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RESUMO
0 uso de tecnologias mais recentes de testes laboratoriais para o diagndstico

de doengas é imprescindivel. Considerando a longevidade da endemia de
hanseniase no mundo e, em particular, no Brasil, a vinda de um teste rdpido
para o diagndstico apresenta especial repercussdo. Assim, este estudo
tem por objetivo discutir a intera¢do dos conceitos gerenciais em ciéncia,
tecnologia e inovagcdo (CT&I) e suas relacées com a gestdo, na introdugdo
de uma inovagdo tecnoldgica no sistema de saidde pidblica. Os avangos de
conhecimentos cientificos em biologia molecular e imunologia, ciéncia
pura, sdo atraidos para uma necessidade sentida na Atencdo Bdsica, em
termos de uma tecnologia discriminatdria, um teste rdpido, que auxilie como
facilitador no diagndstico precoce da hanseniase. Evidencia-se, pois, que o
setor de saidde, em uma drea desprivilegiada e negligenciada, movimenta-
se em torno de uma caréncia experienciada, fazendo-se ouvir nas dreas de
desenvolvimento para a obtenc¢do de produto que atenda aos compromissos

das politicas de salide em controlar a hanseniase.
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ABSTRACT

It is imperative to use the latest laboratory testing technologies to diagnose diseases. Considering the longevity
of the Hansen’s disease endemic in the world and, particularly, in Brazil, the arrival of a rapid diagnostic test
has special repercussions. Thus, this study aims to discuss the interaction of managerial concepts in science,
technology and innovation (ST&I), and their relationship with management, in the introduction of technological
innovation in the public health system. Advances in scientific knowledge in molecular biology and immunology,
pure science, are attracted to a need felt in Primary Care and, as a discriminatory technology, a rapid test could
help to facilitate the early diagnosis of Hansen’s disease. It is evident, therefore, that the health sector, in an
underprivileged and neglected area, moves toward a felt need, making itself heard in development areas to obtain
a product to meet the commitments of health policies in controlling Hansen’s disease.

RESUMEN

El uso de las tecnologias mds recientes de pruebas laboratoriales para el diagnéstico de enfermedades es
imprescindible. Considerando la longevidad de la endemia de lepra en el mundo y, en particular, en Brasil, la
llegada de una prueba rdpida para el diagndstico presenta especial repercusion. Asi, este estudio tiene como
objetivo discutir la interaccion de los conceptos gerenciales en ciencia, tecnologia e innovacion (CI&T) y sus
relaciones con la gestion, en la introduccidon de una innovacién tecnoldgica en el sistema de salud piblica. Los
avanzos de conocimientos cientificos en biologia molecular e inmunologia, ciencia pura, son atraidos para una
necesidad sentida en la Atencién Bdsica, en términos de una tecnologia discriminatoria, una prueba rdpida, que
colabore como facilitador al diagndstico precoz de la lepra. Se evidencia, pues, que el sector salud, en un drea
desfavorecida y descuidada, se movimiento en torno de una necesidad, haciéndose oir en las dreas de desarrollo
para la obtencién de producto que atenda a los compromisos de las politicas de salud en controlar la lepra.

INTRODUCAO

0 uso das tecnologias mais recentes de testes
laboratoriais para o diagnoéstico de doencgas é
imprescindivel. Sua utilizacdo em politicas de
salide para o controle de doengas transcendentes
e, em particular, daquelas de interesse sanitario,
reveste-se de crucial importédncia. Um exemplo
cristalino é muito recente: ao final de 2019, viveu-
se 0 inicio de um momento epidemiolégico impar
na histéria da salde pablica mundial. A pandemia
causada pelo SARS-CoV-2 fustigou o mundo inteiro.
Um teste diagnostico rapido foi uma das primeiras
necessidades postas pelos profissionais de sadde
para o enfrentamento dessa pandemia. As medidas
sanitarias postuladas ap6s a aplicacdo desse teste se
demostraram fundamentais para reduzir a capacidade
de propagacdo do virus causador da covid-19.

Da mesma forma, e pelos mesmos motivos, os
testes diagnosticos para acdes sanitarias de rotina
sdo buscados insistentemente como auxiliares
poderosos nas medidas de controle. Nesse sentido,
a criacdo de um teste rapido para o diagndéstico da
hanseniase, com vista a intervir sanitariamente na
transmissdo continuada do bacilo causador, reveste-
se de importancial.

Considerando a longevidade da endemia de

hanseniase no mundo, e, em particular, no Brasil, a
vinda de um teste réapido para o diagndstico mostra
especial repercussdo ndo apenas nas questdes
diretamente ligadas a salde das populagdes, mas
também nos processos gerenciais e operacionais
em salde. Nesse sentido, é de interesse da area de
gestdo de inovacdo em salde buscar informacdes
e conhecimentos que possam estabelecer a forma
de implantacdo, implementacdo e absorcdo desse
produto (inovacdo) junto aos pacientes e instituicdes
ligadas a satde pablica, especificamente na area da
hanseniase.

Assim, preliminarmente, este estudo tem
por objetivo discutir a interacdo dos conceitos
gerenciais em ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&I)
e suas relacdes com a gestdo, na introducdo de uma
inovacdo tecnolégica no sistema de salde pablica,

no que tange a hanseniase.

0s conceitos em ciéncia, tecnologia e inovacao
em sadde

A passagem da fase miasmatica da historia
da medicina para a sua fase bacteriolégica se
fundamentou, basicamente, no aprimoramento e
redirecionamento da investigagdo cientifica. Aqui,
entendemos investigacgdo cientifica como aquela que
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produz conhecimento baseado na observacdo dos
fatos, na producédo de hipoteses e na experimentacao
sistematizada e controlada.

Esse procedimento se aprimora até o inicio do
século XIX, permitindoamencionada mudancadefase,
que se baseia na descoberta e no entendimento dos
agentes causadores das doencgas, no aprimoramento
da observacdo relatada e na analise critica dos
resultados dessa observacdo nas areas da biologia,
anatomia, fisica, quimica, entre outras. Junta-se a
isso o importante aperfeicoamento das descobertas
tecnolbgicas anteriores, como o caso do microscépio,
e o progressivo e maior entendimento da fisiologia
normal e patolédgica. Nesse particular, a hanseniase,
causalmente, tem ligacdo impar com o Mycobacterium
leprae, que foi o primeiro microrganismo identificado
como causador de uma doenca, fato corrido em 1873,
pelas mdos do investigador noruegués Armaeur
Hansen.

A sintese dessa transformacédo se encontra no fato
de que a ciéncia, tecnologia e inovagdo sdo partes
imprescindiveis da evolucdo da condicdo humana em
seu meio social. De fato, a CT&I “sdo, no cenario
mundial contemporédneo, instrumentos fundamentais
para o desenvolvimento, o crescimento econdémico, a
geracdo de emprego e renda e a democratizacdo de
oportunidades”?%4,

Ndo podemos esquecer que a ciéncia é o processo
em que a humanidade, atuando individualmente ou
em grupos, faz um esforco organizado, mediante o
estudo objetivo dos fenomenos observados e sua
validacdo, através do intercambio de conclusdes,
de dados e do exame entre pares, para descobrir
e dominar a cadeia de causalidades, relacdes ou
interacdes, levando a possibilidade de utilizar,
para o seu prdprio progresso, a compreensdo dos
processos e dos fendmenos que ocorrem na natureza
e na sociedade?.

Na observacdo desses conceitos, entende-se
que ha questdes a serem resolvidas. De fato, os
gestores, na area de sadde, enfrentam questdes
que merecem abordagem analitica que resulte em
medidas objetivas para a solucdo desses problemas.
Em algum momento, essa resposta reside em uma
tecnologia disponivel ou a ser criada a partir do
conhecimento cientifico, advindo da realizacdo do
processo de investigacdo cientifica diante de um
questionamento ou uma demanda sentida.

Adicionalmente, incorporamos a “inovacao”, cujo
conceito inclui a acdo de inovar, isto é, modificar,
renovar algo ja existente, seja um costume, uma
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legislacdao ou um processo. Ela significa a solugdo
de um problema tecnolégico sendo utilizada pela
primeira vez, compreendendo a introducdo de
um novo produto ou processo no mercado, em
escala comercial, tendo, em geral, repercussdes
socioecondmicas positivas. 0 Manual Oslo*, tratando
do assunto em ambito das empresas, considera que as
inovacdes tecnoldgicas de produtos e de processos
(TPP) compreendem a implementacdo de produtos
e processos, tecnologicamente novos, assim como
melhorias tecnolégicas importantes em produtos e
processos existentes. 0 nivel minimo considerado
para as empresas corresponde a um produto ou
processo “novo para a firma”, ndo tendo que ser
necessariamente “novo para o mundo”. Assim,
preliminarmente e sem esgotar possibilidades, pode-
se entender dois tipos de inovacdo, a de produto e
a de processo.

Asrelacdes que ora ficam mais claras e necessarias
entre ciéncia e tecnologia, com vistas ao papel
da inovacdo, requerem um entendimento de como
esse processo se da para embasar a inovagdo como
derivada dessas fontes cientificas e tecnoldgicas.
Assim, convém discutir brevemente, com vistas a uso
posterior neste estudo, os conceitos envolvendo os
modelos de inovacao.

Como primeiro modelo, veja-se aquele referido
como Modelo Linear de Inovagdo ou science push®,
cujo desenho pode ser visto na Figura 1.

Figura 1 - Modelo linear de inovacédo tecnoldgica ou
science push.
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Fonte: Moraes®3/15,

De acordo com esse modelo, o processo de
inovacdo tecnolégica é iniciado pela pesquisa
basica, passando pela pesquisa aplicada, pelo
desenvolvimento e pela engenharia até chegar a
comercializagdo pioneira.

A aplicacdo do modelo linear de inovacao teve
predomindncia logo depois da Segunda Guerra
Mundial e foi adotada no fim dos anos 1950, tanto
pelos EUA como por outros importantes paises
em vias de industrializacdo®. Nessa concepcdo de
inovacdo, particularmente na concepcdo linear
science push, tem-se uma sequéncia de etapas.
Essa sequéncia se inicia em um conhecimento novo
promovido por pesquisa cientifica, que conduziria
a um processo de invencdo. Este, sob a acdo de



pesquisa aplicada e desenvolvimento tecnoldgico,
teria como Gltimo resultado a oferta de produtos e
processos comercializaveis®.

Ja na primeira metade do século XX, os
fundamentos da politica de ciéncia e tecnologia
nos EUA basearam-se no esquema linear. Como
esperado, essa abordagem terminou por influenciar a
definicdo de politicas semelhantes em varios paises
do mundo, e o Brasil ndo foi excecdo. Esse modelo
apresenta algumas restricdes. Entre elas, a questao
da divisdo do trabalho entre as areas empresarial e
cientifica, uma vez que as atividades de pesquisa
basica e aplicada pertenceriam ao reino da ciéncia
e as atividades de desenvolvimento e engenharia
ao dominio da tecnologia. Qutra questdo relevante
é que esse modelo ndo reconhece as diferencas
entre os campos do conhecimento, em termos de
producdo de resultados com potencial econdémico.
Pode-se deduzir, entdo, que a evolugdo da ciéncia
nao é totalmente autdonoma, uma vez que pode
sofrer interferéncia direta de politicas pablicas e
da evolucdo das tecnologias®. Assim, verifica-se
que a interacdo ciéncia com tecnologia envolve os
contextos politico, econdmico e tecnolégico de cada
pais ou regido. Essa afirmativa, inclusive, assume
especial relevancia para as questdes do campo da
CT&I no ambito do setor da sadde, onde o motor
maior da apropriacdo é o bem-estar das populagdes
e, certamente menos, a vantagem econdmica.

Mesmo assim, a melhor razdo para alocar-se o
Modelo Linear de Inovacdo é que a ciéncia basica
tem o potencial de criar oportunidades significativas
para algumas aplicacdes tecnolégicas lucrativas, e
isso pode ser transferido para o contexto da salde
pGblica. Esses autores salientam, entretanto, que,
mesmo explicando o processo de inovacdo que levou
ao laser e a bomba atémica, esse modelo linear nédo
explica inovacdes que tenham sido motivadas pela
percepcdo “de necessidades ndo atendidas como o
desenvolvimento de motores elétricos e aparelhos
eletrodomésticos ou corantes, antibiéticos e
explosivos”6:?5,

Conforme Iacono et al.”:'*%, foi proposto entdo
0 Modelo Linear Reverso ou demand pull, o qual
considera que as inovacdes emergem a partir de
demandas identificadas no mercado ou por problemas
operacionais apontados pelas empresas (Figura 2).
No caso em estudo, seriam os problemas operacionais
sentidos na atencdo em salde, particularmente na
Atencdo Primaria.
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Figura 2 - 0 modelo linear reverso ou demand pull.
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Fonte: Moraes®3/15,

0 Modelo Linear Reverso aponta todo o foco do
processo de inovacdo na demanda identificada no
mercado. Dessa forma, o conhecimento cientifico
fica subordinado a solucionar problemas surgidos
na procura pelo atendimento as deficiéncias de
mercado’.

Os dois modelos até agora apresentados nao sdo
completos e autossuficientes. A estrutura linear nédo
permite indicar suficientemente a inovacdo como
processo. Anecessidade por melhorexplicacdo sobrea
interacdoentreciéncia, tecnologiaeinovacgdoinduziu
a posteriores estudos, concluidos com a proposta do
Modelo de Ligagdes em Cadeia ou chain linked model,
que enfatiza a permanente retroalimentacdo entre
as diversas fases do processo. Esse modelo, segundo
Moraes®, indica que o processo de inovagdo requer
um conjunto de multiplas sequéncias de interacdo
entre as suas diversas etapas e incremento dos
conhecimentos, ndo se restringindo, como poderia
se supor, a exclusivos avancos no campo cientifico.
Nele, o cerne da inovacdo centra-se em varias
conexodes internas de retroalimentacdo do processo.
De qualquer forma, a cadeia central de inovacdo,
em sua totalidade, articula-se com as atividades
de pesquisa - o que se constituiu em fontes de
novos conhecimentos para o processo de inovacao.
E nessa visdo de amalgama que é possivel entender
como pode ocorrer o processo de atendimento de
uma necessidade tecnolégica em sadde publica,
quando a producdo de conhecimento se paraleliza as
demandas e elas se coadunam para oferecer solucao
as necessidades sentidas do mercado, isto é, no caso
em tela, do sistema de oferta de servicos de salde.

CT&I e os desafios da hanseniase

A hanseniase, doengca causada por uma
Mycobacteria que acomete principalmente pele e
nervos periféricos, continua endémica em vérias
partes do mundo, principalmente em regides com
pouco desenvolvimento econdmico e social. Esse é
o caso de areas da india, Indonésia e Brasil, paises
que a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) reputa
como os mais relevantes em termos de magnitude da

endemia mundial?.

SANARE (Sobral, Online). 2023 Jan.-Jun.;22(1):60-66 - 63



De interesse para o seu controle, como ocorre
com outras doencas tropicais negligenciadas, esta
o diagno6stico precoce e o tratamento adequado,
medidas que se baseiam, principalmente, no
treinamento de profissionais da salde e na
disponibilidade de distribuicdo de medicamentos
adequados, ininterruptamente e a tempo. Nesse
sentido, as medidas de treinamento sdo seculares
e, teoricamente, fazem parte do curriculo usual
das escolas para a formacgdo desses profissionais,
assim como as iniciativas das politicas pablicas de
sallde que promovem regularmente o treinamento
desses profissionais quando ja incorporados a
seus quadros de servidores. Quanto ao tratamento,
interesses motivacionais antigos de organizacdes
ndo governamentais, laboratérios farmacéuticos
e da OMS permitem que um conjunto terapéutico,
conhecido como poliquimioterapia (PQT), esteja
disponivel gratuitamente nos paises endémicos.
Certamente, tal presenca depende também de um
sistema de requerimento e distribuicdo adequados e
temporalmente eficiente.

Nesse quadro de controle da doenca, qualquer
mecanismo que possa facilitar o seu diagndstico,
melhorar sua sensibilidade e sua especificidade,
sdo bem-vindos. Razdo para isso é que, no caso das
doencas transmissiveis, a deteccdo dos casos e o
seu correto tratamento sdo medidas cruciais para
a interrupcdo da cadeia de transmissdao da doenca,
um dos mecanismos mais eficientes para a sua
eliminagao.

Para atingir tal objetivo, e consolidando-se a
discussdo anterior, dos modelos gerenciais, com
as caracteristicas da hanseniase enquanto doenca
endémica, tudo indica que se evidencia um caso de
aplicagdo do Modelo Linear Reverso ou demand pull.
De fato, as questdes da disseminacgdo da hanseniase,
a constante taxa de deteccdo de casos novos que
ndao mostra diminuicdo efetiva e as dificuldades da
fixagcdo de um diagnéstico de forma simples, sao
demandas do campo para a busca de um indicador, um
discriminador diagnéstico, que permita suspeitar a
presenca do agente causador da doenca e discriminar
esses individuos para um grupo de maior interesse
sanitario. A partir dessa discriminacdo, medidas de
salide plblica pessoa-orientada podem ser tomadas
para que o combate a hanseniase se realize de forma
mais efetiva.

No caso, o mercado, representado aqui
pela necessidade sentida dos profissionais da
salide, estd requerendo apoio para facilitar essa
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discriminacdo. Considerando, pois, que nesse
modelo “o conhecimento cientifico fica subordinado
a solucionar problemas surgidos na procura pelo
atendimento as deficiéncias de mercado’ ligamos a
eventual dificuldade de fazer o diagndstico em casos
com poucos e débeis sinais e sintomas cardinais da
hanseniase ao fato de conhecermos sobejamente
que o grupo de contatos sdo os individuos mais
propensos a contrair a doenca, pois esses contatos
intradomiciliares tém um risco maior de contrair a
doenca®® do que a populacdo em geral. Reveste-se,
pois, de relevdncia o acionamento desse modelo de
gestao.

Consideracoes finais: o modelo acionado e
seus resultados

A hanseniase se caracteriza basicamente por
apresentar lesdes de peles mais claras do que a pele
normal ao seu redor e, quase patognomonicamente,
com alteracdo de sensibilidade, que pode passar
da hipoestesia a anestesia. Troncos de nervos
periféricos espessados completam esse quadro. Tais
comemorativos poderiam indicar uma facilidade em
seu diagnostico e, portanto, prescindir de outro
armamentdario propedéutico que ndo a anamnese e
o exame fisico. Entretanto, essa ndo é a realidade
na pratica clinica. Muitas vezes, o diagnoéstico se
reveste de alguma dificuldade. Essa condicdo fica
ainda mais evidente em casos muito precoces, haja
vista que a doenca apresenta um longo periodo
de incubac¢do®. Se casos mais definidos podem se
apresentar clinicamente com quadro variado, a
fase prodromica da hanseniase é pobre em sinais e
sintomas, o que dificulta a identificacdo precoce de
potenciais casos. Aqui, recorde-se que os contatos
de casos ja diagnosticados tém risco aumentado
de apresentar a doenca. Assim, o modelo antes
exposto foi acionado e a demanda resultou em oferta
de tecnologia e inovacdo para cumprir com essa
necessidade.

Atualmente, conta-se com pelo menos trés testes
inovadores para a deteccdo precoce dos casos, todos
classificados dentre a condicdo de testes rapidos,
ainda que com tecnologias distintas e, portanto,
abordando a identificacdo da presenga do contato
com o agente causador de diferentes formas.

0 primeiro é o teste rapido Bioclin Fast ML Flow?™'.
Trata-se de um teste imunocromatografico rapido
para a determinacdo qualitativa de Anticorpos IgM
anti-Mycobacterium leprae em amostras bioldgicas



(soro, plasma ou sangue total), sendo restrito
ao uso para diagndstico in vitro. Esse teste foi
incluido no rol da Agéncia Nacional de Sadde e se
constitui em marco inédito para o diagnéstico da
hanseniase nesse contexto até aqui discutido. Sua
facilidade esta em poder ser realizado em amostras
de sangue total obtidas através de puncado digital e
ndo necessitar de estrutura laboratorial. Assim, o ML
Flow pode ser amplamente usado em qualquer regido
de interesse e sob condi¢gdes das mais diversas, em
termos de oferta de servicos de salide, o que permite
seu amplo uso no territério nacional. Nesse sentido,
salienta-se que o Brasil é o primeiro pais do mundo
a disponibilizar um teste rapido na rede plblica de
salde’?.

Depois, tem-se o teste rapido denominado Kit NAT
Hanseniase®. Ele se destina a deteccdo qualitativa
do material genético de Mycobacterium leprae em
DNA total extraido de amostras de biopsia de pele
ou nervo obtidas em servicos de diagnéstico de
rotina ou vigildncia epidemiol6gica, com o objetivo
de auxiliar e/ou confirmar o diagndstico clinico de
hanseniase. Por dltimo, o kit GenoType LepraeDR",
que é baseado na tecnologia de PCR e DNA-STRIP. O
DNA é extraido a partir de amostras de baciloscopia
cutanea positiva, e amplificado por PCR. Através das
fitas Hain é possivel identificar a resisténcia contra
as principais drogas no tratamento da hanseniase.

Devido a sua tecnologia, esses dois dltimos ndo
se caracterizam necessariamente como teste ao
point of care, por necessitarem de manipulagdo por
pessoal especializado e com acesso a equipamentos
mais sofisticados e existentes apenas em laboratério
centrais, como o de institutos de pesquisa,
universidades e os Laboratdrios Centrais de Sadde
Pablica (LACEN). Entretanto, sua relevancia clinica
ndo diminui a sua importante contribuicdo como
inovacdo no esforco de controle da hanseniase.

Esse conjunto de testes representa um arsenal
importante; o primeiro, com caracteristica de
aplicacdo point of care, para auxiliar no controle da
hanseniase. Junto com o segundo teste (Kit NAT),
destinam-se a aprimorar a suspeicao da doenca,
em termos de coadjuvante de uma boa anamnese e
exame clinico, o que tem repercussdo importante
em um novo patamar para a descoberta de casos. 0
Gltimo teste (GenoType LepraeDR) trata da questdo
crucial na terapéutica antimicrobiana, a resisténcia
medicamentosa, fato que levou ao insucesso, no
século XX, da monoterapia com dapsona, que surgia
como a primeira e grande resposta da medicina
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a busca da verdadeira cura para a hanseniase?.
Assim, esse terceiro teste se reveste de muita
relevancia, pois detecta, de forma relativamente
rapida, a presenca de bactérias com resisténcia
medicamentosa a rifampicina, as quinolonas e a
dapsona, trés das drogas fulcrais no tratamento da
hanseniase, seja no esquema de poliquimioterapia
recomendado pela Organizacdo Mundial da Sadde ou
em esquemas alternativos.

Dessa forma, conclui-se que o acionamento dos
preceitos, principios e conceitos de CT&I estdo
presentes e atuantes na sociedade moderna para a
identificacdo e a busca de solugdes para uma variada
gama de demandas. No caso em tela, os avancgos de
conhecimentos cientificos em biologia molecular
e imunologia, ciéncia pura, sdo atraidos para uma
necessidade sentida na Atencdo Bésica, em termos
de um discriminador, uma tecnologia, que auxilie
como facilitador adjuvante no diagndstico precoce
da doenca.

Evidencia-se, pois, que o setor de salde, em
particular a partir de uma é&rea desprivilegiada
e negligenciada, movimenta-se em torno de uma
necessidade sentida, fazendo-se ouvir nas areas de
desenvolvimento para a obtengao de um produto que
atenda aos anseios maiores da ciéncia, no caso, os
compromissos das politicas de salde em controlar
e eliminar uma endemia, a de hanseniase, conforme
acordos politicos assinados pelas autoridades
sanitarias do pais, com os organismos internacionais
de salde. Assim, evidencia-se a articulagdo entre
os diferentes niveis gerenciais e de areas de
atuacdo que, por Gltimo, demonstram, nessa cadeia
resolutiva, o acerto de suas intencdes finais em
propor um produto que objetiva a melhoria das
condicdes de vida das populagdes.
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