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Introducao

O presente estudo que decorreu no ambito do projeto Additive
Bio-Manufacturing: 3D Printing for Medical Recovery and
Human Enhancement, e analisa as principais areas de
aplicacao, nomeadamente os instrumentos de cirurgia e de
diagnostico, odontologia digital, aparelhos auditivos, proteses e
engenharia de tecido.

O foco do projeto € em bio-fabricacdo por manufatura aditiva
incluindo todas as tecnologias de fabricacdo aditiva
biologicamente relevantes (produzam material biolégico ou nao),
contanto que sao implantados com o propdsito expresso de
reabilitar, suportando ou aumentando a funcionalidade bioldgica.
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Metodologia prospetiva STEEPED

A analise STEEPED foi implementada integrando meétodos de
avaliacao prospetiva da bio-fabricacao por MA.
STEEPED (Sociais, Tecnologicos, Economicos, Ambientais, Politicos
/ Juridicos, Eticos, Demograficos)
Um desses métodos €& a “vision assessment’ que serve para
identificar a percecao futura em relacdo as tecnologias e aos seus
potenciais impactos esperados ou temidos.

A “vision assessment’ ndo € uma ferramenta para prever o futuro,
em vez disso, serve para identificar as preferéncias e projecoes
atuais e que possam orientar futuros desenvolvimentos
tecnoldgicos.
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Manufatura Aditiva (MA) em medicina

Entre as muitas aplicacoes da Manufatura Aditiva (MA), o setor
da medicina tem sido um dos que recorrem a ela.

A MA iniciou uma revolugcao na medicina personalizada, nesta

area as pequenas series e a customizacido sao de grande
iImportancia.

A MA mostrou ser mais eficaz na criacdo de produtos em varios
campos da medicina recorrendo a informacao meédica dos pacientes,

nao sO os implantes dentarios, proteses, ortoteses e aparelhos
auditivos sao fabricados para se adequarem a fisiologia unica de um
individuo,

mas também ferramentas cirurgicas, dispositivos de administracao de
farmacos e abordagens que utilizam engenharia de tecidos

(biocompativeis) em medicina regenerativa (Gibson et al., 2015;
Norman et al., 2017 )
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Principais campos de aplicagcao na area da medicina

- Instrumentos cirurgicos e de diagnoéstico
- Odontologia digital e aparelhos auditivos
- Préteses e ortoteses

- Engenharia de tecidos



FACULDADE DE
CIENCIAS E TECNOLOGIA—
UNIVERSIDADE NOVA DE LISBOA

Instrumentos cirurgicos e de diagnoéstico

Tem como principais vantagens a formacao, o “treino” e a

simulacdo do tratamento sem a interacdo do paciente, a
precisao e o tempo economizado na cirurgia.

As principais desvantagens sao a complexidade dos
processos que envolvem multiplas disciplinas, os custos e as
propriedades mecanicas das pecas.

Utiliza-se principalmente na cirurgia maxilo-facial e aplicagdes
ortopéedicas.
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Odontologia digital e aparelhos auditivos

A fabricacao de aparelhos auditivos € uma das principais

aplicacdes MA, pelo contrario a fabricacao convencional ainda
domina a area de implantes dentarios.

As vantagens da MA neste aspeto sao o baixo desperdicio de
material, ajuste preciso, menor manutencao e custos de tempo
de inatividade e uma menor probabilidade de defeitos na
superficie do implante, bem como projetos mais
biocompativeis.

Desvantagens: numero limitado de materiais disponiveis,

porosidade interna de pecas ceramicas e o alto custo das
maquinas de MA
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Proteses e ortdteses

As proteses do pé e do tornozelo sdo mais comuns. Um numero
crescente de aprovacoes pela FDA para materiais de MA tornou
os implantes personalizados um mercado com muito potencial.

As vantagens sio processos de fabricacdo mais simples,
reducido de peso, reducao de residuos materiais devido a
fabricacao aditiva e nao subtrativa.

As desvantagens, sao as competéncias e a experiéncia
necessarias para obter um produto final aceitavel,
reprodutibilidade limitada, altos custos e propriedades mecanicas
inferiores.
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Engenharia de tecidos e “impressao” de orgaos

A engenharia de tecidos envolve a colocacao e o cultivo de
células em scaffolds (“andaimes”) de forma complexa.

Esses apoios sido feitos de redes de poros interligadas
Imitando o ambiente extracelular de uma maneira topologica,
guimica e mecanica.

Fabricados ex situ e transplantados para dentro do corpo, ja
provaram ser uteis para a engenharia de tecido 0sseo,
cartilagem e tecido da pele.

A investigacao prevé a substituicao de orgaos humanos
doentes por novos feitos sob medida, personalizados para o
paciente.
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Os imaginarios sociotécnicos na bio-impressao por
MA

O conceito de imaginario sociotécnico (Marcus, 1995) foi
criado com vista ao desenvolvimento de um quadro analitico
para explorar os papeéis das narrativas na génese de novas
tecnologias.

A importancia destas narrativas € dupla,

- por um lado fornecem pistas significativas em como a sociedade,
e 0S grupos sociais, estao a metabolizar a inovagao tecnologica,
destacando-se medos, esperancas, expectativas e fantasias.

- Por outro lado, fornecem aos atores sociais modelos e pontos de
vista para consubstanciar as suas escolhas tecnologicas.
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Imaginarios culturais envolvendo a impressao 3D na
Ficcao Cientifica
A analise foi principalmente focada na dimensao "humana" da
iImpressao 3D, incluindo

visbes de mundo,

percecgoes,

direitos,

escolhas,

guestoes éticas e culturais.
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Aspetos Eticos

O debate ético sobre a bio-impressao 3D para fins de medicina e
aperfeicoamento do corpo humano ainda estd numa fase
embrionaria.

Existem poucas publicacbes acadéemicas e, até agora, apenas
uma revisao de questbes socio-étnicas de bio-impressao de
orgaos e tecidos humanos (Vermeulen et al., 2017), nas quais o0s
autores identificaram poucos trabalhos que tratam exclusivamente
de questdes éticas (Vijayavenkataraman et al., 2016; Varkey &
Atala 2015).

Os aspetos éticos sao, no entanto, também abordados em certa
medida na literatura nao-académica.
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A Segurancga

A impressao 3D oferecera a possibilidade de fabricar diferentes
dispositivos e produtos de forma descentralizada.

Uma vez que os nossos regulamentos de seguranca do produto
dependem atualmente da fabricacdo centralizada (testes de
seguranca e inspecao regular nas fabricas), a impressao 3D
devera trazer uma dispersdo de fabricacao, levantando questoes
sobre questdes de seguranca.

Além das questbes de seguranca relacionadas com o aumento
potencial da Dbio-fabricacdo, de consumidor-produtor, o0s
problemas de seguranca do trabalhador tambéem sao discutidos
em relacao a impressao em 3D.
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A Seguranca na operacao

Operadores de maquinas de MA devem ser formados na
utiizacdo da maquina e dos materiais juntamente com o
manuseamento da raios laser de alta intensidade,

equipamentos de seguranca, como mascaras, oculos e luvas de
trabalho, devem, naturalmente, ser fornecidos na area de
trabalho.

Alem dos problemas de saude ocupacional, as preocupacoes
ambientais também se aplicam aqui.

As celulas e os tecidos vivos devem ser tratados de acordo com
rigorosos procedimentos de seguranca, tal como nos laboratorios,
para evitar a distribuicao de doencgas transmitidas pelo sangue
quando o material do paciente é usado na fabricacao.
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Justica social e acessibilidade

A justica social e as questdoes de acesso em particular sao
aspectos sociais importantes da bio-fabricacao por MA.

Os beneficios atuais sao evidentes no campo das proteses e
ortoteses em que a tecnologia MA €& amplamente vista como
vantajosa, uma vez que permite a producao no local de proteses
de baixo custo e altamente individualizadas.

Outro aspeto social importante é a questao de saber se e em que
medida o aumento da tecnologia AM no setor medico e de saude
pode causar a perda de empregos.
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Aspetos Econémicos

A receita mundial da MA considerando todos os produtos e
servicos € estimada em 5.165 mil milhndes de dolares (€4,733 mil
milhdes) e cresceu 25,9% (Wohlers 2016).

O mesmo relatério mostra a receita total do mercado a ser dividida
em

receita de produtos (2,365 mil milhdes ddlares,+18,4% que em
2015),

upgrades de sistemas e produtos (US $ 1,516 bilhdes, + 17,2%)

e servicos (2,800 mil milhdes ddlares, + 33%).
Os principais setores industriais sao as maquinas industriais
(20%), aeroespacial (16,5%), eletronica (13,1%), clinicas médicas
/ dentarias (12,2%) e instituicbes académicas (10,5%).
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Questoes regulatorias

As abordagens de impressao 3D, especialmente aquelas com
aplicacbes biomédicas, enfrentam desafios regulatorios
significativos (Hourd et al., 2015, Gilbert et al., 2017).

Os quadros regulamentares atuais e emergentes na UE e nos
EUA sao considerados barreiras provaveis ao uso clinico da
tecnologia de impressao 3D.

A classificacdo dos produtos pode ser problematica,
potencialmente dificultando a inovacao e negando aos pacientes
acesso igual a tratamentos e servicos.
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Visao geral sobre questoes e preocupacoes de
regulacao

As questOes gerais a serem consideradas no dominio da
regulacao da MA para aplicacoes biomeédicas, incluem a
seguranca de novas aplicacbes impressas em 3D e questbes de
propriedade e direitos de propriedade intelectual.

Também as diferencas entre as leis e 0s regulamentos nacionais
dos Estados-Membros da UE sobre a utilizacdo e a aplicacao
reais dos produtos 3D representam questoes de responsabilidade
(em caso de danos ou efeitos adversos / colaterais) e de
condicoes de concorréncia internacionais para uma industria
emergente.
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