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RESUMO

Contexto: Deslocamentos inadvertidos dos dispositivos médicos, bem como as
possiveis lesdes por pressao por eles ocasionadas, podem levar a um amplo espectro de
eventos adversos, com gravidades variaveis para o paciente, promovendo um dano
desnecessario associado ao cuidado de satde. Consequéncias ndo menos relevantes sdo
0 impacto econébmico negativo para as instituicdes de saude e o prolongamento do
tempo de internacdo. Objetivo: Desenvolver um prot6tipo para fixacdo segura e
concomitante de tubos endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e Baldo de
Sengstaken-Blakemore com tracionador regulavel por molas. Resultados/Produto:
Trata-se de produto técnico-cientifico visando a criagdo de um protétipo de dispositivo
médico, contendo etapas de progressao, incluindo revisdo bibliografica, busca, em
bancos de dados internacionais, de documentos semelhantes a matéria de interesse.
Foram encontrados trés documentos de baixa relevancia, trés de media relevancia e
nenhum de alta relevancia. Conclusdo: O desenvolvimento de um protétipo para
fixagdo concomitante de tubos endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e
Baldo de Sengstaken-Blakemore com tracionador regulavel por molas, se propde a fixar
de forma simples, segura e simultanea diferentes diametros de sondas e tubos
orotraqueais, bem como o referido baldo. Desenhado para ser confeccionado em
material leve, passivel de esterilizacdo, de facil manejo, em tamanhos que permitam a
utilizacdo em adultos e criangas.

Necessitando ser testada na pratica clinica, essa invengdo visa seguranga para 0S
pacientes e profissionais de saude, reducdo e prevencdo dos eventos adversos, bem
como diminuicao do 6nus ocasionados por eles.

Palavras-chave: extubacdo; hemorragia gastrointestinal; COVID-19; pronacéo;

nutricdo enteral.



ABSTRACT

Context: Medical device inadvertent displacement, as well as its possible pressure
injuries caused by it, can lead to a wide spectrum of adverse effects with varying
severities, promoting unnecessary damage associated with health care. No less relevant
consequences are the negative economic impact on health institutions and the length of
hospital stay. Objective: Develop a prototype device for concomitant support and
fixation of endotracheal tubes, nasogastric tubes, enteral tubes, and Sengstaken-
Blakemore balloon with adjustable spring traction mechanism. Results/Product: It is a
technical-scientific product aimed at creating a prototype of a medical device,
containing stages of progression, including bibliographic review and researching in
international databases for documents similar to the subject of interest. Three
documents of low relevance, three of medium relevance, and none of high relevance
were found. Conclusion: The development of a device prototype for concomitant
support and fixation of endotracheal tubes, nasogastric tubes, enteral tubes, and
Sengstaken-Blakemore balloon with adjustable spring traction proposes to fix
orotracheal tubes of different diameters, as well as the said balloon, in a simple, safe and
simultaneous way. Designed to be made of light, sterile material, easy to handle and in
sizes that allow use in adults and children. Still needing to be tested in clinical practice,
this invention aims at safety for patients and healthcare professionals by reducing and
preventing adverse events, as well as decreasing the burden caused by them.
Key-words: airway extubation; gastrointestinal hemorrhage; COVID-19; pronation;

enteral nutrition.



LISTA DE SIGLAS

APACHE II
COVID-19
DATA/SUS
ENP

EPIs

Fr

INPI

JPO

LD

LE

OMS
OPAS
PsGA

RNA
SARS-CoV-2
SE

SIPO

SNG
USPTO

UTI

VNI

VIQ

WIPO

Acute Physiological and Chronic Health Evaluation
Coronavirus Disease 2019

Departamento de Informatica do Sistema Unico de Saude
Extubacédo nao planejada

Equipamentos de Protecdo Individual

French

Instituto Nacional da Prioridade Industrial

Japan Patent Office

Lado direito

Lado esquerdo

Organizagdo Mundial de Saude

Organizacao Pan-Americana da Saude
Procedimentos Geradores de Aerossois

Acido Ribonucleico

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
Sondas enterais

State Intellectual Property Office

Sondas nasogastricas

United States Patent and Trademark Office
Unidade de Terapia Intensiva

Ventilagcdo ndo Invasiva

Ventilagdo/Perfusao

World Intellectual Property Organization

10



SUMARIO

1 INTRODUGAD. ..ottt tee ettt en sttt sn sttt 12
2 (@] = = 1V 1SR ORR 21
3 DESCRICAQ TECNICA DO PRODUTO........ovvmvimreeeeneeeeeeeseness oo 21
4 POSSIVEIS APLICABILIDADES DO PRODUTO........ovvreereneeeseeesseeninneenns 34
5 CONCLUSAOD.........ooeieeieeeeeeeeeeses e tes st ses s s ens s nasnenes 43
6 REFERENCIAS. ......oovvveereeeeeeeeesseessesse s ssss s ssssssssssnssasss s 43
7 ANEXOS......cooieieeieieesieseesies e ssees s sssse s ee st s s as st es s an s seansnees 50

11



1. INTRODUCAO

Deslocamentos inadvertidos dos dispositivos médicos bem como as
possiveis lesdes por pressao por eles ocasionadas, podem levar a um amplo espectro de
eventos adversos, com gravidades variaveis para o paciente, promovendo um dano
desnecessario associado ao cuidado de saude. Consequéncias ndo menos relevantes, sdo
0 impacto econébmico negativo para as instituicdes de saude e o prolongamento do
tempo de internacdo. Esses dispositivos sdo desenhados e produzidos para uso
medicinal e nutricional, devendo, portanto, apresentar seguranca e efetividade
comprovadas. (1,2).

A relevancia da andlise das evidencias cientificas sobre esses eventos
adversos, esta relacionada a possibilidade do desenvolvimento de dispositivos que
contribuam para sua prevengao e agreguem seguranca ao paciente e aos profissionais de
salde.

Trabalhos descrevem onze dispositivos que podem estar associados a esses
eventos: mascaras de ventilagdo ndo invasiva; tubos orotraqueais; canulas de
traqueostomia; sondas nasogastricas; sondas de gastrostomia; Baldo de Sengstaken-
Blakemore®; colar cervical; sondas vesicais de demora; cateteres de artéria radial; talas
imobilizadoras e meias antiembolia. (3,4)

Nos Estados Unidos, as mascaras de ventilacdo ndo invasiva e os tubos
orotraqueais foram responsaveis, respectivamente, por 30% e 70% das lesbes por
presséo, decorrentes da sua forma de fixacgao. (5)

Os deslocamentos inadvertidos e a forma de fixacdo dos tubos
endotraqueais, do Baldo de Sengstaken-Blakemore e das sondas enterais e nasogastricas
podem ocasionar complicagdes que aumentam as taxas de morbimortalidade dos
pacientes, além dos custos para o sistema de salde.

Apesar do numero limitado de estudos sobre o tema, essas complicagdes
estdo bem estabelecidas. Em particular, a extubacdo ndo planejada ganhou destaque
com a pandemia do Coronavirus, onde a exposi¢do dos profissionais de saude a esse
tipo de intercorréncia, aumenta o risco de sua contaminagao.

Algumas consideragbes sobre esses eventos merecem ser feitas e

embasaram o desenvolvimento do prot6tipo que motivou essa tese.

1.1. EXTUBACAO NAO PLANEJADA
A intubacdo endotratraqueal constitui um procedimento de manejo

avancado das vias aéreas, onde um tubo endotraqueal, confeccionado em cloreto de
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polivinilo, € inserido na traqueia do paciente através da cavidade oral. Suas indicacdes
sdo bastante variadas e incluem: fornecimento de altas concentracdes de oxigénio aos
pacientes com insuficiéncia respiratéria de diversas etiologias; ressuscitacdo
cardiopulmonar; assisténcia ventilatéria em pacientes anestesiados; protecdo e
manutencdo da perviedade das vias aéreas; possibilidade de administracdo de drogas
especificas.

A extubacdo ndo planejada (ENP) é definida como a remocdo prematura
do tubo endotraqueal pelo paciente em ventilagdo mecanica (autoextubacdo) ou pela
remocdo prematura durante cuidados médicos e de enfermagem (extubacdo
acidental).(6) Constitui o evento adverso mais frequente nas unidades de terapia
intensiva (UTI). Sofrendo interferéncia da forma como foi calculada, sua incidéncia na
literatura é variavel, sendo, entretanto, possivel estima-la numa faixa de 7% a 22,5%.
(7,8)

Nos eventos de ENP, cerca de 75,8% a 96,5% sdo atribuidos a
autoextubacdo e 24,2% a 3,5% a extubacdo acidental. (7,8,9,10) Complicacdes de
complexidade e gravidade variaveis estdo relacionadas a ocorréncia da ENP,
destacando-se entre elas: lesbes do trato respiratorio superior, hipoxemia, insuficiéncia
respiratoria aguda, arritmias, hipotensdo, aspiracdo do conteldo gastrico, pneumonia
hospitalar, dificuldades ou falhas na reintubacdo, aumento dos custos de internacao,
prolongamento do tempo de ventilagdo mecanica e dos dias de hospitalizagéo.

Os pacientes que apresentam extubacdo acidental, tem maior necessidade
de reintubacdo (27,6%), a qual, muitas vezes, se associa a uma crescente dificuldade
técnica de execucdo, maior incidéncia de pneumonia nosocomial, maior duracdo da
necessidade de ventilagdo mecanica, levando a uma hospitalizagdo mais prolongada.
(7,9,11)

A ressuscitagdo cardiopulmonar constitui um procedimento de risco para a
ocorréncia da extubacdo acidental. O Guideline do Consenso Europeu de Ressuscitacdo
Cardiopulmonar recomenda o minimo de interrupgfes nas compressdes toracicas
durante o processo de ressuscitacdo, visando a manutencdo da perfusdo cerebral e
coronariana, 0 que pode ser comprometido se houver descolamento do tubo
endotraqueal. (12,13) Ressalta-se, ainda, que 0 aumento da pressao intratraqueal durante
as compressdes toracicas favorece o deslocamento do tubo, aumentando o risco de

distensdo gastrica durante a ventilacdo e consequente broncoaspiracdo. (12,13,14)

1.1.1. FATORES DE RISCO ASSOCIADOS A EXTUBACAO NAO PLANEJADA
13



Varios estudos apontam fatores considerados preditores para a ocorréncia
da ENP, apresentando resultados variaveis entre eles. Esses fatores podem associar-se:
ao paciente; a sedacdo/analgesia; a ventilacdo; a enfermagem e a protocolos de

desmame ventilatorio.

1.1.1.1. FATORES ASSOCIADOS AO PACIENTE

Condicdes como género, idade, diagndstico na admissdo, presenca de
comorbidades, gravidade da doenca avaliada pelo APACHE |1 (Acute Physiological and
Chronic Health Evaluation), local de internagdo e uso de contencdes apresentam
relevancia como fatores de risco para a extubacdo ndo planejada. Género masculino,
diagndstico de trauma e presenca de doenca pulmonar obstrutiva crbnica estdo
associados a aumento do risco?. Estudos mostram que a incidéncia desse evento adverso
é mais frequente nas UTIs clinicas (9,5% a 15%) do que nas cirurgicas (2% a 6%). (7)

N&o hd comprovacdo da eficacia do uso de contengbes na prevencdo da
ENP, uma vez que trabalhos demonstram que cerca de 79% dos pacientes estavam
contidos no momento da autoextubagdo e 53% apresentavam agitagdo. (9) A
necessidade de contencbGes parece refletir a ocorréncia de sedagdo e/ou analgesia

inadequadas do paciente.

1.1.1.2. FATORES ASSOCIADOS A SEDAQAO/ANALGESIA

AlteracBes de nivel de consciéncia, agitacdo, sedacdo e/ou analgesia
inadequadas estdo associadas a ENP. (7,9,15)

Fatores como privacdo do sono, idade avancada, uso de contencdes,
presenca de infecgdes, correlacionam-se a elevada ocorréncia de delirio nas UTIs (20%
a 80%). (7)

O risco de ENP aumenta nos pacientes com menor nivel de sedagdo e maior
nivel de consciéncia, quando avaliados pelo escore de sedacdo de Ramsay (escore 2,42).
(9) Cerca de 57% dos pacientes que realizaram a autoextubacdo estavam alertas no

momento do evento e o justificaram pelo desconforto causado pelo tubo endotraqueal.

(9)

1.1.1.3. FATORES ASSOCIADOS A VENTI LAQAO
O tipo de fixagdo do tubo endotraqueal apresenta relevancia nos

processos de autoextubacdo e extubagdo acidental. A mobilizagdo da cabecga por parte
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do paciente ou durante sua manipulacdo pela equipe de profissionais sdo causas
importantes de deslocamento dos mesmos.

A fixacdo convencional mais utilizada é composta por uma fita adesiva ou
um cadarco de algoddo amarrados no tubo endotraqueal, o qual é tracionado pela boca,
bochechas e I6bulos das orelhas do paciente e fixado na nuca. A pressdo e o atrito
constante dessa fixacdo podem ocasionar lesbes de pele e boca. Movimentos vigorosos
e secrecdes levam a frouxiddo das fitas ou dos cadargos, facilitando o deslocamento
inadvertido do dispositivo. Adicionalmente, a necessidade de troca frequente dessas
contengdes contribui para tornar mais ténue a marcagdo do tubo, dificultando a posterior
checagem do seu adequado posicionamento.

Pequenos deslocamentos interferem na efetividade da ventilagcdo mecénica,
bem como aumentam o risco de aspiracdo do conteldo gastrico e possivel pneumonia

por aspiracao.

1.1.1.4. FATORES ASSOCIADOS A ENFERMAGEM

Trabalhos demostram haver uma correlacdo inversa, entre os anos de
experiéncia da equipe de enfermagem no atendimento a pacientes criticos e a ocorréncia
da ENP. (7,16,17) Yeh et al observaram que, nos eventos de ENP, 72,9% dos
profissionais tinham entre 2 a 4 anos de experiéncia em terapia intensiva, ao passo que
2,3% tinham mais de 4 anos de experiéncia profissional. (18)

O maior nimero de enfermeiros formados estd associado a redugdo de
desfechos indesejados na evolugédo do paciente, incluindo a ENP. (7,17,19)

De forma similar, uma reducdo na proporcdo de nimero de pacientes por
profissional leva a uma diminuigéo na sobrecarga de trabalho, refletindo diretamente na
queda do numero de ENP. (7)

Cerca de 40% a 76% das ENP ocorreram no periodo noturno ou durante a
troca de plantdo, quando a enfermagem néo se encontrava préxima ao leito do paciente.
(7, 20,21)

1.1.15. FATORES ASSOCIADOS A PROTOCOLOS DE DESMAME
VENTILATORIO
Aspectos como tempo de permanéncia em ventilacdo mecanica e manejo do

desmame ventilatério guardam correlacdo com os eventos de ENP.
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Em cerca de 64% dos pacientes onde esse evento ocorreu, ndo houve
necessidade de reintubacdo, pois ja preenchiam critérios de desmame ventilatorio.
(7,22,23)

A utilizacdo de protocolos de desmame ventilatério sdo relevantes na
reducdo dos episodios de ENP, pois abreviam o tempo de ventilacdo mecanica e de

internacao nas unidades de terapia intensiva.

1.2. CORONAVIRUS

Em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, China, ocorreram diversas
mortes por sindrome respiratoria aguda severa. Em 07 de janeiro de 2020, o Comité
Internacional de Taxonomia e Viroses, isolou um coronavirus de RNA envelopado
como agente causal e 0 nomeou como Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus
2 (SARS-CoV-2). (24,25) A pneumonia por ele ocasionada, passou a ser denominada
pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como Coronavirus Disease 2019 (COVID-
19). (24,25) A alta infectividade desse virus e a rapida velocidade de propagacédo pelos
continentes ocasionam uma das maiores pandemias mundiais, responsavel por milhdes
de pacientes infectados e mortes. Iniciou-se, assim, uma desestabilizacdo mundial dos
sistemas publicos e privados de saude, gerando graves consequéncias econdmicas,
politicas e sociais.

Até 25 de marco de 2021, segundo dados da OMS, sdo 124.215.843 casos,
com 2.734.374 mortes em todo o mundo, com 223 paises ou territorios acometidos. (26)

A contaminagdo pessoa-pessoa por meio de goticulas geradas pela tosse e
espirros e das particulas de aerossois propagadas no ar contribui como um dos fatores
para a sua alta taxa de transmissao. (27)

Um dos grupos de maior risco de contaminagéo pelo SARS-CoV-2 séo 0s
profissionais de satde envolvidos diretamente no tratamento dos pacientes infectados,
com alto grau de exposicdo a uma grande carga viral. (28, 29)

Procedimentos geradores de aerossois (PsGA) aumentam sobremaneira o
risco de transmissdo do SARS-CoV-2 entre os profissionais de saude. (30,31) Dentre
esses procedimentos, sdo considerados de risco potencial: intubagdo endotraqueal,
ventilacdo pré-intubacdo, extubacdo, pronacdo, broncoscopia, traqueostomia, aspiracdo
aberta das vias aereas, ressuscitacdo cardiopulmonar, ventilagdo nao invasiva (VNI),
administracdo de medicamentos por nebulizagéo, uso de cateter nasal de alto-fluxo, uso
de méscaras de oxigénio, coleta de swab nasofaringe, endoscopia e ecocardiograma

transesofagico. (32)
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Para minimizar o risco de contaminacdo entre esses profissionais, 0s
Guidelines recomendam, como uma das medidas, 0 uso de equipamentos de protecédo
individual (EPIs): capotes, gorros, luvas, mascaras N95, 6culos de protecéo, face shield
e uso de salas com presséo negativa durante a realizacdo de procedimentos geradores de
aerossois. (33,34)

Segundo a Organizacdo Pan-America da Saude (OPAS), até setembro de
2020, 570 mil profissionais de saude se infectaram nas Americas, sendo desses 307.000
brasileiros.(35) Houveram 2.500 mortes no continente, sendo 289 (11,6%) no Brasil.
(36)

A OMS relata que, até 21 de abril de 2020, foram reportados mais de 35.000
profissionais de saude com COVID-19, nimero esse que deve estar subestimado pela
falta de notificagdo adequada de diversos paises. Acredita-se que essa taxa chegue em
35% em algumas regides. (26)

Diminuir o risco de contaminacdo desses profissionais é essencial para
evitar a perda dessa mao de obra fundamental, bem como minimizar os efeitos adversos
a sua saude mental.

Uma parcela dos pacientes com COVID-19 necessitara, no curso da doenca,
de suporte ventilatério, seja ele ndo invasivo ou ventilacdo mecénica. (37,38)

A colocacdo do paciente na posi¢cdo prona (decubito ventral) tem permitido
melhora na oxigenacdo e mudancas na distribuicdo da ventilacdo, com consequente
ganho na relacdo ventilagcdo/perfusdo (V/Q). (39, 40) Estudos clinicos randomizados
tém demonstrado uma reducdo da mortalidade naqueles pacientes com sindrome de
angustia respiratoria aguda moderada a severa, que foram pronados pelo menos
dezesseis horas por dia. (41,42,43) O procedimento de pronacéo exige treinamento por
parte da equipe profissional, devendo seguir um checklist, visando minimizar a
ocorréncia de possiveis complicagdes. (44) Dentre as complicacdes associadas a esse
procedimento destacam-se: Ulceras de pressdo; extubacdo acidental; seletividade,
deslocamento e obstrucdo do tubo endotraqueal; remocéo de cateteres e sondas enterais
e vesicais. A ocorréncia dessas complicacOes € descrita na literatura como rara (trés/mil
pacientes/dia). (44) Dentre essas, a extubacdo acidental (ocorrendo em até 2,4% dos
pacientes), além de possibilitar um desfecho fatal para o doente, aumenta o risco de
contaminacdo dos profissionais envolvidos, pela necessidade de reintubacdo do

paciente. (44)

1.3. HEMORRAGIA DIGESTIVA ALTA
17



A hemorragia digestiva representa em todo o0 mundo a principal emergéncia
gastroenterologica, sendo responsavel por um elevado numero de hospitalizacGes e
gastos do sistema de salde. No Brasil, dados do Departamento de Informética do
Sistema Unico de Satde (DATA/SUS), no ano de 2018, demonstram que a hemorragia
gastrointestinal foi responsavel por cerca de 140.000 hospitalizacdes, 700.000 dias de
internacao, 97 milhdes de reais em custos hospitalares e mais de 9.000 6bitos. (45)

Apesar dos avangos na abordagem inicial desses pacientes e nas
terapéuticas medicamentosa e endoscopica, sua mortalidade tem se mantido elevada,
variando entre 2% e 10%. (46)

A hemorragia digestiva pode ser classificada em alta e baixa, tendo como
referéncia anatdbmica o éangulo de Treitz (flexura duodeno-jejunal). Portanto, a
hemorragia digestiva alta é aquela onde o sitio de sangramento localiza-se proximal ao
angulo de Treitz (orofaringe, esdfago, estbmago e duodeno) e a hemorragia digestiva
baixa, compreende sangramentos do trato gastrointestinal distais ao angulo de Treitz
(jejuno, ileo, colon, reto e anus). Apresentando mudltiplas etiologias, repercussoes
hemodindmicas variadas, abordagem terapéutica diversa e desfechos diferentes, a
classificaco etiologica da hemorragia digestiva em varicosa e ndo varicosa é de suma
importancia, devendo preceder inclusive a realizacdo da endoscopia digestiva
diagnostica.

A hemorragia digestiva alta varicosa é definida como sangramento de variz
esofagica e/ou gastrica, as quais sdo colaterais portosistémicas. Destaca-se por ser a
principal e mais letal complicacdo da cirrose, correlacionando-se diretamente com o
grau de hipertensdo portal. O sangramento dessas varizes responde por 10% a 30% de
todos os casos de hemorragia digestiva alta. Sua mortalidade € bastante elevada (15% a
25% nas primeiras seis semanas de admissdo hospitalar), o que se justifica pelas
complicagdes relacionadas a insuficiéncia hepatica e hipertensdo portal, bem como pela
dificuldade de seu manejo. (47,48,49)

Cerca de 10% a 20% dos pacientes com sangramento ativo de etiologia
varicosa ndo respondem ao tratamento endoscépico e/ou farmacoldgico. (50) Nesses
pacientes, o Baldo de Sengstaken-Blackmore podera ser utilizado como uma medida
temporéaria de contencdo da hemorragia, enquanto uma conduta definitiva esta sendo
tracada. Embora apresente grande efetividade no controle temporario do sangramento
(30% — 90% dos casos), permitindo uma melhor estabilizagdo hemodindmica do
paciente, sua utilizacdo esta associada a complicagdes graves, com uma taxa de

letalidade estimada em 20%. (51, 52)
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O Baldo de Sengstaken-Blakemore consiste em um cateter de trés ou
quatro limens, com dois balonetes distintos (um posicionado na cardia e outro no limen
do esOfago) capazes de, quando insuflados, promoverem o tamponamento do
sangramento das varizes por um mecanismo de compressdo. O terceiro lumen é
utilizado para irrigar e drenar o estbmago. Quando o quarto limen esta presente, ele se
destina a aspiracdo do esb6fago acima do balonete. Em geral, o paciente é submetido a
intubacdo orotraqueal previamente a passagem do baldo, a fim de prevenir
broncoaspiragao.

Sua efetividade depende da manutencdo de uma pressao constante na
cardia e no eséfago, o que € parcialmente conferido por uma tracdo mantida pela
fixacdo. A fixacdo comumente é feita por meio de uma fita adesiva e/ou um cadarco de
algodao amarrado no baldo, o qual é tracionado por um equipo de um litro de solugédo
salina, colocado de forma pendente. Nos Estados Unidos, utiliza-se, as vezes, uma
armacao externa semelhante a um capacete de criquete para fixacao.

As principais complicacbes associadas ao seu uso incluem
broncoaspiragdo, necrose/ou perfuracdo do esofago, necrose da asa do nariz, ocluséo da
glote e asfixia por oclusdo traqueal. No que se refere particularmente ao método de
fixacdo, a necrose da asa do nariz, lesbes de pele por isquemia e deslocamento do baldo
com ressangramento e/ou migracdo do mesmo séo as principais complicacdes. (53)

Associado a um indice elevado de complicacdes, sua utilizacdo nédo
devera exceder vinte e quatro horas, fornecendo apenas um tratamento de resgate para a
contencdo dos sangramentos varicosos, até que uma terapéutica definitiva seja

instituida.

1.4. SONDAS ENTERAIS E NASOGASTRICAS

Sondas nasogastricas (SNG) e enterais (SE) sdo rotineiramente utilizadas
para administracdo de nutricdo enteral e/ou medicamentos, em pacientes com ingestdo
oral prejudicada, porém com o trato gastrointenstinal funcionante. Destacam-se por
permitirem a manutengdo do aporte nutricional de forma mais segura e com menor
custo, quando comparadas com a nutricdo parenteral. As SNG possibilitam ainda a
descompressao gastrica através da aspiracdo do conteudo gastrico.

Confeccionadas em material plastico resistente como polivinil (sonda de
Levine) ou poliuretano ou silicone (sonda de Dobbhoff) podem ser posicionadas, as
cegas ou com auxilio da endoscopia digestiva alta. Podem ser introduzidas pela

cavidade nasal, oral ou por meio de um orificio no abdome. Sua extremidade distal sera
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posicionada a nivel gastrico ou pos-pilérico (entérico). A nomenclatura utilizada se
relaciona a forma como € inserida e a localizacdo da sua extremidade distal, sendo
classificada em: nasogastrica, nasoentérica, orogastrica, oroentérica, gastrostomia e
jejunostomia. No caso das sondas enterais, a confirmacgao do seu posicionamento é feita
através de radiografia.

O método convencional mais comumente utilizado para fixacdo emprega
uma fita adesiva amarrada nas sondas, as quais sao presas no nariz e nas bochechas ou
na testa do paciente. Movimentos bruscos ou a prépria transpiracdo, podem levar a
frouxiddo na fita adesiva, facilitando o deslocamento das sondas e provavel traumas na
cartilagem nasal.

A retirada ou o deslocamento inadvertido dessas sondas podem ocorrer em
diversas situagdes, tais como: remocao pelo préprio paciente em casos de agitacao
psicomotora ou disturbios neuroldgicos; durante aspiracdo orotraqueal vigorosa para
toalete pulmonar; tosse; espirro ou engasgos; nauseas ou vOmitos; durante seu
transporte para realizacdo de exames ou procedimentos; manejo da enfermagem nos
banhos no leito; durante a realizagéo de fisioterapia. (54)

Entre 2005 e 2010, 21 mortes e 79 eventos adversos graves, causados por
deslocamento de SNG/SNE, foram relatados ao Sistema Nacional de Relatdrios e
Aprendizagem do Reino Unido. (55) Os estudos demonstram incidéncias elevadas de
perdas de sondas de alimentacdo na terapia intensiva, quando comparados a cateteres
vasculares e tubos traqueais, com percentuais em torno de 40% — 69,6% e taxas de 44 —
73/1000 pacientes/dia. (56) Essa remocdo inadvertida leva a complicacdes clinicas e
impactos econdémicos como: aspiracdo da dieta, principalmente nos casos de remocao
parcial da sonda em pacientes desorientados; possibilidade de traumas locais; retardo na
administracdo da dieta com prejuizo cal6rico; retardo na administracdo de medicacoes,
aumento do custo da hospitalizagcdo; comprometimento emocional e na sensacdo de
bem-estar do paciente. (57,58) Adicionalmente, ha aumento da exposic¢do do paciente a
radiacdo, pela necessidade de repeticdo da radiografia apdés a recolocacdo do
dispositivo.

Uma alternativa utilizada pela enfermagem para evitar esses eventos, em
pacientes desorientados, é o uso de contengdes e/ou luvas confeccionadas com faixas de
algoddo. Ressalta-se que essas contencGes podem prejudicar a autoestima e gerar

desconforto ao paciente.
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O desenvolvimento de dispositivos de fixacdo confortaveis, seguros e
efetivos, poderdo contribuir para reducao da morbidade dos deslocamentos inadvertidos,
da angustia dos pacientes e dos custos do tratamento.

2. OBJETIVOS

2.1. GERAL
Desenvolver prototipo para fixacdo segura e concomitante de tubos
endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e Baldo de Sengstaken-Blakemore

com tracionador regulavel por molas.

2.2. ESPECIFICOS

e Reduzir a ocorréncia de lesdes e a morbimortalidade decorrentes das
complicacdes dos deslocamentos acidentais dos tubos endotraqueais, sondas
nasogastricas, sondas enterais e do Baldo de Sengstaken-Blakemore;

e Minimizar o risco de contaminag¢do por goticulas e/ou aerossois dos
profissionais de saude envolvidos no manejo invasivo das vias aereas

e Permitir mobilidade e conforto ao paciente, bem como seguranca durante
sua manipulacéo pela equipe de profissionais, inclusive durante a pronacao;

e Desenvolver um dispositivo de fixagdo simultanea de diferentes
equipamentos, passivel de esterilizacdo, de facil manejo, confeccionado para uso em
criancas e adultos;

e Promover, por meio da tragdo regulavel, oclusdo efetiva da traqueia pelo
cuff dos tubos endotraqueais e hemostasia das varizes esofagicas e/ou gastricas pelo
Baldo de Sengstaken-Blakemore;

e Reduzir os gastos do sistema de salde com reintubagcbes, novas

sondagens e prolongamento do tempo de internacéo.

3. DESCRIGCAO TECNICA DO PRODUTO

Esse trabalho é fruto do projeto de pesquisa Desenvolvimento de
Dispositivos na Area Médica com Auxilio da Modelagem 3D.

Para atender aos objetivos geral e especificos expostos anteriormente, foram
estabelecidas cinco etapas:

I. Revisdo de literatura para apropriacao da base tedrica, utilizando as bases

de dados da Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
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National Library of Medicine (MEDLINE), Scientific Electronic Library Online
(Scielo), Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR), UpToDate, Google
scholar e PubMed. Os descritores utilizados em inglés e portugués foram: Extubacéo;
Hemorragia gastrointestinal; COVID-19; Pronacdo; Nutri¢do enteral.

Il. Planejamento e desenho do prototipo: estudo e avaliacdo de todo o
procedimento necessario para 0 processo de intubacdo, sondagem e passagem do BSB,
através da utilizacdo de manequins didaticos disponiveis no Laboratério de Habilidades
da Universidade de Vassouras, visitas & Unidade de Terapia Intensiva do Hospital de
Vassouras e medicao dos diferentes didmetros das sonda e tubos, de modo a refletir com
fidelidade a realidade dos procedimentos.

I11. Modelamento em 3D do prot6tipo: utilizacdo do software SolidWorks®
versdo 2013 com medidas anatémicas extraidas de modelos reais. Para a impressdao 3D
do protétipo, foi empregado a impressora Creality 10S — PRO, uma impressora com
area de impressao nas dimensdes de 30x30x40cm, utilizando filamento termoplastico
PLA de 1,75mm na cor branca.

IV. Redacdo do Relatério de Busca Mundial de patentes sob a supervisdo do
escritorio de advocacia Gruenbaum, Possinhas e Teixeira para busca de anterioridade.

V. Depésito da Patente no Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) — NUmero do Processo: BR 10 2020 010670 8. (anexo I)

3.1. BREVE DESCRICAO DAS FIGURAS
A Figura 1A mostra o dispositivo fixador de sondas nasogastricas, sondas
enterais, tubos endotragueais e baldo de Sengstaken-Blakemore montado na cabeca do

paciente.

Figura 1A.
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As Figuras 1B e 1C mostram o desenho de montagem do dispositivo.

Figura 1B. Figura 1C.

A Figura 2A demonstra 0 componente haste em perspectiva isométrica.

Figura 2A.

A Figura 2B mostra a vista lateral da haste com o detalhe B.
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Figura 2B.

A Figura 2C mostra a vista frontal da haste com o detalhe A.
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Figura 2C.

A Figura 3 mostra o componente protetor de testa.

Figura 3.

A Figura 4 mostra 0 componente protetor de queixo.

Figura 4.
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A Figura 5 revela o componente protetor de queixo em espuma.

Figura 5.

A Figura 6 mostra os componentes protetor de orelha do lado esquerdo (LE)

e protetor de orelha do lado direito (LD).

12

Figura 6.

A Figura 7 mostram os componentes protetor de orelha em espuma para o
lado esquerdo (LE) e o protetor de orelha em espuma para o lado direito (LD).

13

Figura 7.

A Figura 8 apresenta o componente mola.
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Figura 8.

A Figura 9 apresenta o componente peca inferior de presilha para a boca.

6

e

<«

Figura 9.

A Figura 10 apresenta 0 componente peca superior de presilha para a boca.

7

.

7

Figura 10.

A Figura 11 revela o componente pino de 14mm.

17

v

Figura 11.

A Figura 12 apresenta 0s componentes parafusos.
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Figura 12.

A Figura 13 apresenta 0 componente presilha sonda nasogastrica.

Figura 13.

A Figura 14 revela o componente pino de 12mm.

16
\"/

Figura 14.

A Figura 15 apresenta a correta colocacdo do tubo orotragueal no paciente.

Figura 15.

A Figura 16 revela a colocacao da sonda nasogastrica.
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Figura 16.

As Figuras 17A, 17B e 17C mostram o posicionamento e colocagdo do

dispositivo de fixacdo no rosto do paciente.

Figura 17B.

Figura 17C.

As Figuras 18A e 18B revelam o correto modo de prender as sondas e tubo
ao dispositivo.
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Figura 18A. Figura 18B.

A Figura 19 mostra as sondas e o tubo travados em sua posi¢do de uso.

Figura 19.

A Figura 20 mostra o protétipo confeccionado em impressora 3D.

Figura 20.

3.2. DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO
A presente invencdo descreve o protétipo de fixador de tubos orotragueais,

sondas nasogéstricas, sondas enterais e baldo de Sengstaken-Blakemore possuindo
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tracionador regulavel por molas. Possui 0 proposito de prover a fixacdo adequada,
segura e concomitante dos equipamentos acima listados.

Trata-se de um dispositivo de fixacdo e suporte que € colocado na cabeca
(1) do paciente e possui uma haste (2) com quatro apoios, sendo eles:

— Protetor de testa (3);

— Protetor de queixo (4);

— Protetor de orelha do lado esquerdo (LE) (12);

— Protetor de orelha do lado direito (LD) (14).

O primeiro apoio é o protetor de testa (3), que se localiza na altura da testa
do paciente e possui contato direto com a pele, sem exercer pressao significativa.

O segundo apoio é o protetor de queixo (4) e é apoiado ao queixo do
paciente por meio do componente protetor de queixo em espuma (5), protegendo-o do
contato direto com a pele. O componente protetor de queixo em espuma (5) possui um
adesivo capaz fixa-lo ao protetor de queixo (4).

O terceiro e quarto apoios sdo os componentes laterais protetor de orelha do
lado esquerdo (LE) (12) e protetor de orelha do lado direito (LD) (14), ambos possuem
suas respectivas espumas que evitam o contato direto com a pele, sendo identificadas
como protetor de orelha em espuma para o lado esquerdo (LE) (13) e protetor de orelha
em espuma para o lado direito (LD) (15) também fixadas por meio de adesivo.

O componente haste (2) é composto por ago inoxidavel cirargico de
diametro entre 2 a 6mm, sendo unido por meio de soldas localizadas em suas juncées. A
Figura 2B revela o perfil lateral do componente haste (2), mostrando o detalhe B com
dimensGes entre 2 e 5mm. O detalhe B mostra, a partir da vista lateral da haste (2), a
montagem da guia para a mola e suas dimensdes, assim como a base do suporte de
sondas nasogastricas. Ainda na figura 2B, observa-se uma chapa onde serdo fixadas as
guias das molas, que possuem diametro na faixa entre 2 a 6mm e comprimento na faixa
entre 40 a 60mm. Na parte superior do detalhe B, temos a base de apoio para as sondas
nasogastricas e sondas enterais, base essa que é fixa a haste (2) por meio de solda e
possui altura variando entre 3 a 30mm e comprimento na faixa entre 12 a 35mm.

A figura 2C revela a vista frontal do componente haste (2) e evidencia o
detalhe A, que indica as dimensdes de didmetro na faixa entre 20mm a 22mm, 18mm, o
raio R”’ variando na faixa entre 5 mm a 6mm e o raio R’ variando na faixa entre 3 mm a
4 mm do perfil delimita o furo passante que é necessario para passagem do tubo

orotraqueal(10) e do baldo de Sengstaken-Blakemore.
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A Figura 3 mostra o componente protetor de testa (3), produzido com
material plastico resistente a temperatura e capaz de passar pelo processo de
esterilizacdo em autoclave. O referido material plastico é preferencialmente selecionado
do grupo que compreende materiais termofixos do tipo baquelite resistente a
temperaturas na faixa entre 120°C a 180°C. O componente protetor de testa possui furos
passantes para promover a sua fixacao na haste (2).

A Figura 4 mostra 0 componente protetor de queixo (4), produzido com
material plastico resistente a temperatura e capaz de passar pelo processo de
esterilizacdo em autoclave. O referido material plastico é preferencialmente selecionado
do grupo que compreende materiais termofixos do tipo baquelite resistente a
temperaturas na faixa entre 120°C a 180°C. O componente protetor de queixo possuli
furos passantes para promover a sua fixagdo na haste (2).

A Figura 5 mostra o componente protetor de queixo em espuma (5) feito
com espuma contendo adesivo capaz de aderir no componente protetor de queixo (4)
como elemento de ligacdo. Preferencialmente, o0 componente protetor de queixo (4) €
composto por material plastico selecionado do grupo que compreende materiais
termofixos tipo baquelite resistente a temperaturas na faixa entre 120°C a 180°C. Essa
espuma € um material de insumo que deve ser descartado ap6s 0 uso no paciente,
possuindo a funcao de prover um apoio suave sem lesionar a pele, além de autoajustar-
se ao perfil e formato do rosto. Preferencialmente, a espuma é selecionada do grupo que
compreende espuma flexivel de poliuretano ou elastomero flexivel e o adesivo € do tipo
dupla face.

A figura 6 mostra os componentes protetor de orelha do lado esquerdo (LE)
(12) e protetor de orelha do lado direito (LD) (14), que sdo feitos com material plastico
resistente a temperatura, preferencialmente selecionado do grupo que compreende
materiais termofixos tipo baquelite resistente a temperaturas na faixa entre 120°C a
180°C, e capaz de passar pelo processo de esterilizacdo em autoclave, além de
possuirem furos passantes para fixagao na haste (2).

A Figura 7 mostra os componentes protetor de orelha em espuma para o
lado esquerdo (LE) (13) e protetor de orelha em espuma para o lado direito (LD) (15)
feitos com espuma macia e possuindo um adesivo capaz de aderir nos componentes
protetor de orelha do lado esquerdo (LE) (12) e protetor de orelha do lado direito (LD)
(14) como elemento de ligagdo. Essa espuma é um material de insumo que deve ser
descartado apds o uso no paciente, possuindo a funcdo de prover um apoio suave sem

lesionar a pele, além de autoajustar-se ao perfil e formato do rosto. Preferencialmente, a
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espuma € selecionada do grupo que compreende espuma flexivel de poliuretano ou
elastomero flexivel e o adesivo é do tipo dupla face.

A Figura 8 revela o componente mola (11) que se encaixa na guia das
molas da haste (2) detalhadas na Figura 2B, em seu detalhe B. A Figura 1B mostra o
conjunto montado. Preferencialmente, o componente haste (2) é feito em aco e o
componente mola (11) é feito em aco com memoria de forma.

A Figura 9 apresenta o componente peca inferior de presilha para a boca (6)
gue se encaixa na guia das molas da haste (2), que séo detalhadas na figura 2B, detalhe
B. Observa-se o conjunto montado na figura 1B. As dimensdes serdo de acordo com o
tamanho do dispositivo (Pequeno, Médio e Grande) e de acordo com os diferentes
didametros dos tubos orotraqueais. Preferencialmente, o componente peca inferior de
presilha para a boca (6) é feito de polipropileno.

A Figura 10 apresenta o componente peca superior de presilha para a boca
(7) que se encaixa na peca inferior de presilha para a boca (6) por meio de dispositivo
tipo dobradica e do pino de 14mm (17) com didmetro de 1mm e rosca em uma das
extremidades. Preferencialmente, o componente peca superior de presilha para a boca
(7) é feito de polipropileno e o pino de 14mm (17) é feito de aco.

O componente pino de 14mm (17) é observado na figura 11 e seu
posicionamento é visto no conjunto montado na figura 1B. As dimensdes serdo de
acordo com o tamanho do dispositivo (Pequeno, Médio e Grande) e de acordo com 0s
diferentes didmetros dos tubos orotraqueais.

A Figura 12 mostra os componentes parafusos (18), preferencialmente
feitos de aco, que se encaixam nas guias das molas da haste (2), que sdo detalhadas na
figura 2B, detalhe B. Observa-se o conjunto montado na figura 1B. O parafuso tem a
funcdo de servir como batente para a peca inferior de presilha para a boca (6), ndo
permitindo que a mesma se desprenda do dispositivo.

A Figura 13 apresenta 0 componente presilha da sonda nasogastrica (9),
preferencialmente composto de polipropileno, que se encaixa na haste (2) por meio do
dispositivo tipo dobradiga pino de 12mm (16), com didmetro de 1mm e rosca em uma
das extremidades. Preferencialmente, o componente pino de 12 mm (16) é feito de aco.

O componente pino de 12mm (16) € observado na figura 14 e seu
posicionamento é visto no conjunto montado na figura 1B. As dimensdes serdo de
acordo com o tamanho do dispositivo (Pequeno, Médio e Grande) e de acordo com 0s

diferentes diametros das sondas nasogastricas e sondas enterais.

32



Para a correta utilizacdo da invencdo, faz-se necessario destacar o
procedimento de uso que sera descrito por meio das etapas a seguir. A primeira etapa é
mostrada na figura 15, pois apresenta-se a correta colocacgao do tubo orotraqueal (10) ou
baldo de Sengstaken-Blakemore no paciente.

Consequentemente, a segunda etapa € colocar a sonda nasogastrica (8) ao
introduzi-la na narina do paciente, conforme se observa na figura 16.

Apobs a colocacdo das sondas no paciente, deve-se pegar o dispositivo
fixador de sondas e posiciona-lo para encaixe no rosto do paciente, conforme se observa
na figura 17A. Na figura 17B, salienta-se a passagem do tubo orotraqueal (10) pelo
perfil mostrado na figura 2C, detalhe A.

Na figura 17C mostra o tubo orotraqueal (10) ja passado pelo dispositivo
fixador.

Com o dispositivo posicionado, prende-se 0 mesmo a cabeca (1) do
paciente por meio de velcro ou elastico que passa pela parte posterior da cabeca do
paciente, fixando o dispositivo.

A Figura 18A mostra 0 posicionamento da sonda nasogastrica (8) e do tubo
orotraqueal (10) sobre os encaixes no dispositivo de fixacdo. E, na Figura 18B, as
dobradicas encontram-se fechadas e por meio de presilhas trava-se a sonda nasogastrica
(8).

Para o travamento do tubo orotraqueal (10), é necessario pressionar a mola
(11) com a pega inferior de presilha para a boca (6) em seguida nas presilhas trava-se o
tubo orotraqueal (10) ou baldo de Sengstaken-Blakemore.

A figura 19 apresenta todas as pecas do dispositivo fixadas em suas
posicdes.

SINAIS DE REFERENCIA
. Cabeca;

. Haste;

. Protetor de testa;

. Protetor de queixo;

. Protetor de queixo em espuma;

. Peca inferior de presilha para a boca;
. Peca superior de presilha para a boca;

. Sonda nasogastrica;
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. Presilha sonda nasogastrica;

10. Tubo orotraqueal;
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11. Molg;

12. Protetor de orelha do lado esquerdo (LE);

13. Protetor de orelha em espuma para o lado esquerdo (LE);
14. Protetor de orelha do lado direito (LD);

15. Protetor de orelha em espuma para o lado direito (LD);
16. Pino de 12mm;

17. Pino de 14mm;

18. Parafusos.

4. POSSIVEIS APLICABILIDADES DO PRODUTO

O produto técnico-cientifico apresentado nessa tese se inclui no campo
medicinal de dispositivos médicos com aplicabilidade em emergéncia e terapia
intensiva, bem como na prevencdo da extubacdo ndo planejada em pacientes com
COVID-19. Foi desenvolvido apos a identificacdo, frente aos dados encontrados na
revisdo literaria, das diversas complicacdes decorrentes do deslocamento inadvertido
dos tubos endotraqueais, do Baldo de Sengstaken-Blakemore e das sondas enterais e
nasogastricas.

Esses deslocamentos apresentam graus variados de gravidade, contribuem
para 0 aumento da morbimortalidade dos pacientes, prolongam o tempo de internacdo e
impactam de forma negativa os custos do sistema de saude.

O desenvolvimento de um prot6tipo para suporte e fixagdo concomitante de
tubos endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e Baldo de Sengstaken-
Blakemore com tracionador regulavel por molas, justifica-se pela possivel capacidade
de fixar de forma simples, segura e simultanea diferentes didmetros de sondas e tubos
orotraqueais, bem como o referido baldo. Intenciona-se confecciona-lo em material
leve, passivel de esterilizacdo, de facil manejo, em tamanhos que permitam a utilizagdo
em adultos e criancas. Tem como proposta minimizar os deslocamentos inadvertidos,
impedir traumas locais, conferir mobilidade e conforto ao paciente e facilitar sua
mobilizacdo e transporte seguros pela equipe de salde.

No caso dos tubos orotraqueais, acredita-se que a presenca de uma tragéo
regulavel, aperfeicoara a oclusdo da traqueia pelo cuff do tubo, contribuindo para a
ventilacdo adequada. Essa tracdo efetiva e regulavel, mantida a despeito da mobilizacéo
do paciente, possivelmente auxiliara a oclusdo das varizes esofagicas e/ou gastricas pelo

Baldo de Sengstaken-Blakemore, promovendo, por esse mecanismo, a hemostasia.
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No contexto da pandemia do Coronavirus, dispositivos que ajudem na
reducdo do risco de deslocamento dos tubos endotraqueais e sondas e agreguem
seguranca durante a pronacgdo, acredita-se que poderdo contribuir para diminuir a
exposicdo e contaminagdo dos profissionais de salde, bem como minimizar as
complicacdes para o paciente decorrentes desse posicionamento.

Nas aplicabilidades desse produto sdo apresentados possiveis beneficios,
uma vez que esses ainda ndo foram validados. A etapa subsequente a essa tese sera a

producéo do dispositivo para testar sua eficiéncia.

4.1. BUSCA POR PATENTES COM APLICABILIDADES SEMELHANTES

A presente pesquisa compreendeu documentos que se igualassem, em parte
ou por completo, com a matéria de interesse e teve como fonte bancos de dados
internacionais (Espacenet, USPTO, WIPO, SIPO e JPO) e o0 banco de dados do INPI.

A pesquisa de patentes teve foco nas classificacBes internacionais abaixo, no
entanto, ndo se limitou as mesmas:

— A61M: Dispositivos para introdugdo de meios no organismo; dispositivos
para transduzir meios do corpo ou para recolher meios do corpo; dispositivos para
produzir ou terminar 0 Sono ou o estupor;

— A61M 25/00: Cateteres; sondas ocas;

— A61M 16/00: Dispositivos para influenciar o sistema respiratério de
pacientes por tratamento com gés, e respiracdo boca a boca; tubos traqueais.

Foram utilizadas na busca, juntamente com as classifica¢des internacionais,
as seguintes palavras-chave, incluindo seus derivados (singular e plural), bem como
combinagdes destes e seus respectivos sindnimos em inglés, portugués e espanhol,
porém ndo limitadas as mesmas: traqueal; nasogastrico; Baldo de Sengstaken-
Blakemore; enteral; tubo; presilha; mola; fixador; sonda; orotraqueal.

Na busca realizada, foram selecionados seis documentos, 0s quais se
enguadram no objetivo acima descrito e avaliados quanto a sua relevancia. Para este
fim, foi usada as seguintes definicdes:

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

— Documento de média relevancia: significa que o documento deve ser

analisado em conjunto com os demais documentos apontados neste relatério, de modo a
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garantir que o objeto da busca ndo decorre de forma dbvia do estado da técnica ou que
nédo é o resultado da simples juncdo de conhecimentos ja existentes.

— Documento de alta relevancia: significa que o documento, isoladamente
ou em conjunto com documentos e/ou conhecimentos descritos/publicados, pode
prejudicar o requisito de novidade e/ou atividade inventiva da invencdo em questdo. O
documento devera ser criteriosamente analisado, a fim de verificar se a invencao
proposta ja esta antecipada no estado da técnica ou se a mesma decorre ou ndo de
modifica¢des 6bvias do estado da técnica.

Foram encontrados trés documentos de baixa relevancia (considerados
apenas ilustrativos do estado da técnica e pouco similares ao objeto da busca) e trés
documentos de média relevancia (em uma primeira analise, ndo relatam um objeto com
as mesmas caracteristicas do objeto de interesse). Ressalta-se que ndo foi encontrado

nenhum documento de alta relevancia.

4.2. DISCUSSAO COM DEPOSITOS SEMELHANTES

A patente US 8,256,427 “Endotracheal Tube Holder” foi concedida em
2012 e apresentou média relevancia segundo o critério adotado. Descreve um suporte de
tubo endotraqueal que contém um grampo de fixacdo ajustavel e uma cinta de fixacao,
sendo ajustavel a diferentes didmetros de tubos e dotado de um sistema de fixacao
segura, que previne lesbes de pele. Este dispositivo apresenta uma peca pléstica para
mordedura com marcagOes para checagem do posicionamento do tubo endotraqueal e
utiliza uma alca de fixacéo de silicone revestida por uma camada de tecido de algodao a
qual é presa na haste de fixacdo e € tracionada pelas bochechas, regides supra e infra-
auricular (orelhas) do paciente e fixada na nuca.

Porém, tal dispositivo diferencia-se da presente invencdo por ser destinada
exclusivamente a fixacdo de tubos endotraqueais, diferindo no seu proposito da presente
invencdo, que visa possibilitar a fixacdo concomitante de tubos endotraqueais, sondas
nasogastricas, sondas enterais e o baldo de Sengstaken-Blakemore.

Adicionalmente, a presente invencdo propde um fixador que permite total
acesso a cavidade oral para higienizacdo e ndo gera desconforto ao paciente, pois seus
pontos de fixacdo sdo acolchoados e se encontram na regido frontal (testa), mento
(queixo) e temporal (pré-auricular).

Diferentemente do objeto revelado por este documento, cuja uma peca

plastica para mordedura dificulta o acesso para higiene oral do paciente pela equipe de
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enfermagem, além de ocasionar desconforto aos pacientes que estiverem conscientes
durante o processo de desmame da ventilagdo mecéanica.

Além disso, o referido dispositivo relado por este documento difere da
presente invengdo pois ndo possui um tracionador de mola com a fungdo de manter uma
tracdo regulavel no tubo orotraqueal, impedindo seu deslocamento durante a
movimentacao ativa do paciente ou passiva desse pela enfermagem. A manutencdo de
uma tracdo reguldvel assegura ainda a oclusdo da traqueia pelo cuff do tubo
endotraqueal. Essa tracdo efetiva e regulavel, mantida a despeito da mobilizacdo do
paciente, é fundamental também para a oclusdo das varizes esofagicas e/ou gastricas
pelo Baldo de Sengstaken-Blakemore, levando, por esse mecanismo, a parada da
hemorragia digestiva (hemostasia).

Ademais, o dispositivo da presente invencdo forma um conjunto Unico que é
fixado de maneira ndo traumética na cabeca do paciente, diferentemente do objeto
revelado pelo documento acima, que utiliza uma alca de fixacdo que € presa na haste de
fixacdo e é tracionada pelas bochechas, regiGes supra e infra-auricular do paciente e
fixada na nuca. Tal arranjo faz com que a presséo e o atrito constante dessa fixacdo nas
bochechas e orelhas ocasionem lesdes de pele com frequéncia, além de aumentarem a
necessidade de troca, uma vez que o tecido de algoddo podera ser comprometido por
secrecOes. A fixacdo promovida pelo dispositivo da presente invencao assegura que sua
movimentacao ativa (por agitacdo) ou passiva (mudancga de decubito ou manipulacéo)
seja feita como um bloco e torna improvavel o deslocamento inadvertido das sondas
nasogastricas, enterais, tubos endotraqueais e do Baldo de Sengstaken-Blakemore.
Desse modo, o objeto da presente invencdo distancia-se do revelado por este
documento, visto que seus pontos de fixacdo acolchoados impedem a ocorréncia da
pressdo na pele e provem um apoio suave, sem lesionar a pele do paciente, além de auto
ajustar-se ao perfil e formato do rosto.

A patente US2017/0197049 “ Endotracheal Tube and Nasogastric Tube
Attachment Device”, foi concedida em 2017 e apresentou média relevancia segundo o
critério adotado. Foi aqui incorporada por referéncia, compreende um dispositivo para
fixar um tubo endotraqueal e um tubo nasogastrico em paciente, composto por uma tira
alongada de material flexivel que fica, preferencialmente, sobre o labio superior do
paciente, sendo fixada a cabeca do mesmo por faixas e contém suporte para tubo
endotraqueal, que fixa esse tubo através uma tira e possui um prendedor de tubo

nasogastrico para prender de forma liberavel o tubo nasogéstrico a tira.
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Apesar do objeto do referido documento permitir a fixacdo de tubos
endotraqueais e sondas nasogastricas, tal objeto distancia-se da presente invencao por
nédo possibilitar a fixagdo concomitante do baldo de Sengstaken-Blakemore.

O objeto revelado por este documento é composto por uma faixa adesiva
confeccionada com material plastico flexivel, a qual é colocada preferencialmente
acima do labio superior do paciente. Essa faixa apresenta aberturas de onde saem
cadargos de tecido com o propoésito de fixa-la a nuca do paciente. O contato por longo
periodo dessa faixa com a pele superior do l&bio, bem como a tragdo mantida e o atrito
dos cadargos com as bochechas podem ocasionar lesfes de pele. Desse modo, a
invencao pleiteada supera esses problemas do estado da técnica, pois apresentam pontos
de fixacdo acolchoados nas regides frontal (testa), mento (queixo) e temporal (pré-
auricular), impedindo pressao na pele e provendo um apoio suave sem lesionar a pele do
paciente, além de autoajustar-se ao perfil e formato do rosto. Na presente invencdo, a
faixa de fixacdo na nuca é conectada na haste metalica do fixador, sendo assim
essencialmente diferente do revelado por este documento.

No dispositivo revelado por este documento, o tubo endotraqueal é colocado
num suporte e fixado por uma alca feita de material com propriedades elasticas andlogas
a da borracha (elastdbmero). Tal dispositivo difere totalmente da presente invencéo
quanto a forma de fixacao, pois sdo empregadas presilhas de diferentes didmetros para
adequacdo aos possiveis diametros de tubos endotraqueais, presas a uma haste. Essa
haste esta conectada a uma mola com a fungdo de manter uma tragdo reguldvel no tubo
orotraqueal, impedindo o seu deslocamento durante a movimentacdo ativa do paciente
ou passiva desse pela enfermagem. A manutencdo de uma tracdo regulavel assegura
ainda a oclusdo da traqueia pelo cuff do tubo endotraqueal. Essa tracdo efetiva e
regulavel mantida a despeito da mobilizagdo do paciente € fundamental também para a
oclusdo das varizes esofagicas e/ou gastricas pelo Baldo de Sengstaken-Blakemore
levando, por esse mecanismo, a parada da hemorragia digestiva (hemostasia).

Adicionalmente, no documento em questdo, as sondas nasogastricas sdo
presas por bracadeiras adequadas para didmetros de sondas de 10-18 French (Fr), sendo
tais bracadeiras conectadas a faixa. Na invencdo pleiteada, € possivel a fixacao tanto de
sondas nasogastricas, como de sondas enterais, de diametros que englobam as utilizadas
em pediatria e em adultos. A fixagdo das mesmas é feita por presilhas ajustaveis aos
diferentes diametros e essas sdo presas a uma haste. Essa haste esta conectada a uma

mola com a funcdo de manter uma tracdo reguldvel nas sondas, impedindo o seu
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deslocamento durante a movimentacdo ativa do paciente ou passiva desse pela
enfermagem. Ha possibilidade de fixacdo de sondas passadas por via nasal e oral.

A presente invengdo diferencia-se do dispositivo pleiteado por tal
documento, pois o dispositivo forma um conjunto Unico, fixado de maneira nao
traumatica na cabeca do paciente. Isso assegura que sua movimentacdo ativa (por
agitacdo) ou passiva (mudanca de decubito ou manipulacéo) seja feita como um bloco
tornando improvavel o deslocamento inadvertido das sondas nasogastricas, enterais,
tubos endotraqueais e do Baldo de Sengstaken-Blakemore.

A patente EP 1024851 “Anchoring System for a Medical Article” foi
concedida em 2000 e apresentou média relevancia segundo o critério adotado. Consiste
em um dispositivo para fixacdo de cateteres ao corpo dos pacientes, permitindo sua
movimentacdo axial sem que haja prejuizo ao fluxo dos fluidos circulantes em seu
interior. O denominado de retentor fica sobre uma almofada de ancoragem que é fixada
a pele do paciente por um adesivo. O dispositivo desse documento difere da presente
invencdo no seu proposito, pois essa objetiva a fixagdo concomitante de tubos
endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e o Baldo de Sengstaken-
Blakemore®.

O dispositivo europeu utiliza para fixacdo dos cateteres uma abragadeira. A
invencdo aqui pleiteada utiliza para fixacdo de tubos e sondas presilhas ajustaveis aos
diferentes diametros com a func¢do ndo apenas de fixacdo, mas de ser peca fundamental
para exercer uma tragdo regulavel. As presilhas sdo presas a uma haste. Essa haste esta
conectada a uma mola do tipo “push on”. O conjunto formado pela presilha, haste e
mola atuam juntos para manter uma tracdo regulavel nas sondas, no tubo e no Baldo,
impedindo o seu deslocamento durante a movimentacgéo ativa do paciente ou passiva
desse pela enfermagem. A manutencdo dessa tracdo é fundamental também para oclusdo
da traqueia e hemostasia pelo Baldo de Sengstaken-Blakemore®.

O documento US 5,513,633 “Endotracheal Tube Holder” foi concedida em
1996 e apresentou baixa relevancia segundo o critério adotado. Descreve um suporte de
tubo endotraqueal formado por uma placa facial adaptada para cobrir a &rea da boca do
paciente, localizando-se abaixo do nariz e logo acima do queixo, e possuindo largura
suficiente para cobrir a area dos labios do paciente. O referido suporte possui uma alca
para prender o dispositivo a cabeca do paciente e que € presa as fendas posicionadas nas
bordas externas da placa para permitir o ajuste da faixa em ambos os lados da face do
paciente. Este dispositivo possui um bloco de mordida, sendo posicionado no interior da

boca do mesmo, impedindo-o de morder o tubo endotraqueal. A placa possui um canal
39



que permite a passagem do tubo endotraqueal, que é fixado por meio de um parafuso
posicionado horizontalmente em direcdo a uma estrutura com forma em “V”’. Também
pode-se fixar um adesivo dupla face no interior da estrutura em forma de “V”, para
obter uma melhor fixagdo do tubo, mantendo-o no lugar enquanto o parafuso é apertado.

O dispositivo da presente invencdo diferencia-se do dispositivo revelado por
este documento pois, apesar de prover um dispositivo que permite a fixacdo de um tubo
endotraqueal em um paciente, ndo utiliza um parafuso para fixar o do tubo
endotraqueal. A presente invencdo distingue-se por apresentar uma configuracdo de
modo a formar um conjunto Unico, fixado de maneira ndo traumatica na cabeca do
paciente, possuindo pontos de fixacdo acolchoados nas regides frontal (testa), mento
(queixo) e temporal (pré-auricular), impedindo pressdo na pele e provendo um apoio
suave sem lesionar a pele do paciente, além de auto ajustar-se ao perfil e formato do
rosto. Logo, tal objeto apresentado por este documento ndo prové suporte e fixacdo de
tubos orotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e baldo de Sengstaken-
Blakemore com tracionador regulavel por molas.

O dispositivo desse documento objetiva exclusivamente a fixacdo de tubos
endotraqueais diferindo da presente invencdo que possibilita a fixacdo concomitante de
tubos endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e o Baldo de Sengstaken-
Blakemore®.

A patente US 8,260,063 “Apparatus for Stabilizing Na Airway Tube” foi
concedida em 2013 e considerada de baixa relevancia segundo o critério adotado. O
dispositivo Norte-americano descreve um suporte de tubo endotraqueal formado por
uma placa facial adaptada para cobrir a rea da boca do paciente, localizando-se abaixo
do nariz e logo acima do queixo. A presenca a longo prazo dessa placa mantida
ajustada ao paciente por uma faixa exercerd pressdo e atrito constantes, podendo
ocasionar lesdes de pele e nos labios. A presente invengdo propde um dispositivo que
apresenta como Unicos pontos de apoio protetores acolchoados nas regides frontal
(testa), mento (queixo) e temporal (pré-auricular), impedindo pressdo na pele e
provendo um apoio suave sem lesionar a pele do paciente, além de auto ajustar-se ao
perfil e formato do rosto.

No dispositivo da patente em questdo o tubo endotraqueal € fixado ao
dispositivo por um parafuso que possui uma haste formada pelas extremidades em
formato de argola e em formato de bracadeira que se estende paralelamente ao parafuso.
O aperto excessivo do parafuso poderd estreitar o didmetro do tubo, prejudicando a

ventilagdo do paciente. Tal dispositivo difere da presente invencdo, onde a fixacéo é
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feita por um mecanismo de presilha ajustavel e apresenta uma mola do tipo “push
on,”com a fun¢do de manter uma tra¢do regulavel no tubo orotraqueal, sondas
nasogastricas, sondas enterais e Baldo de Sengstaken-Blakemore® , impedindo o
deslocamento durante a movimentagdo ativa do paciente ou passiva desse pela
enfermagem. A manutencdo de uma tracdo reguldvel assegura ainda a oclusdo da
traqueia pelo cuff do tubo endotraqueal. Essa tracdo efetiva e regulavel mantida a
despeito da mobilizacdo do paciente, é fundamental também para a oclusdo das varizes
esofagicas e/ou gastricas pelo Baldo de Sengstaken-Blakemore® levando por esse
mecanismo a parada da hemorragia digestiva (hemostasia).

O fixador da patente é composto por um bloco de mordida que pode
ocasionar desconforto aos pacientes que estiverem conscientes durante o processo de
desmame da ventilacdo mecanica. O fixador proposto na presente invencao deixa livre a
cavidade oral ndo gerando desconforto ao paciente pois seus pontos de fixacdo sdo
acolchoados e se encontram na regido frontal (testa), mento (queixo) e temporal (pré-
auricular).

O fixador norte-americano deixa uma pequena abertura na placa para acesso
a cavidade oral do paciente. O dispositivo proposto na presente invengéo permite amplo
acesso a cavidade oral facilitando a perfeita higienizacdo da mesma.

Ressalta-se ainda que o dispositivo da patente utiliza uma faixa de fixacéo
presa na placa e tracionada pelas bochechas do paciente e fixadas na nuca. A pressao e o
atrito constante dessa fixagdo nas bochechas podem ocasionar com frequéncia lesdes de
pele. A presente invencdo propde pontos de fixacdo acolchoados nas regibes frontal
(testa), mento (queixo) e temporal (pré-auricular), impedindo pressdo na pele e
provendo um apoio suave sem lesionar a pele do paciente, além de auto ajustar-se ao
perfil e formato do rosto. A faixa de fixacdo na nuca é conectada na haste metalica do
fixador.

O dispositivo desse documento promove somente a fixacdo tubos
endotraqueais diferindo da presente invencdo que possibilita a fixacdo concomitante de
tubos endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e o Baldo de Sengstaken-
Blakemore®.

A patente US 4326515 “ Endotracheal Tube Retainer” foi concedida
em1982 e considerada de baixa relevancia segundo o critério adotado. O retentor da
patente é formado por um bloco principal de material plastico maleavel colocado acima
e abaixo dos l&bios do paciente e preso por uma banda, a qual é tracionada pelas

bochechas do paciente e fixada na nuca. A pressao e o atrito constante desse material
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plastico e da banda nos labios e nas bochechas podem ocasionar com frequéncia lesbes
de pele. A presente invencdo propde pontos de fixacdo acolchoados nas regides frontal
(testa), mento (queixo) e temporal (pré-auricular), impedindo pressdo na pele e
provendo um apoio suave sem lesionar a pele do paciente, além de auto ajustar-se ao
perfil e formato do rosto. A faixa de fixacdo na nuca € conectada na haste metalica do
fixador.

O fixador da patente é composto por um bloco de mordida que pode
ocasionar desconforto aos pacientes que estiverem conscientes durante o processo de
desmame da ventilacdo mecénica. O fixador proposto na presente invengdo deixa total
acesso a cavidade oral ndo causando desconforto ao paciente pois seus pontos de
fixagdo sdo acolchoados e se encontram na regido frontal (testa), mento (queixo) e
temporal (pré-auricular).

O fixador norte-americano deixa uma pequena abertura na placa para acesso
a cavidade oral do paciente. O dispositivo proposto na presente invencdo permite amplo
acesso a cavidade oral facilitando a perfeita higienizacdo da mesma.

O dispositivo patenteado fixa o tubo endotraqueal através de uma banda de
latex presa ao dispositivo retentor por estruturas denominadas como projec@es, que
podem ser parafusos de metal, por¢cdes moldadas do bloco de plastico ou outras
extensdes adequadas do flange. No dispositivo proposto na invencao a fixacao do tubo
endotraqueal é feita por presilhas de diferentes didmetros para adequacédo aos diferentes
didmetros dos tubos, as quais sdo presas a uma haste. Essa haste esti conectada a uma
mola do tipo “push on,” com a fun¢do de manter uma tracdo regulavel no tubo
orotraqueal, impedindo o seu deslocamento durante a movimentacéo ativa do paciente
ou passiva desse pela enfermagem. A manutencdo de uma tracdo regulavel assegura
ainda a oclusdo da traqueia pelo cuff do tubo endotraqueal. Essa tracdo efetiva e
regulavel mantida a despeito da mobilizacdo do paciente, é fundamental também para a
oclusdo das varizes esofagicas e/ou gastricas pelo Baldo de Sengstaken-Blakemore®
levando por esse mecanismo a parada da hemorragia digestiva (hemostasia).

O dispositivo norte-americano diferencia-se da presente invencdo por ser
destinada exclusivamente a fixacdo de tubos endotraqueais, diferindo no seu propoésito
da presente invencdo, que visa possibilitar a fixacdo concomitante de tubos
endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e 0 baldo de Sengstaken-

Blakemore.
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5. CONCLUSAO

O produto tecnico-cientifico descrito nessa tese, apresenta aplicabilidade em
emergéncia e terapia intensiva, bem como na prevencao da extubagdo ndo planejada em
pacientes com COVID-19. O desenvolvimento de um protdtipo para fixacdo
concomitante de tubos endotraqueais, sondas nasogastricas, sondas enterais e Baldo de
Sengstaken-Blakemore com tracionador regulavel por molas, se propde a fixar de forma
simples, segura e simultanea diferentes didmetros de sondas e tubos orotraqueais, bem
como o referido baldo. Foi desenhado para ser confeccionado em material leve, passivel
de esterilizacdo, de facil manejo, em tamanhos que permitam a utilizacdo em adultos e
criancas.

Necessitando ser produzido e testado na pratica clinica, essa invencdo visa
seguranga para 0s pacientes e profissionais de salde, reducdo e prevencdo dos eventos

adversos, bem como diminuicdo do 6nus ocasionados por eles.
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