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EPIGRAFE

A observac¢do indica como o paciente esta; a reflexdo indica o que deve ser feito; a destreza pratica
indica como fazé-lo. A formagdo e a experiéncia sdo necessarias para saber como observar, pensar €
agir.

Florence Nightingale
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RESUMO

O trauma configura-se como uma das principais causas de morbimortalidade em todo o mundo, sendo
a hemorragia exsanguinante responsavel por parcela expressiva dos 6bitos potencialmente evitaveis.
Embora existam recursos destinados ao controle do sangramento, como torniquetes, compressas €
agentes hemostaticos, esses dispositivos ainda apresentam limitacdes relacionadas a eficicia em
diferentes tipos de lesdes, estabilidade, seguranga e custo, justificando o desenvolvimento de novas
tecnologias voltadas ao manejo das hemorragias externas. Nesse contexto, o presente estudo teve como
objetivo desenvolver uma formulacdo hemostatica inovadora para aplicagdo topica no controle de
hemorragias externas e lesdes cutdneas sangrantes, associando propriedades hemostaticas, absorventes,
bioadesivas e cicatrizantes em um uUnico dispositivo médico. Trata-se de um estudo de inovagao
tecnoldgica, de natureza experimental e carater descritivo, desenvolvido por meio de revisdo
sistematizada da literatura cientifica, levantamento do estado da técnica em bases nacionais e
internacionais e prospec¢ao tecnoldgica em bancos de patentes, permitindo a concep¢ao da formulagao
e o conceito tecnologico da invengdo. Como resultado, foi desenvolvida uma formulagcdo hemostatica
composta pela associagdo de 4cido tranexamico, 6xido de zinco, alantoina e alginato de calcio,
destinada ao uso na forma de p6 ou gel para aplicagdo topica em lesdes traumaticas, cavitarias,
ulceradas e escarificadas. A analise comparativa com o estado da técnica evidenciou potencial inovador
da combinacao proposta, culminando no depodsito do pedido de patente de invengao junto ao Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Como perspectivas para continuidade do desenvolvimento
tecnoldgico, recomenda-se a realizacdo de ensaios fisico-quimicos, farmacotécnicos e de desempenho,
incluindo avaliacdo de estabilidade, pH, pureza, caracterizagdo quimica, capacidade de absorcao, forga
de adesdo, eficicia hemostatica e biocompatibilidade, em conformidade com as normas técnicas
aplicaveis a dispositivos médicos. Conclui-se que a tecnologia desenvolvida apresenta potencial para
contribuir com o manejo seguro ¢ eficaz das hemorragias externas, constituindo uma alternativa
promissora para aplicagcdes em urgéncia, emergéncia e tratamento de lesdes complexas.

Palavras-chave: Hemostasia topica; Acido Tranexamico; Curativo compressivo; Inovacao

Tecnoldgica; Pos hemostaticos.
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ABSTRACT

Trauma is one of the leading causes of morbidity and mortality worldwide, with exsanguinating
hemorrhage accounting for a substantial proportion of potentially preventable deaths. Although several
resources are currently available for hemorrhage control, including tourniquets, compressive dressings,
and topical hemostatic agents, these technologies still present limitations related to effectiveness in
different types of injuries, stability, safety, and cost, highlighting the need for the development of new
technologies for the management of external bleeding. In this context, the present study aimed to
develop an innovative topical hemostatic formulation for the management of external hemorrhage and
bleeding skin lesions by combining hemostatic, absorbent, bioadhesive, and wound-healing properties
into a single medical device. This is an experimental, descriptive technological innovation study
conducted through a systematic review of the scientific literature, state-of-the-art assessment using
national and international databases, and technological prospecting in patent databases, enabling the
design of the formulation and the technological concept of the invention. As a result, a hemostatic
formulation composed of tranexamic acid, zinc oxide, allantoin, and calcium alginate was developed
for topical application in powder or gel form to treat traumatic, cavitary, ulcerative, and excoriated
lesions. Comparative analysis with the current state of the art demonstrated the innovative potential of
the proposed combination, culminating in the filing of a patent application with the Brazilian National
Institute of Industrial Property (INPI). As future perspectives for technological development,
physicochemical, pharmaceutic, and performance evaluations are recommended, including stability,
pH, purity, chemical characterization, water absorption capacity, tissue adhesion strength, hemostatic
efficacy, and biocompatibility tests, in accordance with technical standards applicable to medical
devices. The developed technology has the potential to contribute to the safe and effective management
of external hemorrhage, representing a promising alternative for applications in emergency care and
the treatment of complex wounds.

Keywords: Topical hemostasis; Tranexamic acid; Compression dressing; Technological innovation;
Hemostatic powders.
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1 INTRODUCAO

O trauma ¢ considerado atualmente uma das principais causas de morte entre individuos
na faixa etaria de 20 a 40 anos de idade, sendo essa estatistica predominante na populacdo do sexo
masculino. Cerca de 20% das mortes provenientes dos traumas podem ser evitadas, sendo sua principal
causa de base a hemorragia ndo controlada '.

A hemorragia adicional devido distirbios de coagulopatia também podem ocorrer em cerca
de 25% dos pacientes hospitalizados, sendo que nestes pacientes portadores de coagulopatias, o risco
de mortalidade pos evento traumatico grave ¢ de 3 a 4 vezes maior do que em individuos sem esta
condigdo 2.

A hemorragia pode ser definida como sangramento intenso proveniente de uma ruptura
vasos sanguineos com extravasamento de sangue. Sua gravidade pode ser identificada pela rapidez em
que o sangue extravasa, desta forma, a perda excessiva pode corroborar para o choque hipovolémico e
consequentemente o obito do individuo .

Dentro das principais classificagdes, as hemorragias podem ser definidas como internas ou
externas. As internas se referem ao sangramento que ocorre dentro das cavidades corporais; ja as
externas sdo aquelas decorrentes de sangramento projetado para o exterior de cavidades corporais.
Dentro deste contexto de classificagdes, as hemorragias podem ser vistas como arteriais, venosas ou
capilares®.

A hemorragia exsanguinante trata-se da perda severa e rapida de sangue, encontra-se dentro
da classificagdo de emergéncia, sendo necessaria intervencao imediata. Geralmente ocorre em traumas
graves como acidentes automobilisticos, perfuracdo por arma de fogo e pds cirtrgicos. Sua conten¢ao
é crucial para evitar a morte dos pacientes submetidos aos cuidados em satide.

O Atendimento Pré Hospitalar ao Traumatizado (PHTLS), configura-se em um dos
principais programas de capacitagdo e treinamento de profissionais atuantes nos servicos do pré-
hospitalar no resgate de vitimas de traumas. Dada a importancia das sindromes hemorragicas e em seus
desfechos desfavoraveis, o programa sofreu uma alteracdo na abordagem aos pacientes vitimas de
traumas .

Em 2019, a nova atualizagdao do PHTLS, introduziu ao seu mnemonico de avaliagdo dos
pacientes politraumatizados, o controle da hemorragia exsanguinante, sendo representado pela letra
“X, em seguida, o mnemonico segue a avaliacdo usualmente conhecida: A (airways) vias aéreas com
controle da coluna cervical; B (breathing) respiracdo e ventilacdo; C (circulation) circulagdo com
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controle da hemorragia; D (disability) estado neurologico; E (exposure) exposicdo e controle da
temperatura'.

Algumas intervengdes clinicas incluem aplicagdo de pressdo direta na ferida, o uso de
curativos compressivos €, em casos extremos, torniquetes. A compressao manual pode ser aplicada
para fechar os vasos sanguineos de forma direta ou indireta, sendo a compressdo manual aplicada em
sangramentos arteriais”.

O trauma ¢ uma das principais causas de morte no mundo. Segundo dados da Organizagado
Mundial da Satde (OMS), 4,9 milhdes de pessoas morreram em 2016 devido a qualquer tipo de
trauma®. As taxas de mortalidade superam em paises com baixa renda e em locais com acidentes no
transito, e conforme descrito por estudos, 54% de pacientes morreram na Coldmbia entre os anos de
1998 e 2011 por causas evitaveis®.

As hemorragias traumaticas estdo em todo mundo entre as principais causas de mortalidade
evitavel em todo o mundo. A literatura aponta que 40% das mortes provenientes de traumas graves sao
associadas a sindromes hemorragicas e suas complicagdes, como por exemplo, o choque hipovolémico
e faléncia multissistémica e dentre os pacientes hospitalizados aproximadamente 25% desenvolvem
coagulopatias associadas ao trauma, o que agrava o quadro das hemorragias, elevando as taxas de
mortalidade °.

Ao se pensar no ponto de vista financeiro, as complicacdes relacionadas as hemorragias no
trauma, geram custos adicionais as Instituigdes de Saude, nos Estados Unidos, os gastos médicos
podem ser estimados em 20 bilhdes de dolares em vitimas de trauma grave, sendo uma parcela desta
quantia destinada aos tratamentos para complicagdes da hemorragia nao controlada, os quais envolvem
hospitalizag¢des prolongadas em unidade de terapia intensiva, terapias de suporte e reabilitagdo além
dos impactos sociais e econOmicos ocasionados pela vitima, como perda da produtividade,
incapacidades permanentes e despesas relacionadas a assisténcia a longo prazo®.

As hemorragias traumaticas graves sdo responsaveis por cerca de 35% de mortes evitaveis
em paises de primeiro mundo, no atendimento pré hospitalar’. A gestdo inadequada das hemorragias
aumenta a mortalidade em 25% mesmo em centros de trauma de nivel I devido a demora no
atendimento adequado®.

Como alternativa para contencdo de quadros hemorragico, existem os curativos
compressivos ou por preenchimento, cujo principal objetivo € comprimir diretamente o vaso sangrante,

por meio do uso de gases estéreis sendo aplicadas diretamente sobre a lesdo por meio do polegar do
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profissional ou seu punho a depender do tamanho da lesdo, uma solug¢do neste mesmo tipo de curativo,
é a utilizacdo de chumacos de algoddo ou celulose como uma camada absorvente”’.

Outro tipo de curativo utilizado na conten¢do das hemorragias, é o curativo oclusivo,
aplicado por cima da lesao, como por exemplo, os torniquetes utilizados em situagdes em que se deseja
conter sangramentos em membros ou proximos a vasos sanguineos importantes”.

A problematica nestas abordagens citadas, esta o empenho de for¢a na compressao ineficaz
ou ineficiente e na utilizacdo da técnica de compressdo direta com dispositivos que, dado certo tempo
ndo realizam a hemostasia necessaria em lesdes profundas e exsanguinantes, além de aplicacdo
inadequada dos torniquetes.

Assim, a presente invengdo se aplica no campo de dispositivos médicos relacionados a
Urgéncia e Emergéncia no tratamento de lesdes ocasionados por corte com materiais como ago, vidro,
ferro, outros materiais externos e microrganismos que causem lesdes sangrantes do tipo cutanea,
cavitarias, ulceradas e escarificadas.

A presente invencdo descreve um curativo hemostatico compressivo a base do acido

tranexamico, a ser utilizado no ambiente de saude nos niveis de baixa, média e alta complexidade, a

fim de controlar o sangramento em condicdes clinicas e cirtrgicas.
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e Objetivo Geral: Desenvolver uma formulagdo hemostatica inovadora para aplicagdo
topica no controle de hemorragias externas e lesdes complexas, contemplando sua composicao,

processo de produgdo e potencial aplicacdo como dispositivo médico.

Objetivos especificos:

e Realizar revisdo sistematizada da literatura cientifica sobre formula¢des hemostaticas topicas
aplicadas ao controle de hemorragias.

e Realizar prospecgdo tecnologica por meio de busca de anterioridade em bases cientificas e
bancos nacionais e internacionais de patentes.

e Desenvolver a formula¢do hemostatica composta pela associacdo de acido tranexamico, 6xido
de zinco, alantoina e alginato de calcio.

e Elaborar o conceito tecnolédgico, o processo de producdo e o uso da formulag@o proposta.

e Depositar o pedido de patente de inven¢ao junto ao Instituto Nacional da Propriedade

Industrial (INPT).
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3 MATERIAIS E METODOS

O presente estudo caracterizou-se como uma pesquisa de inovagao tecnologica, de natureza
experimental e carater descritivo, cujo produto tecnoldgico consistiu no desenvolvimento conceitual
de uma formulagdo hemostatica topica inovadora e no depoésito do respectivo pedido de patente junto
ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

O produto ¢ voltado ao desenvolvimento de uma formulacdo hemostatica topica
multifuncional destinada ao controle de hemorragias externas e ao manejo de lesdes cutineas,
traumaticas, cavitarias, ulceradas e escarificadas, sendo um dispositivo médico de uso topico, com
potencial aplicagdo nos cenarios de urgéncia e emergéncia, assisténcia hospitalar e tratamento de
feridas complexas.

O desenvolvimento da tecnologia fundamentou-se em principios da engenharia de
biomateriais, da farmacotécnica e da seguranca do paciente, buscando integrar propriedades
hemostaticas, absorventes, bioadesivas, adstringentes e cicatrizantes em uma uUnica formulagao,
considerando ainda aspectos relacionados a aplicabilidade clinica, seguranga, potencial inovador e
viabilidade regulatdria no contexto brasileiro.

O processo metodologico foi estruturado nas etapas no fluxograma abaixo, as quais serdo

descritas a seguir:

Revisao Técnica da Literatura

e

Inicio: Defini¢iio do Projeto

Curativo Hemostatico — > Fase de Pesquisa e Desenvolvimento

Multifuncional \
Busca de Anterioridade e analise

de patentes — Estado da Técnica

l

Defini¢ao racional da formulagiao

Hemostatica

i

Caracterizac¢iao da formulacao

e proteciio da propriedade intelectual

Fonte: elaborado pela autora, 2026.
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3.1 Revisao técnico-cientifica da literatura
Inicialmente, foi realizada uma revisdo sistematizada da literatura cientifica, contemplando
publicacdes nacionais e internacionais sobre agentes hemostaticos topicos, adesivos teciduais,
biomateriais absorventes e tecnologias para controle de sangramento. A revisdo incluiu estudos sobre
colageno, gelatina, celulose oxidada, trombina, hidrogéis sintéticos, polissacarideos naturais e agentes
antifibrinoliticos, com destaque para o acido tranexamico (ATX).

Os achados da literatura evidenciaram que, embora existam diversos produtos disponiveis,
estes apresentam limitagdes clinicas relevantes, como risco de reagdes imunoldgicas, baixa estabilidade
mecanica, dificuldade de aplicagdo em cavidades, custo elevado ou necessidade de associagdo com

outros dispositivos para eficacia adequada. Esses dados subsidiaram a necessidade de desenvolvimento

de uma solucdo inovadora que integrasse multiplos mecanismos de a¢cdo em um unico produto.

3.2. Estado da Técnica

A busca por anterioridade constituiu uma etapa central do método, tendo como objetivo
identificar tecnologias previamente protegidas ou descritas que pudessem se sobrepor a proposta
inovadora deste estudo. Para isso, foram analisados documentos de patentes e literatura técnico-
cientifica disponiveis em bases internacionais, incluindo bases de dados cientificas.

Foram avaliados documentos que descrevem o uso isolado ou combinado de agentes
hemostaticos topicos, tais como acido tranexamico, quitosana, celulose oxidada, alginatos e coldgeno,
em diferentes formas farmacéuticas (p6s, géis, matrizes porosas, esponjas € dispositivos implantaveis).
Destacam-se, entre os documentos analisados, revisdes cientificas recentes e patentes que abordam a
incorporagdo de antifibrinoliticos a matrizes poliméricas ou curativos cirurgicos.

A andlise comparativa demonstrou que, embora existam tecnologias que associem dois ou
mais desses componentes, ndo foi identificada nenhuma patente ou publicagdo que descreva ou sugira
a combinacdo simultanea do acido tranexamico, 6xido de zinco, alginato de célcio e alantoina em uma
unica formulagdo topica em po, com ativagdo exclusivamente pelo sangue da lesdo e com foco clinico
ampliado para trauma, urgéncia e feridas cronicas. Essa lacuna tecnoldgica reforga o carater inovador
da formulacdo proposta, conforme detalhado no estado da técnica.

A seguir segue andlise descritiva dos documentos encontrados na busca de anterioridade

que obtiveram similaridade com a presente inven¢ao pleiteada:
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Documento 1: Artigo Cientifico — USO DE AGENTES HEMOSTATICOS
CIRURGIAS

Relevancia do Documento: Alta.

O presente estudo trata-se de uma revisao integrativa de literatura, a qual, apresenta a
eficacia e seguranca de agentes hemostaticos no controle de hemorragias no contexto cirtrgico. Os
resultados da pesquisa demonstram que esses agentes sdo eficazes na reducao da perda sanguinea, da
necessidade de transfusdes e da resposta inflamatodria, com destaque para o acido tranexdmico (TXA)
e a quitosana. O TXA topico mostrou

beneficios adicionais como modulagdo da dor e diminui¢dao do consumo de opioides.

O TXA topico demonstrou beneficios adicionais, como modulacdo da dor e redugdo do
consumo de opioides. J4 a quitosana tem sido investigada devido as suas propriedades mucoadesivas,
biodegradaveis e antimicrobianas, além de favorecer a agregacgao plaquetéria e a formacao de barreiras
mecanicas. A revisdo também menciona a eficacia de dispositivos a base de celulose oxidada (ORC) e
celulose oxidada neutralizada (NORC), ambas associadas a promog¢ao da hemostasia.

e Comparacio entre o Dispositivo proposto e D1:

Principais semelhancas: Ambos abordar o 4cido tranexamico (TXA) como elemento
central, com destaque na agao fibrinolitica e potencial de redugdo na perda sanguinea e necessidade de
transfusdes (no caso de cirurgias). A quitosana e celulose oxidada sdo apresentadas como elementos
promotores de hemostasia eficaz, com propriedades bioadesivas, barreira mecanica e suporte do
coagulo. Quanto a forma de aplicacao, tanto a revisdo quanto o dispositivo, propdem o uso topico na
forma de p6 ou curativos de aplicacdo direta, objetivando acdo local rapida e seguranga do controle de
sangramento. O artigo destaca beneficios adicionais do TXA topico, como redugdo de dor, consumo
de opioides e menor resposta inflamatoria, aspectos também previstos na formulacdo descrita no
dispositivo, que contempla efeito anti-inflamatdrio local e barreira protetora contra complicacdes.
Ambos os documentos direcionam-se ao controle de hemorragias em lesdes traumaticas, incluindo as

de origem cirurgica reforgando a aplicabilidade ampla da estratégia.

Principais diferencas: O artigo apresenta os agentes hemostaticos de forma isolada ou
comparativa, descrevendo suas vantagens e limitacdes em contextos especificos. Ja a invengao
proposta diferencia-se por combinar em uma unica formulagdo o 4cido tranexamico articulando suas
propriedades em um Unico produto, a formulagdo serd absorvente de sangue, gelificante e hemostatica,
adstringente e cicatrizante através dos principais aditivos: acido tranexamico, 6xido de zinco, alginato
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de calcio, alantoina (calmante sedativo da pele natural). O artigo discute curativos, materiais
absorviveis e pos hemostaticos ja existentes. O dispositivo, entretanto, propde uma formulacio
inovadora em po6 e pomada, ampliando as possibilidades de aplicagao clinica e oferecendo praticidade
no manuseio. O artigo discute curativos, materiais absorviveis e pds hemostaticos ja existentes. O
dispositivo, entretanto, propde uma formulagdo inovadora em pd cuja hidratagdo partird do sangue

presente na lesdo, ampliando as possibilidades de aplicagdo clinica e oferecendo praticidade no

manuseio, ndo limitando-se ao uso cirtirgico.

Potencial Inventivo — Justificativa: A inven¢do ndo se limita ao uso de agentes
isoladamente descritos na literatura, mas integra em uma formulagao unica as propriedades do acido
tranexdmico (atividade antifibrinolitica e anti-inflamatoria), propriedades de bioadesividade,
cicatrizacdo e a¢do antimicrobiana, barreira mecanica e tamponamento, resultando em um produto
multifuncional e inovador. Essa associacao potencializa a eficacia hemostatica, amplia a aplicabilidade
clinica e acrescenta camadas adicionais de protecdo e praticidade que ndo sdo descritas de forma
integrada no artigo analisado. Assim, embora existam semelhangas conceituais no uso dos agentes
hemostaticos, a proposta apresentada distingue-se por sua originalidade na combinagdo
farmacotécnica, pela preocupagao regulatoria explicita e pelo enfoque multifuncional, conferindo-lhe

carater inventivo e aplicacdo diferenciada frente ao estado da técnica.
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Documento 2: REGENERATED OXIDIZED CELULOSE BASED HEMOSTATIC
MATERIALCONTAINING ANTIFIBROLYTIC AGENTS.

Relevancia do Documento — Alta

U.S. Patent Aug. 13,2019 Sheet 1 of 3 US 10,376,610 B2

Figure-1:
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U.S. Patent Aug.13,2019  Sheet 3 of 3 US 10,376,610 B2

Figure-3:
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Trata-se de uma patente concedida que descreve materiais hemostaticos a base de celulose
oxidada regenerada (REOXC) associada a agentes antifibrinoliticos, como acido tranexamico e acido
6-aminocaproico, em concentragdes especificas. A tecnologia inclui ainda a impregnag¢do com ions
calcio e sodio para potencializar a hemostasia e a biodegradabilidade, além de incorporar agentes
antimicrobianos como bismuto, zinco, prata e antibidticos diversos. As formula¢des podem assumir
formas em po, tecido, fibra ou gel, sendo que a quitosana ¢ mencionada como agente hemostatico
complementar e matriz polimérica para preparacdo de géis a partir de pos contendo REOXC e
antifibrinoliticos. Apresenta como objetivo desenvolver materiais hemostaticos e antimicrobianos para
controle de hemorragias em ferimentos traumaticos ou cirurgicos. Esses materiais podem ser
produzidos na forma de curativos, pos, bandagens ou géis.

e Comparacio entre o Dispositivo proposto e D2:

Principais semelhang¢as: ambos dispositivos utilizam a celulose oxidada como matriz
hemostatica, onde ela ¢ utilizada como suporte para o tamponamento e coagula¢do. A inveng¢ao aqui
pleiteada propde ORC como um dos pilares da formulagao topica (p6/pomada) para hemostasia rapida,
barreira e acdo local, em lesdes cutaneas/cavitarias. Os dois dispositivos propdem a utiliza¢ao do acido
tranexamico com acdo fibrinolitica, ou seja, a proposta da invengdo combina ATX para inibir a
degradacdo de fibrina (hemostasia quimica). A patente D2 também reivindica materiais/p6s REOXC
impregnados com ATX ou 6-aminocaproico, como parte do mecanismo antifibrinolitico. Os dois
documentos preveem apresentagdo em po e forma topica pomada e D2 apresenta p6, bandagem/tecido
e gel como formas de apresentagdo hemostatica. Os campos de aplicagdo também se assemelham pois

apresentam indicacdo para controle de sangramento traumatico.

Principais diferencas: A invengao proposta prevé bioadesividade, cicatrizagdo e atividade
antimicrobiana sem utilizacdo de farmacos adicionais. Nosso relatério descreve a combinacdo
funcional e o racional clinico-técnico, mas ndo fixa faixas analiticas de COOH/aldeido/N nem
protocolo industrial de oxidacdo; a énfase estd na formulacdo e uso pretendido (combinacdo entre os
aditivos: acido tranexamico, 6xido de zinco, alginato de calcio e anlotoina. Ainda ¢ proposto pela
invencao a¢do antimicrobiana sem uso de antibioticos.

Potencial Inventivo — Justificativa: a proposta de invencao reside em uma composi¢ao
com atividade antimicrobiana intrinseca sem antibidticos/metais, na sinergia funcional (hemostasia +
bioadesdo + cicatrizacdo) e no posicionamento regulatério menos oneroso — um trajeto distinto do
reivindicado no D2.
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Documento 3 - TRANEXAMIC ACID SPRAY FOR KNEE ARTHROPLASTY.
Relevancia do documento — Média
O documento (D3) descreve novas formulacdes pulverizaveis contendo 4cido tranexdmico
e quitosana, destinadas ao tratamento de feridas ou lesdes, incluindo aplicagdes como hemostatico
topico ou em intervengdes cirirgicas. Apesar do titulo mencionar especificamente "Artroplastia de
Joelho", o campo de aplicagdo ¢ amplo, abrangendo diversas cirurgias e tipos de lesdes. Os
componentes principais sdo acido tranexamico (TXA), em concentragdes de 1% a 10% w/w, e
quitosana, de 0,1% a 1% w/w, complementados por excipientes como polietilenoglicol (PEQG),
polissorbato 80, polivinilpirrolidona (PVP), acido acético glacial e agua. D3 ainda descreve um
processo de esterilizacdo por filtracdo para preservar a integridade da quitosana, evitando sua
despolimerizagdo pelo calor.

e Comparacio entre o Dispositivo proposto e D3:

Principais semelhancas: tanto D3 quanto a invencédo pleiteada, descrevem composigdes
topicas com ATX para controle de sangramento/uso cirirgico; sendo que o projeto proposto também

propde ATX tdpico para hemostasia rapida em lesdes cutaneas e cavitarias. Ambos contemplam o uso

para feridas/hemorragias e cenarios cirargicos (além de trauma).

Principais diferencas: O foco central de D3 ¢ a formulacdo em spray, com faixas
numéricas claras (ATX 1-10% m/m; quitosana 0,1-1% m/m; PEG 1-5% m/m; PVP 0,1-0,5% m/m;
Polissorbato 80 0,1-1%) e processo de esterilizagdo por filtragao especificado (pré-filtro 8 um — 0,45
um — 0,22 um; 1,5 bar; 13 cm?), inclusive com exemplo a 10% ATX, quanto que o projeto proposto
visa a formulacdo em p6 e pomada. D3 demonstra compatibilidade/esterilidade, porém ndo aborda o
enquadramento Anvisa. A proposta de invengao antecipa classe de risco e requisitos de seguranca no

Brasil, reforcando trajetoria de desenvolvimento e posicionamento de mercado diferenciados.

Potencial inventivo — justificativa: A composicdo proposta e as apresentacdes em
po/pomada com barreira mecanica e bioadesao intrinseca, aliadas ao enfoque regulatorio brasileiro,
estabelecem trajetoria técnica e funcional distinta do D3, caracterizando novidade e atividade inventiva

frente ao estado da técnica citado.
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Documento 4 - SURGICAL SYSTEM AND METHODS OF USE.
Relevancia do documento — Alta
FIG. 1
FIG. 2
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FiG. 6B

O documento D4 descreve um sistema cirdrgico e métodos de uso, incluindo um
dispositivo médico implantavel e um dispositivo de ancoragem cirargica. O dispositivo cirurgico ¢é
composto por um substrato, que pode ser um envelope, bolso ou malha, coberto por um revestimento
contendo colageno, glicerina e um agente hemostatico, com o acido tranexdmico (TXA) destacado
como agente preferido. D4 também menciona a quitosana ¢ a celulose oxidada regenerada como
possiveis agentes hemostaticos e materiais para o substrato. O sistema ¢ projetado para prevenir ou
reduzir sangramentos e oferecer efeitos adicionais, como a¢do antimicrobiana por meio de fArmacos
suplementares (APIs).

e Comparacio entre o Dispositivo proposto e D4:

Principais semelhancas: Ambos descrevem o 4cido tranexdmico para reduzir
sangramento por via local/topica. D4 lista o acido como hemostatico (analogos da lisina) e discute sua
utilizagdo topica em diferentes contextos cirurgicos; a invengdo propoe acido topico para hemostasia

rapida em feridas cutaneas/cavitarias.
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Principais diferencas: D4 estabelece um sistema para ancoragem de dispositivos
implantaveis (ex.: marcapasso/DAI), com substrato em forma de envelope que forma um bolso pré-
moldado; com revestimento de coldgeno + glicerina + agente hemostitico (ATX) e em
embalagem/insert que preservam o formato do bolso. A proposta prevé um curativo topico (uso
externo) para lesdes cutaneas e cavitarias em urgéncia/emergéncia, sem foco em ancoragem de
implantes. D4 estabelece um revestimento/gel/spray sobre substrato/mesh, com faixas percentuais
especificas para coldgeno, dgua, glicerol e acido tranexdmico em revestimento. A presente invencao
prevé a elaboragdo de um poé para aplicagao direta sobre a lesao, com énfase em barreira e compressao
local, com propriedades adstringentes e cicatrizantes por meio do 6xido de zinco e alginato, além da
acao hemostatica do acido tranexamico e sedacdo natural da pele por meio da anlotoina.

Potencial inventivo — justificativa: a proposta estabelece uma Forma de apresentagdo e
cendrio de uso: pd/pomada para aplicacdo direta em ferida o que difere de D4 cuja aplicagdo € realizada
em envelope/coating para implantes. A diferenca de plataforma de entrega e indicagdo primaria reforca
trajetoria técnica propria. Desta forma, A plataforma, composi¢do e indicagdo do meu curativo diferem

materialmente das reivindicagdes nucleares do D4, caracterizando novidade e atividade inventiva

frente ao estado da técnica citado.

Documento 5 - COMPOSITE DRESSINGS, MANUFACTURING METHODS AND
APPLICATIONS THEREOF.

Relevancia do documento — Alta

A presente divulgacao se refere amplamente aos campos de curativos médicos e tratamento
de feridas. Em particular, a divulga¢ao fornece um curativo composito a base de biomaterial e um
método para sua preparagdo, que permite a produgdo do referido curativo compoésito sem o uso de um
adesivo entre suas camadas distintas. Mais especificamente, a divulgacdo fornece um curativo
composito compreendendo dois ou mais componentes fisicamente distintos, pelo menos um dos quais
¢ feito de biomateriais, com aplicacdes como curativos hemostaticos para feridas de cavidades
profundas, feridas perfurantes, hemorragia pés-parto, bem como curativos hemostaticos internos. O
referido curativo compdsito ndo contém adesivo, costura ou agente de reticulagdo quimica entre as

multiplas camadas que o formam.

Principais semelhancas: Ambos se destinam a hemostasia local de feridas/hemorragias,

inclusive em contextos cirurgicos e de trauma, com aplicagao topica no foco do sangramento. D5 revela
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um curativo compdsito (matriz porosa + substrato téxtil parcialmente embebido), com elevada
resisténcia ao destacamento (peel strength), concebido sem adesivo/costura/crosslinker quimico entre
as camadas, e indicado, entre outros, para feridas cavitarias profundas, ferimentos puntiformes e

hemorragia pos-parto, além de uso interno. D5 e a proposta do curativo sdo de aplicagao tépica no

sitio hemorragico com mecanismos distintos, mas mesma finalidade clinica.

Principais diferencas e justificativa do potencial inventivo: D5 e a proposta pleiteada
se distinguem por forma farmacéutica pé e composi¢ao funcional uma vez que a proposta do curativo
atua por antifibrindlise + bioadesdo/tamponamento e cicatrizagdo, podendo-se estender o uso no
tratamento de lesdes cronicas como Ulceras venosas/arteriais e lesdes cavitarias, enquanto o D5
reivindica um dispositivo compdsito estrutura-dependente (matriz porosa + tecido embebido) com peel
strength elevado e unido coesa sem adesivo. As diferencas de natureza técnica, modo de entrega e
mecanismo preponderante suportam novidade e atividade inventiva da sua solugao, frente ao estado da

técnica analisado.

3.3 Definicao racional da formula¢ao hemostatica

Com base nos dados da literatura e na analise de anterioridade, foram selecionados os
seguintes materiais ativos e funcionais para compor o curativo hemostatico:

o Acido traneximico (ATX), na concentragdo de 5%, selecionado por sua agdo
antifibrinolitica, atuando na estabilizacdo do codgulo de fibrina por inibicdo da conversdo do
plasminogénio em plasmina;

« Oxido de zinco, com propriedades adstringentes, anti-inflamatorias, antissépticas e
regeneradoras, contribuindo para o controle da umidade e protecao local;

e Alginato de calcio, escolhido por sua elevada capacidade de absor¢ao, troca idnica e
formagdo de gel em contato com exsudato, favorecendo o tamponamento e a manutencdo do ambiente
umido ideal para cicatrizagao;

e Alantoina, incorporada por sua acdo epitelizante, calmante e anti-irritante, auxiliando
na regeneracdo tecidual e no conforto do paciente.

e Bicarbonato de sédio: estabilizagdo da formula¢dao em contato com o pH sanguineo

em situacdo como no trauma/choque.
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3.4 Caracterizacio da formulacio da propriedade intelectual

Foi estabelecido o conceito tecnologico da formulacao, prevendo sua aplicagdo topica nas
formas farmacéuticas de p6 e gel, destinadas ao tratamento de lesdes sangrantes em diferentes
contextos assistenciais. Com base nos resultados obtidos nas etapas anteriores, foi elaborado o relatorio
descritivo, as reivindicagdes, o resumo e os desenhos técnicos da invengao, culminando no depdsito do

pedido de patente junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), visando a protecdo da

propriedade intelectual da tecnologia desenvolvida.
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4 RESULTADOS/PRODUTO

4.1 Sumario da Invencao

A presente invengao se aplica no campo de dispositivos médicos relacionados a Urgéncia
e Emergéncia no tratamento de lesdes ocasionadas por corte com materiais como ago, vidro, ferro,
outros materiais externos e microrganismos que causem lesdes sangrantes do tipo cutanea, cavitarias,
ulceradas e escarificadas.

A presente invengdo descreve um curativo hemostatico compressivo a base do acido
tranexamico, a ser utilizado no ambiente de satde nos niveis de baixa, média e alta complexidade, a
fim de controlar o sangramento em condig¢des clinicas e ciriurgicas.

Ainda, para estabilizagdo da formulag¢do em contato com o pH sanguineo em situagao
como no trauma/choque, a formulacao compreende, adicionalmente, uma solug¢do tampao, a base do

bicarbonato de calcio.

4.2 Breve descricao das figuras

A presente invengdo podera ser mais bem compreendida através da breve descri¢do da a

seguir.
A Figura 1 ilustra a aplicacdo do agente hemostatico/cicatrizante na forma de po.

A Figura 2 ilustra a aplicacao do sistema regenerador.

4.3 Descricao detalhada da Invenc¢ao

A presente inven¢ao descreve uma formulagdo topica para controle de sangramento em
lesdes cutaneas, apresentada na forma de po6 ou gel.

As formulagdes sdo a base de um agente fibrinolitico, em concentragdo de 5%p/p; um
composto inorganico antisséptico nas concentracdes de 5 a 20%p/p; um composto bioativo na
concentragao de 0,2 a 1%p/p; e um polimero natural na concentracdo de 10 a 30% p/p. Para formagao
da formulacdo em gel é preparado um veiculo semissélido compreendendo base hidrofilica, em
quantidade suficiente para 100% p/p.

O agente fibrinolitico sintético atua por inibicdo da ativagdo do plasminogénio em
plasmina, estabilizando o coagulo de fibrina, conferindo acdo hemostatica e imediata na redug¢do do

sangramento ativo em feridas, sendo usado o acido tranexamico.
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O composto inorganico antisséptico, adstringente, antinflamatério e regenerador tem
funcdo de controle microbiano e redu¢do de umidade excessiva, sendo usado o 6xido de zinco.

O composto bioativo derivado da ureia, com agdo epitelizante, hidratante e anti-irritante
atua na regeneracao celular, sendo usada a alantoina.

O polimero natural, caracterizado por sua alta capacidade de absor¢do e troca idnica,
favorece a umidade local e a absor¢ao de exsudato, sendo usado o alginato de célcio.

A base hidrofilica tem funcdo de veiculo semissolido para formagdo do gel, sendo
selecionada dentre carbomero ou hidrogel.

A presente formulagdo se apresenta na forma de p6 ou gel com agdo antifibrinolitica;
propriedades bioadesivas e cicatrizantes; suporte mecanico a coagulagdo; e atividade antimicrobiana
sem farmacos adicionais. E promove hemostasia rapida, barreira de prote¢do e atividade anti-
inflamatoria local.

A presente formulagdo, na forma de p6, é obtida a partir da mistura do um agente
fibrinolitico, em concentracao de 5%p/p; um composto inorganico antisséptico nas concentragdes de 5
a 20% (p/p); um composto bioativo na concentragdo de 0,2 a 1% (p/p); e um polimero natural na
concentragdo de 10 a 30% (p/p). A mistura € feita manualmente.

Para obtencao da formulagao em gel, € realizada a mistura da formulacao em pd com a base
hidrofilica, em que a mistura ¢ feita manualmente.

As formulagdes obtidas sdo usadas para a producdo de curativos e compreendem a
aplicagdo topica da formulacdo em p6 (Figura 1) ou da formulacdo em gel (Figura 2).

De acordo com a Figura 1, a formulagao ¢ usada na forma de p6, de modo que o pd ¢
dispensado diretamente sobre a area lesionada (2) a partir de um involucro de dose unica (saché) (4),
garantindo a cobertura integral da area lesionada (2), e, em seguida, ¢ aplicada uma membrana
regeneradora porosa(5a), a qual atua como uma barreira fisica protetora e uma matriz estrutural que
permite a troca gasosa e a integragdo tecidual, fixando o agente ativo no local da lesdo.

De acordo com a Figura 2, a formulacao ¢ usada na forma de membrana regeneradora (5)
impregnada com agente cicatrizante em gel, de modo que a membrana (5) € aplicada diretamente sobre
a area lesionada. Ainda, a membrana regeneradora (5) atua, simultaneamente, como barreira fisica
protetora e como matriz estrutural de interface com o tecido lesionado, possibilitando a prote¢do da
area tratada, a manuten¢do do agente cicatrizante no sitio de aplicacdo, a troca gasosa, a preservagao

de ambiente favoravel a regeneragdo tecidual e a adequada interagdo com a area lesionada.
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A presente invengdo foi revelada neste relatorio descritivo em termos de sua modalidade
preferida. Entretanto, outras modificacdes e variacdes sdo possiveis a partir da presente descricao,
estando ainda inseridas no escopo da invenc¢ao aqui revelada.
4.4 Sinais de referéncia
(1) membro superior
(2) area lesionada
(3) acido tranexamico
(4) involucro de dose tnica
(5) membrana regeneradora
(5a) membrana regeneradora porosa
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Fonte:

FIGURA 1

FIGURA 2

NIT, UNIVASSOURAS, 2026.
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5 APLICABILIDADE DA INVENCAO
A presente invengao se aplica no campo de dispositivos médicos relacionados a Urgéncia
e Emergéncia no tratamento de lesdes ocasionadas por corte com materiais como aco, vidro, ferro,
outros materiais externos e microrganismos que causem lesdes sangrantes do tipo cutdnea, cavitarias,
ulceradas e escarificadas.

Descreve-se um curativo hemostatico compressivo a base do acido tranexdmico, a ser
utilizado no ambiente de saude nos niveis de baixa, média e alta complexidade, a fim de controlar o

sangramento em condigdes clinicas e cirtrgicas.
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6 IMPACTO PARA A SOCIEDADE
A proposta de desenvolvimento de um curativo hemostatico multifuncional apresenta
relevante impacto social, considerando o cenario epidemioldgico global e nacional das lesdes
traumaticas, feridas cronicas e emergéncias hemorragicas, que figuram entre as principais causas de
morbimortalidade evitavel. Estima-se que uma parcela significativa dos 6bitos relacionados ao trauma
esteja associada a sangramentos ndo controlados, sobretudo em ambientes pré-hospitalares, servigos
com recursos limitados e situagdes em que o acesso imediato a tecnologias avangadas ¢ restrito.
Nesse contexto, a invencao propde uma tecnologia assistencial acessivel, de facil aplicagdo

e alta efetividade, capaz de ampliar as possibilidades de controle hemorragico em diferentes niveis de
atencdo a saude. A formulacao em pd, ativada exclusivamente pelo contato com o sangue da lesdo,
permite seu uso por profissionais de satide em ambientes hospitalares e pré-hospitalares, bem como em

unidades basicas de satde, favorecendo a equidade no acesso a tecnologias de cuidado.
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7 LIMITACOES

A presente pesquisa teve como foco o desenvolvimento conceitual de uma formulagdo
hemostatica inovadora, contemplando sua fundamentacdo técnico-cientifica, prospec¢do tecnologica,
definicao racional da composigdo, elaboracdo do conceito do dispositivo médico e formaliza¢ao do
deposito do pedido de patente junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Nesse
contexto, o escopo do estudo concentrou-se nas etapas iniciais do ciclo de inovacdo tecnoldgica, ndo
abrangendo a validacdo experimental da formulagdo.

Dessa forma, nao foram realizados, no ambito desta dissertacdo, ensaios laboratoriais
destinados a caracterizagdo fisico-quimica, farmacotécnica, microbioldgica ou biologica do produto,
tampouco avaliagdes de desempenho relacionadas a eficdcia hemostatica, biocompatibilidade,
citotoxicidade, estabilidade ou comportamento mecanico da formulagao.

Outra limitagao refere-se ao fato de que a tecnologia foi apresentada em seu estagio de
concepcao e protegdo intelectual, sendo necessaria a continuidade do desenvolvimento para
consolidacdo do prototipo funcional, otimizagdo da formulagao e defini¢do dos parametros de produgao
piloto.

Ressalta-se, entretanto, que tais limitagdes ndo comprometem a originalidade nem a

relevancia cientifica da pesquisa.
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8 DECLARACAO SOBRE O USO DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL
A ferramenta ChatGPT (OpenAl) foi utilizada como suporte para aperfeicoamento da
revisdo gramatical, organizagdo textual, traducao do resumo desta dissertacdo e elaboracao das imagens
contidas nos apéndices. O desenvolvimento cientifico da pesquisa, incluindo a concepgdo da
formulagdo, o delineamento metodoldgico, a busca de anterioridade, a andlise da literatura, a
elaboracdo da tecnologia proposta, a redacdo técnica do relatdrio descritivo e a interpretacido dos
resultados, foi realizado pela autora em parceria com seu orientador e o Nucleo de Inovacdo
Tecnologica (NIT) da Universidade de Vassouras. Todo o conteudo gerado com auxilio da ferramenta

foi submetido a revisdo critica e validagdo pela autora, que assume integral responsabilidade pelo

trabalho apresentado.
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9 CONCLUSAO

A construcdo desta tecnologia foi fundamentada em evidéncias cientificas, na andlise
criteriosa do estado da técnica e na prospec¢do tecnologica em bases nacionais e internacionais de
patentes, permitindo identificar lacunas existentes e propor uma solu¢do inovadora, potencialmente
capaz de ampliar as alternativas disponiveis para o manejo de hemorragias e feridas complexas. O
desenvolvimento conceitual da formulacdo e o depdsito do pedido de patente junto ao Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI) representam importantes marcos desta pesquisa,
evidenciando seu cardter inovador e seu potencial de protecao intelectual e futura transferéncia
tecnoldgica.

Embora o estudo n3o tenha contemplado, nesta etapa, a validagdo experimental da
formulagao, essa caracteristica ndo representa uma fragilidade da pesquisa, mas sim uma etapa inerente
ao processo de desenvolvimento de tecnologias em saude. A concep¢do da tecnologia, sua
fundamentagdo cientifica e a protecdo da propriedade intelectual constituem etapas essenciais para o
avanco de produtos inovadores, possibilitando que as fases subsequentes de desenvolvimento sejam
conduzidas de forma estruturada e segura.

Assim, recomenda-se a continuidade da pesquisa por meio da elaboragdo do protdtipo
funcional da formulagao e da realizagdo de ensaios fisico-quimicos, farmacotécnicos, microbiologicos
e biologicos, incluindo estudos de estabilidade, caracterizagcdo quimica, capacidade de absor¢ao, forca
de adesdo, eficacia hemostatica e biocompatibilidade, além da otimizagdo do processo produtivo e da
avaliacdo de sua viabilidade regulatoria.

Espera-se que a tecnologia proposta possa contribuir para o fortalecimento da assisténcia a
saude, especialmente nos cendrios de urgéncia e emergéncia, atendimento pré-hospitalar, ambiente
hospitalar e tratamento de feridas complexas, oferecendo uma alternativa potencialmente segura,
acessivel e multifuncional para o controle de hemorragias externas.

Por fim, acredita-se que este estudo representa ndo apenas a conclusdo de uma etapa
académica, possibilita prospec¢do do desenvolvimento tecnoldgico que podera culminar na validagao

experimental, produg¢do e futura incorporagdo da tecnologia aos servicos de satde.
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APENDICES
APENDICE A
FLUXOGRAMA METODOLOGICO DO DESENVOLVIMENTO DA TECNOLOGIA
(& 3 - " ™
0 REVISAO TECNICO-CIENTIFICA DA LITERATURA
» Levantamento bibliogréfico nas principais bases de dados
nacionais e internacionais.
¢ |dentificagdo de agentes hemostéticos, biomateriais e
‘ dispositivos médicos de uso topico.
« Andlise das evidéncias cientificas relacionadas ao controle de
hemorragias e ao tratamento de lesGes.
¢ Fundamentacao tedrica para o desenvolvimento da tecnologia.
. J
4 ™\
BUSCA DE ANTERIORIDADE EM BASES
NACIONAIS E INTERNACIONAIS
* Prospecgdo tecnoldgica de patentes em bases nacionais
e internacionais:
v Espacenet (EPO)
v/ INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial
v WIPO - Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual
« |dentificacdo de tecnologias semelhantes.
* Analise comparativa e identificagdo de lacunas do estado da técnica.

v

DEFINICAO RACIONAL DA COMPOSI(,‘AO

DO CURATIVO HEMOSTATICO

 Selegao dos componentes ativos e excipientes com base nas
evidéncias cientificas e nas lacunas identificadas.

¢ Associagdo sinérgica dos componentes para obtengdo de
propriedades hemostaticas, absorventes, adstringentes e cicatrizantes.

 Definigdo das fungdes de cada componente na formulagéo.

v

G . - N
0 CARACTERIZACAO DA FORMA FARMACEUTICA

» Definigao da forma farmacéutica proposta (pé6 e/ou gel).

« Estabelecimento das caracteristicas desejadas da formulagdo

= (solubilidade, pH, estabilidade, aplicabilidade, adeséo, absorgao,
entre outras).

* Elaboragdo do conceito tecnoldgico da formulagdo.

v

PROTE(;I-\O DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

* Elaboragéo do relatério descritivo da invengao.

* Redacdo das reivindicagGes, resumo e desenhos

* Depésito do pedido de patente junto ao Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI).

* Protecdo da tecnologia desenvolvida e garantia de propriedade
intelectual.

L 2

RESULTADO DA METODOLOGIA
Desenvolvimento conceitual da tecnologia, formulagdo do curativo hemostatico

e deposito do pedido de patente no INPI.

Fonte: Elaborado pelo ChatGPT OpenAl, revisado pela autora, 2026.
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O alginato de célcio reage com os ions ¥ Aderéncia 0 leito da lesso.

no sangue/ formando
um gel coeso.

v Controle imediato do sangramento.

p

e ABSORGAO E MANEJO DO EXSUDATO
PELO ALGINATO DE CALCIO
O gel formado pelo alginato possui alta
capacidade de absorgéo.

v Absorve o exsudato e o excesso de sangue.
v Mantém o ambiente (imido e controlado.
v Favorece condigGes ideais para a cicatrizagao.

e ACAO ADSTRINGENTE E PROTETORA

v Reduz a umidade superficial.
DO OXIDO DE ZINCO

v Tem agdo antimicrobiana.
O éxido de zinco atua como adstringente,
antisséptico e protetor da area lesionada.

v Protege o tecido contra contaminagdes
e irritagGes.

0 AGAO CICATRIZANTE DA ALANTOINA

A alantoina promove a regeneragao tecidual

v Estimula a proliferagao celular.
v Favorece a epitelizagao.

e acelera o processo de reparo.

e RESULTADO FINAL

Sinergia entre os componentes que
promove hemostasia eficaz, protecdo
da lesdo e reparo tecidual.

v Acelera o processo de cicatrizagao.

v Hemorragia controlada.

v Barreira protetora ativa.

v Ambiente favoravel a cicatrizagao.

v Redugo do risco de infecgéo e reabertura.

COMPONENTES E SUAS FUNGOES

ﬂ;\. "\, Solugdo tampdo M Acido tranexamico o2 6 -5 Alginato de clcio Oxido de zinco Alantoina
o,’O 2 ) Mantém o pH entre " 3 Antifibrinolitico: .-A\’ ‘v—s Forma gel absorvente, @ Adstringente, Cicatrizante e
/ Y %
o 9/ 6,0 e 8,0, garantindo estabiliza o codgulo K barreira fisica e antisséptico e regenerador
S/

estabilidade e eficicia. e reduz o sangramento. controle do exsudato. | protetor. tecidual.

Fonte: Elaborado pelo ChatGPT OpenAl, revisado pela autora, 2026.
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O curativo hemostatico em po, ao entrar em contato com o sangue ou exsudato da lesao,
promove uma série de interagdes sinérgicas que resultam no controle da hemorragia,
protegado do tecido e favorecimento do processo de cicatrizagao.
o APLICAGAO DO PO NA LESAO
0 pé hemostitico & aplicado : O contato do pé com o sangue/exsudato
difctamente sobrea ': 50 coin = N s inicia a ativagdo dos componentes da
o formulago.
sangramento. : !
L Eas - & : . y
G ATIVAGAO PELA SOLUGAO TAMPAO v Garante estabilidade dos componentes
A solucdo tampao (fosfato de sédio ativas, ‘
dibasico heptahidratado e fosfato de v Mantém o ambiente favoravel para a ‘
sédio monobdsico monoidratado) : = o agdo hemostatica e para a integridade
mantém o pH ideal da formulagéo : B tecidual.
(faixa de 6,0 a 8,0). - ‘ 4 v Favorece a dissolucéo e dispersao dos
e - S componentes no exsudato.
e AGAO ANTIFIBRINOLITICA Y
DO ACIDO TRANEXAMICO [ ’ Estabilizagdo do coagulo formado,
0 4cido tranexamico atua inibindo a ‘ reduzindo o sangramento e prevenindo
fibrindlise, evitando a degradagéo da : 3 : b [k
. fibrina e estabilizando o co4gulo. £ =D i
o FORMAGAO DA BARREIRA
HEMOSTATICA v Forma uma barreira fisica protetora.
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FLUXOGRAMA DE ENSAIOS FUTUROS E PERSPECTIVA DE DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

A. FLUXOGRAMA DE ENSAIOS FUTUROS

DETERMINAGAO DO pH
Avaliar o pH da formulagao para
verificar compatibilidade com a pele.

ESTABILIDADE
Estudos de estabilidade acelerada
e de longa duragao.

v
CARACTERIZAGAO QUIMICA
Identificar e quantificar os componentes
da formulagao.

v
CAPACIDADE DE ABSORGAO
Determinar a capacidade e a taxa
de absorgéo de fluidos.

v

FORCA DE ADESAO
Avaliar a adeséo do produto ao tecido.

i v
\\ TESTE HEMOSTATICO
| Avaliar a eficacia hemostatica (ex.: placa
com agar sangue) e modelos experimentais.

ATIVIDADE ANTIMICROBIANA
Avaliar o efeito antimicrobiano
(6xido de zinco e formulagéo final).

¥
BIOCOMPATIBILIDADE
Ensaios de citotoxicidade, irritagao e
outras avaliagoes conforme 1SO 10993.

v
SEGURANCA E TOXICIDADE
Ensaios de toxicidade sistémica e avaliagdo
de seguranga pré-clinica.

S

B.

PERSPECTIVA DE DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

1. PROTOTIPO DA FORMULAGCAO
Desenvolvimento e otimizagao da formulagéo do
curativo hemostatico (microestrutura e caracteristicas
fisico-quimicas).

v
2. ENSAIOS FiSICO-QUIMICOS E FARMACOTECNICOS
Caracterizagéo detalhada da formulagéo e avaliagéo
das propriedades tecnolégicas.

v
3. ENSAIOS BIOLOGICOS IN VITRO
Avaliagéo da citotoxicidade, atividade antimicrobiana,
capacidade de absorcao e adesao celular.

4. ENSAIOS PRE-CLINICOS (IN VIVO)
Avaliagéo da eficacia hemostatica, biocompatibilidade
e cicatrizagdo em modelos animais.
v
5. DESENVOLVIMENTO DO PROCESSO PRODUTIVO
Defini¢ao do processo de fabricagao em escala piloto
e padronizagao das etapas produtivas.

6. CONTROLE DE QUALIDADE E VALIDAGAO
Estabelecimento de especificagdes, validagao de
métodos analiticos e controle de qualidade.

7. REGISTRO SANITARIO
Submissdo do dossié técnico a ANVISA para obtengéo
do registro do produto como dispositivo médico.

8. PRODUGAO EM ESCALA INDUSTRIAL
Ampliagao da produgédo com garantia de qualidade,
rastreabilidade e seguranga do produto.

4
9. APLICAGAO CLINICA E INCORPORAGAO
Disponibilizagao do produto nos servigos de salde e
avaliagdo de desempenho em uso real.

@

IMPACTO ESPERADO
Oferecer um curativo hemostatico seguro, eficaz, acessivel e multifuncional,
contribuindo para o controle de hemorragias e para a cicatrizagao de lesées.

Fonte: Elaborado pelo ChatGPT OpenAl, revisado pela autora, 2026.
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ANEXO A — REIVINDICACOES

1. Formulagdo hemostatica CARACTERIZADA por compreender um agente
fibrinolitico, em concentra¢do de 5% p/p; um composto inorganico antisséptico nas concentragdes de
5 a 20% p/p; um composto bioativo na concentracao de 0,2 a 1% p/p; e um polimero natural na
concentragdo de 10 a 30% p/p.

2. Formulacdo hemostatica, de acordo com a reivindicacdo 1, CARACTERIZADA por
compreender ainda um veiculo semissolido compreendendo uma base hidrofilica.

3. Formula¢do hemostatica, de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2, CARACTERIZADA
pelo fato de que o agente fibrinolitico € 4cido tranexamico; o composto inorganico antisséptico € 6xido
de zinco; o composto bioativo € alantoina; e o polimero natural ¢ alginato de calcio.

4. Formulagdo hemostatica, de acordo com a reivindicagdo 3, CARACTERIZADA pelo
fato de que o composto inorgénico antisséptico ¢ também um composto adstringente, antinflamatorio
e regenerador.

5. Formula¢do hemostatica, de acordo com a reivindica¢do 3, CARACTERIZADA pelo
fato de que o composto bioativo ¢ também um composto epitelizante, hidratante e anti-irritante.

6. Formulagdo hemostatica, de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2, CARACTERIZADA
pelo fato de que a base hidrofilica ¢ selecionada dentre carbomero ou hidrogel.

7. Processo de producao de formulagao hemostatica, conforme definida em qualquer uma
das reivindicagdes 1 a 6, CARACTERIZADO pelo fato de que a formulagdo em p6 compreende a
mistura manual de um agente fibrinolitico, em concentracdo de 5%p/p; um composto inorganico
antisséptico nas concentragoes de 5 a 20% (p/p); um composto bioativo na concentragdo de 0,2 a 1%
(p/p); € um polimero natural na concentracao de 10 a 30% (p/p).

8. Processo, de acordo com a reivindicagdo 7, CARACTERIZADO pelo fato de que, para
a formulacao em gel, ¢ realizada a mistura manual da formula¢do em p6 com a base

hidrofilica.

9. Uso de formulagdo hemostatica CARACTERIZADA por ser para preparar

medicamentos hemostaticos de aplica¢do cutanea.
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ANEXO B - COMPROVACAO DE REGISTRO DE DEPOSITO DA PATENTE
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Pedido nacional de invengio; Pedido nacional de modelo de utilidade; Pedido nacional de certificado de
adigdo de invengdo; e Entrada na fase nacional do PCT

Namero do Processo: BR 10 2026 015795 3

Dados do Depositante (71)

Depositante 1 de 1

Nome ou Razdo Social: FUNDAGAOQ EDUCACIONAL SEVERINO SOMBRA
Tipo de Pessoa: Pessoa Juridica
CPF/ICNPJ: 32410037000184
Nacionalidade: Brasileira
Qualificagdo Juridica: Associacdo com intuito ndo econdmico
Enderego: AV. EXPEDICIONARIC OSWALDO DE ALMEIDA RAMOS, N® 280 -
CENTRO
Cidade: Vassouras
Estado: RJ
CEP: 27700000
Pais: Brasil
Telefone: 2424718347

Fax:

Email: nit@universidadedevassouras.edu.br

PETICIONAMENTO  Esta solicitago foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletronico em
ELETRONICO 23/06/2026 as 14:00, Peticio 870260061454

Petigio 870260061454, de 23/06/2026, paz. 125
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