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RESUMO

A presente invencdo “DISPOSITIVO GUIA DE ACESSO VENOSO CENTRAL”
aplica-se aos campos da medicina e instrumentos. Os cateteres de pungdo profunda s&o
amplamente utilizados na pratica médica, porém o procedimento de cateterismo venoso central
ndo esta isento de riscos, mesmo para profissionais experientes, sendo ainda mais perigoso
quando realizado por profissionais com pouca experiéncia. Essa falta de habilidade pode
resultar em complicagcBes como pneumotoérax, hemorragias, hematomas, hemotdrax, puncédo
arterial e fistula arteriovenosa, que aumentam os indices de morbidade e mortalidade,
prolongam a internagdo e geram custos hospitalares elevados. A presente invengéo revela uma
solucdo para esse problema, que é a utilizacdo de um dispositivo que auxilie na orientacdo
precisa da agulha durante a insercdo do cateter na veia subclavia. Esse dispositivo pode ser
empregado por profissionais de emergéncia, intensivistas, anestesistas, cirurgides e outros
médicos que necessitem realizar esse tipo de procedimento em ambientes hospitalares e de
emergéncia, como salas de emergéncia, unidades de terapia intensiva e centros cirlrgicos.

Palavras-chave: Cateteres venosos centrais; Dispositivos médicos; Dispositivos de acesso
vascular; Veia subclavia; Projetos de desenvolvimento tecnoldgico e inovagao.



ABSTRACT

The present invention “CENTRAL VENOUS ACCESS GUIDE DEVICE” applies to
the fields of medicine and instruments. Central venous catheters are widely used in medical
practice; however the central venous catheterization procedure is not without risks, even for
experienced professionals, and is even more dangerous when carried out by unskilled
professionals. This lack of skill can result in complications such as pneumothorax,
hemorrhages, hematomas, hemothorax, arterial puncture and arteriovenous fistula, which
increase morbidity and mortality rates, prolong hospitalization, and generate high hospital
costs. The present invention reveals a solution to this problem, which is the use of a device that
assists in the precise guidance of the needle during the insertion of the catheter into the
subclavian vein. This device can be used by emergency professionals, intensivists, anesthetists,
surgeons, and other doctors who need to perform this type of procedure in hospital and
emergency environments, such as emergency rooms, intensive care units and surgical centers.

Key-words: Central venous catheters; Medical device; Vascular access devices; Subclavian
vein; Technological development and innovation projects.
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1. INTRODUCAO

O acesso venoso central é essencial na medicina moderna, em ambientes de
cuidados intensivos e na sala de emergéncia e urgéncia, sendo comumente usados em pacientes
graves para diversos propositos. Aproximadamente 8% dos pacientes internados necessitam de
um acesso venoso central; mais de cinco milhdes de cateteres venosos centrais sao inseridos a
cada ano nas UTlIs dos Estados Unidos da América e cerca de 200.000 sdo inseridos no Reino
Unido. !

As principais categorias de indicacbes de acesso venoso central s&o: a
monitorizacdo da pressdo venosa central; a infuséo de substancias irritantes ou de grandes
volumes; e a impossibilidade ou falha de outros acessos venosos. Essas indicagdes devem ser
bem avaliadas para que os acessos profundos sejam realizados somente quando realmente
necessarios. Os acessos profundos requerem uma preparacgdo cuidadosa e técnica adequada para

evitar complicagoes.

Os locais anatomicos de pungédo venosa profunda mais comumente utilizados, as
veias jugulares internas, subclavias e femorais, influenciam no risco e tipo de complicacdes.
Diversos estudos, incluindo revisbes sistematicas e meta-analises, indicam incidéncias

diferentes de complicacdes mecéanicas, infecciosas e trombdticas para cada local de puncéo. 3

A veia subclavia € um dos locais mais comuns de acesso venoso central. Realizar
um acesso seguro requer ndo apenas proficiéncia técnica, como também conhecimento da
anatomia do local de puncdo. Erro no momento da puncdo pode causar insucesso da puncao
e/ou complicacdes imediatas. As taxas tanto de insucesso como de complicacdes sdo maiores

quando o procedimento é efetuado por médicos inexperientes.’

As complica¢fes mecanicas no momento da puncdo podem ser complica¢Bes que
requiram intervencdo imediata, como sangramentos, hemotorax, pneumotdrax, quilotox,
arritmias cardiacas, tamponamento cardiaco, cateterizacdo arterial e embolia gasosa; ou
complicagdes com dano irreversivel, como dano neural, obstrucdo de via aérea com dano

cerebral por hipdxia, acidente vascular cerebral e morte. 5

Para evitar complicacGes imediatas tem sido usada a técnica de puncao guiada por
ultrassonografia, com reducdo das taxas de complicacdo. Foi proposto o Protocolo SIC em 7

etapas para minimizar os riscos de complicagdes. Estudos tém confirmado a eficicia do uso da



ultrassonografia “point-of-care” na redugdo de complicagdes mecanicas da pungdo de acesso

venoso central. 8-10

Entretanto, nem sempre a ultrassonografia portatil esta disponivel nas unidades de
emergéncia em nosso pais. As taxas de insucesso e de complicagdes em nosso pais ainda

carecem de estatisticas.

Buscando solucdes alternativas para esse problema, pensamos em um dispositivo
de baixa tecnologia e custo reduzido para auxiliar médicos com pouca experiéncia e que possa

ser usado, inclusive, no ensino e treinamento de médicos e estudantes de medicina.



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Desenvolver um dispositivo para que auxilie a realizacdo da puncéo venosa central

da veia subclavia.

2.2 Objetivos especificos

e Auxiliar o procedimento de acesso venoso profundo nas emergéncias

e Auxiliar no ensino médico do procedimento de acesso venoso profundo da veia
subclavia

e Depositar patente no INPI



3. DESCRICAO TECNICA DO PRODUTO

A presente invencdo aplica-se aos campos da medicina e instrumentos. A presente
invencdo revela um dispositivo que auxilie na orientacdo precisa da agulha durante a insercao
do cateter na veia subclavia.

Os cateteres de puncdo profunda sdo amplamente empregados na pratica médica.
Embora sejam extremamente Uteis, o procedimento de cateterismo venoso central ndo esta
isento de riscos. Mesmo em maos experientes, varias complicaces ja foram documentadas. No
caso de profissionais menos experientes, o indice de complicacGes é ainda maior.

O problema encontrado esta relacionado a inser¢do de acesso profundo por
profissionais com pouca experiéncia, 0 que pode resultar em varias complicacdes amplamente
reconhecidas, como pneumotoérax, hemorragias, hematomas, hemotdrax, puncéo arterial e
fistula arteriovenosa.

E importante destacar que todas as complicacbes decorrentes de um acesso
malsucedido aumentam a morbidade e mortalidade, prolongam o tempo de internagdo e
aumentam 0s custos hospitalares.

Em vista do problema acima exposto, a presente invencao prové como uma possivel
solucdo um dispositivo que auxilie na orientacdo do angulo e direcdo de insercdo da agulha no
local de puncéo da veia subclavia.

Esse dispositivo poderd ser utilizado em hospitais e unidades de salde de
emergéncia, como salas de emergéncia (sala vermelha), unidades de terapia intensiva (UTI) e
centros cirurgicos, por profissionais de emergéncia, intensivistas, anestesistas, cirurgides e
outros médicos que necessitem realizar a inser¢do de um acesso venoso central.

Os cateteres de puncdo profunda sdo amplamente utilizados na pratica médica,
porém o procedimento de cateterismo venoso central ndo € isento de riscos, mesmo executado
por profissionais experientes, sendo ainda mais arriscado quando realizado por profissionais
com pouca experiéncia. Essa falta de habilidade pode levar as complicacBes conhecidas. E
importante ressaltar que todas essas complicacdes decorrentes de uma insercdo malsucedida
aumentam os indices de morbidade e mortalidade, prolongam o tempo de internacdo e geram
maiores custos hospitalares.

Uma possivel solucao para o problema mencionado é um dispositivo que auxilie na
orientacdo do angulo e direcdo da insercao da agulha no local de puncéo da veia subclavia. Esse
dispositivo podera ser utilizado por profissionais de emergéncia, intensivistas, anestesistas,

cirurgides e outros médicos que necessitem realizar a inser¢do de um acesso venoso central em



hospitais e unidades de salde de emergéncia, como salas de emergéncia, unidades de terapia
intensiva e centros cirargicos.

A presente invencéo revela um dispositivo guia de acesso venoso central, conforme
ilustram figuras 1, 2 e 3, compreende dois lados iguais semicirculares (c), onde a circunferéncia
é cortada por uma reta (r) formando a parte traseira do dispositivo e a segunda parte (2) € unida
por duas hastes de conexao (h), o que permite que a segunda parte (2) seja destacada do corpo
principal (1). A parte frontal do dispositivo possui uma forma em “V” (v) e uma depressao
formando um espaco entre os lados semicirculares (c), como um engate central, para que a

segunda parte (2) engate no corpo principal (1), conforme demonstrado na figura 4.

| VA

Figura 1




O engate central possui espacgo para engate da segunda parte (2) que pode ser, por
exemplo, mas ndo limitado a, por pressdao. O engate compreende rebaixos em suas paredes
laterais para encaixe dos pinos da segunda parte (2), uma parte reta, paralela a reta (r) da parte
traseira do dispositivo, e compreende um anteparo em plano inclinado de 45 graus disposta
acima da parte reta, sendo esta angulacdo recomendada para que tal procedimento seja

realizado, conforme demonstrado no detalhe A da figura 3.

Detalhe A

Figura 3

O engate entre as duas partes (1, 2) do dispositivo pode ser feito com pressdo



utilizando mola, unido de furo e pino central tipo dobradica, dentre outros tipos de unido que
permitam a rotacdo da segunda parte (2) em torno de um eixo fazendo com que a segunda parte
(2) cesse 0 movimento no anteparo inclinado a 45 graus do corpo principal (1), ficando nessa
posicao. A segunda parte (2) do dispositivo possui uma haste com canaleta central e pinos para
engate no corpo principal (1).

Preferencialmente, os lados iguais semicirculares (c) compreendem um raio de 20
mm para a sua formacao e a parte traseira possui uma reta (r) de 20 mm a 35 mm. E a segunda
parte (2) do dispositivo possui comprimento de 10 mm a 30 mm e 4 mm a 10 mm de espessura.
A canaleta central possui raio de 1 mm a 2 mm. Os pinos sdo circulares com diametro de 1,2
mm a 3 mm para engate no corpo principal (1).

O dispositivo pode ser produzido em materiais ceramicos, metalicos (tal como ago
cirurgico, aco inox, aluminio), plasticos autoclavaveis no vapor e em material termoplastico de
preferéncia o polipropileno.

O uso do dispositivo decorre da seguinte forma: uma vez desconectada, a segunda
parte (2) deve ser posicionada no engate central do dispositivo, posicionando a canaleta para
frente do corpo do dispositivo e ndo para a parte reta traseira onde estava conectada a segunda
parte (2). Uma vez encaixada, a rotagcdo da segunda parte (2) cessa em anteparo inclinado,
posicionando a segunda parte (2) em um angulo de 45 graus em relacdo a sua base, conforme
demonstrado na figura 4. O corpo do dispositivo, devido a sua geometria impede 0 movimento
da segunda parte (2) no sentido contrario a posicao correta, conforme pode ser observado na

figura 4.

Fiﬂra 4




Uma segunda modalidade da presente invencao € ser uma configuracdo Unica, que
pode ser utilizada caso o dispositivo guia de acesso venoso central seja produzido ja na
configuracdo final de utilizacdo. Tal configuragdo compreende um espago maior para
transporte, contudo é vantajoso quanto a velocidade de utilizacdo por parte do profissional
médico. Na Figura 5 pode-se observar o dispositivo nessa segunda modalidade. O dispositivo
em peca Unica compreende a segunda parte (2°) ja disposta a 45 graus em relagcdo ao corpo
principal (1°), em que o corpo principal (1”) compreende um perfil circular com um rasgo em
V (v’)_na por¢do frontal e a segunda parte (2°) compreende uma canaleta central que fica

voltada para cima.

-

Figura 5

O dispositivo sera utilizado, principalmente por profissionais inexperientes, como
instrumento de auxilio ao acesso venoso central. O método de Seldinger preconiza que 0 acesso
seja feito a uma distancia de 2 cm da clavicula, na juncéo do terco médio com o ter¢o distal da
clavicula, em diregdo a farcula esternal, com uma inclinacao de 45 graus em relacéo a superficie
da pele, onde a agulha deve ser inserida até encontrar a veia do paciente. O dispositivo ira
auxiliar a executar tal procedimento, como ilustrado nas figuras 6 e 7. Normalmente é utilizado
o dedo como instrumento de medicédo, dois dedos de distancia da clavicula, o que pode gerar

erro no procedimento por pessoas com dedos muito finos e outras com dedos muito grossos,



mudando significativamente o posicionamento. O &ngulo de entrada também é acometido erros
pela falta de experiéncia de alguns profissionais, ndo conseguindo posicionar a agulha em um
angulo de 45 graus, por nédo ter pratica ou algo que possa utilizar como referéncia. Varias
tentativas de acesso podem causar feridas na pele do paciente, fora o desconforto do paciente
em levar diversas puncoes.

A presente invengdo foi revelada neste relatorio descritivo em termos de sua
modalidade preferida. Entretanto, outras modificacdes e variacGes sdo possiveis a partir da

presente descricao, estando ainda inseridas no escopo da invencdo aqui revelada.




4. POSSIVEIS APLICABILIDADES DO PRODUTO

Esse dispositivo poderd ser utilizado em hospitais e unidades de saude de
emergéncia, como salas de emergéncia (sala vermelha), unidades de terapia intensiva (UTI) e
centros cirurgicos, por profissionais de emergéncia, intensivistas, anestesistas, cirurgides e
outros médicos que necessitem realizar a inser¢do de um acesso venoso central.

Foi realizada a busca de anterioridades em bancos de dados internacionais:
Spacenet — European patent Office (EPO); United States Patent and Trademark Office
(USPTO); World Intellectual Property Organization (WIPO); State Intellectual Property
Organization (SIPO); Japan Property Organization (JPO); e no banco de dados do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Na busca foram encontrados trés depositos de

patente com semelhancas ao presente estudos, os trés considerados de média relevancia.

O documento W02014006403 revela um dispositivo com Iimen usado como guia
para acesso venoso central e/ou periférico, além de servir como meio para obter medicdes
cardiovasculares. Tal dispositivo pode ser usado em consonancia com ultrassom ou nao. O
dispositivo compreende uma canula, para ser inserida em uma veia do paciente, e um adaptador
de cateter externo com multiplos encaixes, usado para infusdo de fluidos ou coleta de sangue.
A fim de evitar desconforto aos pacientes, o dispositivo possui ainda uma agulha removivel que
perpassa a canula, podendo ser usado para administragédo de terapias medicamentos e coleta de
fluidos. Em suas modalidades, o dispositivo € inserido no paciente em uma Unica etapa, sem
ultrassom e fio-guia, tornando o processo mais rapido e menos doloroso.

Diferentemente da presente invencao, o documento acima relata um dispositivo que
substituiria 0 modelo amplamente usado atualmente com a técnica de Seldinger por um modelo
novo que usaria uma técnica nova, sem a necessidade de varias etapas. Apesar do documento
afirmar que o produto é mais vantajoso que o usado atualmente, o dispositivo requer uma nova
técnica de puncdo profunda, com a desvantagem de requerer que os médicos aprendam e
utilizem essa técnica e, embora seja afirmado que a técnica pode ser utilizada com ou sem o
uso do ultrassom, ela foi construida com o propdsito de ser usada com o ultrassom, conforme o
préprio autor relata. Isso porque a invencdo ndo auxilia no direcionamento da agulha, ndo
resolvendo especificamente o problema da puncéo feita sem ultrassom, isto ¢é, “as cegas”,

utilizando apenas 0s marcos anatémicos. E é justamente esse o problema que o dispositivo guia



de acesso venoso central objetiva resolver, facilitar a pungdo venosa profunda na primeira etapa
da técnica de Seldinger, direcionando a agulha no angulo correto para a pungdo da veia
subclavia. As vantagens do dispositivo guia de acesso venoso central é ndo criar uma técnica
de puncdo profunda nova, mas criar uma técnica que modifica a primeira parte da técnica ja

amplamente usada, tornando-a mais facil de ser executada sem o uso de ultrassom.

Figura 8 : Dispositivo revelado no documento WO2014006403A1

O documento W02023004401 revela um guia de cateter, usado tanto para acesso
venoso central quanto periférico, caracterizado por compreender um cateter guia, um cateter de
extensdo dentro do cateter guia e um centro de controle de cateter, o qual possui uma valvula e
um compartimento de armazenamento de fios. O cateter guia é um tubo de plastico redondo e
oco utilizado para guiar outros matérias para dentro da artéria. O cateter de extensdo conecta-
se ao cateter guia, tendo uma extremidade proximal e uma distal. O centro de controle é usado
para acoplar outros dispositivos que devem ser conectados ao acesso para administracao
medicamentosa e afins. Dessa forma, o dispositivo elimina a necessidade de colocar o cateter

de extensdo guia durante o procedimento de puncgéo e facilita 0 movimento do cateter de



extensdo dempois de ser colocado, evitando que os fios embolem.

O documento acima consiste em um cateter com mdltiplas portas e extensor, que
permite que um Gnico acesso venoso seja utilizado para diversos fins, permitindo passagem de
multiplos fios e cateteres. Entretanto, ndo facilita a puncdo em si; embora acabe com a
necessidade de se realizar varias punges no mesmo paciente, permitindo que uma unica pungédo
cumpra diversos propositos, a puncdo ainda deve ser realizada pela técnica de Seldinger, com
uso de ultrassom ou “as cegas”. E a presente inveng¢ao foi desenvolvida justamente para facilitar

no momento da pungéo venosa, especificamente da veia subclavia quando realizado “as cegas”.

Ou seja, sdo produtos diversos, com finalidades diferentes e ndo concorrentes.

Figura 9 : Dispositivo revelado no documento WO2023004401A1

O documento W02007124340 revela um cateter que compreende um corpo de
cateter, um promotor de movimento do corpo do cateter dentro de um vaso sanguineo com
arranjo de arrastamento para arrastar o fluxo sanguineo e impelir o corpo do cateter para frente
dentro de um vaso sanguineo sem a necessidade de uso de agulha ou fio-guia. O cateter do
documento pode ser guiado através de duas modalidades: passivamente ou ativamente, onde o

cateter da primeira modalidade é implantado ao longo da veia por meio do fluxo sanguineo do



paciente e na segunda modalidade o cateter é inserido com auxilio externo, como por exemplo,
com solucdo salina. O dispositivo apresenta elementos de arrastamento” (paraquedas, asas/abas
ou mortalha), os quais sdo empurrados com o fluxo sanguineo, de forma passiva ou ativa, para
se alocarem no local desejado, sem precisar realizar procedimentos invasivos nesse local.

O documento acima trata de inovacGes e aprimoramentos no cateter venoso,
fazendo modificacdes no cateter que é inserido no paciente para que este possa ser introduzido
em veia periférica e, de forma ativa ou passiva, percorra o trajeto através do sistema circulatério
até se posicionar em veia central; modificacfes para permitir selecionar a flexibilidade e rigidez
do cateter; a criacdo de um recipiente estéril em roda que contenha o cateter e permita que este
seja desenrolado enquanto introduzido no paciente, e que possa medir o cateter e corta-lo; e um
sistema de posicionamento da ponta do cateter introduzido que permita a sua localizagéo.
Associado as modificacBes do cateter, ha a apresentacdo da técnica para o uso das inovacdes.
Como fica claro, a invencdo do documento acima sdao modificaces no cateter que serad
introduzido no paciente, enquanto a presente invencdo é um dispositivo externo e descartavel,
que servira para posicionar a agulha no momento da pun¢do, ndo guardando qualquer

semelhanca com nada descrito na invenc¢do do documento acima.
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5. CONCLUSAO

A presente invencdo consistiu no desenvolvimento de um dispositivo produzido em
plastico que ird auxiliar na puncdo venosa profunda da veia subclavia, posicionado a agulha na

direcdo e angulo corretos para que o procedimento seja realizado.

Esperamos que esse dispositivo de baixo custo de producédo possa ser utilizado tanto
no ensino da técnica de puncédo venosa profunda da veia subclavia para estudantes de medicina,
internos e residentes, como também que seja um instrumento para facilitar o procedimento
quando realizado por médicos ainda inexperientes que necessitem o realizar em situacdes de

emergéncia, quando ndo puderem contar com o auxilio de um médico com maior pratica.

Almejamos que esse dispositivo possa ser amplamente utilizado nos departamentos
de emergéncia e que seu uso possibilite reduzir tanto as taxas de insucesso como as

complicagdes mecanicas imediatas do procedimento de acesso venoso central da veia subclavia.
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