada. Os resultados

obtidos estao ilustrados nas Figuras 16 ¢ 17.

Figura 16 - Quantidade de enxertos de Dacron a partir do diametro principal.
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Figura 17 - Quantidade de enxertos de Dacron a partir do diametro de bifurcacao.
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Se tratando das dimensdes fisicas das proteses, nota-se o predominio de pecas com
diametros maiores, variando principalmente de 8 a 24 mm. Deduz-se que os enxertos de Dacron
e poliéster devem apresentar caracteristicas mais favoraveis para a sua utilizagdo em vasos
sanguineos de médio e grande calibre. Isso justifica o fato de todos os modelos encontrados
serem submetidos a algum tipo de tratamento e possuirem baixa porosidade, pois um processo
de trombose em artérias e veias mais largas, por exemplo, sdo mais graves em compara¢ao com
as ramificacdes subsequentes, necessitando uma atengdo a mais para minimizar a ocorréncia
desse tipo de patologia. Percebe-se também que as proteses de Dacron sdo as que sdo utilizadas

em procedimentos na aorta, pois sdo encontrados modelos de 40 a 50 mm de diametro.

4.2 Proteses de PTFE e ePTFE

O procedimento semelhante foi realizado com os enxertos vasculares de PTFE e ePTFE,
alterando apenas algumas categorias para se adequarem com as informagdes coletadas. Foram
coletados 197 exemplares desse tipo de protese. Igual citado anteriormente, os modelos foram
agrupados a partir do fabricante e seu pais de origem, conforme ilustrado nas Figuras 18 e 19.
Em seguida, tais exemplares foram categorizados de acordo com o seu modelo e porosidade,
vide Figuras 20 e 21, respectivamente. Os itens que ficaram com a porcentagem de 0% foram

obtidos devido ao processo de arredondamento do software de criagdo dos graficos.

Figura 18 - Porcentagem de enxertos de PTFE/ePTFE a partir do fabricante.
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Fonte: Autoria propria.



Figura 19 - Porcentagem de enxertos de PTFE/ePTFE a partir do pais de origem.
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Figura 20 - Modelos de enxertos de PTFE/ePTFE.
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Figura 21 - Porosidade dos enxertos de PTFE/ePTFE.
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Analisando essas proteses, ¢ possivel observar uma variedade maior de modelos
comercializados. Ainda que haja uma prevaléncia de enxertos retos (57%), ha outros oito
moldes diferentes. Muito disso se deve ao fato desse tipo de enxerto permitir conter estruturas
aneladas, seja interna ou externamente, para dar maior resisténcia mecanica em locais do corpo
como em articulagdes, onde pode ocorrer dobramento € uma compressao maior da peca. Caso
ela ndo fosse preparada para esse tipo de ambiente, poderia facilmente comprometer a sua
integridade fisica, causando danos ao paciente e reduzindo a vida util do dispositivo. Nota-se
também uma quantidade de préteses cujo diametro nao ¢ linear, como as que sao classificadas
como coOnicas, afuniladas e trompete, podendo ser utilizadas em regides onde precisa-se
diminuir ou aumentar o calibre do vaso. Essas tltimas varia¢cdes também possuem a versdo com
0s anéis em sua estrutura.

Um ponto que se distingue das préteses de poliéster € na questdo da porosidade. O
primeiro ponto a ser destacado ¢ a consideravel porcentagem de modelos que ndo informam
essa caracteristica fisica nas propostas e catdlogos (10%). O segundo ponto ¢ que, nos enxertos
de Dacron, os fornecedores descrevem sua porosidade qualitativamente (zero, baixa, alta), € os
de PTFE/ePTFE ¢ mais quantitativa (20 pm, microporosa).

Quanto aos fabricantes, houve uma inversao dos resultados obtidos anteriormente, pois
com os modelos de PTFE e ePTFE, houve um dominio maior da empresa brasileira Barone
(33%). E notado também uma diversidade maior de marcas que produzem esse tipo de produto
(9 empresas), rompendo um pouco com a hegemonia europeia que ¢ observada no consumo de
dispositivos médicos. Paises da América do Norte como Canada e Estados Unidos possuem
uma frequéncia consideravel neste caso. Um ponto em comum € a baixa quantidade de proteses
japonesas, cujo seus produtos sdo mundialmente conhecidos pela sua alta qualidade.

As préteses de PTFE e ePTFE também foram divididas a partir de suas dimensdes
fisicas, mais especificamente em relacio ao didmetro. A representacdo grafica pode ser

observada na Figura 22.
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Figura 22 - Quantidade de modelos de enxertos de PTFE/ePTFE por diametro.
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Fonte: Autoria propria.

Diferentemente dos enxertos de Dacron, os modelos de PTFE e ePTFE sdo, em sua
maioria, de didmetros menores, variando principalmente entre 6 ¢ § mm. O valor méximo
encontrado foi de 16 mm, ainda assim apenas um exemplar. Implica dizer que os atributos
fisicos dessas proteses sao mais favoraveis para serem utilizados em vasos sanguineos menores.
Entretanto, os enxertos sintéticos t€ém seu uso limitado em vasos com diametros inferiores a 6
mm, devido as baixas taxas de permeabilidade, sendo nesses casos optado a utilizagao de vasos
autdlogos [20], além de possuirem risco a longo prazo, pois sdo propensos a hiperplasia intimal
e trombogénese [26]. H4 também uma quantidade consideravel de pegas com calibres variaveis,

devido aos modelos citados anteriormente.

4.3 Proteses hibridas

As proéteses hibridas sdo aquelas em que combinam polimeros sintéticos e organicos, a
fim de se obter melhores propriedades de enxerto [27]. As propostas relacionadas a esses
dispositivos foram mais dificeis de serem encontradas, sendo obtidos 32 modelos, todos de um
mesmo fabricante, a Bio Nova, cuja origem ¢ australiana. Todos os produtos dessa marca sao
constituidos de colageno bovino e endoesqueleto de malha de poliéster. Foi possivel categorizar
graficamente esses exemplares a partir do diametro, comprimento ¢ modelo da protese. O

resultado pode ser observado nas Figuras 23, 24 e 25.
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Figura 23 - Didmetro dos enxertos hibridos.
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Fonte: Autoria propria.

Figura 24 - Comprimento dos enxertos hibridos.
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Fonte: Autoria propria.

Figura 25 - Modelo dos enxertos hibridos.
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Os enxertos hibridos da fabricante Bio Nova, assim como os de PTFE e ePTFE, sdo

modelos utilizados para vasos sanguineos de diametros menores, variando entre 5, 6 ¢ 8 mm.
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Isso pode estar relacionado as propriedades mecanicas inferiores da matéria prima organica. Os
modelos também se assemelham as demais proteses, pois 75% sdo retas. Um diferencial € que

conta com pegas curvadas, que ndo foi observado nos demais tipos de enxertos.

4.4 Proéteses organicas

Com relacdo aos enxertos organicos, foram rastreados apenas 5 modelos A composi¢ado
dos produtos comercializados por eles varia entre artérias mesentéricas bovinas, enxerto arterial
bovino e pericardio bovino. O didmetro das préteses pode ser de 3, 5 ou 10 mm.

As proteses organicas encontradas foram somente da fabricante Labcor, de origem
brasileira. Apesar de ndo possuir uma cartela extensa de modelos ofertados, em todos os editais
em que eram solicitados enxertos organicos, os fornecedores ofertavam apenas modelos dessa
marca, mostrando sua relevancia no mercado. Entretanto, é evidenciado a caréncia de outros
fabricantes, que poderiam gerar uma diversidade maior de produtos comercializados e ampliar
o esse segmento de mercado.

Foi possivel observar que, se tratando de proteses com componentes bioldgicos, houve
uma quantidade menor de solicitacdes de aquisicdo delas em comparagdo com as pegas
sintéticas. Pode-se afirmar entdo que, durante os anos de 2018 a 2022, nos hospitais publicos
analisados, foram utilizados mais enxertos vasculares de Dacron ¢ PTFE. Muito se deve a
variedade de modelos e fabricantes disponiveis no mercado, permitindo produzir produtos mais
especificos e com caracteristicas seletas.

Ademais, as proteses organicas possuem um valor mais elevado, com precos que variam
de R$ 7.350,00 até R$ 28.000,00. Em comparag¢ao, os enxertos de Dacron, por exemplo, foram

comprados com valores de até R$ 800,00, nimero significativamente inferior.

4.5 Licitacoes

Foram rastreadas 49 licitagdes, identificadas a partir do nome da instituicao requerente,
numero do edital e codigo da UASG. Elas foram categorizadas quanto a cidade de origem
desses oOrgaos, cuja divisdo por estado pode ser analisada na Figura 26. Para se obter um
panorama mais abrangente e nacional, esses editais também foram agrupados quanto a regido

do Brasil, ilustrado na Figura 27.
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Figura 26 - Quantidade de licitagdes por estado.
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Figura 27 - Percentual de licitagdes por regido do Brasil.
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Com o numero do edital e cédigo da UASG, foi possivel consultar na plataforma
ComprasNet, quais fornecedores se candidataram para o pregdo e quais venceram cada item
requisitado para aquisi¢do, ou seja, os que cumrpiam todas as regras de participagdo, além de
atender a todas as especificacdes técnicas dos produtos e ofertaram o menor preco. Com esses
dados, possibilitou rastrear quais fabricantes de enxertos vasculares foram adquiridos pelos
hospitais publicos, observado na Figura 28. Notou-se que, das 49 licitagdes, houve 13 em que

nenhuma empresa foi elegivel para compra dos itens de proteses vasculares.
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Figura 28 - Fabricantes dos enxertos adquiridos pelas instituigdes.
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Os fornecedores que levaram os itens onde eram solicitados a compra de enxertos

vasculares também puderam ser contabilizados, conforme consta na Figura 29.
Figura 29 - Quantidade de pregdes ganhos por fornecedor.
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mais solicitaria a compra desses dispositivos médicos seria Sdo Paulo, por ser onde se encontra
a maior densidade populacional, maior Produto Interno Bruto (PIB) e também concentra 28,1%
dos médicos que atuam no pais [28][29]. Observou-se que o estado com o maior nimero de

editais para a compra de enxertos vasculares foi o Rio de Janeiro, somando 20% do total de
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processos, seguido por Minas Gerais, com 10%. No estado de Sao Paulo, foram localizados
apenas dois pregdes, mesmo possuindo quase 22% dos habitantes nacionais [31] e sede dos
maiores hospitais do pais. Outro ponto a ser destacado € que, apesar de serem um numero mais
reduzido, houve editais de cidades que ndo sao capitais, como Uberaba, Juiz de Fora, Campinas,
Petrolina, Santa Maria, Volta Redonda, Niteroi e Joinville.

Outra surpresa foi a massiva participacdo dos estados do Nordeste, sendo responsavel
por 33% dos editais encontrados, ndo muito distante dos 37% da regido sudeste, e superior a
outras regides mais populosas e economicamente desenvolvidas, como a regido Sul (10%) e
Centro Oeste (14%). Além disso, observou-se a presenca de quase todos os estados nordestinos,
nao sendo encontradas licitagdes apenas de Sergipe e Alagoas. O mesmo nao pode ser dito da
regido Norte, em que s6 foram rastreados 3 processos oriundos do Pard, resultando em uma
porcentagem de 6%, o que pode refletir a desigualdade no acesso a assisténcia médica publica
nesses locais, além do investimento em tecnologias para a area da saude. Segundo a Demografia
Médica no Brasil (DMB), no ano de 2020, apenas 4,6% dos médicos registrados no pais
atuavam na regido Norte, em contraste com os 53,2% da regido sudeste [29].

A baixa quantidade de solicitacdes de aquisi¢do de enxertos vasculares na regido Sul vai
em contradicdo com os dados referentes a realizagdo de cirurgias cardiovasculares. No estudo
realizado por VIACAVA et al (2012) observou-se que, durante os anos 2000 a 2010, a regido
Sul apresentou a maior taxa de internagdes por angioplastia na populacao de 20 anos ou mais,
alcangando taxas superiores a 70 para cada 100 mil habitantes [31]. Vale ressaltar que esse
numero pode indicar que se trata de outras patologias que ndo envolvam a utilizagao de exentos
vasculares [33]. O estado do Rio de Janeiro, em contrapartida com a quantidade de licitagdes
para compra de proteses vasculares, possui uma taxa de internacdes abaixo da média nacional
em 2010, sendo o Unico na regido Sudeste [31].

Com relacdo aos fornecedores que foram eleitos nos pregdes, € notdria a discrepancia
da empresa Biomedical com as demais, pois somente ela venceu 24 itens das licitagdes
analisadas. Esses resultados a colocam muito acima da segunda colocada, a Barone, com 5
itens. Isso reflete na marca de enxertos vasculares que foram adquiridos pelos hospitais
publicos, pois como a Biomedical comercializa produtos da VUP Medical (para proteses de
Dacron) e Atrium (para proteses de PTFE), essas fabricantes foram as mais compradas pelas
institui¢des, principalmente a VUP Medical, conforme consta na Figura 33. Tal fato se justifica
pelo custo inferior dos produtos comercializados pelo fornecedor Biomedical, alcangando
valores de até R$ 800,00 para as proteses de Dacron, comprovando assim a sua predominancia

em ganhar os pregdes para esses modelos. Outra fabricante que foi bastante adquirida foi a
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Jotec. Marcas como a Terumo, por exemplo, quase ndo foram selecionadas nas licitagdes, muito
provavelmente pelo seu custo mais elevado, atingindo facilmente valores na casa de 6 a 7 mil
reais por protese.

A apuracao de quais fornecedores e fabricantes sao admitidos em processos de aquisi¢ao
de equipamentos médicos ¢ um processo que deve ser feito frequentemente, a fim de evitar
mecanismos de corrup¢do. Um exemplo ¢ a Operagdo Ressonancia, que em 2018 denunciou o
presidente executivo da General Electric (GE), uma das multinacionais mais consolidadas no
mercado de dispositivos médicos, por fraudes em processos licitatorios na area da satde.
Segundo o Ministério Publico Federal (MPF), esse esquema em especifico envolveu dezenas
de empresas que pagavam subornos a autoridades de satide em troca de ajuda para inflar pregos
de uma série de equipamentos médicos, como maquinas de ressonancia magnética e proteses.
Como consequéncia, acabavam lesando a concorréncia e superfaturando precos de insumos
médicos [33].

A averiguacdo dos processos licitatorios na area da saide deve ser um processo
constante no Brasil. Em um estudo realizado mostrou que 86,73% dos municipios que
receberam repasses da Unido para a area da saude, durante o periodo de 2009 a 2012, e foram
auditados pela Controladoria-Geral da Unido (CGU), apresentaram pelo menos um problema
relacionado a licitagdo neste setor. Tais inconsisténcias encontradas, pode-se citar
superfaturamento, participacdo de empresas inexistentes, licitagdo com desvio de recursos ou
alguma irregularidade, falta de divulgagao e restricao do carater competitivo [34].

Com os dados coletados, ¢ possivel deduzir que as principais marcas de enxertos
vasculares utilizadas em hospitais publicos possuem origem na Republica Tcheca e Alemanha,
por provavelmente conseguirem ofertar produtos com um melhor custo beneficio. Os produtos
da fabricante brasileira Barone foi comprada em 5 itens de editais, mostrando que enxertos
nacionais sdo utilizados na rede publica de saude, porém, ¢ necessaria uma presenga maior de
empresas locais para fomenta¢do da industria médica no Brasil, melhorando a qualidade dos
produtos e reduzindo o preco de comercializagao.

Um empecilho encontrado durante a realizagdo deste trabalho foi a dificuldade de
encontrar informagdes relativas a enxertos vasculares em portugués e em sites de acesso aberto.
Segundo a Organizagdo Mundial da Saide (OMS), um dos fatores que podem influenciar o
acesso a dispositivos médicos € justamente a transparéncia no mercado em questao [35]. Esse
fato ¢ intensificado pelas proteses vasculares serem dispositivos pouco conhecidos pela

populagdo em geral [36]. Assim sendo, essa limitacdo de informagdes pode resultar em uma
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diminui¢do na aplicacdo de rotinas de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (ATS), e de modo
consequente, a implantacdo e desenvolvimento de dispositivos médicos no Brasil.

Outro desafio enfrentado foi a dificuldade em encontrar uma quantidade significativa
de materiais a respeito de biomateriais no Brasil, principalmente sobre enxertos vasculares, e
na lingua portuguesa. Isso evidencia a necessidade de investir ndo somente em pesquisas sobre
0 assunto, mas também em mecanismos de divulgacao desses conhecimentos cientificos. Essas
informacdes devem possuir uma linguagem acessivel, para que nao se restrinjam apenas ao
meio académico. Além disso, o levantamento de dados a respeito poderia auxiliar as empresas
desse ramo de atuagdo a visualizarem o real estado do mercado e identificar quais sdo as

necessidades mais pungentes dos consumidores.
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5 CONCLUSAO

Com esse trabalho, foi possivel concluir que os enxertos vasculares de
Dacron®/poliéster sdo os mais usados para situagdes que envolvem didmetros mais calibrosos,
e de circunstancias nas quais € necessaria a substituicao de vasos com bifurcagdo. Além disso,
foi possivel constatar que essas proteses sdo submetidas a tratamentos para melhorar sua
biocompatibilidade dentro do organismo, e que 87% dos modelos comercializados no Brasil
sao de origem europeia.

Em relacdo aos enxertos de PTFE/ePTFE, observou-se uma quantidade maior de
modelos e fabricantes disponiveis no mercado brasileiro, tornando dispositivos desse tipo de
material mais versateis quanto ao seu uso. Averiguou-se também que hd uma presenga
significativa de uma marca brasileira dentre os produtos comercializados, a Barone, além de
uma gama maior de tubos com didmetros menores (até 6 mm).

A escassa quantidade de marcas que fabricam e comercializam enxertos hibridos ou
organicos no Brasil pdde ser evidenciada neste estudo. Apenas uma marca de cada modelo foi
encontrada nas propostas de licitagdes, com uma baixa frequéncia de solicitagdes de aquisi¢ao.
Muito disso se justifica pelo alto custo que essas proteses possuem, € provavelmente também
devido a dificuldades logisticas e técnicas de produzir tais produtos em escala industrial, e dos
cuidados a serem tomados.

Quanto aos processos licitatorios, foi importante mapear em quais estados sdo mais
solicitados a aquisicao desses dispositivos médicos, permitindo mensurar em quais regides eles
sd0 mais necessarios em procedimentos cirurgicos. Interessante constatar a quantidade de
editais encontrados na regido Nordeste do Brasil, fugindo um pouco da centralizacao sudeste-
sul que ¢ esperado quando se trata da utilizacdo de tecnologias médicas nao tdo convencionais.
Notou-se também o escasso nimero de requisi¢des no Norte do pais, ressaltando a disparidade
da demanda desses dispositivos. Foi possivel apurar também a prevaléncia de um fornecedor
para aquisicdo dessas proteses, a Biomedical. Outro ponto levantado ¢ a necessidade de
transparéncia dos processos licitatorios, a fim de evitar mecanismos de corrupgdo e fraudes
envolvendo verbas publicas.

Por fim, concluiu-se também que € preciso realizar mais estudos a fim de se obter mais
referéncias a respeito de biomateriais no Brasil, especialmente sobre enxertos vasculares, pois

essas informacoes e dados cientificos sao bastante escassos.
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