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RESUMO

Introducdo: A via de acesso radial tem sido extensamente utilizada para procedimentos da
cardiologia intervencionista, no Brasil e no mundo a medida que dados a respeito da
seguranca e eficacia desta via vao surgindo. Apos o cateterismo cardiaco a bainha arterial é
retirada ainda dentro da sala de procedimento, sem reversdo da heparina, com auxilio de
curativo compressivo, confeccionado com gaze e fixado com esparadrapo. Esse método
convencional de curativo € o mais comumente utilizado na pratica diaria dos servicos de
Hemodinamica, porém, movimentos bruscos ou a prdpria transpiracdo podem levar a
frouxiddo do esparadrapo, facilitando sangramentos, hematomas, aneurima, pseudoaneurisma.
Vale lembrar, que o tempo prolongado de compressdo, sem critérios de controle e forca
exercida sobre a artéria radial propiciam a oclusdo da artéria radial. Objetivo: Desenvolver
um prot6tipo de Compressdo Hemostatica Radial para reduzir as ocorréncias de hematoma,
sangramento e oclusdo da artéria radial decorrentes da compressdo inadvertida de curativos
convencionais. Descricdo Técnica do Produto: Com o auxilio do software CAD 3D
SolidWorks® 2013 (DassaultSystémes S.A.), chegamos ao desenho final do protétipo de
compressdo hemostatica, confeccionado através de impressido 3D MakerbotReplicator®, em
poliacido lactico (PLA) de 1,7mm. Conclusdo: Destacamos que o produto técnico-cientifico
descrito nesse relatorio, estabelece conexdo direta na busca de solucdo de problemas
encontrados na realidade dos Servicos Hemodinamica, e acreditamos que esta pesquisa de
mestrado possa agregar conhecimento na continuidade de novos estudos, ndo s6 para
validagdo, producdo e comercializagdo, mas para a qualidade da clientela atendida nos

servicos de atencdo a saude cardiovascular. .

Palavras-chave: “Artéria radial; “Oclusdo da artéria radial”; “Dispositivo de compressdo

hemostatica”; “Enfermagem cardiovascular”.



ABSTRACT
Introduction: The radial access via has been extensively used for interventional cardiology
procedures in Brazil and in the world as the datas about the safety and efficacy of this route
are emerging. After cardiac catheterization, the arterial sheath is removed while still inside the
procedure room, without reversing the heparin, with the aid of a compressive dressing, made
with gauze and fixed with adhesive tape. This conventional dressing method is the most
commonly used in the daily practice of Hemodynamics services, however, sudden movements
or perspiration can lead to laxity of the dressing, facilitating bleedings, bruises, aneurysm,
pseudoaneurysm. It should be remembered that the prolonged compression time, without
control criterion and the force exerted on the radial artery lead to the occlusion of the radial
artery. Objective: To develop a Radial Hemostatic Compression prototype to reduce the
occurrence of hematoma, bleeding and occlusion of the radial artery resulting from
inadvertent compression of conventional dressings. Technical Product Description: With
the help of SolidWorks© 2013 3D CAD software (DassaultSystemes S.A.), we reached the
final drawing of the hemostatic compression prototype, made using 3D printing
MakerbotReplicator®, in lactic polyacid (PLA) of 1.7mm. Conclusion: We emphasize that
the technical-scientific product described in this report establishes a direct connection in the
search for solving problems found in the reality of Hemodynamic Services, and that this
master's research can add knowledge in the continuity of new studies, not only for validation,
production and commercialization, but for the quality of the clients served in cardiovascular

health care services.

Keywords: “Radial artery; “Radial artery occlusion”; “Hemostatic Compression Device”;

“Cardiovascular nursing”.
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1. INTRODUCAO

A via de acesso radial tem sido extensamente utilizada para procedimentos da
cardiologia intervencionista, no Brasil e no mundo, a medida que dados a respeito da
seguranca e eficicia desta via vdo surgindo. * 2 Em Portugal, os procedimentos por acesso
radial passaram de 4,1% em 2004 para 57,9% em 2013, situando-se no ano de 2016 em
75,5%, segundo o Registro Nacional de Cardiologia de Intervengio(RNCI).2

Informagcdes obtidas do Departamento de Informatica do Sistema Unico de Salde
(SUS) mostram que houve entre 2000 e 2010 aumento superior a 500% no numero de
cateterismos cardiacos realizados no pais, nUmero esse que tem se mantido estvel desde
2013.4

Em 2017, foram realizados 123.576 cateterismos ambulatoriais em nosso pais
pelo SUS, isso sem contar o nimero de procedimentos realizados pela satide suplementar. 4

A utilizagdo da via radial no final da decada de1980 foi um marco da cardiologia
intervencionista. Essa técnica ganhou status com o Dr°LucienCampeau, nos procedimentos de
cateterismo cardiaco que € um método considerado padrdo ouro para diagnostico anatdbmico
coronariano, norteando a conduta e o prognostico dos pacientes com Doenca Arterial
Coronariana (DAC). °®

Posteriormente, em 1992, Dr° Ferdinand Kiemenej revoluciona a técnica radial
para realizacdo da angioplastia coronariana com implante de stent.” 8°

A puncdo da artéria radial é realizada na regido do punho com a palma da mao
virada para cima, aplicando anestesia local realizada com 2 ml a 3 ml de lidocaina 2% sem
vasoconstritor, apos avaliacdo da permeabilidade do arco palmar, com auxilio do teste de
Allen ou teste de oximetro.®

Utiliza-se para puncionar a artéria radial, um abocath ou uma agulha de puncéo
18 ou 20 gauge. Depois da pun¢do, uma bainha introdutdria 5Fr ou 6Fr é inserida garantindo
0 acesso da artéria radial, sendo administrados 10 mg de Mononitrato de Isossorbida +
Heparina Sodica 5.000 Ul na dose de 70 Ul/kg a 100 Ul/kg por via intra-arterial.®®

Apbs o procedimento a bainha arterial € retirada ainda dentro da sala de
procedimento, sem reversdo da heparina, com auxilio de curativo compressivo, confeccionado
com gaze e fixado com esparadrapo, disposto longitudinalmente sobre o sitio da puncgdo.®®

Esse método convencional de curativo é o mais comumente utilizado na pratica
diéria dos servicos de Hemodindmica, porém, movimentos bruscos ou a propria transpiracdo

podem levar a frouxiddo do esparadrapo, facilitando o sangramentos, hematomas, aneurima,
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pseudoaneurisma. Vale lembrar, que o tempo prolongado de compressdo, sem critérios de
controle e forga exercida sobre a artéria radial propiciam a oclusio da artéria radial. 1011121314
15

Esses eventos adversos estdo associados a um maior tempo de hospitalizacéo,
tratamentos adicionais e maiores custos, alem de estarem associadas com aumento da
mortalidade, e dificuldade futura em utilizar a via radial para procedimentos percutaneos de
cateterismo cardiaco, angioplastia coronariana, confeccbes de fistulas arteriovenosa radio-
ceféalica para hemodialise e enxerto radial coronariano para cirurgias de revascularizacdo
miocardica.'®
A érea da cardiologia intervencionista vem desenvolvendo cada vez mais, e 0s
procedimentos vem sendo cada vez mais minimalistas, podendo realizar grandes cirurgias por
uma via de acesso tdo pequena, e que a manutencdo e a permeabilidade da via de acesso
radial, € um importante passo a ser dado, pois minimizar esses eventos adversos, € de fato
devolver ao cliente a seguranca e a qualidade na prestacao dos servicos.

Diante de todo exposto, aprimorando uma técnica e agregando maior seguranca
no atendimento ao paciente, surge a ideia da presente invencdo que revela um prototipo de
compressdo hemostéatica radial, sendo este aplicado nos pacientes que realizam cateterismo

cardiaco e angioplastia coronariana.
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2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo Geral
2.2 Desenvolver um protétipo de Compressdo Hemostatica Radial para o pos-procedimento de
cateterismo cardiaco e angioplastia coronariana com base em conceitos, idéias e evidéncias
indexadas em periodicos, bancos de dados internacionais (Espacenet, USPTO, WIPO, SIPO e

JPO) e o banco de dados do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

2.3 Objetivos Especificos

2.4 Reduzir as ocorréncias de hematoma, sangramento eoclusdo da artéria radial decorrentes da
compresséo inadvertida de curativos convencionais.

2.5 Permitir seguranga ao profissional de saude na manipulagéo do dispositivo.

2.6 Garantir mobilidade e conforto ao paciente durante utilizacdo do dispositivo.
2.6.1 Registrar o Protdtipo de Compressdo Hemostatica Radial no Instituto Nacional de
propriedade industrial (INPI).
2.6.2 Elaborar material didatico Instrucional em Primeiros Socorros e Hemorragias Externas.

12



3. DESCRIGAO TECNICA DO PRODUTO
A presente invengdo refere-se ao campo médico, especificamente a instrumentos
para comprimir partes tubulares do corpo, como por exemplo, artérias. Essa invencao revela
um dispositivo de compressdo hemostatica, sendo aplicado em setores de Hemodinamica e em

Unidades de Terapia Intensiva cardioldgica.

3.1. Processo de desenvolvimento do dispositivo de compressao hemostatica
3.1.1. Prototipagem

Foi realizada uma busca de evidéncias, conceitos e ideias em periddicos
publicados e indexados em banco de dados como Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude (LILACS), National Library of Medicine (MEDLINE), PubMed e
Scientific Electronic Library Online (Scielo), para o levantamento bibliogréfico e observacao
de variados dispositivos de compressdao hemsotatica radial através dos descritores: “Artéria
radial; “Oclusdo da artéria radial”; “Dispositivo de compressdo hemostatica”; “Enfermagem
cardiovascular”.

A partir dessas buscas foi possivel idealizar o protétipo de um dispositivo capaz
de proporcionar compressao hemostatica da artéria radial, regulavel em travas, que além de
ser de facil manejo, minimiza as complicacfes vasculares e lesdes de pele causadas pelos
curativos convencionais. Um dispositivo que adicionalmente promova uma fixagdo segura,
maior mobilidade e conforto ao paciente, além de facilitar a manipulacdo pelos profissionais
de saude.

Para isso contamos com a parceria que o Mestrado de Ciéncias da Salde da
Universidade de Vasouras tem com o Laboratério de Engenharia da Universidade de
Vassouras, para o levantamento de idéias, planajamento, criacdo, perfil anatdmico da regido
da artéria radial, levantamento de materiais e 0 estudo do passo a passo para a retirada da
bainha introdutoria da artéria radial ap0s a realizacdo do cateterismo cardiaco ou angioplastia
coronariana.

Com o auxilio do software CAD 3D SolidWorks® 2013 (DassaultSystémes S.A.)
chegamos a modelagem do desenho final do “Prototipo do Dispositivo de Compressao

Hemostatica” (Figura 1).
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Figura 1 -Protétipo do dispositivo de compressdo hemostatica em perspectiva
isométrica. O desenho final do protdtipo apresenta um dispositivo composto por uma
Pulseira_if (1); uma Pulseira_sp (2); um Revestimento_if (3); um Revestimento_sp (4) e um
Pino (5).

Apbs a realizacdo da modelagem, o protétipo de bancada foi confeccionado
através de impressdo em 3D (impressora 3D MakerbotReplicator®) em poliacido lactico

(PLA) de 1,7mm (Figura Suplementar).

Figura Suplementar (S) -Protdtipo do dispositivo de compressdo hemostatica.
Modelagem em 3D do prototipo do “dispositivo de compressdo hemostatica” posicionado no
modelo (a). Impressdo 3D em poliécido lactico (PLA) de 1,7mm (b). Protétipo do dispositivo
de compressdo hemostatica para testagem do revestimento inicial (c) e posicionamento (d).

Prot6tipo para testagem do revestimento final (e).

14



A partir desta prototipagem seguimos com a Redacdo do Relatorio de Busca
Mundial de Patentes sob a supervisdo do escritério de advocacia Gruenbaum, Possinhas e
Teixeira para busca de anterioridade.

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 o banco de dados do INPI,

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

- A61B 17/00: Instrumentos cirdrgicos, dispositivos ou métodos;

- A61B 17/12: Instrumentos para ligar ou comprimir partes tubulares do corpo,
por exemplo, vasos sanguineos ou corddo umbilical;

- A61B2017/12004: Instrumentos para ligar ou comprimir partes tubulares do
corpo para hemostasia, para a prevencdo de sangramento. Foram utilizadas na busca,
juntamente com as classificages internacionais, as seguintes palavras-chave, incluindo seus
derivados (singular e plural), bem como combinacGes destes e seus respectivos sinbnimos em
inglés, portugués e espanhol, porém néo limitadas as mesmas:

- Hemostasia - Dispositivo de Compressao

- Trava dentada - Pulseira

- Pecas destacaveis - Ajuste por encaixe

- Radial - Braquial

- Ulnar — Trava

Na busca realizada, foram selecionados cinco documentos, os quais se enquadram
no objetivo acima descrito e avaliados quanto a sua relevancia. Para este fim, foi usada as
sequintes defini¢cbes: Documento de baixa relevancia: significa que, apesar de possuir
objetivos em comum com o0 objeto da busca, 0 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 garantir que o
objeto da busca ndo decorre de forma ébvia do estado da técnica ou que nédo é o resultado da
simples jungdo 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 questao.
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O documento foi criteriosamente analisado, a fim de verificar se a invencéo
proposta ja estd antecipada no estado da técnica ou se a mesma decorre ou ndo de
modifica¢fes dbvias do estado da técnica. Foi encontrado um documento de baixa relevancia
(considerado apenas ilustrativo do estado da técnica e pouco similares ao objeto da busca) e
quatro documentos de alta relevancia (em uma primeira analise, ndo relatam um objeto com
as mesmas caracteristicas do objeto de interesse). Ressalta-se que nao foi encontrado nenhum
documento de média relevancia.

Apds todas as reinvindicacdes entramos com Depdsito da Patente no Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI) — Numero do Processo: BR 1020210087080.

(anexo I).

3.1.2 Descricdo detalhada da invengao

Atualmente, para promover hemostasia da via radial apds procedimento
intervencionista, como por exemplo, cateterismo cardiaco e angioplastia coronariana €
realizado curativo oclusivo por meio de esparadrapos, gazes e micropore. Contudo, pacientes
com fragilidade capilar em decorréncia desse método, ocasiona o aparecimento de equimoses
e hematoma na regido do curativo.

A presente invencdo descreve um dispositivo para compressao hemostatica radial,
regulavel em travas, que além de ser facil manejo minimiza as complicagdes vasculares, e
lesbes de pele causadas pelos curativos convencionais. Adicionalmente promove uma fixagéo
segura, maior mobilidade e conforto ao paciente, além de facilitar a manipulacdo pelos
profissionais de salde.

A presente invencdo descreve um dispositivo de compressao hemostatica que por
meio de um dispositivo tipo pulseira promove a compressao com seguranca da regido vascular
presente no pulso do paciente realizando uma oclusdo controlada por meio de niveis de
ajustes, garantindo facilidade, rapidez, seguranca e uma compressao segura para o paciente e
ao profissional de saude.

Conforme ilustram as Figuras 1 e 2, o referido dispositivo de compressdo
hemostatica compreendendo uma pulseira_if (1); pulseira_sp (2); revestimento if (3);

revestimento_sp (4) e pino (5).

16



Figura 2 -Protétipo do dispositivo de compressdo hemostatica em perspectiva
“explodida”. O desenho final do protétipo apresenta um dispositivo composto por: uma
Pulseira_if (1); uma Pulseira_sp (2); um Revestimento_if (3); um Revestimento _sp (4) e um
Pino (5).

O componenteda Pulseira_if (1) mostrado na Figura 3 é subdividido em trés
regibes denominadas como: base reta (1a), base dentada (1b) e encaixe macho (1c). O perfil
reto provido pela base reta (1a) possui, preferencialmente, as dimensdes de largura entre 20
mm a 80mm, de comprimento entre 40mm a 150mm e de altura entre 20mm a 100mm, sendo
este referente a superficie inferior plana até a extrema ponta da base dentada (1b) e espessura
entre 4mm a 20mm.

Essa base reta (la) possibilita que o dispositivo, no momento em que 0
profissional de saude pressionar para o fechamento, tenha sustentacdo. Isso ocorre por possuir
uma base bem apoiada sobre uma superficie, sendo essa preferencialmente plana.

Outra regido do componente Pulseira_if (1) é a base dentada (1b), a qual dispde
de 4 niveis para controlar o grau de ajuste e travamento.

A base dentada (1b) compreende um perfil com patamar e base repetidos quatro
vezes ao longo da estrutura formando os quatro vacuos que configuram os niveis de ajuste,
conforme Figura 3.

Esses vacuos possuem comprimento entre Imm e 5mm e mesma largura que a da
Pulseira_if (1). Por fim, o encaixe macho (1c) possui diametro entre 4mm a 20mm e

acompanha a espessura da pulseira_if (1).
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Figura 3 — Pulseira_if(1) com as regides do componente revestimento_if (3). Base reta
(1a). Base dentada (1b) e Encaixe macho (1c).

A Figura 4 mostra que o componente Pulseira_sp (2), em forma de semi-arco,
constitui a parte superior do dispositivo que envolve o pulso do paciente no qual serd
realizada a ocluséo.

O componente Pulseira_sp (2) é subdividido em trés regides denominadas como:
perfil anatdmico (2a), dente (2b) e encaixe fémea (2c).

O perfil anatbmico (2a) prové ao dispositivo o molde do pulso do paciente na
forma de semi-arco com o raio externo variando entre 20mm e 75mm e espessura de 4mm a
20mm.

A regido dente(2b) possui um perfil complementar ao vacuo de um nivel da base
dentada (1b), objetivando o encaixe exato para travar o fechamento do dispositivo no pulso do
paciente.

A base dentada (1b) e o dente (2b) constituem a trava lateral do dispositivo que
permite aplicar mais ou menos forca quando necessario na via acessada, ndo sobrecarregando
a via ndo acessada, pois, ao pressionar a pulseira nos dentes laterais, direciona-se uma forca
de tensdo onde se pretende a hemostasia do vaso, portanto, ndo ha compressao simultanea das
artérias radial e ulnar, ou seja, se direcionarmos o0s dentes para via ulnar, serd obtido 0 mesmo
resultado, uma compressdo que permite a hemostasia do vaso sem que haja a compressao
simultanea.

Outra regido de destaque do componente Pulseira_sp (2) € o encaixe fémea (2c)
com didmetro entre 4mm a 20mm que acompanha a espessura da Pulseira_sp (2).
Adicionalmente, o encaixe fémea (2c¢) possui formato complementar ao encaixe macho (1c),

com o propésito de promover a articulagao de abre e fecha do dispositivo.
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Figura 4 — Pulseira_sp(2) com as regides do componente revestimento_sp(4). Perfil

anatdmico (2a). Dente (2b). Encaixe fémea (2c).

Na Figura 1 é ilustrado ainda o componente pino (5) que fixa a unido entre o
encaixe fémea (2c) e o encaixe macho (1c).

Apdbs a montagem e a colocacdo do pino (5), o dispositivo se torna articulavel de
forma similar a uma dobradica. O pino (5) pode ser produzido com ac¢o ou aluminio ou
plastico resistente.

Os componentes Pulseira_if (1) e Pulseira_sp (2) possuem largura entre 20mm a
80mm (considerada a largura entre as faces que prendem o pino (5) e espessura 4mm a 20mm.

Esses componentes podem ser fabricados por meio de dois processos distintos:

- Moldes plasticos: Os materiais utilizados sdo termoplasticos, sendo preferencialmente

polipropilenos (PP) ou polimeros com caracteristicas e propriedades mecanicas similares.

- Manufatura Aditiva: Por impressédo 3D com PLA (&cido polilatico) ou ABS
(acrilonitrilabutadieno estireno).

O dispositivo apresenta insumos para revestimento interno denominado como:
revestimento_if (3) e revestimento_sp (4), conforme Figura 2.

Esses revestimentos impedem les6es na pele ocasionadas pelo contato direto da pele

com esparadrapo e micropore, como por exemplo, no curativo convencional.

Os componentes de revestimento ndo agridem a pele e permitem um contorno
agradavel as estruturas dsseas. Tais revestimentos séo descartados apos o uso do dispositivo e
a fixacéo ocorre por meio de cola, adesiva ou fita dupla face na parte interna dos componentes
Pulseira_if(1) e Pulseira_sp(2).

Os componentes Revestimento_if (3) e Revestimento_sp (4) possuem espessura

variando entre 3mm a 12mm, e em conformidade com a largura e comprimento da base reta
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(1a) e perfil anatdbmico (2a). Adicionalmente esses insumos podem ser produzidos por meio

de dois processos distintos:

- Moldes plasticos: Os materiais utilizados sao elastdmeros, sendo preferencialmente silicone
de média dureza ou copolimero etileno acetato de vinila (E.V.A.), na cor brancao bege, ou

ainda em material plastico com propriedades mecénicas similares;

- Manufatura Aditiva: Por impressao 3D com ABS (acrilonitrilabutadieno estireno).

O dispositivo final montado pode ser produzido em diferentes tamanhos com o
intuito de alcancar as mais diversas anatomias de pulso do paciente, por exemplo, tamanho
pequeno para um publico Infanto-juvenil, tamanho médio para um publico adolescente e
jovem e tamanho grande para um publico adulto. Todos os tamanhos para os publicos
exemplificados com dimens@es anatdmicas variando dentro das faixas estabelecidas aqui

nesse relatorio descritivo.

3.1.3 Modo de utilizagdo do dispositivo de compressdo hemostatica

As Figuras de 5 a 8 relatam o demonstrativo dos niveis de ajuste possiveis de
serem regulados pelo profissional de saide no momento da utilizacéo do dispositivo no pulso
do paciente.

Esses quatro niveis de ajuste regulam a intensidade de oclusdo, garantindo uma

acomodacdo perfeita e segura do dispositivo.

la

Figura 5 — Ajuste dos dentes da trava no primeiro estagio.
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Figura 6 — Ajuste dos dentes da trava no segundo estagio.

Figura 7 — Ajuste dos dentes da trava no terceiro estagio.

Figura 8 — Ajuste dos dentes da trava no quarto estagio.
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O uso do dispositivo da presente invencdo ocorre da seguinte maneira: limpa-se o
local onde sera realizada a compressdo hemostatica; posiciona-se o dispositivo no ponto
desejado com a base reta (1a) e seu revestimento_if (3) em 1cm a 2cm acima do local de
puncdo (face anterior distal do antebraco) conforme observado na figura 9; para promover a
compressdo hemostatica, traciona-se o perfil anatbmico (2a) até que ocorra o0 encaixe do dente

(2b) com o primeiro ou segundo nivel da base dentada (1b).

Figura 9 — Demonstracao do uso do dispositivo em um paciente.

Figura 10 — Demonstracéo do uso do dispositivo preso em um paciente.

Uma vez posicionado o dispositivo, o introdutor da puncdo é tracionado e
retirado, e, por fim, observa-se a ocorréncia ou ndo de sangramento. Em caso de sangramento,

um nivel maior de compressdo hemostatica é alcangado rapidamente ao encaixar
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progressivamente o dente (2b) em utro nivel da base dentada (1b) bastando apenas pressionar
a Pulseira_sp (2) contra a base reta (1a), conforme demonstrado nas figuras 5 a 8.

Finalizado o procedimento, para abrir o dispositivo basta tracionar a base dentada
(1b) fazendo uma alavanca para afastar o dente (2b). Como observado, tanto a realizacdo da
técnica de compressdo hemostatica com o dispositivo, quanto sua retirada apds o uso, ocorre
de forma répida e precisa, diferentemente de outras compressdes por pulseiras ou por
curativos convencionais.

Vantagens alcancadas com o dispositivo sao: requerer apenas um profissional para
ser aplicado, ajustado ou retirado; dispensa 0 uso das duas maos durante seu uso ou remocao;
ndo conta com as demoradas insuflagdes e desinsuflacGes de balonetes durante o processo de
ajuste para retirada do introdutor, e/ou para correcdo de sangramentos; e, por fim, nédo

apresenta risco de remocédo acidental durante a rotina de cuidados ou repouso do paciente.

4. POSSIVEIS APLICABILIDADES DA INVENCAO

4.1 Discussdo da invengao com dispositivos registrados e/ou patenteados

O documento chinés de alta relevancia, CN209153851U descreve um dispositivo
hemostatico que inclui uma bracadeira, um controlador de pressdo de ar, um baldo
hemostatico, uma valvula de entrada de bolsa de ar e uma valvula de saida de ar. O interior da
bracadeira é revestido com um baldo hemostatico, que promove insuflacdo. A bracadeira €
fixada, o gas de alta pressdo é preenchido na cdmara de insuflagdo, e o controlador de pressao
de ar aciona a vélvula de admissdo do saco de ar para conter o sangramento. O baldo
hemostatico é inflado até atingir um estado estavel. A pressdo do ar no baldo hemostatico e na
camara de insuflacdo é uniforme, de modo que o baldo hemostatico pressiona continua e
estavelmente o ponto de puncdo, e ap6s pressionar por certo periodo de tempo, a pressdo é
reduzida gradualmente. O controlador de pressdo de ar aciona a valvula de saida para reduzir
lentamente a pressdo no baldo hemostatico de acordo com o grau de cicatrizacdo da ferida,
reduzindo assim, lentamente, a compressao do ponto de puncdo. A cdmara de insuflacdo é
fornecida com um sensor de pressdo, que é conectado com a extremidade de entrada do
controlador de pressdo de ar, enviando as informagdes atualizadas da pressdo de ar para o
controlador de presséo de ar. Quando o valor ajustado ndo coincide, o operador do dispositivo
controla a pressédo de ar acionando e controlando os graus de abertura da valvula de entrada
do saco de ar e da valvula de saida de ar. Para permitir a reutilizacdo do dispositivo de
hemostasia, a camara de insuflagdo é fornecida com uma porta de insuflacdo que é conectada

ao inflador, e 0 g&s na cAmara de insuflagdo pode ser inflado pelo operador depois que o gas
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for consumido. A fim de melhorar o conforto do dispositivo e facilitar a limpeza, o lado

interno do grampo é montado de forma destacavel com uma almofada flexivel.

Figura 11 - Patene Chinesa CN209153851U

Contudo, o dispositivo pleiteado por este documento diferencia-se da presente
invencdo por possui montagem em valvulas e forma de trava complexa, o que dificulta sua
aplicacdo em situacdes de urgéncia e emergéncia por necessitar de montagem prévia antes do
uso. Destaca-se ainda que seu fecho seja travado por meio de parafuso, o que também
dificulta a colocacdo e retirada de forma rapida, diferentemente dessa invengdo que o fecho é
dentado, o que permite rapida colocacdo e remocdo do dispositivo. Outro ponto diferente é a
presenca de uma bolsa hemostéatica inflavel, similar a um baldo de ar, enquanto na presente
invencdo destaca-se a presenca em sua base inferior e superior de elastbmero ou EVA. O
dispositivo do documento acima é projetado para hemostasia femoral diferentemente da
presente invencdo que busca promover a compressao hemostatica de artérias do membro
superior, mais precisamente, da artéria radial, podendo ser utilizado para compressdo das
artérias ulnar e braquial.

O documento Chinés de alta relevancia, CN204260784U descreve um dispositivo
hemostatico compreendendo um corpo superior e um corpo inferior, 0s quais se encontram
articulados. Um mecanismo de transmissdo é disposto entre o corpo da bragadeira superior e 0
corpo da bracgadeira inferior. Tal mecanismo inclui uma engrenagem superior montada de
forma fixa no corpo superior e uma engrenagem inferior montada de forma movel no corpo
inferior. A engrenagem inferior é fornecida com um primeiro manipulo, que é girado e
consequentemente gira a engrenagem inferior que aciona a engrenagem superior para girar. O

corpo inferior é fornecido com um primeiro pino limite que é giratorio, e 0 primeiro pino
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limite é usado para restringir a rotacdo da engrenagem inferior. Quando a engrenagem inferior
precisa ser girada, o primeiro pino de limite é aberto, e a engrenagem inferior é girada para
ajustar o angulo entre o corpo superior e o corpo inferior. Quando a engrenagem inferior
precisa ser fixada, o primeiro pino de limite gira entre os dois dentes adjacentes a engrenagem
inferior para travar a mesma. O corpo superior e o corpo inferior s&o montados de forma
movel com um bloco de pressdo superior e um bloco de pressao inferior, respectivamente. O
bloco de pressdo superior e 0 bloco de pressao inferior sdo fornecidos, nessa mesma ordem,
com uma pelicula descartavel removivel, e 0 material da pelicula descartavel é selecionado
como um gel de silica adequado para o contato com a pele para aumentar o conforto durante o

uso.

Figura 12 Patente Chinesa CN 204260784U — Hemostasis Device

Entretanto, o dispositivo do documento acima é diferente da presente invencao,
por possuir uma area reduzida para compressao hemostatica, sendo somente na regido das
placas, diferentemente da presente invencdo que pressiona a parte superior e inferior
promovendo um ajuste anatémico, confortavel e uniforme do membro. No dispositivo do
documento acima a compressdo é realizada por engrenagens o que torna complexo o uso, ja
na presente inven¢do o fechamento se da pelo simples deslocamento da presilha lateral.

O documento chinés de alta relevancia, CN208958234U refere-se a um
dispositivo hemostatico que inclui um suporte semicircular composto de dois suportes
semicirculares articulados, que ao fechar forma um suporte circular. Tal suporte é equipado
com dois paineis de arco, sendo esses interligados por duas molas de presséo, sendo uma com
a resisténcia elastica maior que a outra. O painel de arco é equipado com um briquete que
pode deslizar para cima e para baixo, a extremidade inferior do briquete proporciona maior
adaptabilidade ao painel. A compressao € dada pelo rosqueamento da haste vertical na parte

superior do suporte semicircular. A porca mantém a haste rosqueada, a qual aciona o
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movimento para cima e para baixo do primeiro painel de arco. Para proporcionar maior
conforto ao paciente no momento de seu uso, na parte inferior do suporte semicircular é
colocada uma esponja em forma de arco. Nas extremidades abertas do suporte semicircular
existem duas hastes, sendo uma em cada extremidade, que ao fechar, tem-se 0 encaixe na

forma de um C facilitando o fechamento.

(o

Figura 13 - Patente Chinesa CN 208958234U

5

Uma das diferencas entre o referido documento e a presente invencdo é que a
forma de compressao se da por meio de aperto de parafuso em forma de trava complexa o que
dificulta sua aplicacdo em situacGes de urgéncia e emergéncia. Salienta-se ainda que seu
fecho seja travado por meio de encaixe tipo C, 0 que requer montagem na hora de sua
utilizacdo. A presente invencdo distancia-se desse, pois, ao deslocar a presilha lateral o
mesmo abre-se podendo ser colocado ou removido de forma rapida. Adicionalmente, o
dispositivo do referido documento possui uma area reduzida para compressao na parte
superior. Ja que na presente invencdo, distancia-se por pressionar a parte superior e inferior
promovendo um ajuste uniforme, confortavel e anatdmico.

O documento chinés de baixa relevancia, CN204995532U revela um dispositivo
de hemostasia de compressdo com autotravamento composto de um dispositivo de travamento
de camada externa e uma almofada divisora de pressdo de camada interna. O dispositivo de
travamento compreende uma cabeca de autotravamento e uma cinta. Uma extremidade da
cinta é conectada ao lado da cabeca de autotravamento, a mesma ainda possui em sua
extremidade oposta dentes travantes uniformemente afastados. O travamento € realizado por
meio da engrenagem, no qual se utiliza dos dentes travantes da cinta. Um ressalto é disposto

no lado externo da cabeca de autotravamento, esse ressalto € composto por um conector
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retangular para uso com a cinta, o conector, por sua vez é composto por um trilho de esferas
de aco fornecido na parte superior da parede interna. O trilho de esferas de aco é composto de
uma gaiola linear e esferas de aco. Um eixo de travamento e um motor rotativo sdo dispostos
na cavidade, 0 eixo conecta-se na extremidade do motor rotativo onde propicia uma rotacéo a
engrenagem conectada a cinta com dente. A almofada divisora de pressdo de camada interna é
de silicone antibacteriano, a pressao parcial da almofada é fornecida a uma cémara interna

vertical, uma extremidade da referida cdmara é fornecida com um bico de gas.

Figura 14 - Patente Chinesa CN204995532U

A diferenca entre o dispositivo deste documento e a presente invencgdo, € que
prové compressdo por meio de uma tira com trava complexa dificulta sua aplicagdo em
situacOes de urgéncia e emergéncia. Destaca-se ainda que seu fecho seja travado por meio de
encaixe e demanda tempo para iniciar sua utilizacdo. Enquanto o dispositivo da presente
invencdo tem seu fechamento através do deslocamento da presilha lateral, o que gera
agilidade em sua utilizacdo. Outro ponto de destaque € a area reduzida para compressdo, pois
a parte que faz a compressdo se localiza na parte da tira de travamento. Ja na presente
invencdo somente se faz necessario pressionar a parte superior e inferior promovendo um
ajuste uniforme. Ademais, o referido documento revela uma almofada divisora de presséo de
ar na camada interna, enquanto na presente invenc¢do destaca em sua base inferior e superior
de elastbmero ou EVA.

A patente americana, suspensores de tubos mostrou-se de alta relevancia, sendo
do ramo da construcdo civil, é utilizado principalmente na fixacdo de tubulacGes. O encaixe
externo permite que tal dispositivo seja suspenso e/ou fixado em diversas estruturas. A
presenca de um fecho dentado propicia ao dispositivo a adaptacdo do mesmo a diversos
didmetros de tubulag&o.
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Figura 15 - Patente Americana - Suspensores de Tubos

O produto revelado, apesar de ser referente a uma éarea distinta da presente
invencéo, evidencia a utilizacdo de um fecho dentado que fornece a possibilidade de gradacéo
de estagios. O produto, obviamente, se diferencia do presente invencdo por ndo revelar um
dispositivo de compressdo hemostatica aplicavel em setores de Hemodinamica e em Unidades
de Terapia Intensiva de cardiologia conforme o objeto da presente busca, e, por isso, deve ser
considerado como ilustrativo do estado da técnica.

4.2 Caracteristicas do dispositivo de compressdo hemostatica que justificam as

reivindicacgdes para peticdo de depdsito de patente.

Reivindicacéo 1.

O dispositivo de compressdao hemostatica CARACTERIZADO pelo fato de que
compreende uma pulseira_if (1); uma pulseira_sp (2); um revestimento_if (3); um
revestimento_sp (4); um pino (5) onde o componente pulseira_if (1) é subdividido em base
reta (1a); base dentada (1b) e encaixe macho (1c). A base dentada (1b) possui 4 vacuos que
configuram os niveis de ajuste em que o componente pulseira_sp (2) é subdividido em perfil
anatdomico (2a); dente (2b) e encaixe fémea (2c). A regido dente (2b) possui um perfil
complementar ao vacuo de um nivel da base dentada (1b). O componente pino (5) fixa a unido
entre 0 encaixe fémea (2c) e encaixe macho (1c). Os componentes de revestimento_if (3) e

revestimento_sp (4) sdo descartaveis.
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Reivindicacéo 2.
O dispositivo, de acordo com a reivindica¢do 1, CARACTERIZADO pelo fato de a base reta
(1a) possuir dimensbes de largura entre 20mm a 80mm, de comprimento entre 40mm a

150mm e de altura entre 20mm a 100mm e espessura entre 4mm a 20mm.

Reivindicacéo 3.
O dispositivode acordo com a reivindicacdo 1 ou 2, CARACTERIZADO pelo fato
de a base dentada (1b) possuir vacuos de comprimento entre 1mm e 5mm e mesma largura

que a da pulseira_if (1).

Reivindicacéo 4.
O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes de 1 a 3,
CARACTERIZADO pelo fato de o encaixe macho (1c) possuir diametro entre 4 mm a 20mm

e acompanhar a espessura da pulseira_if (1).

Reivindicacdo 5
O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes de 1 a 4,
CARACTERIZADO pelo fato de o perfil anatdmico (2a) possuir forma de semi-arco com o

raio externo variando entre 20mm e 75mm e espessura de 4mm a 20mm.

Reivindicacao 6
O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes de 1 a 5,
CARACTERIZADO pelo fato de o encaixe fémea (2c) possuir diametro entre 4mm a 20mm

gue acompanha espessura da pulseira_sp (2) e formato complementar ao encaixe macho (1c).

Reivindicacéo 7
O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes de 1 a 6,
CARACTERIZADO pelo fato de o pino (5) ser produzido com ago ou aluminio ou plastico

resistente.

Reivindicacéo 8
O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes de 1 a 7,
CARACTERIZADO pelo fato de que os componentes pulseira_if (1) e pulseira_sp (2)

possuem largura entre 20mm a 80mm e espessura 4mm a 20mm; em que sé@o fabricados a
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partir de moldes plasticos com termopléasticos, preferencialmente, polipropilenos (PP) ou
polimeros com caracteristicas e propriedades mecanicas similares ou fabricados a partir de
manufatura aditiva por impressio 3D com PLA (&cido polildtico) ou ABS

(acrilonitrilabutadieno estireno).

Reivindicacéo 9

O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes de 1 a 8,
CARACTERIZADO pelo fato de os componentes revestimento_if (3) e revestimento_sp (4)
serem fixados por meio de cola ou adesivo ou fita dupla face, em que 0s componentes
revestimento_if (3) e revestimento_sp (4) possuem espessura variando entre 3mm a 12mm e
em conformidade com a largura e comprimento da base reta (1a) e perfil anatdmico (2a) que
sdo fabricados a partir de moldes plasticos com elastdmeros, preferencialmente, silicone de
média dureza ou copolimero etileno acetato de vinila (E.VV.A.) ou ainda em material plastico
com propriedades mecanicas similares ou fabricados a partir de manufatura aditiva por

impressdo 3D com ABS (acrilonitrilabutadieno estireno).

Reivindicacéo 10

O dispositivo, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes de 1 a 9,
CARACTERIZADO pelo fato de ser utilizado no procedimento de oclusdo vascular em um
membro superior na regido do pulso, em que posiciona o dispositivo no ponto desejado de
compressdo com a base reta (1a) e seu revestimento_if (3) em 1 cm a 2 cm acima do local de
puncdo, onde para promover a compressdo hemostéatica, traciona-se o perfil anatbmico (2a)
até que ocorra o encaixe do dente (2b) com o primeiro ou segundo nivel da base dentada (1b),
para abrir o dispositivo traciona-se a base dentada (1b) fazendo uma alavanca para afastar o
dente (2b).

4.3 Aplicabilidade da invencdo no cenario do Mestrado Profissional em Ciéncias
Aplicadas em Saude

A presente invengao “Prototipo de Compressdo Hemostatica Radial”, no cenério
do mestrado profissional, reflete a interacdo entre a pratica e o conhecimento técnico
cientifico colocando o aperfeicoamento no contexto da melhoria da qualidade dos servigos de
satde. E o fazer ciéncia com aquilo que se observa de problema dentro do campo de trabalho,
é inovar de forma simples, é acreditar até mesmo no Obvio e fazer diferente, apesar das

controvérsias, mas dedicar-se a pesquisar e, considerar que as vantagens advindas desse
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estudo poderdo melhorar ou criar outras invengdes tdo simples e praticas quanto essa, pois

fazer ciéncia no campo do Mestrado Profissional é descomplicar ao maximo.

4.4 Perspectivas de impacto na sociedade

E interesse dos inventores desse Prot6tipo, que o impacto dessa invencéo reflita sobre
uma sociedade. Numeros referendados no inicio deste relatorio técnico demonstra
epidemiologicamente uma crescente de procedimentos invasivos no cenario da cardiologia
intervencionista, é notério que nos dedicamos ao campo do cateterismo cardiaco e da
angioplastia coronariana, onde conseguimos contextualizar ainda mais o impacto sobre a
sociedade, pois o0s servicos de Hemodindmica detém uma grande abrangéncia de
procedimentos intervencionista. Dentre esses, destaco a perspectiva para os procedimentos da
neurologia, da vascular e da radiologia intervencionista, que tem um campo grande de
atuacdo, muitos ja buscam a via radial como estratégia de diagndstico e tratamento de diversas
outras patologias.

Podemos pensar que 0 impacto serd positivo, pois abre portas a um novo jeito de
contribuir, ndo s6 para 0s pacientes, nosso objeto de interesse primario, mas aos profissionais
de saude que realizam o manejo desses dispositivos no cenario da pratica, no intuito de
oferecer seguranca e otimizagdo da permeabilidade da via radial para futuros procedimentos,

diminuindo as complicagOes vasculares.

4.5 Perspectivas de impacto no setor produtivo (nacional e/ou internacional)

O “Prot6tipo de Compressdo Hemostatica Radial” estd bem encaminhado para
ser oferecido ao setor produtivo, e podera ser aplicado em diversos procedimentos da
cardiologia intervencionista, o que aumenta o leque de opces e faz o setor produtivo entender
a grande demanda de utilizacdo desses dispositivos.

A ideia para a criacdo do “Prot6tipo de Compressdo Hemostatica Radial”, surgiu
a partir de uma atividade do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Salde da
Universidade de Vassouras, RJ. A tarefa consistia na idealizacdo de um projeto de invengéo
ou modelo de utilidade que pudesse auxiliar no dia a dia da atividade profissional.

Lembro que na primeira apresentacdo desta idéia, contextualizei um caso
clinico, onde paciente com Estenose Aortica grave, apresentou sangramento no pos
procedimento de cateterismo cardiaco pelo curativo da artéria radial, no transporte da
ambulancia, e 0 mesmo regressa a unidade, em choque cardiogénico, evoluindo para

intubacéo orotraqueal e utilizagdo de drogas vasoativas.
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A nossa ideia inicial € que o dispositivo pudesse conter sangramento, mas ao
longo desses anos de estudo, idealizamos nessa prototipagem conforto, reducdo da ocorréncia

de Hematomas, sangramentos, ocluséo da artéria radial e seguranga.

4.6 Produtos desenvolvidos durante a pesquisa de Mestrado - Memorial
Destaco que ao longo desses anos de estudo, pudemos realizar varias outras

atividades académicas paralelamente, e que contribuiram para o desenvolvimento desta
prototipagem, seja no ambito do levantamento de ideias, quanto na busca de material
bibliografico para fundamentacéo deste relatorio técnico.

Dentre os produtos desenvolvidos, participamos nos dia 08 de Maio de 2019, do
Il Congresso Integrado de Técnica Cirdrgica, realizado pela liga de Técnica Cirlrgica
Experimental em parceria com a Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo e o Mestrado
Profissional em Ciéncias Aplicadas em Salde, apresentando o trabalho Intitulado:
“Otimizacao da Angioplastia Primaria ao Paciente Vitima do Infarto Agudo do Miocérdio™.

Participamos também do evento “Inovagio da Area da Salde - IAS”, no dia 28
de Setembro de 2019, promvido pela Pro-Reitoria de Pesquisa e P0s-Graduacdo e o Mestrado
Profissional em Ciéncias Aplicadas em Salde da Universidade de Vassouras, na modalidade
de apresentacdo de poOster com o trabalho intitulado: Desenvolvimento de Protétipo de
Compressdo Hemstatica Radial Com Medida de Pulso e Perfuséo.

Como parte dos requisitos fundamentais do Mestrado Profissional, preocupado
na disseminacgdo do conhecimento gerado, tendo como objetivo a insercdo social, construimos
uma cartilha denominada; “Compartilhando Saberes Com a Comunidade”, desenvolvemos no
capitulo 2 desta cartilha, o tema: Primeiros Socorros em Hemorragia Externa, assunto
pertinente ao desenvolvimento desta prototipagem.

Ainda como disseminador do conhecimento, em uma parceria do curso de
Enfermagem da Universidade de Vassouras e a Pré-Reitoria de Pesquisa e P6s-Graduacao e o
Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas em Saude , no dia 29/06/2020, proferimos uma
Web palestra com o tema: “ Enfermagem na Pesquisa Aplicada, através da plataforma
Z00M, pelo link:
https://zoom.us/j/91132077002?pwd=alFDUm93Mitjd1BiINmIGNUEOVEI2UTO09.
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5.CONCLUSAO

O objetivo do presente estudo foi desenvolver uma prototipagem de compressao
hemostatica radial,que se refere ao campo médico, com aplicabilidade nos servigos
deUrgéncia, Hemodindmicae Unidades Coronarianas.

Sendo uma invencdopara comprimir artériaradial no pds-procedimento de
cateterismo cardiaco e angioplastia coronariana, que além de ser de facil manejo, possa
minimizar as complicagcbes vasculares e lesfes de pele causadas pelos curativos
convencionais, bem como promover uma fixacdo segura, maior mobilidade e conforto ao
paciente, facilitando a manipulacéo pelos profissionais de salde.

Acreditamos que os resultados e a conducéo dos nossos estudos até aqui poderéo
“abrir as portas” para novas pesquisas com prototipagem, como por exemplo: a insercao de
sensores reguladores de pressao, pulso e perfusdo, que poderdo avaliar e graduar a pressao
exercida destes dispositivos.

Destacamos que o produto técnico-cientifico descrito nesse relatdrio, estabelece
conexd@o direta na busca de solugdo de problemas encontrados na realidade dos Servicos
Hemodinamica, e que esta pesquisa de mestrado possa agregar conhecimento na continuidade
de novos estudos, ndo sé para validacdo, producdo e comercializacdo, mas para a qualidade

da clientela atendida nos servicos de atencédo a saude cardiovascular.
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