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EPIGRAFE

“NO! Try not!
DO or DO NOT, There is no Try.”

Yoda
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A pratica clinica nas unidades brasileiras de urgéncia e emergéncia, frequentemente conduzidas por

médicos generalistas ou especialistas de outras areas devido a sobrecarga assistencial, exige a
realizacdo recorrente de paracentese e toracocentese de alivio para drenagem de liquidos nas
cavidades abdominal e toracica. Nessas condigdes, a estabilizacdo do conjunto agulha—canula ainda
recorre, ndo raro, a solugdes improvisadas (fitas, esparadrapos, suturas), o que pode favorecer
deslocamentos, dobras que interrompem o fluxo (“kinking”), necessidade de repungdes, aumento do
tempo de procedimento, dor e risco de contaminag@o do sitio de pun¢do. Diante desse cendrio, este
relatorio apresenta a concepcdo, o desenvolvimento em parceria com o Nucleo de Inovagdo
Tecnologica (NIT), a prototipagem tridimensional e o depdsito de patente do Dispositivo para
Suporte de Instrumentos de Acesso ou Puncdo (DSPT), solucdo dedicada a estabilizacdo externa,
rapida e padronizada, durante procedimentos de paracentese e toracocentese de alivio. O DSPT foi
projetado com arquitetura modular composta por cinco componentes — suporte, cintas, cateter
periférico, tampa e bolsa coletora — e integra fixacdo adesiva e mecanica para controlar movimentos
nos eixos horizontal e vertical. Seu desenho inclui cilindro-guia tronco-conico e canal-guia que
orientam a trajetoria do dispositivo de puncdo e reduzem a ocorréncia de dobras, além de tampa
multifuncional que protege o conjunto, atua como chave de rosca para acoplamento do conector da
bolsa e oferece suporte ao tubo para manter a continuidade do fluxo. O dispositivo admite multiplos
calibres de agulhas/canulas, podendo ser fabricado em versdes descartavel (estéril) ou reutilizavel
(esterilizavel), com foco em aplicabilidade pratica, custo acessivel e aderéncia a realidade
operacional das Unidades de Pronto Atendimentos (UPAs) e demais servigos do Sistema Unico de
Saude (SUS). O projeto culminou no deposito da patente junto ao INPI sob o nimero BR 10 2025
016616-0, consolidando uma inovacao tecnoldgica orientada a seguranga do paciente e a eficiéncia
do procedimento, com potencial de reduzir improvisos, padronizar etapas criticas e otimizar recursos
assistenciais. Embora testes de bancada e clinicos ndo integrem o escopo desta dissertagdo, sdao
propostos como etapas futuras para avaliacdo objetiva de desempenho, usabilidade e impacto
assistencial.

Palavras-chave: paracentese; toracocentese; drenagem; estabilizacdo de agulhas; dispositivo
médico; seguranga do paciente; inovagao tecnoldgica; urgéncia e emergéncia.
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Clinical practice in Brazilian urgent and emergency care—often delivered by general practitioners or
non-emergency specialists due to system overload—routinely involves therapeutic paracentesis and
thoracentesis to drain fluid from the abdominal and thoracic cavities. In such settings, stabilization of
the needle—cannula assembly still frequently relies on improvised methods (tape, adhesive strips,
sutures), which may promote displacement, kinking with flow interruption, repeated punctures,
prolonged procedure time, increased pain, and higher risk of contamination at the puncture site. This
report presents the ideation, collaborative development with the Technological Innovation Center
(NIT), 3D prototyping, and patent filing of the Support Device for Access or Puncture Instruments
(DSPT)—a dedicated, fast, and standardized external stabilization solution for paracentesis and
thoracentesis procedures. The DSPT features a modular architecture comprising five
components—support, straps, peripheral catheter, cap, and collector bag—and combines adhesive
and mechanical fixation to control horizontal and vertical motion. Its design includes a
truncated-cone guide cylinder and a guide channel that orient the puncture trajectory and lessen
kinking events, as well as a multifunctional cap that protects the assembly, operates as a threading
wrench for the collector connector, and provides tube support to preserve continuous flow. The
device accommodates multiple needle/cannula gauges and can be manufactured as a sterile single-use
version or a sterilizable reusable model, targeting practical applicability, affordability, and alignment
with the operational reality of Brazilian urgent care services. The project culminated in a patent filing
at the Brazilian National Institute of Industrial Property under BR 10 2025 016616-0, consolidating a
technological innovation focused on patient safety and procedural efficiency, with the potential to
reduce improvisation, standardize critical steps, and optimize healthcare resources. While bench and
clinical testing are beyond the scope of this dissertation, they are outlined as future steps to
objectively assess performance, usability, and care impact.

Key-words: paracentesis; thoracentesis; drainage; needle stabilization; medical device; patient
safety; technological innovation; emergency care.
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LISTA DE SIGLAS E ABREVIAGOES:

3D: Tridimensional (impressao/modelagem 3D)

ACLS: Advanced Cardiac Life Support (Suporte Avancado de Vida em Cardiologia)
AFE: Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BPF: Boas Praticas de Fabricacao

CAD: Computer-Aided Design (Modelagem Assistida por Computador)
CEP: Comité de Etica em Pesquisa

CONEP: Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

CREMESP: Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo
CVC: Cateter Venoso Central

DACA: Dispositivo Alargador de Conduto Auditivo

DATASUS: Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude
DOI: Digital Object Identifier

DSPT: Dispositivo para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pungao
G: Gauge (calibre)

IC95%: Intervalo de Confianca de 95%

IFU: Instructions for Use (Instrugdes de Uso)

INPI: Instituto Nacional da Propriedade Industrial

ISO: International Organization for Standardization

ISO 13485: Sistemas de gestado da qualidade para dispositivos médicos (norma ISO)
ISSN: International Standard Serial Number

MS: Ministério da Saude

NIT: Nucleo de Inovagao Tecnoldgica
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OR: Odds Ratio (Razao de chances)

PE: Polietileno (grau médico)

Pl: Patente de Invencéao

PNSP: Programa Nacional de Seguranga do Paciente

PP: Polipropileno (grau médico)

PRPP: Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagéao

PVC: Policloreto de Vinila (grau médico)

RDC: Resolugéo da Diretoria Colegiada (ANVISA)

RT: Responsavel Técnico

SASS: Sistema de Ancoragem Subcutanea (Subcutaneous Anchoring Securement System)
SIH/SUS: Sistema de Informacdes Hospitalares do Sistema Unico de Saude
SICI: Simpdsio Internacional de Ciéncias Integradas

SP: Sdo Paulo

SUS: Sistema Unico de Saude

UERJ: Universidade do Estado do Rio de Janeiro

UFF: Universidade Federal Fluminense

UFRJ: Universidade Federal do Rio de Janeiro

UNAERP: Universidade de Ribeirdo Preto

UPA: Unidade de Pronto Atendimento

USG: Ultrassonografia (guia/assistida por ultrassom)

mm: milimetro
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1) REVISAO BIBLIOGRAFICA:

A paracentese e a toracocentese de alivio figuram entre os procedimentos invasivos mais
utilizados para remover, respectivamente, ascite e derrames pleurais em contextos
hospitalares e de urgéncia/emergéncia, com impacto direto no alivio sintomatico e na
estabilidade clinica (RAHUL KURAPATI; KATTA; O'ROURKE, 2025) (LIGHT, 2002;
RUNYON, 2009; PEABODY; MANDAVIA, 2017). Embora considerados seguros quando
executados com técnica adequada, esses procedimentos convivem, na pratica, com
heterogeneidade operacional importante — especialmente em servigos sobrecarregados,
nos quais frequentemente sio realizados por médicos generalistas ou especialistas de
outras areas e, néo raro, em salas de procedimento das Unidades de Pronto Atendimento
(UPAs), dadas as dificuldades logisticas para transferéncia imediata ao centro cirurgico
(MENDES, 2012). Esse cenario favorece a adogao de rotinas improvisadas para estabilizar
o conjunto agulha—cateter, como uso de fitas adesivas, esparadrapos ou mesmo suturas,
que nao foram desenhadas para esse fim e podem comprometer a segurancga e a eficiéncia
do ato (GORDON et al., 2010; MCVAY; TOY, 1991).

Estudos recentes indicam que as complicagdes mecanicas e infecciosas associadas a
paracentese e toracocentese ainda apresentam incidéncia relevante, sobretudo em
ambientes sem padronizacao técnica. A taxa de pneumotérax apds toracocentese varia
entre 4% e 30% dependendo da experiéncia do operador e do uso de ultrassonografia
(GORDON et al., 2010; CANTEY et al., 2016). Ja em paracentese, embora considerada
segura, ha relato de sangramento significativo em 0,2 a 1% dos casos e perfuragao
inadvertida de visceras em até 0,1% (RUNYON, 2009; SUDULAGUNTA et al., 2015). As
falhas de estabilizagdo durante a drenagem — como o “kinking” da canula, deslocamentos
ou repungdes — podem ocorrer em até 10—-15% das puncgdes, prolongando o tempo do
procedimento e elevando o risco de contaminagcdo (FELLER-KOPMAN et al., 2007;
BEAUDOIN; GONZALEZ, 2018). No Brasil, estima-se que mais de 150 mil paracenteses e
toracocenteses de alivio sejam realizadas anualmente no ambito do SUS, concentradas em
hospitais gerais e Unidades de Pronto Atendimento (UPAs), o que reforga a relevancia
epidemiologica e operacional dessas praticas (DATASUS, 2024). O impacto econdmico
indireto €& expressivo: complicacbes relacionadas a falha de drenagem ou infeccéo
secundaria podem aumentar em até 40% o custo da internagéo, além de prolongar a
permanéncia hospitalar (MENDES, 2012).

As complicagdes associadas a instabilidade do sistema de pung¢ao incluem deslocamentos
parciais, dobras (“kinking”) com interrup¢gdo do fluxo, necessidade de repungdes, dor,
sangramento local, aumento do tempo de procedimento e maior risco de contaminagao do
sitio de inser¢gao (THOMAS et al., 2015; CANTEY et al., 2016; BEAUDOIN; GONZALEZ,
2018). Em toracocentese, por exemplo, o pneumotérax € uma complicagdo temida, cuja
incidéncia pode ser influenciada por técnica, experiéncia do operador e disponibilidade de




recursos auxiliares (GORDON et al.,, 2010). J4 em paracentese, o receio histérico de
sangramento em pacientes com coagulopatia leve vem sendo relativizado pela literatura,
que nao demonstra aumento substancial de eventos hemorragicos com técnica adequada
(RAHUL KURAPATI; KATTA; O'ROURKE, 2025) (MCVAY; TOY, 1991; RUNYON, 2009)
(SUDULAGUNTA et al., 2015). Em ambos os procedimentos, a padronizagao técnica e a
redugao de variabilidade no campo — incluindo a estabilizagdo mecanica do acesso — sao
estratégias criticas para minimizar eventos adversos e otimizar o desfecho clinico
(THOMSEN; DELAPENA; SETNIK, 2006; FELLER-KOPMAN, 2012).

A incorporagao de ultrassonografia a beira-leito evoluiu como importante adjuvante de
segurancga: em toracocentese, o uso de USG esta associado a redugdo de pneumotorax e
de puncgdes “as cegas”; em paracentese, estudos sugerem menor necessidade de multiplas
tentativas e maior precisdo do sitio de puncdo (PERAZZO et al.,, 2014; NAZEER;
DEWBRE; MILLER, 2005; MCCRACKEN et al.,, 2019). Ainda assim, mesmo quando a
puncdo € guiada por imagem, a fase de drenagem permanece suscetivel a perdas de
posicao, dobra do tubo/agulha e redugéo do fluxo, sobretudo quando se recorre a métodos
improvisados para manter o conjunto estavel durante o tempo necessario para evacuagao
de grandes volumes (BEAUDOIN; GONZALEZ, 2018; CANTEY et al., 2016). Em termos
operacionais, isso prolonga o procedimento, ocupa equipe e sala por mais tempo, eleva o
desconforto do paciente e expde o sitio de pungdo a maior manipulagdo — fatores que,
combinados, ampliam o risco de contaminagdo local (MIERZEJEWSKI et al., 2019;
THOMAS et al., 2015).

1.1 Evidéncias clinicas recentes — complicagoes e mitigagao:

e Toracocentese: Estudos de 2018-2024 reforcam que a ultrassonografia (USG)
reduz complicagdes e variabilidade entre operadores. Uma revisao de 2024 resume
a queda de pneumotoérax de 18% (técnica as cegas) para 3% (USG) e reducao de
“dry taps” de 33% para 0% (BOCCATONDA et al., 2024). Posigao oficial da Society
of Hospital Medicine compila metanalise com 6.605 toracocenteses mostrando
reducdo do risco de pneumotorax com USG (OR 0,3; IC95% 0,2-0,7) e relata séries
extensas com pneumotdrax de 0,6% quando o procedimento é feito/supervisionado
por especialistas; iniciativas de melhoria de qualidade reduziram taxas de 8,6% para
1,1% com treinamento e critérios de competéncia (DANCEL et al., 2018).

e Paracentese: Guias da American Association the Study of Liver Diseases (2021)
reportam que a paracentese de grande volume € segura mesmo com coagulopatia,
com ~1% de sangramento cutadneo minimo em pacientes com INR > 1,5 e plaquetas
< 50 x 10°/L, ndo recomendando reposigao profilatica de hemoderivados apenas por
laboratério alterado (BIGGINS et al., 2021). Sinteses recentes (2023-2024) mantém
baixa incidéncia de sangramento maior e destacam papel da USG na redugéo de
complicagbes e multiplas tentativas (PATTURELLI et al., 2023; MILLINGTON;
KOENIG, 2018; TAN et al., 2024).




1.2 Estratégias de fixagado em drenagens de curta duragao: Embora a literatura foque
mais em cateteres de permanéncia, evidéncias aplicaveis as drenagens de curta duragao
apontam que dispositivos sutureless e curativos de fixacdo reduzem falhas por
deslocamento/arrancamento inadvertido e manipulacdo do sitio, quando comparados a
suturas tradicionais (RUSSO et al.,, 2023). Revisdes de 2024 em cateteres vasculares
mostram que tecnologias de fixacao dedicadas tendem a diminuir falhas do dispositivo
(deslocamento, perda de fluxo) e eventos relacionados a pele, com impacto potencial sobre
tempo de procedimento e risco de contaminagdo (XU et al., 2023). Em hemodialise e
CVCs, ha indicios de menor risco de infecgao e deslocamento com fixadores sutureless em
comparagao a suturas, reforcando a importancia da estabilizagdo mecanica padronizada
(FUJIMOTO et al., 2021). Embora esses dados sejam de contextos adjacentes, o racional
translacional para paracentese/toracocentese de alivio € direto: menos mobilizacdo do
conjunto e manutencéao do fluxo durante a drenagem.

No panorama de dispositivos disponiveis, ha solu¢des desenhadas para drenagens de
longa permanéncia — p. ex., cateteres pleurais/peritoneais com sistemas de valvula ou
modulos de pressao negativa, e bases adesivas para tubos flexiveis —, mas esses
produtos ndao sao concebidos especificamente para estabilizar agulhas/canulas de pungoes
de alivio em ambientes de urgéncia (EISEN et al., 2006; FELLER-KOPMAN et al., 2007).
Patentes e descri¢gdes técnicas do estado da arte reforcam essa distingdo: ha arranjos de
montagem para cateteres com ajustes finos e bases adesivas para manter o tubo
verticalizado e sem dobras (WO19075509) e ha sistemas mais complexos, com mddulos
de sucgdo ambulatoriais e possibilidade de pleurodese por pressdao negativa
(W0O2021244985). Também existem propostas de fixadores com énfase na antissepsia do
hub e do trajeto cutédneo de cateteres (W02024095272). Entretanto, essas solu¢gdes nao
atacam o problema especifico da estabilizacdo externa, rapida e padronizada de
agulhas/canulas durante paracentese e toracocentese de alivio, tampouco foram
desenhadas para mitigar, de modo simples e reprodutivel, o “kinking” no ponto de transi¢cao
agulha-cateter e a consequente queda de vazao durante a drenagem.

1.3 Inovagoes em estabilizagao de cateteres e dispositivos de acesso: Ensaios clinicos
recentes investigaram sistemas de ancoragem subcutanea (SASS) versus sutureless
devices em cateteres venosos (populagdo pediatrica), mostrando menos falhas por
deslocamento e custo por paciente menor com SASS (KLEIDON et al.,, 2024). Embora
voltados a acessos vasculares, tais resultados reforcam o principio de que estabilizacao
ativa e independente de sutura reduz eventos de desalinhamento e perda de posicao do
dispositivo. O DSPT se alinha a essa tendéncia ao oferecer contengao mecanica anti-kink e
fixagdo externa padronizada para punc¢des de alivio, focadas em manter orientagcéo e vazao
durante todo o escoamento.

Do ponto de vista clinico-organizacional, uma solugdo dedicada e de baixo custo que
padronize a estabilizagdo mecanica do acesso pode produzir ganhos simultaneos: (i)
seguranga do paciente (menos repungdes, menor manipulagéo do sitio, menor chance de




pefda de posicao), (ii) eficiéncia operacional (redugcdo do tempo efetivo de drenagem por
manutencdo do fluxo), (iii) conforto (imobilidade relativa durante o escoamento), e (iv)
higiene/controle de infecgdo (menor exposicdo e manipulagdo do campo) (BEAUDOIN;
GONZALEZ, 2018; CANTEY et al.,, 2016; MIERZEJEWSKI et al., 2019). Em contextos
como o brasileiro — onde a pratica cotidiana muitas vezes ocorre fora do centro cirurgico
ideal, em UPAs e salas de procedimento compartilhadas —, a disponibilidade de um
dispositivo simples, modular e adaptavel a multiplos calibres, que una fixagdo adesiva e
contengdo mecanica para estabilizagdo biaxial (horizontal/vertical) e incorpore elementos
anti-kink (guia tronco-cénico, canal-guia, suporte de tubo), dialoga diretamente com as
necessidades assistenciais e com as restricdes de custo (MENDES, 2012; PERAZZO et al.,
2014).

As buscas de anterioridade foram conduzidas nas bases Espacenet, Google Patents e
INPI, utilizando descritores em portugués e inglés (paracentesis, thoracentesis, drainage
device, catheter fixation, needle support). ldentificaram-se documentos com objetivos
parcialmente correlatos, porém nao orientados a estabilizacdo externa, rapida e
padronizada de agulhas/canulas durante paracentese e toracocentese de alivio.

A tabela 1 a seguir sintetiza as principais referéncias encontradas, destacando suas
funcdes técnicas, limitagdes identificadas e os diferenciais do DSPT.

Tabela 1: Mapeamento do estado da técnica (Espacenet, INPI e Google Patents)

Documento Sintese funcional (conforme descrigao LimitagGes técnicas (para Diferenciais do DSPT
no texto) pungoes de alivio)
WO019075509 Arranjo de montagem de cateter com Foco em cateteres de longa Fixagao dupla (adesiva + cintas)
abertura longitudinal (slot) e base permanéncia; nao prevé voltada a uso imediato; guia
adesiva para manter o tubo verticalizado e estabilizacao de tronco-conico + canal-guia para
sem dobras; possui ajustes verticais do agulha/canula em pungées orientacgao e reducgdo de kinking;
cateter apos insergao. de alivio; ndo padroniza a tampa que atua como chave e
etapa imediata de suporte de tubo; desenho simples
pungéo/drenagem. para urgéncia/emergéncia.
W02021244985 | Sistema de cateter de demora com médulo Complexo e multimodal; Solugado passiva, externa e
de sucgao ambulatorial; opera em voltado a tratamento modular para a fase de pungao +
drenagem, pressao negativa (p. ex., ambulatorial/longa drenagem imediata; foco em
pleurodese) e repouso. permanéncia; nao se destina a padronizagao, anti-kink e baixo
estabilizagao rapida de custo no cenario SUS/UPA.
agulha/canula em alivio.
W02024095272 Dispositivo de fixag@o antisséptica com Enfase em antissepsia e DSPT prioriza estabilizagao biaxial
gel, membrana e elementos para fixacdo de cateter; ndo aborda | (cintas toracica/ombro), orientacao
estiramento de pele; pode permitir fluxo de | orientagao perpendicular do (cilindro-guia) e continuidade de
antisséptico pelo trajeto. conjunto nem anti-kink para fluxo (suporte de tubo), com
pungdes de alivio. montagem rapida.




Sintese: A analise confirma que os documentos identificados ndo enderecam a
estabilizacdo externa imediata de agulhas/canulas para paracentese e toracocentese de
alivio. O DSPT distingue-se por combinar, em um unico conjunto, fixagdo adesiva +
mecanica, guia direcional, arquitetura anti-kink e tampa multifuncional, com aplicabilidade
direta em urgéncia/emergéncia e compatibilidade multicalibre.

Nesse contexto, o Dispositivo para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pungéo (DSPT)
surge como resposta tecnoldgica ao conjunto de dificuldades mapeadas pela literatura e
vivenciadas no campo. Ao propor a estabilizacdo externa dedicada as pungdes de alivio,
com arquitetura modular que integra base adesiva, cintas de contengao e componentes de
guia/vedacgao/rosqueamento, o DSPT busca reduzir a dependéncia de improvisos, manter a
orientagdo perpendicular do conjunto e preservar a continuidade do fluxo durante toda a
drenagem. Trata-se, portanto, de uma contribuicdo situada na interse¢ao entre engenharia
biomédica e pratica clinica, alinhada as tendéncias de padronizacdo de procedimentos
invasivos de baixo custo, sem pretender substituir sistemas de longa permanéncia, mas
sim qualificar a etapa de puncdo e drenagem imediata — onde reside boa parte da
variabilidade e do risco reportados (FELLER-KOPMAN, 2012; THOMSEN; DELAPENA;
SETNIK, 2006; MCCRACKEN et al., 2019).

Assim, ao se considerar a frequéncia elevada desses procedimentos e a incidéncia nao
desprezivel de complicagdes associadas a instabilidade do sistema de pungédo, torna-se
evidente a necessidade de solugbes que padronizem a etapa de fixacdo e reduzam a
variabilidade técnica, especialmente em unidades do SUS com alto volume de
atendimento.

A luz das evidéncias clinicas recentes e do mapeamento do estado da técnica (ver Tabela
1), permanece sem solugdo um requisito operacional especifico: um dispositivo dedicado,
padronizado e de baixo custo para estabilizacdo externa de agulhas/canulas durante
puncbes de alivio (paracentese e toracocentese), que mantenha a orientagao
perpendicular, evite kinking na transicdo agulha—cateter, preserve a continuidade do fluxo e
reduza manipulagdes e repungdes, com montagem rapida e compatibilidade multicalibre.
As solugdes existentes priorizam cateteres de longa permanéncia, antissepsia do hub ou
modulos de succao/pleurodese, sem abordar a etapa critica de estabilizagdo mecanica
imediata no cenario SUS/UPA. O DSPT foi concebido para preencher essa lacuna,
combinando fixagdo adesiva e mecanica, guia direcional e arquitetura anti-kink em um
conjunto simples e reprodutivel.




2) OBJETIVOS:

2.1 Objetivo Geral: Desenvolver, especificar, prototipar em tecnologia de impressao 3D e
proteger por patente um Dispositivo para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pungao
(DSPT).

2.2 Objetivos Especificos:

1.

Definir o problema assistencial e os requisitos de uso do DSPT em cenarios de
urgéncia/emergéncia (UPAs e ambientes afins), contemplando: tempo de montagem,
estabilidade do conjunto agulha—canula, manutengcdo do fluxo de drenagem e
redugao de improvisos.

Mapear o estado da técnica em literatura e bases de patentes, identificando
limitagbes de solugbes existentes e requisitos funcionais ndo atendidos para
puncgdes de alivio.

Traduzir os requisitos clinicos em especificagbes de engenharia do DSPT,
contemplando arquitetura modular (suporte, cintas, cateter periférico, tampa e bolsa
coletora), interfaces de acoplamento e faixas dimensionais compativeis com
multiplos calibres de agulhas/canulas.

. Modelar em CAD os componentes do dispositivo, com atencdo ao cilindro-guia

tronco-cbnico, canal-guia e tampa multifuncional (protecéo, chave de rosca e suporte
de tubo), visando orientar a puncao e mitigar dobras (“kinking”).

Prototipar em 3D (em parceria com o NIT), realizar ajustes de projeto e consolidar a
versao final dos componentes para documentacgao técnica.

Documentar o modo de uso (posicionamento adesivo, fixagao por cintas, inser¢ao do
cateter/agulha e acoplamento por 7 de volta), garantindo um fluxo operacional
padronizado e reprodutivel.

Produzir o dossié técnico-iconografico do produto, incluindo as Figuras e Tabelas,
com vistas, detalhes e legenda técnica a serem inseridas no relatério/dissertagao.
Elaborar a peticdo de patente (relatério descritivo, reivindicagbes, resumo e
desenhos), interagir com o escritorio juridico parceiro para refinamentos e realizar o
depdsito junto ao INPI, registrando a inovagao sob o numero BR 10 2025 016616-0.




3.1 Tipo de estudo e abordagem metodolégica: Trata-se de um projeto de
desenvolvimento tecnoldgico aplicado destinado a concepgéo, modelagem, prototipagem e
protecdo por patente de um dispositivo médico de uso externo denominado Dispositivo
para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pungédo (DSPT). A abordagem seguiu o fluxo
institucional do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude da Universidade de
Vassouras, contemplando: (i) ideagao; (ii) pré-projeto; (iii) busca de anterioridades e analise
do estado da técnica; (iv) elaboragdo de minutas técnico-juridicas; (v) modelagem CAD e
prototipagem 3D; e (vi) depdsito de patente junto ao INPI. Nao foram realizados testes
laboratoriais, simulados ou clinicos nesta fase.

3) METODOS:

3.2 Contexto assistencial e identificagao do problema: A etapa inicial consistiu na
observagao sistematica do problema clinico em ambientes de urgéncia e emergéncia
(incluindo Unidades de Pronto Atendimento), nos quais a paracentese e a toracocentese de
alivio sao procedimentos recorrentes. Verificou-se a dependéncia de métodos improvisados
de fixagdo de agulhas e canulas durante a drenagem, com potenciais repercussdes sobre
estabilidade, continuidade do fluxo, tempo de procedimento e risco de contaminacido do
sitio de puncdo. Esse diagnostico fundamentou a necessidade de um dispositivo
especifico, de aplicagao rapida, baixo custo e compativel com a realidade operacional dos
Servicos.

3.3 Elaboracao do pré-projeto e requisitos de uso: Sob orientagdo do Prof. Dr. Marco
Aurélio dos Santos Silva e coorientagdo do Prof. Dr. Filipe Moreira de Andrade, foi
elaborado o pré-projeto, definindo: (i) o problema assistencial; (ii) os requisitos de uso
(estabilizacdo externa rapida e padronizada, orientagdo perpendicular, mitigagao de
dobras/kinking, manutencdo de fluxo, montagem simples, multicalibre, versdes
reutilizavel/descartavel); e (iii) o escopo técnico a ser comprovado por busca de
anterioridades e analise comparativa.

3.4 Busca de anterioridades e andlise do estado da técnica: Realizou-se busca
estruturada de anterioridades nas bases Espacenet, Google Patents e INPI, com apoio de
literatura cientifica (p. ex., PubMed/Scopus) para contextualizagdo clinica. Foram
empregados descritores em portugués e inglés (por exemplo: paracentesis, thoracentesis,
drainage device, needle support, stabilization system, catheter fixation) e operadores
booleanos (AND/OR/NOT), além de filtros por periodo e por classificagao internacional de
patentes quando pertinente.

Os documentos relevantes foram analisados quanto a finalidade, arquitetura, mecanismo
de fixacdo e campo de aplicacdo, compondo um relatério comparativo que evidenciou
lacunas nao atendidas pelas solugdes existentes (foco em cateteres de demora, sistemas
de succao/pleurodese, fixadores antissépticos) e sustentou a originalidade e viabilidade do
DSPT para puncgodes de alivio.



3.5 Concepcgdo técnica e especificagbes do DSPT: Com base nos requisitos clinicos e
nas lacunas mapeadas, definiram-se as especificagdes de engenharia do DSPT: arquitetura
modular (suporte, cintas, cateter periférico, tampa e bolsa coletora); interfaces de
acoplamento (encaixe por pressao e rosca); elementos de orientacdo e anti-kink
(cilindro-guia tronco-conico e canal-guia); dupla fixagao (adesiva e mecéanica — toracica e
de ombro); compatibilidade multicalibre; e materiais apropriados a versdes descartavel
(estéril) e reutilizavel (esterilizavel). As ilustracbes técnicas e a tabela de calibres
correspondentes serao apresentadas no Capitulo 4.

3.6 Modelagem CAD e prototipagem em impressao 3D: Em colaboracdo com o Nucleo
de Inovacado Tecnolégica (NIT), procedeu-se a modelagem tridimensional (CAD) dos
componentes, com parametrizacdo de medidas, tolerancias funcionais e superficies de
manuseio. Em seguida, realizou-se a prototipagem 3D em termoplastico para verificagao
geométrica, ajustes de encaixe (press-fit/rosqueamento) e avaliagdo ergonémica da
montagem. Essa etapa teve carater exclusivamente construtivo, sem ensaios de
desempenho ou uso clinico.

3.7 Dossié técnico-iconografico: Consolidou-se o pacote técnico (vistas, cortes e
sequéncia operatéria) que fundamenta a redacao da patente e a seg¢ao de resultados deste
relatério. As Figuras 1-15 e a Tabela 2 — originarias do dossié final — serdo exibidas e
detalhadas no Capitulo 4 (Resultados/Produto), com titulos e legendas técnicas para
insercao direta no documento.

3.8 Redagao das minutas e validagao técnico-juridica: A partir do dossié, foram
elaboradas as minutas do Relatério Descritivo, Reivindicacbes, Resumo e Desenhos. O
material passou por iteragées sucessivas entre o autor, a orientagdo/coorientagao, o NIT e
0 escritério juridico parceiro, para adequacao terminoldgica, precisao dimensional,
coeréncia funcional e robustez do escopo de protecdo. A minuta final resultou da
incorporagao dessas devolutivas.

3.9 Deposito da patente no INPI: Concluida a etapa de revisao, procedeu-se ao depdsito
da patente junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), sob o nimero BR 10
2025 016616-0 (Dispositivo para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pungao e Uso). O
comprovante de depdsito e o documento integral compdem os Anexos deste relatério.

3.10 Consideracoes éticas e regulatérias: Por se tratar de desenvolvimento tecnolégico
sem experimentagdo com seres humanos ou animais, o projeto dispensa submisséo a
Comité de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP). Ensaios de bancada e avaliagdes clinicas,
quando conduzidos em etapas futuras, serdo objeto de protocolos especificos e apreciagao
ética correspondente.

3.11 Limitacdes metodoldgicas e perspectivas posteriores: A metodologia adotada ndo
contempla avaliagdo de desempenho, validade externa ou impacto assistencial do
dispositivo. Tais dimensdes serdo abordadas em estudos subsequentes, incluindo: testes




vassouras I
de resisténcia/tor¢ao/deflexdo, manutengéo de angulo e vazédo, usabilidade em ambiente
simulado e, oportunamente, ensaios clinicos controlados, condicionados a aprovacgao ética.

3.12 Perspectivas éticas e regulatérias: O escopo desta dissertagao foi concepgao do
DSPT, prototipagem e protecao intelectual, culminando no depésito de patente no INPI (BR
10 2025 016616-0). Como proximos passos, preveem-se, de forma sequencial e objetiva:
(i) submisséo de protocolo ao CEP/CONEP para estudos com participantes; (ii) geracao de
evidéncias nao clinicas essenciais (gerenciamento de risco, usabilidade, biocompatibilidade
e, quando aplicavel, esterilizacdo/embalagem); (iii) condug¢do de ensaio-piloto
observacional seguido de estudo comparativo pragmatico (DSPT vs. técnica usual) com
tecnovigilancia; (iv) enquadramento regulatério preliminar do DSPT como dispositivo
médico Classe Il junto & ANVISA (a confirmar na via formal), com preparagdao de dossié
técnico e rotulagem/IFU; e (v) produgao em escala sob Boas Praticas de Fabricagdo, com
AFE e sistema da qualidade compativel com ISO 13485. Este plano explicita a rota
ética-regulatoria e industrial pretendida para a validagao clinica e a transferéncia para uso
real, podendo compor o escopo de projetos subsequentes (p.ex., doutorado/estudos
multicéntricos).
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4) RESULTADOS / PRODUTO:

O resultado final deste projeto consiste no desenvolvimento, modelagem, prototipagem e
depdsito de patente do Dispositivo para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Puncéao
(DSPT), registrado junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPIl) sob o
numero BR 10 2025 016616-0.

O produto foi concebido com o objetivo de proporcionar fixagdo segura, padronizada e
rapida para agulhas e canulas utilizadas em procedimentos de paracentese e
toracocentese de alivio, eliminando o uso de métodos improvisados como fitas adesivas ou
suturas, e reduzindo riscos de deslocamento, dobra (“kinking”) e contaminac&o.

O DSPT apresenta arquitetura modular composta por cinco componentes principais —
suporte, cintas, cateter periférico, tampa e bolsa coletora — que, em conjunto, permitem a
estabilizacdo do instrumento de puncdo e o direcionamento adequado do fluxo de
drenagem. O sistema foi projetado de forma ergondémica, ajustavel e compativel com
diferentes calibres de agulhas e canulas, podendo ser fabricado em materiais reutilizaveis
(esterilizaveis) ou descartaveis (embalados de forma estéril).

4.1 Visao geral do dispositivo:

Figura 1: Vista explodida do DSPT com seus cinco componentes principais.
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A Figura 1 apresenta a configuragéo geral do Dispositivo para Suporte de Instrumentos de
Acesso ou Puncéo (DSPT), evidenciando seus cinco modulos constituintes:

Suporte (1) — estrutura principal de base;

Cintas (2) — sistema de fixagdo mecéanica toracica e de ombro;

Cateter periférico (3) — instrumento de acesso e drenagem,;

Tampa (4) — elemento de travamento e protegéao;

Bolsa coletora (5) — componente de armazenamento do fluido drenado.

Essa visdo demonstra a integracdo modular e o alinhamento central do sistema, que
permitem montagem rapida e ajuste anatdémico no paciente.

4.2 Montagem do dispositivo e posicionamento clinico:

Figura 2: DSPT montado no paciente, em vista perspectiva isométrica.

A Figura 2 ilustra o posicionamento anatdmico do DSPT sobre o paciente, demonstrando a
aplicagdo combinada das cintas toracica e de ombro e a fixagdo adesiva da base,
garantindo a estabilidade necessaria ao longo do procedimento de drenagem. O
posicionamento perpendicular da agulha em relagcdo a superficie cutdnea assegura fluxo
continuo e reduz o risco de deslocamento involuntario.
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4.3 Componentes estruturais:

4.3.1 Suporte:

la 1

1b

/

lc

Figura 3: Suporte (1) com subcomponentes 1a, 1b e 1c.

O suporte (1) constitui a base do sistema e € responsavel por sustentar e orientar o
conjunto agulha—cateter. Ele apresenta:

e Rasgos (1a) para fixagédo das cintas;
e Cilindro-guia (1b) em formato tronco-cénico, que estabiliza a dire¢ao da pungao;
e (Canal-guia (1c), por onde a agulha/cateter € introduzida.

A geometria tronco-cOnica do cilindro garante orientacdo precisa, enquanto o adesivo na
face inferior permite fixagdo firme a pele. O suporte € produzido preferencialmente em
polipropileno (PP) ou PVC grau médico.

4.3.2 Cintas de fixacgao:

\ /2

2a

Figura 4: Cintas (2) com subcomponentes 2a, 2b e 2c.

As cintas (2) sao responsaveis por estabilizar mecanicamente o dispositivo. O conjunto é
formado por:

e Cinta toracica (2a), que envolve o torax e limita movimentos horizontais;
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e Cinta do ombro (2b), que cruza entre pescogo e ombro, controlando movimentos

verticais;
e Ponto de unido por costura (2c), que conecta as duas fitas.

As cintas sao confeccionadas em tecido sintético reforcado, couro ou poliéster médico,
tratados com revestimento antimicrobiano, e garantem estabiliza¢ao biaxial.

4.3.3 Cateter periférico:

Figura 5: Catéter periférico (3) com subcomponentes 3a e 3b.
O cateter periférico (3) € composto por duas agulhas coaxiais:

e Agulha flexivel (3a), de material maleavel (silicone ou poliuretano), responsavel pela
drenagem continua;

e Agulha de perfuragéo (3b), confeccionada em acgo cirurgico, utilizada apenas para a
penetracao inicial.

Apds a pungdo, a agulha de perfuracédo € removida, permanecendo apenas a flexivel,
conectada ao sistema de drenagem.
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Tabela 2: Classificagao dos cateteres periféricos segundo o sistema Gauge (G).

Gauge (&)

DiSmetro
Externc (mm)

Fluxo
Aproximado
{mL/min)

Indicagio
Clinieca

240-300
mL/min

Emergéncias,
grandss
volumss de
fluidos,
cirurgias.

180-220
mL/min

Transfusdes
rapidas,

cirurgias.
Administragao
de sangue &
fluidos em
adultos.
Oso geral em
adultos,
administragao
de
medicamentos
e fluidos.
Uso
pediatrico,
idosos,
pacientes com
veiag finmas.
Heonatos,
pediatria,
pacisntes com
wvelas
frageis.
Hecnatos e

90-110 mL/min

206G 1,1 mm 535-685 mL/min

225G 0,9 mm 33-38 mL/min

20=-25 mL/min

pacisntes com
weizs muito
delicadas.

266G 0,6 mm 15=-20 mL/min

A Tabela 2 apresenta a padronizagcdo de calibres de cateteres, permitindo a escolha
conforme a viscosidade do fluido e o volume de drenagem desejado.

4.3.4 Tampa multifuncional:

4 4

4a /

A

4b

 § II

Figura 6: Tampa (4) com subcomponentes 4a, 4b, 4c, 4d e 4e.
A tampa (4) desempenha fungdes multiplas no dispositivo:

Encaixe da tampa (4a), que se ajusta por pressao ao cilindro-guia (1b);

Chave para rosquear (4b), em formato de cruzeta, que acopla o conector da bolsa;
Estrias externas (4c), que aumentam a aderéncia ao toque;

Suporte do tubo (4d), que evita dobras e compressoes;

Furagao passante (4e), por onde o tubo de drenagem é introduzido.
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Esse componente assegura vedagdo, orientacdo e sustentagdo do conjunto, sendo

fabricado em PE, PP ou PVC grau médico.

4.3.5 Bolsa coletora:

Vista Ampliada

Figura 7: Bolsa coletora (5) com subcomponentes 5a e 5b.

A bolsa coletora (5) é o recipiente destinado ao armazenamento das secre¢des drenadas.
E composta por:

e Conector (5a) com rosca, acoplado a agulha flexivel (3a) por meio da tampa;
e Tubo da bolsa coletora (5b), de silicone ou PP, responsavel pela condugao do fluido.

A bolsa é produzida em material polimérico transparente, como polipropileno, com
capacidade variavel de 150 a 250 mm de comprimento, e pode ser adaptada a diferentes
volumes de drenagem.
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4.4 Sequéncia de montagem e utilizagdo do DSPT: A seguir, apresentam-se as etapas
que compdem o modo de uso e montagem do dispositivo, conforme ilustrado nas Figuras 8

a15:

) | II

=

Figura 8: Inicio do procedimento (vistas | e Il).

O suporte (1) é conectado as cintas (2), o filme adesivo é removido e o conjunto é fixado
sobre o ponto anatémico previamente asseptizado.

Figura 9: Preparacao do cateter periférico.
O profissional posiciona o cateter com o bisel voltado para cima, preparando-o para

insergao.
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Figura 10: Introdugéo guiada.

O cateter é conduzido pelo canal-guia (1c) até a posigao desejada, assegurando orientagao

perpendicular.

Figura 11: Retirada da agulha de perfuracao (3b).

Apods a puncao, a agulha rigida é removida, permanecendo apenas a agulha flexivel (3a).

4b

5a

I II

Figura 12: Montagem da tampa (4) e acoplamento da bolsa (5).
A tampa é acoplada ao cilindro-guia e o conector da bolsa (5a) € rosqueado a agulha

flexivel (3a).
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Figuras 13 e 14: Inserg¢ao e guia do conector.

O conector € guiado pelo canal-guia (1c) até o travamento completo do sistema.

Figura 15: DSPT pronto para uso.

O conjunto final mostra o dispositivo fixado e a bolsa conectada, iniciando-se a drenagem
segura e continua.

4.5 Caracteristicas gerais e vantagens do produto: O Dispositivo para Suporte de
Instrumentos de Acesso ou Puncgéo (DSPT) apresenta as seguintes caracteristicas técnicas
e funcionais:

1. Fixagcdo dupla (adesiva + mecanica), garantindo estabilidade durante todo o
procedimento.

2. Arquitetura anti-kink, que evita a dobra do tubo e preserva a continuidade do fluxo.

3. Compatibilidade multicalibre, permitindo uso com diferentes tamanhos de cateteres e
canulas.

4. Montagem rapida e intuitiva, reduzindo o tempo de preparo e aumentando a
seguranga do profissional.
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Estrutura modular, possibilitando limpeza, esterilizagdo e eventual reutilizagao.

Baixo custo de fabricagdo, com potencial para produgéo em larga escala.

Design ergonémico e adaptavel a anatomia toracica e abdominal.

Aplicabilidade universal, podendo ser empregado em diferentes cenarios clinicos e

© N O

niveis de complexidade assistencial.

Tabela 3: Correlagdo Componente técnico / Fungao / Problema clinico mitigado / Impacto
esperado (DSPT).

Componente técnico Fungao Problema clinico mitigado Impacto esperado
(Figuras)
Base adesiva do | Fixacdo primaria a pele; | Microdeslocamentos, perda de posicdo, | Menos repungdes; menor risco de

suporte (1) — Fig. 3

estabilizacdo inicial do conjunto

manipulagéo excessiva do sitio

contaminagéo; maior precisdo do ponto

Rasgos do suporte
(1a) — Fig. 3

Ancoragem das cintas em trés
posicdes

Afrouxamento/folga de fixagdo

Estabilidade consistente durante toda a
drenagem

Cilindro-guia
tronco-cénico (1b) -
Fig. 3

Orienta a trajetéria e mantém
perpendicularidade

Kinking na transigdo agulha—cateter;
penetragdo obliqua

Fluxo continuo; menor trauma tecidual;
redugédo do tempo de drenagem

Canal-guia (1c) — Fig. 3

Conduz agulha/cateter até a
posicao

Desvio de trajeto; multiplas tentativas

Insercdo  mais  previsivel;
tentativas/repungdes

menos

Cinta toracica (2a) — | Contencdo  horizontal do | Deslocamento lateral por movimentos | Menor perda de posigdo; maior conforto
Fig. 4 conjunto respiratérios do paciente
Cinta do ombro (2b) — | Contengéo vertical | Migracéo por ajuste postural/respiragdo | Estabilidade biaxial; menos

Fig. 4

(cranial/caudal)

interrupcdes do procedimento

Ponto de unido (2c) —
Fig. 4

Integragao toracica-ombro

Instabilidade entre eixos

Fixagdo uniforme; menor variabilidade
técnica

Tampa - encaixe por
pressao (4a) — Fig. 6

Travamento/  protegdo  do
conjunto no suporte

Exposicdo do sitio; contaminagdo por
manipulagéo

Barreira fisica; menor risco de infecgao
local

Tampa - chave para
rosquear (4b) — Fig. 6

Acoplamento controlado (%
de volta) do conector

Conexdes
desconexodes

frouxas, vazamentos,

Vedagao confiavel; menor manipulagéo;
fluxo preservado

Tampa - estrias
externas (4c) — Fig. 6

Aderéncia ao toque com luvas

Torque insuficiente/excesso na conexao

Montagem rapida, segura e reprodutivel
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Tampa - suporte do | Mantém raio de curvatura do | Kinking/estrangulamento do tubo; | Fluxo continuo; menor tempo total de
tubo (4d) — Fig. 6 tubo queda de vazdo drenagem
Tampa -  furacdo | Guia e alivio de tensdao do | Tragéo direta no | Menos desconexdes acidentais; maior

passante (4e) — Fig. 6

tubo

conector/arrancamento

seguranga

Conector da bolsa (5a)
—rosca - Fig. 7

Unido hermética ao cateter

Vazamento; contaminacdo do campo

Sistema fechado; higiene e seguranga
do procedimento

Tubo da bolsa (5b) —
Fig. 7

Condugédo até o reservatorio;
posicionamento sem tensao

Tragdo no sitio; tor¢des

Menos repungdes; conforto do paciente

Agulha flexivel (3a) —

Permanéncia durante a

Trauma por rigidez; dor

Conforto; menor leséo tecidual

Fig. 5 drenagem
Agulha de perfuragao | Transfixar pele/tecidos para | Dificuldade de acesso; multiplas | Acesso mais rapido; transicdo segura
(3b) — Fig. 5 acesso inicial passagens para 3a

Arquitetura modular +
multicalibre — Figs. 1-7

Adaptacéo a diferentes Gauges
e cenarios

Inadequacgao de calibre; baixa vazéo

Tempo de
versatilidade

drenagem otimizado;

Sequéncia de
montagem (% de volta)
- Figs. 8-15

Padroniza passos e reduz

variabilidade

Erros de montagem; manipulacbes
repetidas

Reprodutibilidade; eficiéncia de equipe
e sala

4.6 Resultado final e protecao intelectual: Apds a validacao técnico-descritiva, o dossié
de patente foi concluido com a redacao do Relatério Descritivo, Reivindicagdes, Resumo,
Figuras 1-15 e Tabela 2. O material foi revisado pelo Nucleo de Inovagéao Tecnologica (NIT)
e pelo escritério juridico parceiro, culminando no depédsito da patente junto ao INPI,
registrado sob o numero BR 10 2025 016616-0.

Esse registro consolida a originalidade e aplicabilidade do DSPT, representando o produto
final deste projeto de mestrado e uma contribuicao efetiva a pratica clinica e a inovagao
tecnolégica em saude.
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5) DISCUSSAO:

O Dispositivo para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pungado (DSPT) foi concebido a
partir de um problema recorrente da pratica clinica brasileira em urgéncia e emergéncia: a
necessidade de estabilizar, de modo rapido, padronizado e seguro, 0 conjunto
agulha—céanula durante paracentese e toracocentese de alivio, frequentemente executadas
em ambientes sem infraestrutura ideal e, por vezes, por profissionais nao especializados
devido a sobrecarga assistencial. A literatura descreve que, nessas condigdes, improvisos
(fitas, esparadrapos, suturas) sdo comuns e podem favorecer deslocamentos, dobras
(“kinking”), interrupgéo do fluxo, repungdes e contaminacgao do sitio de pungéo, impactando
tempo de procedimento, dor e seguranca do paciente (GORDON et al., 2010; CANTEY et
al., 2016; BEAUDOIN; GONZALEZ, 2018; MIERZEJEWSKI et al., 2019; MCVAY; TOY,
1991).

Ao enderecar essas vulnerabilidades, o DSPT reune caracteristicas técnicas coerentes
com o que a bibliografia recomenda para reduzir variabilidade e eventos adversos:
padronizacao de etapas, controle mecéanico da orientagdo do acesso, manutengao do fluxo
e redugcdo de manipulagdes desnecessarias. A dupla fixagdo (adesiva + mecéanica com
cintas toracica e de ombro) atua nos eixos horizontal e vertical; o cilindro-guia tronco-conico
e o canal-guia apoiam a trajetoria da pungao e mitigam “kinking”; e a tampa multifuncional
agrega protegcdo, chave de rosca para o conector e suporte do tubo, diminuindo
estrangulamentos. Embora a ultrassonografia aumente a seguranga no momento da
puncdo (reduz pneumotdrax e multiplas tentativas) (PERAZZO et al.,, 2014; NAZEER,;
DEWBRE; MILLER, 2005; MCCRACKEN et al., 2019), a fase subsequente — drenagem
sustentada — permanece vulneravel quando se recorre a fixagdes improvisadas; o DSPT
mira precisamente essa janela de risco.

E importante reconhecer que o escopo deste mestrado ndo incluiu testes de bancada ou
clinicos; portanto, os beneficios esperados do DSPT permanecem teoricamente
sustentados por seus principios de projeto e pela literatura sobre complicacbes e boas
praticas em drenagens (LIGHT, 2002; RUNYON, 2009; FELLER-KOPMAN, 2012; THOMAS
et al.,, 2015). Ensaios futuros devem quantificar desfechos de desempenho (p. ex.,
manutengcdo de vazao sob tragéo/torgao, tempo de procedimento), usabilidade (curva de
aprendizado, erros de montagem), seguranga (repun¢des, trocas nao planejadas,
integridade cutanea) e custo-efetividade. Ainda assim, ao organizar em um unico sistema
elementos que hoje dependem de improviso, o DSPT se alinha a diretriz geral de
padronizagao técnica e a realidade operacional do SUS, em que a solugcao precisa ser
simples, robusta e economicamente exequivel (MENDES, 2012).



5.1) Aplicabilidade Clinica: A aplicabilidade do DSPT é ampla em cenarios de
urgéncia/emergéncia, com destaque para UPAs, salas de procedimentos e enfermarias
onde paracentese e toracocentese de alivio sdo indicadas por sintomas (dispneia, dor,
distensdo abdominal) e achados clinico-imagéticos (LIGHT, 2002; RUNYON, 2009;
THOMAS et al., 2015). O dispositivo foi concebido para:

e Rapidez e simplicidade operatoria: montagem em poucas etapas (base adesiva +
cintas + acoplamento por %2 de volta) — atributo valioso em contextos
sobrecarregados.

e Compatibilidade multicalibre: adequacdo a diferentes Gauges e tipos de cateter
periférico, facilitando a adaptagcdo ao perfil do paciente (viscosidade, volume
esperado).

e Mitigacdo de dobras/estrangulamentos: arquitetura anti-kink (guia + suporte de
tubo), importante em drenagens volumosas, quando a redugéo de vazao prolonga o
procedimento (BEAUDOIN; GONZALEZ, 2018).

e Estabilizacdo biaxial: cintas toracica e de ombro que minimizam deslocamentos por
movimentos respiratorios e ajustes posturais, frequentes fora do centro cirurgico.

e Flexibilidade de fornecimento: versdes descartavel estéril (pronta para uso) e
reutilizavel esterilizavel, possibilitando estratégias de aquisigdo distintas segundo
orgcamento e logistica locais.

Sob a dtica de treinamento, o DSPT favorece a padronizagao do passo a passo e pode
reduzir a dependéncia de improvisos por profissionais com diferentes niveis de experiéncia,
sem substituir diretrizes de puncao guiada por ultrassom quando disponiveis (PERAZZO et
al., 2014; MCCRACKEN et al., 2019). Em enfermarias e UTls, sua adogao pode otimizar
tempo de equipe e de leito ao reduzir interrupgbes de fluxo e necessidade de
reposicionamentos. Em internagcdes de curta permanéncia ou atendimento ambulatorial, a
montagem intuitiva e a modularidade conferem reprodutibilidade ao procedimento.

Do ponto de vista de controle de infeccdo, embora o dispositivo nao seja um fixador
antisséptico dedicado, a reducdo de manipulacdes e repungdes e a protecao fisica do
conjunto sdo alinhadas a prevencédo de contaminacgao local (MIERZEJEWSKI et al., 2019;
CANTEY et al., 2016). Estudos futuros devem comparar taxas de eventos com e sem o
DSPT em protocolos padronizados.

Alinhamento a seguranca do paciente e a biosseguranga. O DSPT esta alinhado as
diretrizes nacionais de seguranga do paciente (Portaria MS n°® 529/2013; RDC ANVISA n°
36/2013) ao reduzir improvisos e repungdes, padronizar 0 campo operatorio (sequéncia de
montagem com etapas claras e conexao controlada por 2 de volta) e otimizar tempo
assistencial e de sala, favorecendo menor manipulagao do sitio e melhor biosseguranca.
Em servicos com heterogeneidade de treinamento, a estabilizacdo externa, adesiva e




mecanica, contribui para reduzir variabilidade entre operadores e sustentar praticas
seguras em paracentese e toracocentese de alivio.

Comparacgao com solugdes existentes. Diferentemente de arranjos para cateteres de longa
permanéncia (p.ex., WO19075509) e sistemas de sucgao/pleurodese (W02021244985), ou
de fixadores com énfase antisséptica do hub (W02024095272), o DSPT € um conjunto
dedicado de baixo custo e aplicabilidade imediata para puncdes de alivio, com orientacéo
perpendicular, elementos anti-kink e fixagcao biaxial, pensado para uso por profissionais ndo
cirurgides em cenarios SUS/UPA. Ver Tabela 1 (Reviséo) e Tabela 3 (Resultados) para a
correlacao técnico—clinica.

5.2) Limitagoes e Perspectivas: Este trabalho ndo contempla ensaios de bancada nem
estudos clinicos; assim, os beneficios do DSPT permanecem esperados com base no
racional de projeto e na literatura de complicagdes/boas praticas. Materiais finais (grau
médico e rotas de esterilizacdo) e processos (esterilizacdo/embalagem) ainda demandam
validacdo. O desempenho depende de fatores operacionais (curva de aprendizado,
posicionamento do paciente, disponibilidade de USG) e ambientais (infraestrutura de sala e
insumos). A quantificagdo objetiva (tempo de drenagem, interrupgdes de fluxo, repuncgdes,
conforto, eventos no sitio) exige estudos controlados e padronizados. Tais limitagdes
orientam as préximas etapas de validacao (ver 5.4).

5.3) Impacto para a Sociedade: Em coeréncia com as politicas de seguranga do paciente
e com a necessidade de padronizacdo de processos no SUS, o DSPT endereca trés eixos
praticos: (i) redugdo de improvisos e repuncgoes, (ii) padronizagdo do campo operatério
(passos claros e conexao controlada), e (iii) otimizacdo do tempo assistencial e da
biosseguranga (menos manipulacbes e desconexdes). Em unidades sobrecarregadas,
esses eixos tém potencial de aumentar throughput, reduzir variabilidade e favorecer
equidade de acesso a procedimentos seguros fora do centro cirurgico.

No contexto do SUS, em que ha escassez de recursos, heterogeneidade de infraestrutura e
grande volume de atendimentos, solugdes tecnoldgicas que reduzam variabilidade e
simplifiquem etapas criticas podem gerar beneficios sistémicos. O DSPT tem potencial
para:

1. Elevar a segurancga do paciente: menos improviso, tendéncia a menos repungdes e
menor manipulacao do sitio de pungdo — fatores associados a menos complicagoes
(CANTEY et al., 2016; GORDON et al., 2010; MCVAY; TOY, 1991).

2. Ganhos operacionais: manutencdo de fluxo e menor necessidade de corregcoes
podem reduzir tempo de sala/equipe, com possivel aumento de throughput nos
servigos.

3. Acesso e equidade: ao ser simples e de baixo custo, o dispositivo pode ser adotado
em unidades periféricas e servigos remotos, aproximando a pratica daquilo que é
recomendado pela literatura, mesmo fora do centro cirdrgico (MENDES, 2012).




4.

Desenvolvimento econdmico e inovagao local: a protecdo intelectual (depdsito no
INPI) favorece transferéncia de tecnologia, parcerias produtivas e cadeias locais de
fabricagédo, com geragao de valor e empregos.

Base para politicas de padronizacdo: ao estruturar um kit com etapas claras, o
DSPT pode ser incorporado a protocolos institucionais e materiais de treinamento,
com impacto multiplicador.

Ressalta-se que o impacto social efetivo devera ser demonstrado por avaliacbes
prospectivas, incluindo estudos de custo-efetividade e analises de implementagao
(barreiras, facilitadores, aceitabilidade), em consonéncia com as boas praticas de
incorporagao tecnolégica em saude.

A protegao intelectual no INPI favorece transferéncia tecnolégica via NIT, parcerias
produtivas e estratégias de produgado local, ampliando a viabilidade econbmica e a
disseminacgao do dispositivo no SUS.

5.4) Préoximas Etapas de Validagao:

Bancada/engenharia: testes de resisténcia, tor¢cao/tragdo, manutencdo de angulo,
vazao sob carga, fadiga e validacao de esterilizagado/embalagem.

Usabilidade (simulado): tempo de montagem, erros de sequéncia, torque de
conexao (7 de volta), curva de aprendizado e aceitabilidade do usuario.

Clinico (piloto — comparativo): estudo-piloto observacional seguido de
comparativo pragmatico (DSPT vs. pratica usual) com desfechos de seguranga
(repuncgdes, eventos no sitio), eficiéncia (tempo total de drenagem, interrupgdes de
fluxo) e experiéncia (dor, conforto do paciente/profissional).
Econdémico-operacional: analise de custos diretos/indiretos, impacto em tempo de
sala/equipe e custo-efetividade no SUS.

Etico-regulatério: submissdo CEP/CONEP, enquadramento ANVISA (classe Il a
confirmar), dossié técnico e BPF para escalonamento produtivo.
Difusao/implementagao: materiais de treinamento, POP institucional e plano de
tecnovigilancia pos-adogao.



6) CONCLUSOES:

O presente trabalho consolidou o desenvolvimento e a protegao intelectual do Dispositivo
para Suporte de Instrumentos de Acesso ou Pung¢do (DSPT), concebido como uma
inovagao inédita e aplicavel a pratica clinica de paracentese e toracocentese de alivio em
contextos de urgéncia e emergéncia.

O ineditismo do DSPT reside em sua arquitetura modular, que combina fixacdo adesiva e
mecéanica, elementos anti-kink (cilindro e canal-guia tronco-cénicos), montagem rapida e
padronizada e compatibilidade multicalibre, preenchendo uma lacuna tecnoldgica ainda nao
atendida por solugdes existentes no estado da arte.

A obtencado do registro de patente junto ao INPI (BR 10 2025 016616-0) representa um
marco de inovagdo dentro do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude,
demonstrando a integracdo entre produgdo académica e transferéncia tecnoldgica. O
processo, conduzido em parceria com o Nucleo de Inovagdo Tecnoldogica (NIT) e o
escritorio juridico especializado, fortalece o papel da universidade como agente de
inovagao no setor da saude.

O dispositivo apresenta aplicabilidade pratica imediata para estabilizagdo de agulhas e
canulas em unidades do SUS, com potencial de reduzir improvisos, repungdes e
contaminacgdes, além de otimizar tempo assistencial e seguranca do paciente. Essas
caracteristicas o alinham as politicas nacionais de seguranca do paciente (Portaria MS n°
529/2013; RDC ANVISA n° 36/2013) e as diretrizes de inovagao sustentavel em saude
publica.

As proximas etapas incluem:

e Ensaios de bancada e de engenharia (resisténcia, torcédo, fadiga, esterilizagao e
manutencgao de vazao);

e Estudos de usabilidade e validagado clinica, em parceria com o CEP/CONEP e
centros de pesquisa;

e Aproximacdo com o NIT e empresas incubadas para desenvolvimento produtivo,
rotulagem e conformidade regulatoria;

e Submissdo a ANVISA, visando o enquadramento preliminar como dispositivo médico
Classe Il e posterior certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo (BPF).

Em sintese, o DSPT representa uma inovagao tecnoldgica e socialmente relevante, que
alia engenharia biomédica e pratica clinica para aprimorar a seguranga, a eficiéncia e a
padronizagcao de procedimentos invasivos no SUS. Ao reduzir improvisos, padronizar
etapas e democratizar o acesso a praticas seguras, o DSPT reafirma o compromisso entre
inovagao, seguranga do paciente e sustentabilidade do sistema publico de saude,
simbolizando o impacto concreto que a pesquisa aplicada pode gerar na sociedade.
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7) PRODUGAO DURANTE O MESTRADO - MEMORIAL
Ao longo deste periodo de Mestrado, envolvi-me em diversas atividades académicas e

profissionais que contribuiram para o meu aprimoramento e para o desenvolvimento do

presente projeto. A seguir, destaco as principais realizagdes:

7.1 Publicagdo de Meta Analise no European Journal of Orthopaedic Surgery &
Traumatology (Springer Nature): Durante o mestrado, publiquei como primeiro autor uma
meta-analise indexada no PubMed, levando o nome da Universidade de Vassouras a um
periédico europeu de amplo alcance cientifico. O trabalho reforca minha formacao
metodoldgica (revisao sistematica, metanalise e meta-regresséao) e evidencia a capacidade
de producéo cientifica do programa. DOI: 10.1007/s00590-024-04170-8

PublfQed”

Search resubs Sava Email

Acdvareed

Meta-Analysis » Eur J Orthop Surg Traumatol. 2025 Jan T:35{1E51.
dot 101007 /=00590-024-04170-&
Is surgical treatment better than non—surgical
trearment for proximal humeral fracture in elderly
people? A meta—analysis and meta-regression

aréor 1, Thisgo Alves Garcia 2, Renato de Olfveia Cammvellos Glona 3

iré Luis Lisgrani de Andrade ¥, Pedro Jose Labronici 4

Affiliations: = collapos

Affiliations

* University of Vassouras, Wassouras, Brazil paukerhengi@gmail.cam.
State University of Carmpinas, Camginas, Brazil.

i Fluminerse Federal University, Miterdi, Bracil.

4 Faoulty of Medical Sciences of Minas Gerais, Belo Horizonte, Bracil.

s Medical Science Faculty of the State University of Campinas, Campinas, Brazil.

PMIC: 39775965 DO 1001007 /50059002404 170-8

Abstract

Purpase: This systematic review, meta-arabysis, and meta-regression sims to determine whether
surgical treatment for prosimal humeral fractures is supshiar b2 non-surgical trestment regainding
pain, functionality. complications, and new sungery rtes.

Methods We systematically reviewed dinical trials from Fubbed (MEDLIME), EMBASE, Web of
Science, Soopus. and Cochrane up o April 2024, Data comparing surgical or conservative of prosimat
Frumeral fractures were retraved for cutcomes of pain, functionality, adverse events, and new
surgenes. We condwucted meta-analyses and meta-regressions usng average age as the inrdependent
variable [x-axisy and the main outcomes 25 the dependent wvariable (y-axis). For all analyses, a pvalee
lowser than 0.05 was considered statistically significant.

Results: Thirteen articles were incduded in the final analysis, with mast follow-up imes ocowering 2t 3,

4, 6, 12, and 24 mamths. The surgical inmtersentions included ORIF, comeentional artheoplasty o

reversed. Sigrificant differences favaring of surgery were found for functionality at & manths (Ska0 =
0.238; 95% O - 0381 1o - 0096, p = 0001}, and for Constant scone at 12 manths (RMD = - 4077

5% <1 - T.034 1o - 1,120, p = 00T Subgroug analysis showed significant resules favaring

arthroplasty ot 12 months for the Constant score [(RMD = - 4563 95% O - 81048 to - 1.023, p =

0.0 24 Meta-analvsis for comolications indicated that the suraens arouo had sionificantly hicher odds

Figura 16: Meta Analise no European Journal of Orthopaedic Surgery & Traumatology

(Springer Nature)
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7.2 Publicagoes e Apresentagcao de Resumo Expandido em Evento Cientifico:
Durante o mestrado, também tive a oportunidade de apresentar trabalhos em eventos
académicos de relevancia, destacando-se a participagéo no XIX Simpdsio Internacional de

Ciéncias Integradas da UNAERP - Campus Guaruja, com duas apresentagoes orais:

e Desenvolvimento do Dispositivo Alargador de Conduto Auditivo (DACA) para
Emergéncias Médicas - Linha de pesquisa: Emergéncias clinicas e cirurgicas -
Formato: Resumo Expandido - Apresentacao: Oral - Publicacdo nos anais do evento
(ISSN 1980-430X).

XXl

XIX SIMPOSIO INTERNACIONAL DE CIENCIAS INTEGRADAS
DA UNAERP - CAMPUS GUARUJA

XXlsIcI gi,"“f _ﬁl_ 5¢ unaerp

SIMPOSIO INTERNACIONAL
EGRADAS

Desenvolvimento do Dispositivo Alargador de Conduto Auditivo (DACA) para
Emergéncias Médicas

Juliana de Souza Rosa'; Paulo Roberto Hernandes Junior*; Adauri Silveira Rodrigues Junior®;
Miguel Rascado Fraguas Neto*; Filipe Moreira de Andrade®; Marco Aurélio dos Santos Silva®

* Universidade de Vassouras (UV). Vassouras, Rio de Janeiro, Brasil. Mestranda em Urgéncia e
Emergéncia. srjulianal@gmail.com

2Universidade de Vassouras (UV). Vassouras, Rio de Janeiro, Brasil. Mestrando em Urgéncia e
Emergéncia. paulorh.med@gmail.com

3Universidade de Vassouras (UV). Vassouras, Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas a Saude (MPCAS). adauri_junior@univassouras.edu.br

“Universidade de Vassouras (UV). Vassouras, Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas a Saude (MPCAS). miguel.neto@univassouras.edu.br

SUniversidade de Vassouras (UV). Vassouras, Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas a Saude (MPCAS). filipetorax@hotmail.com

8Universidade de Vassouras (UV). Vassouras, Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas & Satide (MPCAS). marcoaurelio.ssilva@univassouras.edu.br

Este simpésio tem o apoio da Fundacio Fernando Eduardo Lee
Linha de pesquisa: Emergéncias clinicas e cirirgicas
Formato: Resumo Expandido

Apresentagéao: Oral

Figura 17: Desenvolvimento do Dispositivo Alargador de Conduto Auditivo (DACA) para
Emergéncias Médicas
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e Impacto da Improvisagdo da Toracocentese no SUS: Analise Epidemioldgica e
Riscos Relacionados a Caréncia de Recursos Adequados - Linha de pesquisa:
Emergéncias clinicas e cirurgicas - Formato: Resumo Expandido - Apresentagao:

Oral - Publicagao nos anais do evento (ISSN 1980-430X).

XXl

XIX SIMPOSIO INTERNACIONAL DE CIENCIAS INTEGRADAS
DA UNAERP - CAMPUS GUARUJA

“uur 2 5 unaenp

Impacto da Improvisacao da Toracocentese no SUS: Analise Epidemiolégica e
Riscos Relacionados a Caréncia de Recursos Adequados

Paulo Roberto Hernandes Junior'; Juliana de Souza Rosa?; Adauri Silveira Rodrigues Junior?;
Miguel Rascado Fraguas Neto*; Filipe Moreira de Andrade®; Marco Aurélio dos Santos Silva®

T Uni i de (UV). Rio de Janeiro, Brasil. Mestrando em Urgéncia e
Emergéncia. paulorh.med@gmail.com

Rio de Janeiro, Brasil. Mestranda em Urgéncia e

2 Universi de (UV).

Emergéncia. srjuliana1@gmail.com
3 Uni i (UV). Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Apllcadas a Saude (MPCAS). adauri junior@univassouras.edu.br

“Uniy de (UV). Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas a Saude (MPCAS). miguel.neto@univassouras.edu.br

5 Uni i de (UV). Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas a Saude (MPCAS). filipetorax@hotmail.com

©Universi de (LV). Rio de Janeiro, Brasil. Docente do Mestrado em
Ciéncias Aplicadas a Saude (MPCAS). .ssilva@u edu.br

Este simpésio tem o apoio da Fundagéo Fernando Eduardo Lee

Linha de ias clinicas e cirdrgi

Formato: Resumo Expandido

Apresentagao: Oral

Figura 18: Impacto da Improvisagdo da Toracocentese no SUS: Analise Epidemioldgica e

Riscos Relacionados a Caréncia de Recursos Adequados

by

Esses trabalhos representam minha atuagdo na pesquisa aplicada a medicina de

emergéncia, visando a melhoria dos atendimentos e das praticas assistenciais.

Av. Expedicionario Oswaldo de Almeida Ramos,
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7.3 Participagao de Evento Cientifico Internacional:

Participei do XXI SICI — Simpdsio Internacional de Ciéncias Integradas UNAERP, entre
21/10/2024 e 23/10/2024.

<L XXisicl SIMPOSIO INTERNACIONAL
DE CIENCIAS INTEGRADAS

Certificamos que

PAULO ROBERTO HERNANDES JUNIOR,

participou do XXI SICI - Simpésio Internacional de Ciéncias Integradas UNAERP
Guaruja, realizado entre os dias 21 a 23 de outubro de 2024.

mea.(Dé;ﬂazare‘(i Perelfa Fg‘reira Alves

Coordenadora do XXI SICI

——— ., e e
Figura 19: XXI SICI - Simpésio Internacional de Ciéncias Integradas UNAERP

7.4 Cursos e Capacitagoes:
ACLS — Advanced Cardiac Life Support (07/10/2023): Realizado pela National Health Care

Provider Solutions, com aprovacao ao final do curso.

SUPORTE AVANCADO DE VIDA CARDIOVASCULAR SUPORTE AVANCADO DE VIDA CARDIOVASCULAR

S‘Avg . . -4 ot :::r"' CUREM - Cursas de Ligénas & Emengsnaa Lios.
Profissional de saude e PP
PAULO ROBERTO HERNANDES JUNIOR Treinameraa ZL168

conchey com dxito as avaliaghes cogriivas @ de habedades de Cigage & Pais do
BCOFD0 COM © cumiculo mpwm‘:’& Suporie Avancade oe Vida m;m Belo Horizonle, Minas Gerais, Brazil
Cardeovascular (SAVC) da American Heart Azsociabon. Nome da & &

] Trei rearme ey
Noms do instrutr — Higor José de Souza José de Souza
e b 22032146345

Datade emissho  Renovaraté  Cddigo eCard
a7 Oct 2023 Oct 2025 MEEZIABBE2T
Patd dEEie Do WG b SSSTDOS0 & EUSETHE § bk o SeeT

[ gy T —————
Sl (st S et

0 PO Meraican Meat Amocatan P07M1T 1630

Figura 20: ACLS - Advanced Cardiac Life Support
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7.5 Registro de Programa de Computador:
O Software Conceitos fundamentais da parada cardiorrespiratéria - Emergéncia foi

registrado como programa de computador sob o numero de processo BR512019002813-9
junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) no dia 05/10/2019.

NI (o1
LR

—_—
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MENISTERG DA ECONOMLA
INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL
DIRETORLA DE PATENTES, PROCRAMAS DE COMPUTADOR E TOMOGRAFIAS DE CIRCUITOS INTECRADOS

Certificado de Registro de Programa de Computador

Processo N%: BR512019002813-9

O MEluls Hacandl da Progietae InduSIial «edi 0 prasants Civlfeado 88 Mgislie dd piograma de
g, vakon o S0 M0 & pani 0o 1 & Jane & tada 83 com o
B, an ¥ da L 98010, 82 10 da Fowasis de 1003

Tituer: Sofase Conesins da paalli

Data e publicacde: 05100019

Dt o eviaglo: CLA0208Y

Tinuslanfes]: PUNDATAG EDUCACKNAL SEVERING SOMERA. ROMERD TADEL RODRIGUES BATALHA

Aunorfes) CARLOS EDUARDO CARDOSG, LUCAS TORRES, WARCD AUREL O DOS SENTOS SILVA, WANA
PICONE BORGES DE ARAGAD, EDUARTC TAVARES DE LIWA TRAJAND, STEMID FARLOS ALVIM FIORELL),
PEDRD HEMISOUE WATOS MONTERD, HUGO FELIPE FRENCA DE SOLUZA; PALL O eOBERTD HERNANDES
U0 AR CARDLINA VARANDA FRUCTUOS), PATRICK DE ABREL CUNHE LOPES, LAKE LEAD CAl Uy,
MaFIANA LEAD CALLMEY, PEDRC HENRICUE BORGES FRE1S, THAIS BARDNI AZD MAURICK) BARCELLDS
EE FNARDES CARWAL HESL, AOMERD TADEL RODRICUES. BATALHA CABREL PORTO SOARES

Linguagess: J4vA SCRIT
Campe de aplicaghe: 5007 8006
Tipe S peograma: Fa-0L TC 01

Abgaitng hidh: SHA ISE

Feesume dighal baskc ol 1478 1

Expidica sm: 1TL2200

Aprovado por:
[p—
Chate i DIPTO - Portaria PUDIFSA K 00, 04 01 da julla da 2010

Figura 21: Certificado de Registro de Programa de Computador junto ao Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI).
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7.6 Registro de Patente no INPI:

O Dispositivo Alargador de Conduto Auditivo (DACA) foi depositado como patente de
invencao (Pl) sob o numero de processo BR 10 2024 0267630 junto ao Instituto Nacional
da Propriedade Industrial (INPI) no dia 19/12/2024.

INSTITUTO 870240108627 Dad
NACIONAL jos do Pedido
IIN & [ ——
AR Natureza Patete: 10 Ptents e nverao (P)
29409162330769950 Ttulo da Invencao ou Modelo de DISPOSITIVO ALARGADOR DE CONDUTO AUDITIVO
Utiidade (54):
Pedido nacional de Invencao, Modelo de Utilidade, Certficado de Adicao de Invencao e entrada na fase ‘Resumo: A presents invenco se aplica ao campo da olominolaringologia,
nacional do PCT & manejo de corpos estranhos no
conduto auditivo. O dispositivo, denominado Dispositivo Alargador de
O ———— Conduto Auditivo, ¢ projetado para expandir de maneira controlada e
ampliada que facilita a remocao precisa e segura de objetos
estranhos. A ampliagao do campo visual 6 essencial, pois permite
Dados do Depositante (71) a0s médicos uma melhor identificacao e acesso ao corpo estranho,
minimizando o risco de danos as estruturas sensiveis do ouvido,
Depositante 1 de 1 Fle il 10 timpano.
ura a d
Nome ou Razéo Social: FUNDAGAO EDUCACIONAL SEVERINO SOMBRA R —
Tipo de Pessoa: Pessoa Juridica
CPFICNPJ: 32410037000184 Brogurador:
- Nome ou Razao Social: Andréa Gama Possinhas
Numero OAB: 089165R)
Juridica: it
Numero API:
Enderego: AV. EXPEDICIONARIO OSWALDO DE ALMEIDA RAMOS, N° 280 -
CENTRO CPFICNPJ: 02195620757
Cidade: Vassouras
S Endereco: Rua da Ajuda n° 35 sl 2305
§ Cidade: Rio de Janeiro
CEP: 27700000
Estado: R)
Pals: Brasil
CEP: 20040000
Telefone: 2424718347
Telefone: (21)25331161
Fax:
” Fax: (21)22400210
Email: nit@universidadedevassouras.edu.br
Email: apossinhas@gruenbaum.com.br
Escritério:
Nome ou Razao Social: Gruenbaum, Possinhas & Teixeira Lida.
CPFICNPJ: 4250749100101
PETICIONAMENTO g sta solicitacao foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletronico em PETICIONAMENTO  Essta solicitacao foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletronico em
EngMco 1911212024 45 15:47, pewazeamum 08627 ELETRONICO 19/12/2024 a5 15:47, Petiao 870240108627
Petcio ST0240108627, de 1912/2024, pg, 134 Petcio $T0240108627, de 191272024 pl, 234

Figura 22: Peticao de depdsito de patente de invengao (Pl) do DACA junto ao Instituto
Nacional da Propriedade Intelectual (INPI).
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7.7 Produgao do Procedimento Operacional Padrao:

Primeiro Autor do Procedimento Operacional Padrao (Protocolo de Dor Toracica Aguda) do
municipio do Guaruja, Estado de Sao Paulo, publicado no dia 25/09/2025.

Prefaitura Municipal do Guaruja
Prefeitura Municipal do Guaruja 5u5+ Secretaria da Saide
5U5+ Secretaria da Sadde
Regulagdo Hospitalar
Regulagio Hospitalar T do Bomuments | Procediments Opsrakansl Padro POP 001 - Pagina 118
Tipn do Documentn | Procedimenta Operacional Padrso POP 001 - Pagina 18
Titulo do Documento. | Profocola de Dor Torcica Aguda Emissao: 26092028 | Pradma
Titelo i Documents | Protocok de Dor Tordcica Aguda Emisso: 26032028 | Préwima Revisio:
Resisdo: versio 1
versao 1*
Elaboragda: Dt 1802026
1) Objetivo @ escopo: Dr. Pauin Robesio Hemandes Jinior
Dr. Youssed Mohamad Khalil
Padonizar friagem, diagnésticn e tratamenta inicial da Dor Tosicica Aguda, com &nfase em Or. Ali Amad Hamoud
Sindrame Comnanana Aguda {SCA), induinda Ockuisbo Coronariana Aguca (DOEA) que abrange Dra. Juliana de Scuza Rosa
imfaria Aguda oo Mocisdio com supradesrivelamento do ST (1AM com supra de ST = LAMCSST) &
o uaﬂmﬂ ecuivalentes De Winter, Oncas T Miperagudas e Padro de Astanger & Nao Oclusio Rovisso: Data 19/040202%
nana Aguda, nas Unidades de Promio Atendimento (UFA) do municlio, com interface: com Dr. Semer Ali Mahmoud
Teoeum.ubgueneguumdeuh; ia SIRESF. DOr. Luscas Mata Suman
Dr. Peden Peses Cordedro da Sita
Matas de tempo obrigatérias: Dr. Gabriel Tringade Bareir
. a (ECE) mg:nm & inierpretado <10 min da chegada (GULAT| et al, 2021; Validagao: [iata R0V
“EW[’ Es"—""‘“' Or. Fahin Caitiss de Mesnuits . Secretirnio de Saide
+ Reperfsiono OCA: Dra. Manana Redrigues Jacomini Alarcen - Diretcris de Plansjaments =
Imiervencha © Pmqunuawwg&a.mIJMMumme Gestia E
Contato Médion ) a0 CisposAvD 80 min m Servip com hemodindmica; Seme ahenood «
5120 min quands houver transferéncia (RAD e al, 2005 DE BARROS E SILVA o 3',#,“ ':é'.ruw.—:': Diretor Técnico de Atenpao Hospitatar @ d=
al., 2085,

Fibnnalise {Fomixkse] quanda PCI nbo for possivel denro de £120 min fna ausénoa
de containdicagbes) Meta portaaguha 30 min (idealmente o mais precnce
posshed] (RAD etal., 2025,
* Trnsierincia referénca-contrameferéncial: Doordn-Door-Out (CA00) S30 minna UPA sem
hemodindmica (HERRIN, 2011; POWER et al., 2028).

Z) Abrangéncia organizacional local:

+ Telecardiologia do Municipio (Panecer da Cardiologia) acianar imedatamente nos casas de
OCA apés ECG (comtate Dr. Lucas Suman / plantonista responsdvel peio parecer ca
cardiniogia).

* SIRESP: quem lanca a solcitagho & o medico assisterie da UPA (dinico ou emesgencista )

que atendeu o pacienie.

. R:w-;ap cefine gestio do leito (UTI do Hospial Santo Amare cw UTI da UPA Rodoviaria)
& fnerdria de transferéncia.

» Sa Telecydio nio responder em até 30 min, o mégico assistente deve realizar tombbise
imedizta se paciente nio apresenta nenhum tipa de contraindicacic. Essa dedsdo clinica
documentada e pronsudrio.

%) Triagem o avaliagsa inicial (foda dor foracica):

1. ABCOE + moritorizagho continua + acesso venosn dupi + cdmetria.
. ECG 12 derivagties €10 min e repelicin seriada 16-30 min se dor perssteiretorna (GULATI
etal, 2021; DE BARROS E SILvA etal,, 2025,
3. Laboraldrio pricririo: foponing convencional + CKME (algorma 0/ 3 hora ! & hora) cu
#woponina ultmssensivel (algormo 0/ 1° hora prefenencial; alematia 8 ( 2% hora),

Figura 23: Procedimento Operacional Padrao: Protocolo de Dor Toracica Aguda 2025
Guaruja - SP
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7.8 Atuacao profissional no SUS: Durante o mestrado, atuei como Coordenador Médico

e, posteriormente, como Diretor Técnico da UPA Parque Guaruja (SP), fungdes
assistenciais e de gestdo em unidade de urgéncia do SUS. Essa experiéncia foi
determinante para identificar gargalos praticos (improvisos na estabilizagcdo de puncgoes,
variabilidade técnica e tempo assistencial) e orientar o desenho do DSPT com foco em

padronizacdo, seguranga do paciente e viabilidade operacional.

Figura 24: Comprovante de RT (CREMESP) — UPA Parque Guaruja (SP).
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ANEXO A: Registro do Projeto de Pesquisa na Pro-Reitoria de Pesquisa e Pés-Graduagéao
(PRPP)
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Da: Marco Aurélio dos Santos Silva <2anies-gilvabiomes S notmail.corm=
Data: quarta-feira, 18 de junho de 2025 &= 08:45
Para: Marco Aurélio dos Sentos Siva <Mmarceeurelio.ssilvaEunivassouras edu b,

pearulo . emeEemail.com <Raulorh,ngE g il oom =
Assunto: Fw: [PROI-PESQUNISA] Resultado do Edital de Submissio de Projetos de

Pasquiza.

Oibster o Outlook para 05

De: po-reply.editora @ univassouras. edu, br <no-reply. editora @ univassouras edu. br=-
Enviado: terca-feira, junho 17, 2025 1:15 PM

Para: Marco Aurélio Santos-Silva <santos-silvabiomec @ hotmail. comes

Assunta: [PROJ-PESOUISA] Resultedo do Edital de Submiss&o de Projetos de
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Caroda) Marco Auréhio Sambos-Salva,

e acordo com a avaliagio realizada pelo Comité Cientifico Instiucional, o projeto intitulado
"DESENVOLYIMENTO DE DMSPOSITIVD PARA l‘luciﬂ DE A[}UL_HHS EM
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Figura 25: Comprovante de que o projeto esta registrado na Pro-reitoria de Pesquisa e
P&s-graduagéo sob coordenagéo do Prof. Dr. Marco Aurélio dos Santos Silva.
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depositado como patente de invengao (Pl) sob o numero de processo BR 10 2025 016616
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Figura 26: Peticdo de depdsito de patente de invengéo (Pl) do DSPT junto ao Instituto
Nacional da Propriedade Intelectual (INPI).
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