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A doenga renal cronica (DRC) representa um crescente problema de satide publica no Brasil, com mais

de 157 mil pacientes em tratamento dialitico em 2023. A fistula arteriovenosa (FAV), utilizada pela
maioria desses pacientes, esta sujeita a complicagdes como aneurismas, estenoses e, mais raramente,
ruptura, evento hemorragico potencialmente fatal e frequentemente ocorrido em ambiente domiciliar.
Estima-se que a hemorragia decorrente de ruptura de FAV contribua diretamente para até¢ 0,4% dos
obitos de pacientes em hemodialise. Além disso, hemorragias periféricas traumaticas sdo comuns em
cendrios pré-hospitalares, reforcando a necessidade de dispositivos de compressdo eficazes e de facil
utilizagdo, especialmente quando o paciente estd desacompanhado. Este trabalho apresenta o
desenvolvimento de um dispositivo de contengdo de hemorragias adaptado para permitir autoaplicagdo
rapida, segura e eficaz por pacientes ou leigos. O dispositivo possui uma haste plastica rigida, superficie
interna absorvente, mecanismo progressivo de fixagao e pontos de travamento, possibilitando aplicagao
com apenas uma das maos. Essa configura¢ao permite sua utilizagdo tanto em situagdes de ruptura de
FAV quanto em outros sangramentos de membros superiores ou inferiores, traumaticos ou
espontaneos, até a chegada de atendimento especializado. O prototipo foi desenvolvido, tecnicamente
descrito e submetido a depdsito de patente nacional sob o registro BR 10 2025 022022 9. A solugdo
proposta amplia a autonomia e a seguranca do paciente renal cronico, a0 mesmo tempo em que

apresenta potencial de uso em diversos cenarios de urgéncia e emergéncia.

Palavras-chave: hemodidlise; fistula arteriovenosa; hemorragia; dispositivo médico; compressao
vascular.
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ABSTRACT

Chronic kidney disease (CKD) represents an increasing public health concern in Brazil, with more than
157,000 patients undergoing dialysis in 2023. The arteriovenous fistula (AVF), used by most of these
patients, is subject to complications such as aneurysms, stenosis, and, more rarely, rupture, a potentially
fatal hemorrhagic event that often occurs in the home setting. It is estimated that hemorrhage resulting
from AVF rupture directly contributes to up to 0.4% of deaths among hemodialysis patients. In
addition, peripheral traumatic bleeding is common in pre-hospital emergency scenarios, highlighting
the need for effective compression devices that are easy to use, especially when the patient is alone.
This study presents the development of a hemorrhage-control device adapted to allow rapid, safe, and
effective self-application by patients or laypersons. The device features a rigid plastic buckle, an
internal absorbent surface, a progressive fixation mechanism, and locking points, enabling application
with only one hand. This configuration allows its use not only in cases of AVF rupture but also in other
upper or lower limb hemorrhages, whether traumatic or spontaneous, until specialized care becomes
available. The prototype was developed, technically described, and submitted for national patent filing.
The proposed solution enhances the autonomy and safety of chronic kidney disease patients while

presenting potential applicability in various urgent and emergency bleeding scenarios.

Keywords: hemodialysis; arteriovenous fistula; hemorrhage; medical device; vascular compression.
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1. REVISAO BIBLIOGRAFICA

A doenga renal cronica (DRC) ¢ definida pela presenca de anormalidades da estrutura ou funcao
dos rins, presente ha pelo menos 3 meses, com implicagdes para a saide. Clinicamente ¢ observada
pela reducdo da taxa de filtracdo glomerular (TFG) menor que 60ml/min/1,73m? ou pela presenca de
pelo menos 1 marcador de dano renal: albumintria maior que 30mg/24h ou relacdo
albumina/creatinina (ACR) maior que 30mg/g, anormalidades no sedimento urinario, hematuiria
persistente, disturbio eletrolitico e outras anormalidades devido a desordens tubulares, anormalidades
histologicas, anormalidades estruturais detectadas por imagem ou historia de transplante renal. A DRC
¢ classificada com base na causa, na categoria de TFG (G1 >90; G2 60-89; G3a 45-59; G3b 30-44; G4
15-29; G5 <15) e na categoria de albuminuria (A1 <30 mg/g; A2 30-300 mg/g; A3 >300 mg/g) [1].

Atualmente a DRC ¢ considerada um problema de satde publica mundial; estima-se que a
doenca renal cronica afeta mais de 10% da populagdo geral em todo o mundo, totalizando mais de 800
milhdes de individuos. E mais prevalente em idosos, mulheres, minorias raciais € em pessoas com
doengas cronicas como Diabetes Mellitus (DM) e Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) [2]. Um
estudo conduzido por Coresh et al demonstrou aumento da prevaléncia de DRC ao longo do tempo nos
Estados Unidos, estimando em 13,1% entre adultos. Este aumento é parcialmente explicado pelo
aumento da prevaléncia de diabetes e hipertensdo, levantando preocupacdes sobre o futuro do aumento
da incidéncia de insuficiéncia renal e outras complicagdes da DRC como o maior risco de doenca
cardiovascular nesta populagdo [3,4]. Em uma coorte chinesa com 47.204 adultos de 13 provincias,
entre 2009 e 2010, obteve-se a prevaléncia de 10,8% de pacientes com critérios para doenga renal
cronica [5]. No Brasil, as estimativas da prevaléncia dessa enfermidade sdo incertas pois os estudos
sdo limitados e heterogéneos [6].

Na presenca de insuficiéncia renal cronica (IRC) avangada, com TFG menor que 15ml/min e
principalmente quando ¢ menor que 10ml/min, podem ter inicio sinais ou sintomas atribuiveis a
insuficiéncia renal que indicam o inicio da terapia renal substitutiva: encefalopatia urémica, pericardite,
anorexia, prurido intratdvel, serosite e anormalidades acido-bésicas ou eletroliticas; incapacidade de
controlar a volemia ou a pressao arterial e; deterioragao progressiva do estado nutricional refrataria a
intervengao dietética ou comprometimento cognitivo [1].

O Brasil detém o terceiro maior programa cronico de didlise do mundo e engloba uma
populacdo mais jovem, com menor prevaléncia de Diabetes Mellitus do que a descrita nos paises
desenvolvidos. Entretanto, ainda ha déficits de investimentos na estrutura em saude, com um numero

de transplantes renais duas vezes menor do que o de novos pacientes que entram anualmente em
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tratamento dialitico. Atualmente existe problemas no encaminhamento dos pacientes ambulatoriais
para atendimento e acompanhamento especializado, aumentando a necessidade de inicio de didlise de
urgéncia e de internagdes hospitalares [7].

No Brasil, de 2001 a 2023, houve um aumento da prevaléncia de 46.557 usuarios em programas
de didlise para 157.357, segundo censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), com uma taxa
de incidéncia anual estimada de 251 pacientes por milhdo de habitantes e uma taxa de prevaléncia
estimada de 771 pacientes em didlise por milhdo de habitantes. Hipertensdo Arterial Sistémica é o
diagnostico de base mais prevalente no Brasil com 37% dos casos, seguido por Diabetes Mellitus com
31%. Os métodos hemodialiticos representam 96,2% dos pacientes em tratamento, sendo que destes,
67% possuem fistula arterio-venosa e 4% possuem enxerto/protese vascular para realizagdo do
tratamento, estando 76% deles em tratamento pelo Sistema Unico de Satde (SUS). A taxa de
mortalidade anual de pacientes em didlise foi de 16,2% em 2023 [8].

Para realizacdo do procedimento hemodialitico o paciente necessita de um acesso vascular
temporario ou definitivo. Uma fistula artério-venosa (FAV) é uma conexdo de vaso nativo entre uma
artéria e uma veia; um enxerto artério-venoso normalmente emprega politetrafluoretileno (PTFE) para
estabelecer uma conexao sintética entre uma artéria € uma veia; € um cateter venoso central € um tubo
sintético inserido em uma veia [9]. Diversas complicagcdes sdo associadas a fistula artério-venosa
(FAV) em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica em hemodidlise. As complicagdes podem
ser classificadas como imediatas, precoces (alguns dias a alguns meses) ou tardias (apds a maturidade).
As complicagdes que ocorrem imediatamente incluem: hematoma, sangramento, edema, sindrome do
roubo isquémico ou perda secundéria a trombose aguda. Estenose, trombose, infeccdo, hipertensao
venosa, estenose venosa central, sindrome do roubo isquémico ou incapacidade de maturagdo sao
complicagdes precoces. Ja as complicagdes tardias estdo relacionadas a aneurisma, estenose, trombose
tardia, infec¢do ou neuropatia. As complicagdes mais comuns e prevalentes das fistulas de hemodialise
sdo aneurisma, trombose e infeccdo. Os aneurismas e os pseudoaneurismas podem causar dor local,
hiperfluxo, infec¢cdo e ruptura com hemorragia consideravel, que, se ndo atendida a tempo, pode levar
a obito [10].

Em 2007, o Centers for Disease Control and Prevention (CDC) foi alertado para um potencial
grupo de mortes por hemorragia de acesso vascular entre pacientes hemodialiticos em Maryland (24
casos), a maioria causado por ruptura do acesso vascular ocorrendo fora de locais de assisténcia a
saude. E estimado que no periodo entre 2000-2006, ocorreram 1654 mortes devido a hemorragia fatal

associada a acesso vascular (HFAV) em pacientes em hemodialise nos Estados Unidos. Ao todo, 71
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dessas mortes foram codificadas como ‘Hemorragia do circuito de didlise’, 1.581 foram codificadas
como ‘Hemorragia de acesso vascular’, e duas foram codificadas como ambos. Durante esse periodo,
430.887 pacientes em hemodidlise morreram nos Estados Unidos. Assim, a HFAV contribuiu
diretamente para aproximadamente 0,4% das mortes de pacientes em hemodidlise, nimero que
acredita-se ainda estar subestimado. Em 83% dos casos, ocorreu a ruptura enquanto o paciente nao
estava em tratamento de hemodialise [9].

O controle de hemorragias ¢ um desafio ndo apenas em pacientes renais, mas também em
multiplos cenarios de urgéncia e emergéncia, como traumas penetrantes, amputagdes, ferimentos por
arma de fogo ou acidentes de transporte. Nessas situagdes, a compressdo rapida e eficaz pode ser
determinante para a sobrevida. Tecnologias hemostaticas simples e acessiveis sdo essenciais em
ambientes pré-hospitalares, unidades de pronto atendimento e locais com recursos limitados. Um
estudo com uso de torniquete pré-hospitalar em nove centros de trauma nos EUA analisou 197
pacientes civis, demonstrando taxa de controle efetivo da hemorragia de 88,8% e mortalidade geral de
3%, sendo que 20% dos torniquetes foram improvisados por pacientes ou leigos, ¢ que o desfecho
(mortalidade e amputagdes) nao foi pior do que o dos torniquetes aplicados por profissionais. Isso
reforca que ha potencial de uso seguro por leigos, desde que haja educacdo e acesso a dispositivos

apropriados. [11]

Diversas tecnologias de hemostasia foram desenvolvidas com o objetivo de controlar
hemorragias graves em curto espaco de tempo, incluindo torniquetes de haste, de catraca e bandagens
elasticas compressivas. Embora esses dispositivos tenham comprovada eficdcia no controle de
sangramentos quando corretamente aplicados, estudos recentes evidenciam que a maioria deles ndo ¢
intuitiva para uso por leigos e requer treinamento prévio para aplicagdo eficaz. Ross et al. (2017)
demonstraram que a taxa global de sucesso na aplicagao de trés modelos de torniquete por individuos
sem formagao médica foi de apenas 16,9%, sendo as principais causas de falha a pressdo insuficiente
e o posicionamento incorreto. [12] De forma semelhante, Dennis et al. (2019) observaram que o uso
de torniquetes tipo windlass por pessoas sem treinamento resultou em baixa taxa de oclusdo arterial
efetiva, reforcando que a falta de instrugdo técnica compromete a eficicia e a seguranga da intervencao.
[13] Ja& Portela et al. (2020), em estudo prospectivo com 176 participantes, identificaram que apenas
63,4% dos leigos conseguiram aplicar corretamente o modelo mais intuitivo (Rafcheting Medical
Tourniquet), enquanto o modelo elastico (SWAT-T) teve 55,5% de aplicagdes ineficazes, mesmo com
instrugdes do fabricante. [14] Esses achados evidenciam a necessidade de desenvolver novos
dispositivos de hemostasia que sejam intuitivos, de facil manuseio e permitam a autoaplicacdo imediata
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pelo proprio paciente, ampliando o acesso a conten¢do eficaz do sangramento fora do ambiente

hospitalar.

A faixa de smarch, também conhecida como bandagem elastica, ¢ um acessorio utilizado para
bloquear ou estancar o fluxo sanguineo. E muito utilizada em ambientes médicos, como em cirurgias,
primeiros-socorros e pds-operatorios. A correta utilizacao € capaz de promover a compressao de vasos
sanguineos com fim hemostatico dos membros superiores ou inferiores. Seu uso depende de uma
pessoa habilitada para realizar o procedimento. Porém com o dispositivo hemostatico de autoajuda
(DHEMA), o paciente sera capaz de rapidamente conter a hemorragia devido a praticidade de sua
utilizagdo, mesmo sem auxilio de terceiros. Por sua versatilidade, tem uso potencial em varios cenarios
de urgéncia e emergéncia que necessitam de garroteamento e contengdo de hemorragias. E adequado
na contenc¢do de hemorragias em membros superiores e inferiores de natureza distintas, podendo ser
utilizado tanto no atendimento pré-hospitalar quanto no atendimento hospitalar. Em especial sera util
a pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica com fistula artério-venosa. Como o tratamento
visa sempre que possivel a independéncia funcional do paciente, muitas vezes ndo estara acompanhado.
Caso ocorra a ruptura neste momento, podera rapidamente conter a hemorragia com o DHEMA até a

realizacdo do tratamento definitivo.
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2. OBJETIVOS

Objetivo Geral:
Desenvolver um dispositivo hemostatico que permita sua utilizacdo pelo proprio paciente, sem

ajuda de terceiros.
Objetivos especificos:

- Realizar busca de anterioridade em bases cientificas e registros de patentes sobre dispositivos

para contencdo de hemorragias;

- Determinar o desenho ideal do produto, através da discussdo com os orientadores e revisdo de

literatura;

- Desenvolvimento do dispositivo para contencdo de hemorragia juntamente com o nucleo de

inovagao tecnologica;

- Analisar de forma comparativa o dispositivo para conten¢ao de hemorragia desenvolvido e os

demais dispositivos mapeados;

- Analisar a possibilidade da utilizacdo do dispositivo para contencdo de hemorragia

desenvolvido em diversos cenarios clinicos de urgéncia/emergéncia.
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3. METODOS

Trata-se de um estudo metodoldgico aplicado, direcionado a constru¢do de um dispositivo
hemostatico que permita sua utiliza¢do pelo proprio paciente, sem ajuda de terceiros.

Para subsidiar a concepcao do prototipo, realizou-se uma prospec¢do tecnologica preliminar
voltada a identificacdo de dispositivos similares ja existentes. Essa etapa foi conduzida em bases
especializadas e de amplo acesso, incluindo Google Patents, Space Patents, Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) e Google Académico, com a utilizacdo de descritores em portugués e
inglés: “faixa de Smarch, doenca renal cronica, sangramento, fistula arterio-venosa, ruptura,
hemorragia”, “buckle elastic tourniquet, elastic band, stopping bleeding, buckle, self-rescue”.

Ap6s o refinamento do projeto de pesquisa, este foi submetido ao Nucleo de Inovagdo
Tecnologica (NIT) da Universidade de Vassouras para analise de viabilidade. Posteriormente, foi
realizada reunido entre os pesquisadores e representantes do NIT, na qual foram discutidos os seguintes
aspectos: barreiras técnicas e assistenciais relacionadas a conten¢do de hemorragia decorrente da
ruptura de fistula artério-venosa, desenho ideal do produto e viabilidade da confec¢do de uma peca
plastica com modelagem tridimensional para o prototipo, recursos tecnoldgicos e financeiros
necessarios e etapas de execucao.

Em seguida, procedeu-se o refinamento do texto do projeto, a modelagem 3D e o preparo do
guia de busca de anterioridade e o preenchimento dos termos de confidencialidade. Realizou-se a busca
de anterioridade completa nas bases de patentes e inovagdes, com a consequente analise sistematica
dos resultados e a elaboracdo de minutas intermediadas pelo NIT.

A prototipagem e impressao 3D foi realizada com o auxilio do software CAD 3D SolidWorks©
2013 (DassaultSystemes S.A.) para chegar a modelagem do desenho final do dispositivo
desenvolvimento de dispositivo hemostatico de autoajuda (dhema). Apos a realizagdo da modelagem,
parte do protdtipo de bancada do dispositivo foi confeccionado através de impressdo em 3D
(impressora 3D MakerbotReplicator®) em polidcido lactico (PLA) de 1,7mm. O dispositivo teve a
peti¢do de depdsito no Instituto Nacional de Propriedade Industrial com o Pedido nacional de Invengao,

sob o numero de processo BR 10 2025 022022 9.
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4. RESULTADOS / PRODUTO

4.1 SUMARIO DA INVENCAO

A presente invencao se aplica a area da satde e de atendimentos de emergéncia e revela um
dispositivo para contengdo de hemorragias de extremidades, em especial, aquelas decorrentes da
ruptura de fistula artério venosa em pacientes portadores de doenga renal cronica. Por sua versatilidade,
seu uso também ¢ adequado na contencdo de hemorragias em membros superiores e inferiores de

natureza distintas, tanto no atendimento pré-hospitalar quanto no atendimento hospitalar.

4.2 FUNDAMENTOS DA INVENCAO

Existem alguns dispositivos no mercado para contengdo de hemorragia em extremidades, sendo
que a maioria consiste na realiza¢do de garroteamento dos membros para conten¢do da hemorragia. A
utilizagdo destes dispositivos ¢ realizada na maioria das vezes por profissionais habilitados e treinados.
A velocidade para contengdo de hemorragia apresenta variabilidade importante entre os diversos
dispositivos, principalmente quando realizado por pessoas leigas.

A maior aplicabilidade da presente inven¢do € na contencdo de hemorragias em membros
superiores e inferiores, podendo ser utilizada no ambiente hospitalar, pré-hospitalar e inclusive no uso
domiciliar pela populagdo em geral. Rapidamente o sangramento pode ser atenuado, com potencial
para reduzir a perda sanguinea e o risco de desfechos desfavoraveis até a chegada de atendimento
especializado. Em especial, a invencao tem grande utilidade publica, possibilitando uma forma eficaz
de conter o sangramento decorrente de ruptura de uma fistula artério-venosa. Em cenarios de
atendimento pré-hospitalar e de pronto atendimento, o dispositivo pode representar uma alternativa
util, considerando sua facilidade de uso e o potencial para permitir a contengdo mais rapida de
hemorragias decorrentes de diferentes mecanismos de lesdo, tanto em membros superiores quanto
inferiores. O sistema possibilita diferentes niveis de tensdo, permitindo adaptagdo conforme a
necessidade clinica, seja para compressao local ou, quando indicado, para garroteamento do membro.

A invencdo apresenta como principais diferenciais a facilidade de utilizacdo pelo proprio
paciente, permitindo uma aplicacdo eficiente com apenas uma das maos, além de ser de uso simples,
necessitando apenas de uma breve instrucdo para manuseio. Trata-se de um dispositivo compacto e

portatil, de facil transporte, podendo acompanhar o paciente em diferentes contextos. Dessa forma, o
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dispositivo pode ser considerado uma op¢ao adicional em situagdes de sangramentos de maior volume,
com potencial para auxiliar no controle inicial da hemorragia.

A presente invengao foi concebida com foco na facilidade de utilizagdo, podendo favorecer a
contengdo do sangramento de forma mais 4gil quando comparada a dispositivos ja existentes,
especialmente em contextos nos quais o tempo de resposta ¢ determinante. O desenho busca possibilitar
uso intuitivo pelo publico leigo, além de permitir a aplicagdo pelo proprio paciente, sem a necessidade

de auxilio de terceiros.

4.3 DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

A presente invencdo divulga uma faixa para conten¢do de hemorragias, compreendendo uma
faixa alongada e flexivel (1), com uma fivela de fixa¢do (2), uma superficie de velcro (3), uma
superficie com gaze absorvente (4), orificios (5) e pinos de fixagdo (6). De acordo com a presente
invencdo, a faixa (1) apresenta formato retangular, confeccionada em material polimérico, tecido
técnico ou composto flexivel e resistente a tracdo. A faixa pode variar entre 200 mm e 1500 mm de
comprimento, e entre 20 mm e 100 mm de largura, de modo a se adaptar a diferentes membros e graus

de compressao necessarios, conforme figura 1.

(1)

¢101)

(5)

Figura 1. Vista em perspectiva do torniquete, mostrando a faixa (101), a fivela de fixacdo (2), a superficie de

velcro (3) e os orificios (5).
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A faixa (1) apresenta uma face externa (101) e uma face interna (102). A face interna (102)
compreende uma gaze absorvente (4), destinada a absorver sangue e impedir seu extravasamento,
atuando como barreira adicional de contengdo e aumentando a seguranga do dispositivo e o conforto
ao paciente. A gaze (4) pode ser confeccionada em tecido ndo tecido (TNT) estéril, algodao hidréfilo

ou outro material médico absorvente equivalente, podendo ser fixa ou removivel, conforme figura 2.
(2)

(102)

(4)

(5)

Figura 2. Vista da face interna da faixa mostrando a fivela de fixagdo (2), a gaze absorvente (4), os

orificios (5) e a face interna (102)
A face externa (101) compreende uma superficie de velcro (3), na extremidade oposta a

extremidade da fivela (2), para ajuste e fixacdo rapida apds a tragdo, mesmo em condig¢des criticas,

conforme figura 3.

{(1:0:1:) (2)

(3)
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Figura 3. Vista da faixa sendo presa pelo velcro (3) mostrando a fivela de fixacdo (2) e a faixa externa

(101).

A fivela de fixacao (2) esta localizada em uma das extremidades da faixa (1), oposta a
extremidade com a superficie de velcro (3), permitindo o enlagcamento e a ancoragem durante o uso. A
fivela (2) pode ser confeccionada em diferentes materiais, tais como metais leves e resistentes
(aluminio anodizado, aco inoxidavel cirargico, titanio); polimeros de alta performance (poliamida
refor¢ada com fibra de vidro, poliacetal - POM, policarbonato - PC, polipropileno - PP); materiais
compdsitos (fibra de carbono, fibra de vidro); polimeros biodegraddveis (PLA refor¢ado, PHA), em
versdes descartaveis. Os orificios (5), distribuidos ao longo das laterais da faixa (1), em fileiras
paralelas, tém a func¢do de reduzir o peso e facultar ajustes adicionais a partir do encaixe com 0s pinos

de fixagdo (6), conforme figura 4.

(6)

(5)

Figura 4. Vista da faixa recebendo a pressao final e sendo fixada nos orificios mostrando os orificios

(5), os pinos de fixagdo (6) e a faixa externa (101).

Os orificios (5) e os pinos de fixacdo (6) podem ser confeccionados em diferentes materiais,
tais como metais leves e resistentes (aluminio anodizado, aco inoxidavel cirargico, titanio); polimeros
de alta performance (poliamida reforcada com fibra de vidro, poliacetal - POM, policarbonato - PC,
polipropileno - PP); materiais compositos (fibra de carbono, fibra de vidro); polimeros biodegradéaveis
(PLA reforcado, PHA), em versdes descartaveis (figura 4).

Durante a utilizacdo, a faixa (1) ¢ envolvida ao redor de um membro com hemorragia. A
extremidade livre € passada pela fivela (2), tensionada conforme a necessidade, e fixada, inicialmente,
pela superficie de velcro (3), como ilustra a Figura 3. O comprimento da faixa ¢ suficiente para dar
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mais voltas, ajustando a compressao necessaria e, finalmente presa, através dos pinos (6) aos orificios
(5), como ilustra a Figura 4. A compressdo resultante interrompe temporariamente o fluxo sanguineo

no local, permitindo controle imediato da hemorragia até o atendimento médico especializado.

4.4 ESTADO DA TECNICA

O modelo de utilidade MU84023082 (D1) revela uma fita elastica completada por uma fita de
velcro composta de duas partes: positiva e negativa, com a qual se comprime um brago ou uma perna.
O uso do dispositivo se da envolvendo o membro a ser garroteado na pressdo desejada fixando
automaticamente as duas partes do velcro, de modo que o garrote ¢ destinado a realizagdo de puncao

da veia ou da artéria (Figura 5).

— = —————

Figura 5. Modelo de utilidade MU84023082 (D1).

O modelo de utilidade MU66005450 (D2) se refere a um garrote destinado, em especial a ser
utilizado para extragdo de sangue ou aplicacdes endovenosas, de forma a agilizar procedimento de
colocacao do garrote e tornd-lo mais confortavel para o usuario. Em suas linhas gerais consiste de um
garrote formado por uma tira eléstica, dotada de acabamento metalizado nos extremos, sendo que junto
a tais extremos e ocupando certa extensao sdo dispostos em cada uma das faces da tira os dois tipos de

materiais que formam o fecho velcro (Figura 6).
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Figura 6. Modelo de utilidade MU66005450 (D2).

O documento BR1120190198784 (D3) revela um torniquete complexo, formado por um
material téxtil resiliente, com presenga de uma fivela de ajuste e uma barra para fixagao, adequado para

uma aplicacdo com apenas uma das maos (Figura 7).

Figura 7. Documento BR1120190198784 (D3).

O documento BR1120120138847 (D4) divulga um torniquete que compreende uma faixa, um
membro de regulagem e um membro de trava, o qual € ajustavel e feito de forma para ser usado com

apenas uma mao.
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Figura 8. BR1120120138847 (D4).

A presente invengao se distancia dos documentos do estado da técnica aqui apresentados, visto
que nenhum deles se refere a um dispositivo com objetivo de contengdo de hemorragia que seja
desenhado para utilizagao pelo publico leigo no ambiente domiciliar, sendo possivel sua utiliza¢ao pelo
proprio paciente, sem a ajuda de terceiros, com aplicacdo eficiente com apenas uma das maos. Por sua
natureza simples, compacta e portatil, a presente invencao pode acompanhar o paciente em qualquer

ocasido, tendo em vista a imprevisibilidade de sua necessidade. A banda elastica apresenta fixacao e
regulagem de forma intuitiva, permitindo a aplicacdo da tensdo necessaria para contengdo da
hemorragia, permitindo facilmente a realizacdo de ajustes quando necessario, visando nao

comprometer a perfusdo do membro, evitando isquemia.
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5. DISCUSSAO

A doencga renal cronica (DRC) constitui um importante problema de saide publica, com
prevaléncia crescente em diversos paises e impacto progressivo sobre a necessidade de terapia renal
substitutiva (TRS). Nesse cendario, as complicagdes relacionadas a FAV assumem grande relevancia
clinica, incluindo estenose, trombose, aneurismas e, eventualmente, ruptura com hemorragia macica
[9,10, 15]. Em 83% dos casos, a ruptura ocorreu fora da unidade dialitica, principalmente em ambiente
domiciliar e frequentemente sem testemunhas [9]. Esses dados evidenciam uma vulnerabilidade
importante: o intervalo entre o inicio da hemorragia e o acesso a atendimento especializado, periodo
em que a existéncia de um método simples e eficaz de compressao local pode ser determinante para a
sobrevida.

A problematica da hemorragia ndo se restringe a nefrologia. No trauma, tanto em cenarios civis
quanto militares, o sangramento externo continua sendo uma das principais causas de obito evitavel
[11,16]. Estudo multicéntrico envolvendo nove centros de trauma nos Estados Unidos demonstrou que
o uso de torniquetes em ambiente pré-hospitalar foi capaz de controlar efetivamente a hemorragia em
88,8% dos pacientes, com mortalidade global de apenas 3%, mesmo quando cerca de 20% dos
dispositivos haviam sido improvisados [11]. Revisdes sobre dispositivos hemostaticos em contexto
militar reforcam que o controle precoce do sangramento, ainda na cena, é de fundamental importancia
para reduzir a mortalidade, e que idealmente os dispositivos devem ser leves, simples, reutilizaveis
quando possivel e aplicaveis por combatentes ou leigos, nao apenas por profissionais de saude [16].

Apesar dos avancgos, persiste um hiato importante entre a disponibilidade de dispositivos
hemostaticos e a sua usabilidade real por pessoas ndo treinadas. Estudos recentes demonstram que,
mesmo diante de torniquetes reconhecidamente eficazes em maos experientes, a aplicagdo por leigos €
frequentemente inadequada. Ross et al. (2017) observaram que apenas 16,9% dos participantes sem
formacdo em saude conseguiram aplicar corretamente trés modelos de torniquete, sendo as principais
causas de falha a pressdo insuficiente e o posicionamento incorreto [12]. Dennis et al. identificaram
desempenho igualmente insatisfatorio com torniquetes tipo windlass aplicados por individuos sem
treinamento formal, com baixa taxa de oclusao arterial efetiva [13]. Em linha semelhante, Portela et al.
avaliaram diferentes torniquetes comerciais e verificaram que, mesmo com instru¢des do fabricante,
apenas 63,4% dos leigos aplicaram corretamente o modelo considerado mais intuitivo, enquanto o

modelo elastico apresentou alta taxa de insucesso [14].
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Evidéncias mais recentes reforcam esse cenario. Em estudo comparando o Combat Application
Tourniquet (CAT) com o Smart Tactical Application Tourniquet (STAT), Gabbitas e Carius
verificaram, em voluntarios leigos, taxa de sucesso de 50% para o CAT contra 0% para o STAT, apesar
de ambos serem dispositivos amplamente divulgados para uso por leigos apds breve video instrucional.
O CAT promoveu maior pressao de oclusao, menor perda sanguinea e melhor avaliagdo subjetiva pelos
participantes [17]. Esses dados mostram que a simples rotulagem de um dispositivo como “facil de
usar” ndo garante aplicabilidade real em situagdes de estresse.

Por outro lado, estudos com profissionais de saude demonstraram que mecanismos de fixagao
mais claros e com menor nimero de passos tendem a melhorar a performance. Em ensaio clinico
randomizado cruzado, Katzenschlager et al. (2024) avaliaram um torniquete com sistema de
travamento a cada 90° em comparacdo a modelos consagrados (CAT e SAM-XT) e observaram altas
taxas de sucesso e tempos de aplicacdo semelhantes entre os dispositivos, mesmo entre participantes
sem experiéncia prévia com torniquetes (18). Embora o estudo tenha incluido profissionais de satide e
ndo leigos, reforca o principio de que desenhos mais intuitivos € com menor complexidade mecéanica
podem favorecer o uso adequado.

Os resultados descritos na literatura se articulam diretamente com a proposta do dispositivo
hemostatico de autoajuda (DHEMA). A andlise do estado da técnica mostrou que os dispositivos
descritos nos documentos D1 a D4 oferecem solugdes tteis para garroteamento € pungao venosa, mas
nao foram pensados para autoaplicagdo por leigos nem para o contexto especifico de pacientes renais
cronicos no domicilio. O DHEMA foi desenhado com a usabilidade como eixo central: faixa flexivel,
fivela rigida, superficie de velcro, gaze absorvente interna e pinos de fixag@o laterais permitem ajuste
progressivo da pressdo e estabilizagdo da compressdo com apenas uma das maos, caracteristica
fundamental quando o proprio paciente precisa controlar a hemorragia rapidamente.

Do ponto de vista fisiopatologico, a contengao inicial da hemorragia em ruptura de FAV ou em
traumas periféricos ndo exige necessariamente o garroteamento completo do membro, mas a redugao
suficiente do fluxo sanguineo para interromper ou atenuar de forma relevante o sangramento até a
chegada de atendimento especializado. A combinagao entre compressao localizada e possibilidade de
aumento gradual da tensdo permite ao DHEMA adaptar a intensidade da forca conforme o cenario
clinico, respeitando a perfusdo distal e reduzindo o risco de isquemia prolongada. Esse conceito
aproxima-se das recomendacdes atuais sobre hemostasia em campo, nas quais se busca equilibrio entre

eficacia de controle do sangramento e segurancga tecidual [11,16].
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Outra dimensdo importante ¢ a autonomia do paciente com DRC. Diretrizes internacionais,
como a KDIGO 2024, enfatizam a necessidade de estratégias que ampliem o autocuidado, reduzam
hospitalizagdes evitaveis e fortalecam a participagdo ativa do paciente em seu tratamento (1). Nesse
sentido, um dispositivo que possa ser transportado pelo proprio paciente, aplicado de forma intuitiva e
utilizado em situagdes de emergéncia, inclusive fora de unidades de satide, contribui diretamente para
esse objetivo. Ao oferecer um recurso adicional de seguranca, o DHEMA também pode ter impacto
psicossocial positivo, reduzindo o medo associado a possibilidade de ruptura da FAV no domicilio.

Do ponto de vista da inovagado tecnologica, o prototipo desenvolvido apresenta diferenciais em
relagdo aos dispositivos analisados: integragdo entre faixa elastica e superficie absorvente, desenho
compativel com autoaplicagdo unimanual, possibilidade de utilizacdo em diferentes segmentos de
membros superiores e inferiores e potencial de produgdo em diferentes materiais, inclusive versoes
descartaveis ou reutilizaveis. Em paralelo, revisdes sobre agentes e dispositivos hemostaticos ressaltam
que produtos ideais para o campo devem ser simples, robustos, com rapida acdo e de baixo custo,
permitindo ampla distribuicdo em ambientes civis e militares [16]. O DHEMA se aproxima de varios
desses atributos, ainda que, até o momento, sua validagdo permaneca restrita a fase de concepgao e
prototipagem. A realizacdo dessas etapas serd fundamental para consolidar a aplicabilidade clinica do
dispositivo e comparar seu desempenho com torniquetes e bandagens j& consolidados na prética.

Dessa forma, o desenvolvimento DHEMA representa um passo relevante ao propor uma
tecnologia alinhada as necessidades especificas de pacientes renais cronicos €, a0 mesmo tempo,
aplicavel a multiplos cenarios de urgéncia e emergéncia. O dispositivo apresenta fundamentos
plausiveis para, apds adequada validagdo, contribuir para a redugao de Obitos evitaveis por hemorragia

em ambiente extra-hospitalar.

5.1 APLICABILIDADE

O dispositivo apresenta ampla aplicabilidade por reunir caracteristicas essenciais para uso
rapido, simples e eficaz em situacdes de hemorragia. O design permite autoaplicagdo com apenas uma
das maos, o que ¢ fundamental em casos de ruptura de FAV, nos quais o proprio paciente
frequentemente precisa controlar o sangramento de forma imediata. A haste rigida, os mecanismos de
fixagdo progressiva e os pontos de travamento evitam deslocamento da compressdo e proporcionam

estabilidade até a chegada de atendimento especializado.

25

Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos
n®280, Centro, Vassouras - RJ | CEP 27700-000
CNPJ 32.410.037/0013-18 | tel (24) 2471-8200

universidadedevassouras.edu.br

UNIVERSIDADE DE
vassouras I



Além da ruptura de FAV, o dispositivo pode ser utilizado em diversos outros cenarios:
sangramentos periféricos traumaticos (como laceragdes ou ferimentos cortantes), hemorragias
espontaneas em membros superiores € inferiores e situagdes pré-hospitalares em que ndo haja
equipamento profissional disponivel. Sua superficie interna absorvente auxilia no controle inicial do
fluxo sanguineo, enquanto a estrutura externa permite ajuste da pressdo conforme a necessidade clinica.

A simplicidade do mecanismo operacional também favorece o uso por leigos, cuidadores e
profissionais de saude em contextos variados como domicilio, ambulancia, unidades de pronto
atendimento e ambientes de baixa complexidade. Com custo potencialmente reduzido e fabricagao
relativamente simples, o dispositivo se apresenta como uma alternativa viavel para ampla distribui¢ao

e utilizagao.

5.2 IMPACTO PARA A SOCIEDADE

O impacto potencial do dispositivo para a sociedade ¢ significativo. No contexto da
hemodialise, a ruptura de FAV, embora rara, representa importante causa de mortalidade evitavel,
especialmente quando ocorre no domicilio. Um dispositivo acessivel e intuitivo contribui diretamente
para reduzir esse risco, ampliando a sensacdo de seguranca do paciente e de seus familiares.

Além disso, a inclusdo de um instrumento eficaz para conten¢ao de hemorragias periféricas em
cenarios pré-hospitalares fortalece a capacidade de resposta comunitéria a eventos subitos, reduzindo
o tempo sem compressao adequada e aumentando as chances de sobrevivéncia. A literatura evidencia
que a falta de orientag@o e de recursos imediatos € um dos principais fatores que agravam desfechos
hemorragicos em pacientes renais cronicos e vitimas de trauma.

No conjunto, o impacto positivo esperado abrange redugdo de mortes evitaveis, aumento da
autonomia do paciente, fortalecimento das medidas de primeiros socorros e estimulo a inovagdo no

sistema de saude brasileiro.
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6. CONCLUSOES

O dispositivo proposto neste trabalho surge como uma alternativa simples e funcional para o
controle inicial de hemorragias em membros, tanto em situacdes de ruptura de FAV quanto em
sangramentos periféricos de outras origens. A solugdo foi pensada para atender a uma necessidade
pratica frequentemente observada no cuidado pré-hospitalar: a dificuldade de obten¢ao de compressao
eficaz quando o paciente estd sozinho ou sem acesso imediato a suporte especializado.

O protdtipo desenvolvido mostrou-se vidavel do ponto de vista construtivo e operacional,
reunindo caracteristicas que favorecem seu uso por leigos e profissionais de saude, como facilidade de
aplicagdo, possibilidade de uso com apenas uma das maos e mecanismos que garantem a manutengao
da pressao.

Embora ainda sem validagdo experimental em modelos fisicos ou clinicos, o dispositivo
apresenta fundamentos so6lidos para futuras investigacdes. Etapas subsequentes deverdo incluir testes
mecanicos, ensaios de eficiéncia hemostatica, estudos de ergonomia, avaliacdo de treinabilidade e
comparagdo com métodos de contencdo tradicionalmente utilizados em situacdes de urgéncia e

emergéncia.
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