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RESUMO

Introducdo: O gerenciamento das vias aéreas pode ser clinicamente desafiador, com grande
potencial de complicacBes’? e possibilidade elevada do risco de transmissdo de doencas
infecciosas na forma de aerossois ou goticulas*. Na vigéncia da historica pandemia global do
SARS-CoV-2, um ndmero desconhecido de pacientes transmissores com apresentacdo
assintomatica da doenca esta sujeito a procurar o pronto-socorro por diversas outras razfes
(fator incidental)®. Os profissionais de satide devem considerar todos os pacientes como uma
possivel fonte de contaminacdo, tomando medidas de prevengdo para minimizar ao maximo
sua exposicdo a aerossois, goticulas e liquidos das vias aéreas®. Objetivo: Desenvolver e
apresentar um prototio de dispositivo de barreira para tubo endotraqueal capaz de mitigar ou
anular o contato dos profissionais médicos com secrecBes e aerossdis durante o
gerenciamento avancado das vias aéreas. Métodos: Trata-se de um estudo original de
desenvolvimento e inovacdo para a area médica de urgéncia e emergéncia, realizado em 4
etapas: (1) busca de evidéncias, conceitos e ideias, (2) planejamento e teste do prototipo, (3)
criagdo do kit de barreira e (4) registro do dispositivo. Resultados: chegou-se ao resultado de
um protétipo de dispositivo original, com encaixe entre o clamp e a tampa de vedacdo,
permitindo acoplagem ajustavel e manipulacio conjunta, denominado PFD®. Concluséo:
Com o potencial de criar habitos e modificar protocolos, o PFD® é um produto inovador e
original, desenvolvido para aumentar a seguranca do profissional médico ao risco de

contaminacdo por aerossol e goticulas durante intubacdo endotraqueal.

Palavras-chave: “profissionais da saude”; “manipulacédo das vias aéreas”; “covid-19”;
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ABSTRACT

Introduction: Airway management can be clinically challenging, with great potential for
complications*? and a high transmitting risk for infectious diseases in aerosols or droplets
form®. In the wake of the historic global pandemic of SARS-CoV-2, an unknown number of
asymptomatic transmitting patients are liable to seek the emergency room for several other
reasons (incidental factor)®. Healthcare workers should consider all patients as a possible
source of contamination, taking preventive measures to minimize their aerosols, droplets and
airway fluids exposure®. Objective: To develop and present a prototype of a barrier device for
endotracheal tube capable of mitigating or canceling the contact of medical professionals with
secretions and aerosols during advanced airway management. Methods: This is an original
study of development and innovation on urgency and emergency medical field, carried out in
4 stages: (1) search for evidence, concepts and ideas, (2) planning and prototype test, (3)
barrier kit creation and (4) device registration. Results: the result of an original device
prototype was achieved, with clamp and sealing cap fitting, allowing adjustable coupling and
joint handling, named PFD®. Conclusion: With the potential to create habits and modify
protocols, PFD® is an innovative and original product, developed to increase the safety of
medical professionals to the risk of contamination by aerosol and droplets during endotracheal

intubation.

Key-words: “health personnel”; “airway management”; “covid-19”
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1. INTRODUCAO

O gerenciamento das vias aéreas pode ser clinicamente desafiador, apresentando
inimeras particularidades inerentes a intubacdo endotraqueal. Considerado um procedimento
de alto risco com grande potencial de complicacdes, seu éxito depende ndo s6 da capacidade
do médico em ter um plano seguro e exequivel, como também de prever e antecipar as
adversidades'?3. Assim, o processo de intubagdo endotraqueal representa um momento de
elevada atencdo, ndo sé pelas proprias dificuldades inerentes ao procedimento, mas também
pela possibilidade elevada do risco de transmissdo de doencas infecciosas na forma de
aerossois ou goticulas*3!. Por isso, apesar dos protocolos de seguranca existentes®, 0s
profissionais de saude estdo em constante risco ocupacional para muitas doencas

infecciosas*’. Logo, toda e qualquer medida adicional de seguranca ndo deve ser considerada
COMO excesso.

Em 31 de dezembro de 2019, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reportou
casos de pneumonia de etiologia desconhecida na cidade de Wuhan, provincia de Hubei, na
China®, e em 7 de janeiro de 2020, o agente causador foi identificado como um novo tipo de
coronavirus (2019-nCoV), anteriormente n&o detectado em humanos®, perencente a familia p-
coronavirus, que inclui os coronavirus associados a sindrome respiratoria aguda grave
(SARS-CoV) e os coronavirus da sindrome respiratéria do Oriente Médio (MERS-CoV)®.
Sendo em um segundo momento denominada COVID-19, o surto em curso disseminou-se
rapidamente em escala global'®®, levando a OMS a declarar pandemia em 11 de marco de
20201112,

Dados provenientes de Wuhan e do norte da Italia, reportam que no minimo 10%
dos casos positivos de COVID-19 necessitam de internacdo em unidade de terapia intensiva
(UTI) para gerenciamento e suporte avancado das vias aéreas de urgéncia por hipdxia
grave'>!, Posto isso, por estarem em contato proximo com pacientes infectados, profissionais
da saude sdo vulneraveis em termos de exposi¢do a goticulas respiratorias ou aerossois
provenientes das vias aéreas dos pacientes>3234 No surto de SARS do inicio do século, esses
profissionais representaram cerca de 21% dos casos infectados em todo o mundo®®, e relatos
da China demonstraram que mais de 3.000 equipes médicas foram infectadas'*.

Com o aumento da incidéncia da infecgdo por SARS-CoV-2 na comunidade, um
namero crescente de pacientes que apresenta a doenca na sua forma assintomatica, poréem
transmissivel, pode apresentar-se no setor de emergéncia por diversas razdes'’. Outro nimero
de pacientes com diferentes expressfes da doenca que ndo o quadro respiratério classicamente

descrito, também caracterizados como transmissores, estdo sujeitos a procurar auxilio médico
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%Ip!o% atendimento, uma vez que infeccdes respiratorias agudas podem resultar em
ativacdo das vias de coagulacdo, efeitos pro-inflamatérios e disfuncdo das células
endoteliais'®, fatores que podem, por exemplo, exacerbar uma condicdo patoldgica prévia.
Estudos de séries de casos tém evidenciado arritmias cardiacas, cardiomiopatias e parada
cardiaca como eventos terminais em pacientes com COVID-19%%2,

Com o avango ainda incipiente dos estudos, foi-se percebendo as principais
formas de contaminacdo pelo SARS-Cov-2, contato direto, goticulas, aerossois, e evidenciou-
se que um momento critico para a contaminacdo € a manipulacdo das vias aéreas desses
pacientes, principalmente em procedimentos invasivos, como 0 manejo avancado dessas vias
aéreas®>%,

Frente ao exposto, os profissionais de salde devem considerar todos os pacientes
como uma possivel fonte de infeccdo. Isso é particularmente verdadeiro para aqueles atuantes
na linha de frente, emergencistas, intensivistas e anestesistas, que comumente estdo em
contato proximo com 0s pacientes e expostos, consequentemente, a aerossois e secrecdes
provenientes das suas vias aéreas'?. Faz-se, entdo, necessario adotar medidas de prevencédo a
fim de minimizar a exposicdo a aerossoéis, goticulas e liquidos das vias aéreas, 0 que
comprovadamente reduz a contaminago®.

Desta forma, surgiu a ideia da criacdo de um prototipo de dispositivo de barreira
para utilizagdo no tubo endotraqueal que possibilitasse a vedacdo do mesmo sem prejudicar 0
procedimento de intubacdo. Dessarte, 0 PFD®, como foi posteriormente denominado o kit de
barreira para utilizacdo no tubo endotraqueal durante o procedimento de intubacdo das vias

aereas, foi desenvolvido e é aqui apresentado.
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2. OBJETIVOS
O objetivo deste trabalho, com base em evidéncias atuais, € desenvolver um
prototipo de dispositivo de barreira para tubo endoraqueal capaz de mitigar ou anular o
contato dos profissionais médicos a secrec¢des, goticulas e aerossois durante o gerenciamento
avancado das vias aéreas.
11
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- 3. MATERIAIS E METODOS

Trata-se de estudo original de desenvolvimento e inovagdo para a area médica de
urgéncia e emergéncia, realizado em 4 etapas:

3.1 ETAPA 1: BUSCA DE EVIDENCIAS, CONCEITOS E IDEIAS

A partir de artigos veiculados em periddicos indexados pela Coordenacdo de
Aperfeicoamento de pesquisa de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), pelos portais PubMed
NCBI, Lilacs e Scielo foi realizada reviséo da bibliografia, utilizando-se os termos “covid”,
“covid-19”, “emergency”, “airway” e “health care workers”. Foram incluidos os artigos de
periddicos publicados até maio de 2020, que permitissem acesso online, abordassem o tema

de gerenciamento das vias aéreas, a relacdo entre a angustia respiratdria e os profissionais da
salde e a abordagem dos pacientes nos setores de emergéncia. Foram excluidos do estudo
publicacbes com acesso blogueado pela rede mundial de computadores, que néao
mencionassem a relacdo entre a doenca e seus patdgenos com profissionais da salde ou o
manejo das vias aéreas em pacientes de emergéncia. Nos manuscritos selecionados (tabela 1)
buscou-se por embasamento tedrico que respondessem as necessidades e possibilidades do
cenario de emergéncia, materiais e desenhos que mais se adequassem as ideias e propostas
iniciais deste grupo de autores a fim de embasar o desenvolvimento do protétipo.

A etapa 1 termina com a revisdao bibliografica dos referidos artigos e
colecionamento de ideias, fatos e exposi¢des que permitissem os autores a evoluir para a etapa
2.

Artigos incluidos - 36

Autores Argumento

Fang PH et | Desenvolvimento de um protétipo de tenda de protegdo com material
al.t de PVC para protecao dos profissionais da satde durante a intubacéo
orotraqueal.

Kovacs G et | O manejo das vias aéreas como de fundamental importancia na
al.? ressuscitacdo dos pacientes, tratando-se de procedimento desafiador,
que requer planejamento adequado.

Zuo MZ et | Guideline com recomendacdes de especialistas para intubacao
al.’ traqueal em pacientes criticamente doentes pela infeccdo causada
pelo novo coronvirus.

Tran K et| Busca de evidéncias clinicas na correlacdo se procedimentos
al.? geradores de aerossol podem expor os profissionais da saude a
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patdgenos potencialmente causadores de
respiratdrio.

infeccbes do trato

Brewster D
etal.®

Consenso da Safe Airway Society com orientagdes clinicas visando a
preparacdo da equipe no enfrentamento da COVID-19 na Austrélia e
Nova Zelandia, endossado por colegiados e sociedades
especializadas.

Li W et al.®

Risco e exposi¢do dos anestesiologistas a COVID-19 nos cuidados
perioperatorios como profissionais a ofertar a primeira resposta no
manejo de emergéncia envolvendo vias aéreas.

Weber DJ et
al.’

Resume 0s conceitos atuais sobre prevencdo ocupacional dos
profissionais da salde em relacdo a doengas infecciosas, com foco
nas equipes hospitalares de cuidados intensivos, principalmente as
que atuam nas unidades de terapia intensiva.

Huang C et
al.®

Relato das caracteristicas clinicas, epidemioldgicas, radiolédgicas e
laboratoriais dos pacientes com COVID-19 em Wuhan, China.

Zhu N et al.®

Resumo das caracteristicas do novo coronavirus, 2019-nCoV, sétimo
membro da familia coronavirus capaz de infectar humanos,
descoberto por sequenciamento de amostras das células epiteliais das
vias aéreas de pacientes que se apresentaram com um tipo de
pneumonia de origem desconhecida em Wuhan, na China.

WHO™

Visdo global sobre a pandemia em nimeros nas diferentes regides do
planeta, por intermédio de casos reportados semanalmente a
Organizagdo Mundial da Saude.

LiuY etaltt

Traz a investigacdo da natureza aerodindmica do SARS-CoV-2
medindo o RNA viral presente em aerossdis em diferentes areas de
dois hospitais de Wuhan durante o surto de COVID-19 em fevereiro
e marco de 2020.

Dost
al.t?2

B et

Avalia o0 conhecimento e as atitudes dos residentes em anestesiologia
na Turquia em relacdo & COVID-19, estratégias e técnicas de agdo
em pacientes confirmados e/ou suspeitos que necessitem ser
manejados em unidades de terapia intensiva.

WHO"

Tabela com o resumo das provaveis infec¢cdes causadas por SARS-
CoV com inicio da doenca entre 01 de novembro de 2002 a 31 de
julho de 2003.

Huang L et
al.

Medidas de seguranca implementadas a equipe de enfermagem no
Guangdong Second Provincial General Hospital, Guangzhou,
China, que teve taxa zero de infec¢do da enfermagem durante o surto
de SARS em 2003 e durante a atual pandemia de COVID-19.

Chen N et
al.t®

Estudo descritivo de centro Unico com  caracteristicas
epidemioldgicas e clinicas de 99 casos de pneumonia pelo novo
coronavirus 2019 (2019-nCoV). Os casos confirmados por RT-PCR
foram analisados quanto as suas caracteristicas epidemioldgicas,
demogréficas, clinicas e radioldgicas e laboratoriais.
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pelo 2019-nCoV possui apresentacdo variada.

Shi S et al 19 Explora a associacdo entre lesdo cardiaca e mortalidade em pacieptes
com COVID-19, uma vez que lesdes cardiacas sdo uma condicdo
comum entre hospitalizados pacientes com COVID-19 em Wuhan,
China, e esta associado a um maior risco de hospitalizacédo
mortalidade.

Guo T et A\_/ali,a a associacdo de doenca cardiovgscular de base (DCV) e lesdo
al 20 miocardica com desfecho fatal em pacientes com COVID-19 em um
unico centro no Seventh Hospital of Wuhan City, China, em um més.

A lesdo miocérdica esta significativamente associada ao desfecho

(.

Nguyen JL Analise temporal de reAgist_ros de_estatl'sticas vitais e visitas ao

ot al 16 departament_o de emergéncia na cidade de Nova York, entre as
mortes cardiovasculares ocorridas durante as temporadas de gripe
entre 1° de janeiro de 2006 e 31 de dezembro de 2012 com o objetivo
de quantificar a associacdo temporal entre 0s aumentos
populacionais sazonais de infecgbes respiratorias por influenza e
mortalidade devido a causas cardiovasculares.

Mehra MR Avalia se a doengg causada por coronavirus 2019 (COVI[_)-19) pode

et al 17 afetar desproporcionalmente pessoas com doenca cardiovascular,
sugerindo que o sistema cardiovascular subjacente doenca esta
associada a um aumento do risco de morte intra-hospitalar entre os
pacientes hospitalizado com Covid-19.

Ruan Q et Identifica preditores cll’lnicos de mortalidade devidp para COVID-19

al 18 com base em uma anall§e de dados_ de 150 pacientes de _Wuhan,
China, uma vez que a sintomatologia dos pacientes com infeccéo
fatal de COVID-19, enquanto o prognostico de pacientes com DCV

subjacente, mas sem lesdo do miocérdio € relativamente favoravel.
Arentz M et Sé,rie dg casos que relata caract_eristicas e res_ult_ados Qe pacientes
al 2t criticos iniciais, internados na unidade de terapia intensiva (UTI) do
Evergreen Hospital entre 20 de fevereiro e 5 de marco de 2020, e
tiveram os estes de swab nasofaringeo positivos para SARS-CoV-2.
Este é o primeiro relato de pacientes nos Estados Unidos Estados
com SARS-CoV-2 (COVID-19) confirmado.

Erbas M, Avalia o conhecimen'go dos médicos [ntepsivistas,dg Turquia sobre o
Dost B2 COVID-19 e suas at_ltudes em relacdo as estrategla_s para 0s casos
COVID-19 que precisam ser acompanhados em unidade de terapia
intensiva e sua conscientizacdo sobre o tema.

MS23 Este protocolo visa orientar a Rede de Servigos de Atengédo a Saude
do SUS para atuacdo na identificagdo, na notificacdo e no manejo
oportuno de casos suspeitos de infeccdo humana por SARS-CoV-2
de modo a mitigar a transmissao sustentada no territorio nacional.
Praticas recomendadas pela Associacdo Brasileira de Medicina de
Emergéncia (ABRAMEDE) e pela Associacdo de Medicina
Intensiva Brasileira (AMIB) para intubacdo endotraqueal em
pacientes portadores de COVID-19.

Cook TM et C_onser]so, com ba~se na Ii,tefatura publipac_ia e imediatar_ne_nte
al® disponivel |nform_a<;oe§ de meédicos e_espema_llstas, com o obJetlvo
de desenvolver principios para 0 manejo das vias aereas de pacientes
com COVID-19 a fim de estimular a seguranca, a precisdo e a
rapidez na atuacdo. Os principios fundamentais do gerenciamento
das vias aéreas nessas configuracGes sdo descritos para: intubacéo

Guimaraes
H et al®*
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ilustrando as caracteristicas dos exames de imagem, incluindo
tomografia computadorizada (CT), como papel importante no
manejo dos pacientes com COVID-19, e para descartar diagnosticos
alternativos ou doencas coexistentes.

Parri N et
a|30

Descricdo ddos resultados do estudo CONFIDENCE, coorte de 100
criangas italianas e jovens de 18 anos de idade com COVID-19,
confirmado por reacdo em cadeia da polimerase-transcriptase reversa
teste de swabs nasais ou nasofaringeos, que foram avaliados entre 3
e 27 de marco em 17 departamentos de emergéncia pediatrica, e
comparacdo com estudos anteiores.

Matava CT
et al®!

Descricdo e comentarios se a utilizacdo de um protétipo de
dispositivo de barreira para goticulas construido por cortinas de
plastico transparente podem ser eficazes para limitar a aerossolizagédo
e spray de goticulas durante a extubacdo e suas implicagcbes na
COVID-19.

Balakrishnan
K et al®?

Fornece informagdes sobre o surto da doenga, destaca as
consideracBes criticas em torno da mitigacdo do contato com
aerossol infeccioso e descreve as melhores praticas para tomada de
decisdo clinica relacionada as vias aéreas durante a pandemia de
COVID-19. pandemia. Abordagens para gerenciar as vias aéreas sao
apresentadas, enfatizando a seguranca dos pacientes e a equipe de
saude.

Resumo dos principais eventos desdobrados, revisdo do
entendimento atual sobre COVID-19, contraste o surto de COVID-
19 com a experiéncia com sindrome respiratéria aguda grave
(SARS) e sindrome respiratéria do Oriente Médio (MERS) e
discussdo sobre como o0s anestesistas devem se preparar para esse
surto.

Arche PL et
8.|.34

Este artigo analisa a literatura pediatrica relevante em torno COVID-
19 e resume as principais recomendacGes para anestesistas
envolvidos no cuidado das criancas durante esta pandemia de
COVID-19. Os anestesistas pediatricos tém um papel importante a
desempenhar no manejo dos pacientes com suspeita, ou
confirmacéo, de ter COVID-19.

Lockhart SL
et al®®

O proposito deste comunicado é para dar aos anestesiologistas, e
outros profissionais da saude da linha de frente, uma estrutura a
partir da qual compreender os principios e praticas nas tomadas de
decisdo em torno dos EPI. Ha a proposta de trés tipos de EPI,

traqueal de emergéncia; intubacdo traqueal dificil prevista ou
inesperada; parada cardiaca; cuidados anestesicos; e extubacgdo
traqueal. Projetado para ser adaptado de acordo as politicas do local
de trabalho.
Editorial?® Opinido baseada ns publicagBes do periddico sobre a atuagdo dos
itorial L . N .
profissionais da saude frente a pandemia da COVID-19 e suas
consequéncias.
Wen X Li Sugere  procedimentos envolvendo a anestesiologia para
v ’ porcedimentos cirirgicos de emergéncia em pacientes suspeitos ou
confirmados para COVID-19.
cDC28 Dados epidemiologicos de casos de COVID-19 reportados ao
departamento de satde dos Estados Unidos.
Bhat R et Série de casos multicéntricos destacando as apresentacdes clinicas e
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incluindo: 1) EPI para goticulas e precau¢des de contato, 2) EPI para
disseminacdo aérea em geral, goticulas e precaucdes de contato, e 3)
EPI para aqueles que executam ou auxiliam procedimentos médicos
geradores de aerossol.

Wax RS et | ESte artigo resume consideragBes importantes sobre a triagem de

al.36 pacientes, controles ambientais, equipamentos de protegédo
individual, medidas de ressuscitagdo (incluindo intubacéo) e criticas
ao planejamento das operac6es da unidade de cuidados enquanto nos
preparamos para a possibilidade de novos casos importados ou surtos
locais de 2019-nCoV.

Artigos excluidos - 06

Artigo Critério de exclusdo
Thomas JL. Pandemic as Teacher — Forcing
Clinicians to Inhabit the Experience of Serious
Iliness. N Engl J Med. May 20, 2020, at NEJM.org.
DOI: 0.1056/NEJMp2015024
Hui DS eta al. Exhaled Air Dispersion Distances | Auséncia de correlagéo da
During Noninvasive Ventilation via Different | doenca com manejo das
Respironics Face Masks. CHEST 2009; 136:998— vias aéreas.
1005.
Kovatsis PG et al. More on Barrier Enclosure during
Endotracheal Intubation. n engl j med 382;21
nejm.org May 21, 2020
Stahl JL, Miller AC. What’s New in Critical Illness
and Injury Science? A Look into Trauma Airway
Management. International Journal of Critical Iliness
and Injury Science, Volume 10, Issue 1, January-March
2020.
C.S. Sampson, Adaption of the emergency
department decontamination room for airway
management during COVID-19, American Journal of
Emergency Medicine (2020),
https://doi.org/10.1016/j.ajem.2020.04.031
Nava S, Hil N. Non-invasive ventilation in acute
respiratory failure. Lancet 2009; Vol 374 July 18,
2009;374: 250-59I
Tabela 1: manuscritos selecionados e excluidos

Auséncia da correlagao
com COVID-19.

3.2 ETAPA 2: PLANEJAMENTO E TESTE DO PROTOTIPO

Nesta fase, o time de engenheiros e criacdo da Universidade foi exposto as
conclusBes da etapa 1 do estudo. A partir da observacdo de variados dispositivos médicos
capitaneados na etapa anterior, com o auxilio do software CAD 3D SolidWorks® 2013
(Dassault Systémes S.A.), chegou-se no desenho final do kit de barreira para tubo
endotraqueal com tampa vedante acoplado a clamp para uso em procedimentos de protecao
avancada das vias aéreas, constituido por dois dispositivos, um para vedacao e outro para

16
Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
n2280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200
universidadedevassouras.edu.br



amento” do tubo, ambos acoplaveis entre si.

Apos a realizacdo de cinco modelamentos distintos para o clamp, o esbogo de seis
diferentes desenhos para a tampa de vedacdo, e pelo menos dois meses de trabalhos diuturnos,
0 primeiro protétipo de bancada foi confeccionado com PLA (&cido polilatico), um material
plastico comumente utilizado para impressdes em 3D. A evolucdo do projeto para impressao
3D utilizou os materiais PETG (copolimero desenvolvido a partir do PET - polyethylene
terephthalate — adicionado de glicol) e ABS (abreviagdo para resina termoplastica composta
de acrilonitrila, butadieno e estireno), mais flexiveis e resistentes (figura 1).

Testes do clamp foram realizados acoplando-se o tubo endotraqueal devidamente
montado com o clamp diretamente ao circuito do ventilador mecénico, e observando-se as
curvas de volume e fluxo. Além disso, a expansibilidade de uma luva de latex encaixada na

extremidade livre do tubo também foi observada.

Figura 1: Aspecto do prot6tipo confeccionado em PLA (A), PETG (B) e ABS (C).

3.3 ETAPA 3: CRIACAO DO KIT DE BARREIRA

A partir da finalizacdo do modelo idealizado e a concretizagdo da melhor escolha
do material para confeccdo do dispositivo na etapa 2, o estudo péde seguir para a etapa 3.
Nesta etapa, baseado nas revisdes da etapa 1 e orientagdes contidas nos protocolos para
gerenciamento das vias aéreas na era da COVID-19**% (tabela 2), criou-se o kit de barreira,
conforme descrito no plano, composto por um clamp e uma tampa de vedagdo. A busca por
elementos comprovadamente seguros de aspecto profissional terminou na criagdo do kit de
barreira, prototipo, posteriormente denominado PFD®.

O tempo médio de impressao na configuracdo rapida da impressora 3D Creality
CR 10S Pro foi de 53 minutos por peca, sendo necessarios 8 gramas de filamento para a
confec¢éo de cada clamp.

N&o se conseguiu um resultado satisfatério na producdo da tampa de silicone para
vedacdo na impressora 3D.
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3.4 ETAPA 4: REGISTRO DO DISPOSITIVO

A busca de anterioridade (anexo A) foi realizada por empresa especializada
(Gruenbaum, Possinhas e Teixeira — Advogados — Propriedade Intelectual), juntamente ao
juridico da Universidade com o objetivo de localizar documentos patentérios (patente de
invencdo — PI, e modelo de utilidade - MU) e documentos cientificos que serviriam como
anterioridade impeditiva para um futuro depoésito do protdtipo do kit de barreira para tubo
endotraqueal com tampa vedante acoplado a clamp para uso em procedimentos de manejo
avancado das vias aéreas, formado pelos componentes ja descritos anteriormente.

DISPOSITIVO IMPROVISADO ‘

Disponibilidade nem sempre imediata Pronta disponibilidade
Vedagéo ndo comprovada Vedacgdo completa*
Possibilidade de fratura do tubo Clampeamento adequado
Material permanente, necessidade de
reesterilizacdo

Tabela 2: comparativo entre dispositivo improvisado e o PFD®.
*Evidenciado no teste inicial. H& necessidade de mais testes para confirmagéo definitiva.

Descartavel, uso unico e individual

A referida pesquisa compreendeu documentos que se igualassem, em parte ou por
completo, com a matéria de interesse, e teve como fonte bancos de dados internacionais
(Espacenet, USPTO, WIPO, SIPO e JPO) e o banco de dados do INPI. Teve foco nas
classificagbes internacionais, juntamente com palavras-chave, incluindo seus derivados
(singular e plural), bem como combinagdes destes e seus respectivos sinGnimos em inglés,

portugués e espanhol, porém ndo limitadas as mesmas, descritas na tabela 3.

Classificagdes internacionais Palavras-chave

- A61M 39/00: Tubos, conectores para tubos, - Clamp
unibes para tubos, valvulas, locais de acesso ou

similares, especialmente adaptados para uso
médico; - Conector

- Grampo

- A61M 39/28: Meios de fixacéo para fixar tubos - Fio guia
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- A61M 39/20: Tampas ou tampdes de -Vedacéo
fechamento para conectores ou extremidades

-Tubo
abertas de tubos;

-A61M 39/16: Conectores ou acoplamentos de -Endotragueal

tubos -Orotraqueal
Tabela 3: Elementos utilizados na busca de anterioridade.

Foram selecionados 6 (seis) documentos que se enquadravam no objetivo acima
descrito e avaliados conforme a sua relevancia (tabela 4). Foram encontrados 1 (um)
documento de relevancia alta, 3 (trés) documentos de relevancia média e 2 (dois) documentos

de relevancia baixa.

Definicéo Documentos selecionados Relevancia

1. Patente Europeia
EP2736586

Titulo: “MEDICAL TUBE Alta
AND METHOD FOR
STERILIZING A MEDICAL
TUBE”.

2. Produto
Endotracheal/Orotracheal

| Tube Clamp - COVID19 o
- Documento de media | Coronavirus covid-19 Média

relevancia: significa que o | (Disponivel em:

documento deve ser analisado em | www.thingiverse.com/
conjunto  com  os  demais | thing:4271154).

documentos  apontados  no | 3, patente Norte-Americana
relatorio, de modo a garantir que 0 | YS7758552

objeto da busca nao decorre de | Titulo: “TUBE CLAMP, AND Média
forma oObvia do estado da técnica | TUBE CLAMP SET FOR USE

ou que ndo é o resultado da | WITH AN INFUSION
simples juncéo de conhecimentos | pUMP”.

- Documento de baixa
relevancia: significa que, apesar
de possuir objetivos em comum
com o0 objeto da busca, o
documento em questdo apresenta
pouca similaridade com o mesmo,
sendo considerado ilustrativo do
estado da técnica.

ja existentes. 4. Pedido de Patente Norte-
- Documento de alta relevancia: | Americano US20170050013
significa que o documento, | Titulo: “DISINFECTING Média

isoladamente ou em conjunto com | CAP”.
documentos e/ou conhecimentos
descritos/publicados, pode :
prejudicar o requisito de novidade | - Patente Norte-Americana

elou atividade inventiva da | US933136
invengdo  em  quest&o. o | Titulo: “SINTERED POROUS Baixa

documento devera ser | POLYMERIC CAPS AND
criteriosamente analisado, a fim | VENTS FOR COMPONENTS
OF MEDICAL DEVICES”.
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verificar se a invengdo | 6. Pedido de Patente Japonés
proposta ja esta antecipada no | JP3218814
estado da técnica ou se a mesma | Titulo: “STOP FOR THE Baixa
decorre ou ndo de modificacbes | MEDICAL INTUBATION
Obvias do estado da técnica. DEVICE FASTENER”.

Tabela 4: Classificacdo dos documentos quanto a sua relevancia na pesquisa técnica de
anterioridade.

Os documentos 5 e 6 apresentaram baixa relevancia, sendo considerados apenas
ilustrativos do estado da técnica e pouco similares ao objeto da busca. Ainda assim, foi valido
analisa-los em conjunto com os demais documentos citados no resultado de busca para
garantir que o objeto da busca ndo decorresse de comum ou vulgar do estado da técnica. Os
documentos 2, 3 e 4 apresentaram um grau médio de relevancia, pois, em uma primeira
analise, nao relataram objetos com as mesmas caracteristicas do objeto de interesse. No
entanto, é importante ressaltar que estes documentos precisaram ser avaliados em conjunto
com os demais documentos apontados no relatério de busca de anterioridade. O documento 1
apresentou alto grau de relevancia, e precisou ser analisado de forma minuciosa e criteriosa, a
fim de garantir que os ensinamentos nele descritos ndo prejudicariam o requisito de novidade
e atividade inventiva da invencdo ora proposta. Assim, tornou-se necessario verificar se a
invencdo que se desejava patentear ndo decorria de modificacbes Obvias a partir deste
documento.

Apds esse levantamento realizado, o grupo de autores e inventores elaborou um
documento de resposta aos conflitos impeditivos (anexo B) e demonstrou que, apesar de
pequenas semelhangas em alguns desenhos, ndo se podia dizer que fossem produtos similares
na sua aplicacdo industrial ou atividade inventiva. O protétipo proposto pelos autores, PFD®,
apresentava-se mais complexo e funcional, evidenciando atividade inventiva e sendo
considerado novidade, com o intuito de contribuir & medicina e & seguranca dos profissionais
de salde, principalmente no que se refere a pandemia da Covid-19.

Verificando-se a originalidade do modelo, principalmente pela presencga das trés
aletas mencionadas na etapa 3, e por se tratar de um Kit, a peticdo do depoésito de patente do
referido produto foi compulsoriamente realizada sob registro de pedido de invengdo nimero
BR 10 2020 010672 4 (anexo C). A marca PFD® esta registrada com o pedido nimero
920053920 (anexo D), ambos no Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI.
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4. RESULTADOS

Seguindo o projeto, chegou-se ao resultado de um prototipo de dispositivo
original, com encaixe entre o clamp e a tampa de vedacdo, permitindo acoplagem ajustavel e
manipulagéo conjunta (Figura 2).

Figura 2 — PFD®: 1. Dispositivo de vedagéo, 2. Clamp

O dispositivo de vedacao, representado pelo nimero 1 na figura 2, foi desenhado
para utilizacdo no orificio maior do conector do tubo endotraqueal para o circuito de
ventilacdo mecanica, com material flexivel - elastdmero - garantindo propriedades elasticas
que sdo fundamentais para vedacdo adequada. Seu formato circunferencial, com fragilidade
fisica do material em sua porcao central, permite a deformacéo de seu corpo de forma que a
passagem do fio-guia, de maior espessura, seja facilitada e efetiva na vedacdo para saida de

gases, aerossois, goticulas e secrecdes proporcionada pela pressdo elastica que o material faz
contra a parede do proprio fio-guia. Sua composicao elastica foi desenhada, também, para fins
de promover a vedacdo do conector do tubo orotraqueal pela deformacgédo de suas paredes

internas ao se encaixar no conector para a ventilagdo mecanica.

Figura 3 — Dispositivo de Vedacdo (1)

O dispositivo para “clampeamento” ou oclusdo do tubo endotraqueal,
representado pelo nimero 2 na figura 2, foi projetado para ser usado no corpo dos tubos
endotraqueais, acoplado em qualquer porgdo dessa estrutura distalmente ao conector do tubo
orotraqueal para o circuito de ventilacdo mecanica. Confeccionado em corpo Unico com
material plastico resistente, esta peca do prototipo foi desenhada e projetada com orificios
centrais proprios para passagem do tubo endotraqueal, com uma aleta de formato cilindrico
em um de seus lados formando um pino de modo a ser encaixado em estrutura contralateral

receptora, formada por outras duas aletas, também cilindricas (figura 4, detalhe C).
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Detalhe C

Figura 4 — Clamp Oclusor — Detalhe C

Esta estrutura permite o “clampeamento” ajustado e atraumatico do tubo
orotraqueal, ou seja, ndo causa injdria ou lesdo ao tubo endotraqueal, apenas sua deformidade,
permitindo o retorno ao seu estagio inicial apds a abertura do clamp. Com angulacdo de
deformacdo maior do que a do proprio tubo, possibilita a vedacdo de até 100% da sua luz
quando em uso (figura 5). Dessa maneira, ap6s o0 acionamento do dispositivo, o esforco é
direcionado pela aleta superior pressionando o tubo para as duas aletas na parte inferior,

promovendo uma area maior de obstrucdo na luz do tubo orotraqueal (figura 4).

Figura 5: Detalhe da deformidade provocada pelo clamp no tubo endotraqueal.
Note que a parede anterior do tubo encosta na parede posterior, permitindo uma vedacéo
inclusive para gases.

O Clamp Oclusor apresenta diferentes estagios para ajuste do grau de ocluséo,
(figura 6, detalhe E), permitindo utilizagdo mais adequada e precisa nos diversos didmetros de
tubo existentes, assim como de seu correto ajuste até a oclusao total do tubo quando indicado.
Seu formato ergondmico, com encaixe para o dedo (figura 6, detalhe F), intende permitir

maior conforto e ergonomia do operador durante sua utilizacéo.

O desenho final de montagem para o uso do PFD® resultou num facil e rapido

formato, conforme demonstrado na figura 7:

- Passo A: realizar a desconexd@o do adaptador (4) para o circuito de ventilacdo

mecanica do tubo endotraqueal (3),
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- Passo B: inserir o clamp (2) no tubo endotraqueal e ap6s reconectar o adaptador
\ B A Detlhe E
@ . Detalhe F I
Figura 6 — Clamp Oclusor — Detalhes E e F
- Passo C: realizar a vedacdo do sistema acoplando-se a tampa selante (1).

Neste formato final, o dispositivo permite seu uso com o fio-guia durante a
intubacdo endotraqueal (figura 8). A montagem completa do dispositivo esta ilustrada na
figura 9.

Figura 8 — Utilizacao do fio-guia

Apos observacéo inicial do protétipo, concluiu-se que as propriedades fisicas do
PLA ndo eram as melhores para confeccdo final do dispositivo, por apesentar-se pouco
resistente e muito pouco maleavel, demostrando-se quebradico em varios momentos e, por

fim, pouco duravel. Materiais como o ABS e PETG demostraram maior potencial para o
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proposto, com maior facilidade de manuseio e maior durabilidade, porém sua

eficcia na vedacao do tubo ndo foi adequada, permitindo escape de gases (tabela 5).

Figura 9 - PFD® montado

Apesar das limitacGes, o projeto inicial, com a confeccdo do clamp em PLA,
funcionou muito bem e atingiu o objetivo de vedagéo do tubo endotraqueal para secrecdes e
gases desde o primeiro teste (Figura 10). Neste teste, o tubo endotraqueal devidamente
montado com o clamp foi acoplado diretamente ao circuito do ventilador mecanico, e as
curvas de volume e fluxo foram observadas. Além disso, uma luva de latex foi encaixada na
extremidade livre do tubo. Com o clamp aberto, as ondas de fluxo e volume apresentaram
amplitude, duracdo e formas habituais durante a ventilacdo, a pressao de pico permaneceu em
niveis adequados, e a luva inflou-se normalmente durante o ciclo. Apés a oclusdo do tubo
pelo fechamento do clamp, a curva de fluxo desapareceu, o tracado de volume mostrou
padrdes obstrutivos, o alarme de alerta para elevacéo da pressdo de pico foi ativado, e a luva

ndo inflou durante o ciclo, evidenciando oclusdo total do limen do tubo, ou seja, vedacéao

completa.
PLA ‘ PETG ‘ ABS
DUCTIBILIDADE Baixa Alta Alta
FORCA Alta Alta Alta
VEDACAO Adequada Inadequada Inadequada
RESISTENCIA Baixa Alta Alta

Tabela 5: Comparacédo entre os materiais utilizados para a confec¢éo do clamp.

Os demais produtos produzidos durante o mestrado a partir deste projeto séo

apresentados nos apéndices.
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Figura 10: A- Tubo endotraqueal acoplado no ventilador mecéanico com o clamp aberto
com adequado desenho e amplitude das curvas de volume (amarela) e de fluxo (verde). B-
Apos o fechamento do clamp, ha oclusdo completa do tubo, a pressdo de pico aumenta (alerta
em vermelho), e a curva de fluxo (verde) desaparece.
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Em novembro de 2019 um surto de doenca respiratoria, causado pelo novo

coronavirus (SARS-CoV-2), foi detectado na cidade de Wuhan, na China®®. Em dois meses
foram confirmados milhares de casos de COVID-19 (atual denominacdo da doenga),
resultando em um grande nimero de contaminados e Obitos. Em marco de 2020, o novo
coronavirus disseminou-se para centenas de paises, mantendo elevado padrdo de morbidade e
mortalidade, especialmente em grupos de risco como idosos, gestantes, imunodeprimidos e
outros®,

O mundo vivenciou duas epidemias anteriores de coronavirus — SARS e MERS,
com as quais a COVID-19 apresenta similaridades. No entanto, essa nova epidemia se destaca
pela rapidez de disseminacdo, pela sua extrema severidade e pelas suas dificuldades de
contencdo. Em 11 de margo de 2020, a OMS declarou pandemia pelo novo coronavirus e
diversos paises pelo mundo vem empreendendo enormes esforcos para conter o surto e
reduzir a letalidade?®.

Enquanto milhdes de pessoas em todo o mundo permanecem em quarentena a fim
de minimizar a transmissdo da sindrome respiratdria aguda grave causada pelo coronavirus 2,
profissionais de saude executam exatamente o oposto, colocando-se em risco de contrair a
COVID-19, no cumprimento do seu juramento profissional. Ha relatos de milhares de
profissionais da salde infectados, inclusive de 6bitos?®?8, Na Italia, 20% dos profissionais de
salide atuantes na pandemia foram infectados; alguns faleceram?°. Associado ao risco de
exposicdo e consequente contaminagdo, somam-se os relatos de equipes médicas que
descrevem alteracOes de aspectos fisicos e mentais, exaustdo, dificuldade na tomada de
decisdes dificeis, de triagem, elevando por si s6 ainda mais o risco de contato com 0 virus?.

Devido a esse cenario, médicos e profissionais de saude na linha de frente de
combate nessa pandemia sentem-se fragilizados e expostos. O medo de contrair a doenca,
contaminar sua familia, seus filhos pequenos, pais ou avos, os faz, muitas vezes, buscar meios
n&do convencionais na tentativa de aumentar sua protecdo®. A angustia gerada pelas incertezas
sobre quem cuidara dos pacientes se adoecerem, quem 0s cuidara se, ou quando, tornarem-se
pacientes, ou ainda mais preocupante, em que condic¢des, com que material, a qual custo,
levam a adaptacOes, improvisacdes, utilizaces de meios de fortuna em substituicdo a
materiais inexistentes no mercado, ou indisponiveis prontamente nas salas de emergéncia, na
busca de maior sensacdo de seguranca. A necessidade dessas adaptacfes ocasiona, ndo
infrequentemente, lesGes acidentais na equipe médica, ou até mesmo atraso no atendimento ao

paciente, além de ndo ser a melhor maneira, nem o melhor material, para se realizar o
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atendimento. Com essas sentencas presentes, observou-se a necessidade de criacdo de
dispositivos de seguranca para 0 gerenciamento desses pacientes que viessem mitigar a
contaminacdo desses soldados da saude a combater esse inimigo invisivel.

A literatura sugere a utilizagdo improvisada de uma pinca cirargica forte, como
clamp?*®, e parte do émbolo da seringa descartavel de 20mL como tampa de vedagio®,
materiais nem sempre disponiveis para esse fim, e com potencial de causar algum dano, seja
do préprio material utilizado para o manejo das vias aéreas, como fratura do tubo
endotraqueal, por exemplo, seja pelo potencial de acidentes perfurocortantes durante sua
manipulagdo, uma vez que ndo foram projetados para esse fim.

A ideia para a criacdo do prototipo de dispositivo para gerenciamento avangado
das vias aéreas, nominado posteriormente de PFD®, surgiu a partir de uma atividade do
Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude da Universidade de Vassouras, RJ. A
tarefa consistia na idealizacdo de um projeto de invencdo ou modelo de utilidade que pudesse
auxiliar no dia a dia da atividade médica profissional. Devido a prética de risco durante o
gerenciamento invasivo das vias aéreas na atuacdo diaria no setor de emergéncia dos
hospitais, buscou-se a elaboracdo de uma proposta para desenvolvimento de um dispositivo
de vedacdo, a tampa vedante, propria para esse fim. Com o andamento do mestrado e as
reunibes com a equipe de projeto, surgiu a ideia de associar-se também um aparelho para
ocluséo, clampeamento, do tubo endotraqueal. A partir do aprimoramento das ideias, optou-se
por apesentar os dois dispositivos num s6 desenho, na forma de um kit de barreira. A
distancia provocada pelas restricdes impostas pela pandemia foi um obstaculo, mas também
serviu de incentivo para que a equipe se esmerasse ainda mais no desenvolvimento do projeto.

A intencdo é que o PFD® proporcione, de maneira barata e simples, maior
seguranca aos profissionais de salde envolvidos no gerenciamento avancado das vias aéreas,
evitando ou minimizando significativamente a possibilidade de contaminacdo por secrecéo,
goticulas e/ou aerossois. Sua composicao com dois dispositivos de barreira, um para vedacao
do conector ao sistema de ventilagdo mecéanica, e outro para clampeamento e oclusao do tubo
endotraqueal, oferece o incremento de meios na busca de garantir uma protecéo extremamente
eficaz. E de fécil transporte e adaptacio aos tubos orotraqueais padréo, o que torna viavel sua
utilizacdo desde o ambiente pré-hospitalar até o intra-hospitalar, e possibilita disponibilidade
em todas as salas de emergéncia, de centro cirdrgico e de terapia intensiva, ou em qualquer
ambiente que se proceda ao gerenciamento invasivo das vias aéreas dos pacientes.

Buscou-se incansavelmente o melhor formato e composicéo para os dispositivos a
partir de observacdo de variados materiais médicos. ApoOs diversos projetos, reunides e

discussdes sobre modelos, materiais e necessidades nas areas de emergéncia, chegou-se no
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desenho final. O encaixe no clamp para a tampa vedante permite que ambos os dispositivos
componentes do kit estejam prontamente disponiveis quando solicitados. O desenho do clamp
permite que possa ficar acoplado permanentemente ao tubo endotraqueal para utilizacdo
sempre que desejado, como quando da necessidade de utilizacdo de um ventilador de
transporte, por exemplo. A indisponibilidade da pinca forte para oclusdo do tubo na realizacéo
da troca de sistema de ventilagdo, atualmente, € fator muitas vezes limitante e retardante no
manejo do paciente na sala de emergéncia. Importante ressaltar que desde a etapa dois, a
partir da idealizacdo do projeto, confeccionaram-se 0s primeiros prototipos de bancada, a
partir de filamentos de PLA (acido polilatico), com a impressora 3D da Universidade. Os
testes realizados evidenciaram, j& desde o primeiro prot6tipo de bancada, a vedacéo de 100%
do fluxo de ar quando da ocluséo do tubo endotraqueal pelo clamp. Apesar disso, de desde o
primeiro teste com o primeiro protétipo de bancada os dispositivos terem funcionado
perfeitamente, cumprindo com exceléncia a funcdo para a qual foram projetados, percebeu-se
a necessidade de aprimoramentos no desenho visando maior e melhor funcionalidade dos
dispositivos. Assim, ajustes foram feitos e chegou-se ao esperado resultado.

Verificou-se a possibilidade da confeccéo final do kit de barreira em impressora
3D, em PLA e silicone. Porém, tais materiais ndo se mostraram muito eficientes, uma vez que
0 PLA é pouco maleével e quebradico, e o silicone é muito fragil e flexivel, o que ocasionava
fraturas nos dispositivos. A utilizagdo de materiais como ABS e PETG para o clamp, e
borracha de silicone para a tampa de vedacdo, apresentou melhores resultados para a
impressdo 3D, porém ndo demonstrou igual eficacia nos testes fisicos. Além disso, o tempo
necessario para a confeccdo do kit na impressora 3D torna invidvel sua producdo em larga
escala. O polipropileno (PP) e o policarbonato (PC), parecem ser os melhores materiais para a
confeccdo do clamp, apresentando adequada relacdo entre resisténcia e maleabilidade. O TPU
poliuretano apresenta-se como mais adequado para a confeccdo da tampa vedante. A
confeccdo dos dispositivos por meio de material injetado também tem preferéncia e maior
relevancia em relacdo a impressdo 3D, pois, considerando-se um ciclo de 30 segundos, é
possivel a confeccdo de pelo menos 2.400 (duas mil e quatrocentas) unidades num turno de
oito horas, além das caracteristicas fisicas e da possibilidade de introducédo de aditivos ao
material que ja apresenta melhores caracteristicas fisicas para o objetivo final.

O projeto da tampa de vedacédo foi desenvolvido para sua utilizagdo no orificio
maior do conector para o circuito de ventilacdo mecénica, j& presente nos tubos endotraqueais,
dobrando os meios de barreira quando utilizada em conjunto com o clamp oclusor.
Confeccionada de material flexivel, elastbmero, possibilitando a deformidade de suas paredes

internas, e com formato circunferencial, com uma fragilidade do material na sua porcéo
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7garante propriedades elasticas fundamentais, e possibilita a utilizacdo do fio-guia sem
prejudicar a vedacao do sistema.

O desenho do clamp para o tubo endotraqueal possibilita sua utilizacdo acoplado
em qualquer local do corpo dos tubos endotraqueais, de qualquer tamanho, pois possui
estadgios de ajuste de pressdo que proporcionam adequada vedacdo qualquer que seja o
didmetro do tubo (figura 11). Seu corpo Unico em material plastico resistente, com orificios
centrais para a passagem o tubo endotraqueal, e a disposicdo de suas aletas de formato
cilindrico permitem a oclusdo sem injurias ao tubo, e proporciona um acotovelamento com
uma angulacao de deformacdo maior do que a do mesmo, com a possibilidade de vedacéo de
até 100% da sua luz quando em uso. O esforco direcionado pela aleta superior pressionando o
tubo para as duas aletas na parte inferior promove uma area maior de obstrucdo dentro do
tubo. Associado a tampa de vedacao, acredita-se que incremente demasiadamente a seguranca

dos profissionais de saude.

»

Figura 11: A- Clamp do PFD® acoplado no tubo end'ot‘réq‘ueal tamanho 8.5,
demonstrando a capacidade de oclusio de tubos para adultos. B- Clamp do PFD® acoplado no
tubo endotraqueal tamanho 3.0, demonstrando a capacidade de oclusé@o de tubos para criancas.

Parcerias com hospitais, servicos de residéncia médica, de atendimento pré-
hospitalar, associa¢cGes médicas estdo sendo alinhavadas para a divulgacdo e implantagdo do
uso desse dispositivo, além da troca de conhecimento entre os servigos. A validacao final do

dispositivo seréa realizada em projeto de doutorado ja iniciado.

5.1 APLICABILIDADE

O PFD® pode ser aplicado em todos os tubos endotraqueais, de qualquer tamanho,
adultos ou pediatricos, nos procedimentos de gerenciamento avancado das vias aéreas, nos
setores de emergéncia, unidades de terapia intensiva, centros cirlrgicos e em qualquer
ambiente, inclusive pré-hospitalar, onde seja necessaria a intubacdo endotraqueal de algum
paciente.
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5.2 IMPACTO PARA A SOCIEDADE
O PFD® foi desenvolvido com o intuito de incrementar a seguranca do
profissional de salde envolvido no gerenciamento avangado das vias aéreas dos pacientes,
visando mitigar ou anular o risco de contaminacdo cruzada por goticulas ou aerossois durante
0 procedimento de intubacdo endotraqueal. Assim, a utilizacdo desse dispositivo nos
procedimentos invasivos das vias aéreas intenciona incrementar a seguranga ocupacional e
diminuir o afastamento dos profissionais de salde por doencas infecciosas, com a
possibilidade de interromper a cadeia de transmissdo e/ou reduzir a taxa de internacdo por
esse tipo de patologia, 0 que reduziria também o0s custos para 0s gestores de salde, e manteria
o profissional servindo a populacgdo na sua plenitude.
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6. CONCLUSAO

Com o potencial de criar habitos, modificar protocolos, ou até mesmo influenciar
na maneira que hoje sdo produzidos os tubos endotraqueais, 0 PFD® é um produto inovador e
original, desenvolvido para aumentar a segurangca do profissional médico ao risco de
contaminacdo por aerossol e goticulas durante intubacdo endotraqueal. Por tratar-se de
material descartavel, e pela possibilidade de permanecer montado no tubo apos sua utilizacao
inicial, tende a fornecer maior seguranca aos profissionais de salde envolvidos no
gerenciamento das vias aéreas, inclusive quando da necessidade de troca de circuito, higiene e
transporte dos pacientes. Trata-se de uma novidade que contribuird & medicina e a seguranca
dos profissionais de saude, principalmente no que se refere a pandemia da COVID-19, mas

ndo exclusivamente. A impressdo 3D ndo se mostra a maneira mais adequada de producao
para o dispositivo, sendo necessario sua fabricacdo em material injetado de polipropileno para
o clamp, e silicone vulcanizado (TPU) para a tampa de vedacdo. O PFD® demonstrou ser um
prototipo simples, eficaz nos seus primeiros testes, de facil manuseio, que permite o adequado
gerenciamento avancado das vias aéreas em situacdes de emergéncia com maior sensacdo de
seguranca aos profissionais de salde envolvidos sem prejuizo ao procedimento de intubagéo
endotraqueal. Maiores estudos para validacdo do dispositivo sdo necessarios e ja estdo

encaminhados, com o objetivo da validacéo final em projeto de doutorado ja iniciado.
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ANEXO A - RELATORIO DE BUSCA DE ANTERIORIDADE
CRUENBALIM,
POSSINHAS & TEIXEIR A
LINIVERSIDADE DE VASSOTIEAS
!EM‘ EDUCACIONAL SEVERING SOMERA
MNocsa Ref- 11307
Eit ule Broretra Ticho
ANALISE E.mrmmrmcinrm BESULTATDNS OBTIDNS
1  OBJETIVC:
ﬂpmd:mm‘ahtrﬂbguhmh:ﬂ:mm o objeitivo de localizar dooumentdos
patentarios (patente de Ivencio — F1 & modelo de utlidade - MIT) & dooumentos denbificos
qu= mmﬂmﬂﬂhﬂcﬁhﬁpﬂamﬂhﬂndﬂpﬂh&mﬁi&m
para tubo endobraqueal com tampa vedante acoplado idﬂnlrpmusu e procedimertos
de manejo avancado das vias asTeas. O referido kit ¢ formado pelos seguintes componenges:
1 Dispositive de vedacio (1) composto de material fmovel, latex ou makerial
smilar, garantindo propriedades elasticas que sic Amdamentais para a
vedagio. Com formato draunferendial, possui um crificio virtual centzal paraa
passagem do fio-guia ideréificado com relevo diferende do corpo prindpe] para
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Sariiacin da sua idenlificacin, ¢ nma sha, dencminadds de orelha de srasngo,
feita do mesme material, para facilitacic da retizada, extragio, do dispesitive
durante a intubacio. A Figura 1 2 seguir mostra uma imagem em perspectiva
do dispasitive de vedagio (1).
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Figuiea 1 - DEspositive s Vedaghn

Fua da Ajuda, 35 = Sals 2305 = Rio de Jareino - Brasil = sww.gruenbaum.com.br
CER: 20040000 + Tal: =48 ap 3raa-pial « Fau:v6 2] 2340-435




UNIVERSIDADE DE
vassouras I

=
ANEXO B - RESPOSTA AOS CONFLITOS IMPEDITIVOS
UNIVERSIDADE DE VASSOURAS
FUNDAGAD EDUCACIONAL SEVERIND SOMBRA
Kir de Barreira para Tubo Endomagueal
Rz de Janeiro, 09 de maio de 2020.
RESPOSTA A ANALISE E INTERPRETACAQ DOS RESULTADOS OBTIDOS

1. OBJETIVG:

O presente relatono visa responder acs confiios identificados no Relatono
de Busca de Anterioridades 11207 referente 3 pesquisa tecnologica realizada
com o objetivo de localizar documentos patentarios (patente de invengdo — Pl e
models de utlidade - MU) e documentos ceentificos que serviiam como

endotraqueal com tampa vedante acoplado 3 clamp para uso em
procedimentos de manejo avangado das vias aéreas (Figura 1)

anteriondade impediiva para um futuro deposito de um kit de barreira para tubo
Figurm 1 = Ki da Sarrsiss

O referido kit & formado pelos seguintes componentes:

1. Dispositivo de vedaglo (1) composto de material flexiveld, ltex ou
miaterial similar, garantindo propriedades elasticas que s3o fundamentais para a
comespondents 3 uma fragilidade do material nessa regido, para a passagem do
fio-guia, identificado com relevo diferente do corpo principal para faclitago da
=d identificacan, & uma aba, denominada de orelha de remogao, feita do mesmao
material, parafaciitagio da retirada, extragio, do dispositivo durante a intubagSo
endotragueal A Figura 2 3 seguir mosira urma imagem em perspectiva do
dispositio de vedag3o (1),
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ANEXO C - PETICAO DE DEPOSITO DE REGISTRO DE PATENTE
IPIES~ i
L INDUSTRIAL RO YRR
25409161919593254
Pedido nacional de Inveng&o, Modelo de Utilidade, Cerlificado de
Adigao de InvengEo e entrada na fase nacional do PCT
Mimero do Processo: BR 10 2020 010672 4
m1 de 1
Home oy Razdo Soclal; HJPII'LWEWMSE‘LEJHDM&
Tpo de Pessod; Pessoa Juridlca
CPRCHPY; 32410037000134
Nacionalldade; Sraslea
Endenep; Praga Martinho Mobrega, 40 Ca53 - Cenim
Cldade; \/asE0UEs
Estada; R
CEP; ZrrO0-00n
Pals; Brasd
Telefone; 2424715347
Fax:
Emall; nigussor
FETEGM!HEHI'E ﬁ;ﬂdﬁ Tl envizda peio sistems Fetconamenio Elertrics am Z7ISE000 &
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ANEXO D -PETICAO DE DEPOSITO DE REGISTRO DA MARCA
' "H rmll'.lﬂrﬁi- T asua:mmzz-s.
oL FHHI-IHH
A RaveoaL WA
ZeAF i T 1920340570
Padico de: Fiagisten de: llieros da Produln siou Bariigo de Livie Prasnohimanio: (ominaiie)
M & PreoMese o005 3500
Omcion Chersls:
Neme FEDRD FERREIRA FASETTO
CPFICHNP MO P 00004 248001
Enclewmpe &y Alonso Pona n® 4730, aplo. 502, Chécara Cachoora
Gl Carmpe Grande
=
B Te0400i0
Palz Erasil
Matureow Juridlen: Focooa Fisica
el coniralTgnanbiinm oom b
Dadios do ProcursdenEscriins
Froasssdor:
Hame Andnba Cama Poasinhas
O 02195820757
il & peocinh o g nibaiiin oo O
H*APE
MDA 053 ESA
e Rl
Enxiiiie
Nemie Ciroen b, Possinhas & Tetsdna Loda
OMPpE 4250780900001
Pagina 1 de 4
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APENDICE A - PATENTE DO DISPOSITIVO

27/10/2020, sob o nimero de registro BR 10 2020 010672 4 A2.

(20) Br 10202000672-4 a2 | FINRANADUNANI

(22) Data do Depésito: 27/05/2020

Republica Federativa do Brasil  (43) Data da Publicagdo Nacional: 20/10/2020

Ministénio da Econcmia

Inatitule National da Propriedade |ndustis

(54) Titulo: KIT DE BARREIRA PARA TUBO ENDOTRAQUEAL COM TAMPA VEDANTE ACOPLADO A CLAMP PARA USO EM
PROCEDIMENTOS DE MANEJO AVANCADO DAS VIAS AEREAS

(51) Int. Cl.: AGLM 39/20; AGIM 39/28; AGLM 39/02; AG1M 35/06.
(52) CPC: AGLM 39/20; AG1M 39/28; AG1M 2039/0288; ABIM 2039/0673.

(71) Depositante(es): FUNDAGAQ EDUCACIONAL SEVERING SOMBRA.

(72) Inventor(es): PEDRO FERREIRA PASETTO; LUIZ FELIPE CARAMEZ BERTEGES; BRUND MONTEIRD TAVARES
PEREIRA; EDUARDO TAVARES LIMA TRAJANO; ADAURI SILVEIRA RODRIGUES JUNIOR.

(57) Resumo: A presente invengio se aplica a wbos e sondas e cateteres para manejo invasivo das vias aéreas, mais
especificamente a um kit composto por dois dISDnSIIWOS para vedagdo dos tubos e/ou sondas efou cateteres endotragueais para
gases, aerossdis, las e pies de p A presente invencdo descreve um Kit de Barreira para twbo endotragueal
com tampa wvedante acoplado & clamp para uso em procedimentos de manejo avam;ado das vias aéreas constituido por dois

. um para vedagio e outro para clampeamento do tubo, acopliveis entre si. O referido kit é formado pelos seguintes
cnmponeme& dispositivo de vedacéo (1) e clamp oclusor (2). llustrativamente, para se entender com mais clareza a utilizagio do
Kit de Barreira. apresenta-se também os dispositivos tubo (3), conector (4) e fio-guia (5).
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Deferida e a patente do kit de barreira proposto pelos autores, publicada em
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APENDICE B - REGISTRO DA MARCA
Publicado o registro para a marca nominativa PFD® na Revista da Propriedade
Industrial — RPI — 2587, de 04/08/2020, pagina 222.
MARCAS - RPI 2587 de 04/08/2020 222
920053920 Publicagéo de pedido de registro para oposicao (exame formal concluido)
Titular: PEDRO FERREIRA PASETTO [BR/MS]
Data de depdsito: 02/07/2020
Apresentagao: Nominativa
Natureza: Marca de Produto/Servigo
Elemento nominativo: PFD PFD
NCL(11): 10 )
Especificacao: INSTRUMENTOS E DISPOSITIVOS MEDICO-HOSPITALARES PARA
USO NO GERENCIAMENTO DAS VIAS AEREAS. (DA CLASSE 10)
Procurador: Gruenbaum, Possinhas & Teixeira Lida.
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APENDICE C - MANUAL DE USO DO PFD®
Manual de uso para o dispositivo PFD®, ISBN 978-65-87918-06-8, editora
Universidade de Vassouras, ano 2020.
Disponivel em http://editora.universidadedevassouras.edu.br/index.php/PT/issue/view/186
A & } UNIVERSIDADE DE
Qi VaSSOURAS 7>
Manual de Uso do Dispositivo de protegao de vedagao
PFD® Kit de barreira
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APENDICE D - CATALOGO

Livro catalogo Protection Fencing Device - PFD®.

Protection

Fencing Device
PFD®
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5 VAaSSOURAS
APENDICE E - CATALOGO VERSAO ON LINE

Versdo para divulgacdo digital do livro catalogo Protection Fencing Device -
PFD®, com adicdo de link para acesso direto online & animagdo com orientagBes sobre o
dispositivo.

Protection

Fencing Device
PFD*®
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APENDICE F - VIDEO DE DIVULGACAO
Video para apresentacio e divulgacdo do PFD®, utilizado em congressos,
reunides com investidores e potenciais parceiros para producdo e comercializacdo do
dispositivo.
Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=fUCOTF5eNf8&feature=youtu.be
T
¥ rotecti encing
' Kit de Barreira para intubagao endotraqueal =
Endotracheal intubation Barner Kit
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APENDICE G - VIDEO DE INSTRUCAO

Video com instrucdes de uso e montagem do dispositivo para visualizacao pratica

e rapida das orientacdes referentes ao PFD®.
Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=017isL40RDE &feature=youtu.be

[2)

Maior segurancga
no gerenciamento
avancado das
vias aéreas

Greater s y in advanced
management

P> »l o) oo00/027
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APENDICE H —ANIMA(;AO
Animacao profissional com ilustracdes e orientacdes referentes ao uso do PFD®,
destacando sua utilidade.
Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=igM-VaDZUuU&feature=youtu.be
| hlp! = - 7:"‘7%“_7 - S '.;-
> Pl o) o0o00/057
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APENDICE | - ENTREVISTA
Entrevista & emissora SBT, falando sobre o PFD®, divulgando o trabalho
realizado do MPCAS no enfrentamento a pandemia da COVID-19, em 2020.
Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=giXQ-CZu2aY &feature=youtu.be
‘ PEDRO PASSETO bt
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APENDICE J - PARTICIPACAO EM CONGRESSO
Apresentacdo oral no I Congresso Online de Medicina Digital da Sanar.
A sanar certifica que o tabalho intitulado Dh;\'nm\n De Seguranca No Gerenciamento Avancado Das
Vias Acreas Na Era Da Covid-19 de avtona de Pedro Ferreira Pasetto, Bruno Monteiro Tavares Pereira,
Eduardo Tavares Lima Trajano, Luiz Felipe Caramez Berteges, Adauri Silveira Rodrigues Junior ¢
Pr nt Pedro Pasetto, ton apre tado § Congresso(x d fedicana Digital da Sanar
anar( on n:n:;‘.n‘--‘\‘.\\\“'\31‘ 19 na medicina, realiza no G S de ag .
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APENDICE K — CARTA DE INTENCAO DE PRODUCAQO

Evidéncia da busca de parcerias para viabilizar a producéo e comercializacdo do
PFD®.

S HANISEH W Gassisine
Aline Petersen
Plisticos Hunisch Eireld

RS 240, 4] - Loteamento Arco lris
931805000 « Pardo/RS

Prof. Dy, Edusardo Tavares Lima Trujaso

Coordemador do Mestrado Profisssonal em Cifacias Aplicadas em Sabde
Universidade de Vassouras

Av. Expedicionfrio Oswaldo de Almeida Ramos, n° 280, Centro
Vassourss, RJ - CEP: 27700000

Caro Prod. Dr. Eduardo Tavares Lima Trajano:

Venho por meio desta demonsirar nossa imlengdo de cooperagiio ¢ interesse em estabelecer um
acardo de cooperaglo téenico-clentifico-comercial gars fiss de desenvolvimento, produgdo ¢
comercinlizacho, entre a PLASTICOS HANISCH FIREL] ¢ 0 Mestrado Profissional em Ciéncias
Aplicodas em Saide da Universidade de Vassouras, poe Intermédio do discente Pedro Ferreira
Pasetno, sob orienlagdo do Prof. Dr. Breso Monteiro Tavares Percira, visundo grande avasgo
para nmbes as stinasgdes.

Alenciosamente,

Portio, 20 de novembro de 2020
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APENDICE L — CARTA DE INTENCAO DE COMERCIALIZACAO
Evidéncia da busca de parcerias para viabilizar a comercializagdo do PFD®.
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APENDICE M - e-BOOK DE URGENCIA/EMERGENCIA
Compartilhando saberes com a comunidade. Volume 3. Infograficos: prevencéo
de acidentes e primeiros socorros, ISBN 978-65-86463-13-2, Interagir Editora, ano 2020.
. - B N
Disponivel em http://mestradosaude.universidadedevassouras.edu.br/
. k.
” - ~ - - -
Infogrdficos: prevengdo de acidentes e primeiros socorros
ORGANIZADOR:
Y * Dr. Eduardo Tavares Lima Trajano
> { WS AUTORES -
2y i W ¥ - . Br uno Monteira Tavar ira
59 "’ Y * Prof. Dr. Filipe Mareira de Andrade
£ k, ! * Profa. Dra. a Cristing Almeida de Souza
/ F * Profa. Dra. Ménica de Almeida Carreiro
AFUGAMENTU + Arthur Rodngues Torres
« Bérbara Brito de A da Castro
e E I « Camila Santo nNaraes
) OUE MADURA  Carlos Alberto Rodrigues da Silva Junior
* * Claudio Willian Alves Pe
N CHUUUE ELETRICU « Daniel Pereira Mota
M  Elaine de Abreu Stelmann
H % * Felipe Altino Lo
ARMA nE FUGU + Gustavo Ferm Silv
é de Alencar Ribeiro Neto
QUEDADOIDOSD -1t
* Norival Garcia da Silva Jonior
* Paulo Caminha 0
- i * Pedra Ferreira Pasett
: ; + Raguel Leal 84
< ! ~ * Redrigo Henrique Rels Souza
N \ r Bezerra de Men nera
* Vinicius de Freitas Martins Bonfante
( 2014, Interagir Editara
Leonardo Pangardes da Sibea Tavares DS6T1053773
CHIRE 19,920,316/ 0001-20
'"“'5'“"' Contata; wew interagireditora com.br
e contato @interagireditora.combe
- Plraassslliazrsgll Tel- [24] 9.6822 49846
Compartilhando Saberes com a comunidade. Violume 3.
Infogrificos: prevencio de acidentes e primeiros socorros
I5BN: 978-65-86463-13-2
AUTORES:
Prof Dr. Bruno Monteiro Tavares Pereira Felipe Altino Logasso
Prof Dr. Filipe Maoreira de Andrade Gustave Ferrelra da Silva
Profa. Dra. Maria Cristina Almeida de Souza José de Alencar Ribeiro Neto
Profa. Dra, Ménica de Almeida Carreire Marcela Silva Freitas
Arthur Rodrigues Torres Morrval Garcia da Silva Junsor
Bérbara Brite de Almeida Castro Paulo Caminha de Amarim
Camila Santos Guimardes Pedro Ferreira Pasetto
Cadas Alberto Rodriques da Silva Janior Raquel Leal Eatista
Claudio Willian Ales Peraira Rosdrigo Hensigue Reis Soura
Daniel Pereira Mota Victor Bezerra de Menezes Monnerat
Elaine de Abreu Stelmann Viniciug de Freitas Martins Bonfante
ORGANIZADOR: Dr. Eduardo Tavares Lima Trajana
1% Ediglo - Wassouras - Fao de laneiro - Interagir 2020
Infografico
Prevencan
Acidentes
Socorro
Wiassouras
indice para catilago sistematico:
1. Saddde; Mutricho, Prevencio e Programas de Sadde (613)
Tedos o direites reservados a0 autor, incluinds o3 direites de reprocugda integral au parcial em qualquer farma
Az opinides emitidas nesta publicacio s3o de exclusiva e inteira responsabilidade do autor, ndo exprimindo, necessariamants, o ponto de vista da Editora
MNio & permitida a reprodugdo deste texto e dos dados nele contidos, sem a prévia autorizacdo do autor

T B
w

Reproducdes para fins comerciais sao proibidas.
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APENDICE N - ENTREVISTA - LIVE
Entrevista ao vivo (live) no canal do mestrado no programa Bate-papo Com
Egressos, sobre medicina nas forgas armadas, no ano de 2020.
Disponivel em https://www.youtube.com/watch?v=tShK1B3y5Js
O Mestrado Profissinal Apresenta...
<./ Bate-papo
Medicina nas =
% o
forcas armadas
por Dr. Pedro Pasetto -
21/12 as19:20 h
Moderador: Prof. Dr. Trajana
Transmiss&o no canal Mestrado
em urgéncia e emergéncia
UNIVERSIDADE DE :
~ VasSOURaS
: Pro-Reitoria de Pesquisa e Pos-Graduacao
: Certificamos que Pedro Ferreira Pasetto, participou da entrevista ao vivo “Bate Papo com o Egresso™ sobre o tema
“Medicina nas For¢as Armadas™ no dia 21 de dezembro de 2020 as 19h20min, realizada ao vivo no canal do Youtube -
Mestrado em Urgéncia e Emergéncia - do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Satide da Universidade de Vassouras.
Vassouras, 21 de dezembro de 2020
= g P S
) / o\ ‘I: ; L - |
: S e AN NMEEN
- Prof. Or. Eduardo Tavares Lina Trajane Prof. Or. Ciflos Edusro Cardoso.
Coordenador 8o Mestrado Profissional em Pro-Retor de Pesquisa & i 3duacho
Cdncias Aglicadas em Saude \
o
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