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RESUMO

Introducdo: Em dezembro de 2019 o mundo foi surpreendido pela pandemia da COVID-19, que,
devido a alta transmissibilidade, rapidamente se espalhou pelo planeta, causando milhares de vitimas.
Durante a pandemia muitas vidas foram ceifadas, houve superlotacdo hospitalar e esgotamento dos
recursos. Objetivo: Descrever o processo de construcdo e equivaléncia de um ventilador pulmonar
mecanico, durante a situacdo de pandemia. Materiais e Métodos: No processo seguiram-se as
recomendacfes da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB). Foram
utilizados materiais encontrados no mercado brasileiro, dispensando importacGes para agilizar a
construcdo, a fim de suprir demandas locais. O equipamento foi desenvolvido no Laboratério de
Mecanica Aplicada da Universidade Federal de Goids (UFG) em proposicdo feita pela Escola de
Engenharia Elétrica, Mecanica e de Computacdo da UFG. O Ensaio pré-clinico foi realizado em
suinos in vivo, instrumentados e ventilados mecanicamente no Centro Cirurgico do Hospital
Veterinario da UFG, ap6s aprovacio da Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA/UFG), sob 0
numero de protocolo: 049/20. Foram analisados indicadores respiratérios e hemodinamicos de forma
comparativa, utilizando o prot6tipo de ventilagdo mecanica versus ventilador pulmonar ja consagrado
no mercado. Ambos os ventiladores foram igualmente programados. Resultados: O processo de
elaboracdo, construcdo e funcionamento do protétipo seguiu recomendacdes da ABNT e mostrou-se
seguro, medido pelos indicadores respiratérios e hemodinamicos. As variaveis analisadas, em sua
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grande maioria apresentaram comportamento semelhante entre os ventiladores, independentemente
do animal ventilado. Durante o ensaio pré-clinico ndo houve instabilidade hemodinamica
incontrolavel. Conclusdes: A construcao e utilizacdo do protétipo de ventilacdo pulmonar mecanica
deve ser considerada uma alternativa para situacOes de pandemia, desde que a construgédo do
equipamento cumpra 0s requisitos minimos exigidos pela ABNT.

PALAVRAS-CHAVE: Ventilagdo pulmonar; Engenharia biomédica; COVID-19; Ventiladores
mecanicos; Estudo de prova de conceito.

ABSTRACT

Introduction: In December 2019, the world was surprised by the COVID-19 pandemic, which, due
to its high transmissibility, quickly spread across the planet, causing thousands of victims. During the
pandemic, many lives were lost, there was hospital overcrowding and an exhaustion of resources.
Objective: To describe the construction process and equivalence of a mechanical lung ventilator,
during the pandemic situation. Materials and Methods: The process followed the recommendations
of the Brazilian Association of Technical Standards (ABNT), the National Health Surveillance
Agency (ANVISA) and the Brazilian Intensive Care Medicine Association (AMIB). Materials found
on the Brazilian market were used, eliminating imports to speed up construction, in order to meet
local demands. The equipment was developed at the Applied Mechanics Laboratory at the Federal
University of Goias (UFG) on a proposal made by the School of Electrical, Mechanical and Computer
Engineering at UFG. The pre-clinical trial was carried out in pigs in vivo, instrumented and
mechanically ventilated in the Surgical Center of the UFG Veterinary Hospital, after approval by the
Ethics Committee on the Use of Animals (CEUA/UFG), under protocol number: 049/20. Respiratory
and hemodynamic indicators were analyzed in a comparative way, using the prototype of mechanical
ventilation versus pulmonary ventilator already established on the market. Both ventilators were
programmed equally. Results: The process of elaboration, construction and operation of the
prototype followed ABNT recommendations and proved to be safe, measured by respiratory and
hemodynamic indicators. The vast majority of the variables analyzed showed similar behavior
between ventilators, regardless of the ventilated animal. During the preclinical trial there was no
uncontrollable hemodynamic instability. Conclusions: The construction and use of the mechanical
lung ventilation prototype should be considered an alternative for pandemic situations, as long as the
construction of the equipment meets the minimum requirements required by ABNT.

KEYWORDS: Pulmonary ventilation; Biomedical engineering; COVID-19; Mechanical fans;
Proof-of-concept study.

INTRODUCAO

Em dezembro de 2019 o mundo foi surpreendido pela pandemia da COVID-19, que, devido a alta
transmissibilidade, rapidamente se espalhou pelo planeta, causando milhares de vitimas. Os pacientes
contaminados apresentam desde sintomas leves até graves, 0s quais necessitam de hospitalizacao;
esses correspondem a cerca de 20%, no entanto somente 15% necessitam acesso a terapia intensiva.
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Durante a pandemia muitas vidas foram ceifadas, houve superlotacdo hospitalar e esgotamento dos

recursos'?.

O principal recurso terapéutico utilizado no suporte de vida das pessoas com a forma grave da doenga
é a ventilagdo pulmonar mecénica, esse € um equipamento que promove ventilacdo e troca gasosa
dos pulmdes e demais células, tecidos e 6rgdos do corpo humano. Isso acontece por um complexo
mecanismo, capaz de oferecer fluxo de oxigénio ao paciente, diminuindo seu esforco, promovendo o

relaxamento da musculatura e preservando a funcéo respiratdria®.

O mundo se viu diante da necessidade iminente de maior disponibilidade de equipamentos para a
ventilacdo pulmonar mecanica, uma vez que a quantidade destes se tornou insuficiente frente a
demanda. Os hospitais e servigos de assisténcia a COVID-19 iniciaram uma busca incessante por
ventiladores mecénicos. As proprias empresas de ventilagdo mecénica, j& consagradas em suas

marcas e modelos de ventiladores ndo conseguiram atender a demanda global®.

Diante desse cenario, surgiu na midia diferentes formas de se otimizar a ventilagdo pulmonar, cada
proposta mais ousada e sem fundamentos tedrico-cientificos para esse recurso terapéutico téo
importante no suporte de vidas. Vivemos uma situagdo de absurdos contra a ciéncia, expondo ainda
mais as pessoas contaminadas pela COVID-19 a risco de morte por utilizar “pseudos-equipamentos”
elaborados por pessoas sem 0 menor conhecimento sobre as recomendag6es norteadoras publicadas
por instituicbes superiores e autorizadas para tal e sem sequer realizar os devidos testes antes da

utilizagao®*.

Nessa circunstancia emergencial o Ventilador Pulmonar Mecéanico (VPM) foi um recurso
indispensavel na promoc¢do da saude, suporte a vida e tratamento dos sintomas provocados pelo
coronavirus. O tratamento é mutavel de acordo com a gravidade do caso, podendo se qualificar como
Ventilagdo Néo Invasiva (VNI) ou Ventilagdo Mecanica Invasiva (VMI). Em qualquer uma das

possibilidades, faz-se necessaria a utilizagio de ventiladores artificiais®.

Diante disso, com o elevado numero de pessoas afetadas pela situacdo pandémica, os aparelhos
existentes no mercado se tornaram insuficientes para atender aos danos causados pelo contagio do
coronavirus®,
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Frente a demanda emergencial desses equipamentos, nosso grupo de pesquisadores, por entender que
a ventilacdo pulmonar mecanica deve seguir critérios rigorosos desde a construcdo dos aparelhos,
pautados por resolucdes e orientacdes de seguranca para 0s pacientes, prop6s a constru¢do de um
protétipo de VPM com base na ABNT®/, ANVISAE e AMIB?°.

Essas instituices divulgaram os critérios especificos para a criacdo de aparelhos durante situacdes
de pandemia, fazendo concessdes para a construcdo de ventiladores mecanicos, porém sem abrir méao
da seguranca do paciente. Os VPMs, no contexto pandémico, devem apresentar normas especiais e

se encaixar na categoria de recursos basicos de suporte a vida.

O objetivo do estudo é descrever o processo de construcao e equivaléncia de um ventilador pulmonar

mecanico, durante a situacdo de pandemia.
MATERIAIS E METODOS
Planejamento de pré-construcdo do protétipo de ventilagdo mecénica

Antes de construir o equipamento de ventilagdo pulmonar mecéanica, existem diversas etapas
indispensaveis a serem seguidas para que o projeto se torne viavel e operacional. No projeto
PNEUMAV/UFG, ap6s identificar a demanda e as necessidades que surgiram durante a pandemia da
COVID-19, houve um processo de planejamento do dispositivo/pecas e da estrutura fisica, pelo

laboratdrio e parceiros empenhados no projeto.

Dentro deste prisma, estabeleceu-se como principal objetivo a construcdo de um ventilador pulmonar
com pecas e materiais encontrados no mercado brasileiro, para que a importa¢do ndo fosse necessaria
e, consequentemente, os equipamentos pudessem ser construidos de forma mais rapida, com a

finalidade de suprir as demandas locais.

Além disso, a iniciativa buscou atender as recomendacdes da ABNT®’, ANVISA® e AMIB?®, Para
tornar o projeto possivel, foram estabelecidos 12 critérios principais: ventilador do tipo pressurizado,
fazendo-se uso da rede de gases medicinais presente nas instalacdes hospitalares; ser confiavel. O

equipamento deve funcionar continuamente sem falhas (ciclo de trabalho de 100%) por blocos de 14
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dias - 24 horas por dia; trabalhar com modos de ventilacdo convencionais — PCV (Ventilacdo com
Pressdo Controlada) e/ou VCV (Ventilagdo com Volume Controlado); permitir configuracdo do
equipamento para modo de ventilagdo assistida, com ajuste de sensibilidade entre 1 e 5 cmH20;
fornecer volume ajustado entre 200 e 1000 mL +/- 10% por ciclo de respiracdo; permitir ajuste de
FiO2 de 21 a 100%; permitir ajuste de PEEP de 0 a 15 cmH2O; permitir ajuste da frequéncia
respiratoria entre 6 e 30 respiragfes por minuto; atender pacientes com complacéncia estatica
varidvel; possuir alarmes sonoros e visuais para falta de gas medicinal, desconexdo do circuito
respiratorio, pressdo pulmonar limite atingida, presséo de alivio, caracterizada pelo acionamento de
uma valvula de alivio mecéanica ajustada em torno de 75-85 cmH20, atingida; ndo permitir montagem
inadequada das mangueiras de gases medicinais; possuir interface numérica e grafica para operacédo

de forma amigével e com apresentacdo de dados e uso de nomenclaturas usuais.

Com esses critérios definidos, houve a escolha da utilizacdo da tecnologia eletropneumatica,
possibilitando a priorizacdo de materiais encontrados no mercado nacional, atendendo ao objetivo

geral do projeto.
Materiais e métodos utilizados para construcéo do protétipo de ventilacdo pulmonar mecéanica

O equipamento foi desenvolvido no Laboratdrio de Mecéanica Aplicada (LabMEC) da Universidade
Federal de Goids (UFG) em proposicao feita pela Escola de Engenharia Elétrica, Mecéanica e de
Computacao da Universidade Federal de Goias (EMC/UFG).

Para as valvulas, a escolha construtiva ocorreu voltada para um conjunto de trés valvulas solenoides
convencionais, com fluxo pré-calibrado em bancada. As vélvulas foram posicionadas de modo a
permitir uma area efetiva maior de passagem dos fluxos de ar e oxigénio, objetivando atender

diferentes demandas de volume, desde as mais baixas até as mais altas.

O sistema pneumatico se estabeleceu com oito pecas: (1) Valvula limitadora de pressao; (2) coletor
de gas medicinal; (3) valvulas solenoides; (4) valvulas limitadoras de fluxo; (5) difusor de gases com
placa de orificio (baseada na Teoria da Obstrucdo de Bernoulli para medicéo de fluxo); (6) valvula
limitadora de pressdo; (7) valvula solendide (sem estar junto ao conjunto de valvulas solendides ja
citadas) e (8) pressostato.
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O coletor de gas medicinal e o difusor de gases com placa de orificio foram criados diretamente para
0 projeto no Laboratorio de Materiais e Fabricacdo (LAMAF) da EMC/UFG. As demais pecas, no

entanto, estdo presentes no mercado nacional.

Levando em consideracdo que o equipamento foi projetado para se modelar, esse sistema fica
localizado na parte central e lateral direita. Na traseira, hd a conex@o das tomadas de energia e na
dianteira ha o controle dos gases medicinais. Por fim, na lateral esquerda do equipamento ha os

dispositivos de instrumentacéo, veja a Figura 1.

Figura 1. Configuracdo do sistema pneumatico.

1. Valvula limitadora de pressao (ins.) 5. Difusor de gases com placa de orificio
2. Coletor de gas medicinal 6. Valvula limitadora de pressao (exp.)
3. Valvulas solendides (ins.) 7. Valvula solendide (exp.)

4. Valvulas limitadoras de fluxo 8. Pressostato (proximal)

Fonte: Laboratério de Mecénica Aplicada (LabMEC) - Escola de Engenharia Elétrica, Mecénica e de Computacdo da
Universidade Federal de Goias (EMC/UFG).
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Os itens de instrumentacédo de destaque sao: fonte de alimentacdo; controlador industrial e placa PCB
(Placa de Circuito Impresso) com sensores de pressdo. Além deles, ha sensores para avaliagdo da
pressdo de mistura do gas e para monitoracao da pressao proximal; além dos sensores para medir as
pressOes a jusante e a montante da placa de orificio, que calcula o fluxo de gés instantaneo na saida

do difusor.

E importante destacar que, além do coletor de gas medicinal e do difusor com placas de orificio (itens
presentes no sistema pneumatico) que foram criados especialmente para o projeto, a vélvula
expiratdria também precisou ser fabricada a partir do poliacetal (POM), material inerte, atoxico e que
garante bom acabamento superficial quando usinado, consequentemente facilitando o processo de

limpeza, Figura 2.

Figura 2. Vélvula expirat6ria com divisdo de partes.

Fonte: Laboratério de Mecénica Aplicada (LabMEC) - Escola de Engenharia Elétrica, Mecénica e de Computacdo da
Universidade Federal de Goias (EMC/UFG). / Legenda: (1) Tampa; (2) Diafragma; (3) Corpo de Véalvula Expiratéria.
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Com o equipamento montado, o submetemos a testes de calibracdo realizados no laboratério da
EMC/UFG. O teste foi realizado a partir do analisador de gases Fluke VT650. Durante a calibracgéo,
foram analisados o volume inspirado, PEEP (Pressdo Positiva ao Final da Expiracdo), pressao
méaxima na inspiracdo, tempo de inspiracdo e expiracdo, relacdo entre esses tempos e frequéncia

respiratoria.

A partir desse teste, foi aferido que o equipamento possui funcionamento similar aos aparelhos

comerciais, Figura 3.

Figura 3. Prot6tipo do ventilador pulmonar mecanico — PNEUMA/UFG.

Protétipo PNEUMA/UFG

¢ iA

Ventilador - Protétipo

Comercial | \! PNEUMA/UFG

LEISTUNG L i

PR4-g Touch | 5 l .
‘ <\

]

Fonte: Laboratério de Mecénica Aplicada (LabMEC) - Escola de Engenharia Elétrica, Mecénica e de Computacdo da
Universidade Federal de Goias (EMC/UFG).
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Experimentos em animais

Para o experimento, dois suinos (75,6 e 80,0 kg) foram anestesiados, instrumentados e ventilados
mecanicamente no Centro Cirdrgico do Hospital Veterindrio da Universidade Federal de Goiés
(UFG) apds aprovacdo da Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA), sob o nimero: 049/20.

Apds intubacdo orotraqueal, os animais foram mantidos sem drive respiratério e em decubito dorsal
por 40 minutos, para garantir estabilizacdo hemodindmica e respiratdria. Foi realizada a aspiracdo de

via aérea a fim de equiparar os grupos em relacao a resisténcia da via aérea.

Conectou-se inicialmente o ventilador pulmonar PR4-G Touch no primeiro suino, houve monitoragao
adequada e coleta de indicadores respiratorios e hemodindmicos das amostras a cada 30 minutos,
durante duas horas (T0, T30, T60, T90 e T120). Ao final desse periodo, ocorreu a transi¢do para o
protétipo de ventilagdo pulmonar PNEUMA/UFG. Ambos os ventiladores foram igualmente

programados a fim de assistir mecanicamente os dois suinos.

As configuracdes utilizadas foram iguais para os dois ventiladores: modo VCV (Ventilagdo
Controlada por Volume), com volume corrente de 6 mL/kg, fluxo inspiratorio de 45 L/min, onda
quadrada, PEEP fixada em 8 cmH2O, frequéncia respiratoria 16 rpm, relacdo I:E de 1:3 e

sensibilidade inspiratéria de 3 cmH-O.

Os indicadores respiratorios coletados foram: pressdo pico (PP), volume corrente (VC), volume
minuto (VMIN), Pressdo Positiva Expiratoria Final (PEEP), tempo inspiratorio (Tins) e expiratorio
(Tex), Relagdo Inspiracdo:Expiracdo (I:E), frequéncia respiratoria (FR), pico de fluxo inspiratorio
(PFI), complacéncia dindmica (C_DN) e estatica (C_ST), pressao de platd (PLATO), driving pressure
(DP), Medida do Géas Carbdnico no Final de Expiracdo (EtCO.), Saturacao Periférica de Oxigénio
(SpO2) e gasometria arterial. Como indicadores hemodindmicos, considerou-se: a pressao arterial
sistolica (PAS) e diastolica (PAD) néo invasiva, pressdo arterial média (PAM), frequéncia cardiaca

(FC) e incluiu-se também a monitorizacdo da temperatura corporal (T).

RESULTADOS
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O projeto PNEUMA/UFG foi idealizado e desenvolvido para o contexto excepcional pandémico da
COVID-19, em razdo da alta demanda emergencial por ventilador pulmonar mecanico nesse periodo.
Os resultados aqui apresentados fazem parte de um projeto maior?, a fim de demonstrar o desempenho

do modelo de um protétipo de ventilador pulmonar mecanico.
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Tabela 1. Resultados obtidos por meio do teste TOST com o =0, 1.

“Candido Santiago”

Variavel

VC
VMIN
PEEP
C_ST
PLATO
DP
SpO;
HCO3
BE
EtCO;
PAS
PAD
PAM
FC

T

TOST (Animal 1)

TOST (Animal 2)

Equivaléncia
[11,23 13,97]
[0,19 0,29]
[0,83 1,57]
[1,05 5,35]
[0,55 1,84]
[1,13 2,87]
[13,22 20,77]
[-18,44 -2,75]

[-39,87 -11,73]

[5,79

35,00]

Range admitido

=48 ml
+ 0,4 L/min
2 cmH0
+5 ml/cmH20
2 cmH0

+ 3 cmH0

+ 10 mmHg
+ 20 mmHg
+ 20 mmHg

+ 20 mmHg

Equivaléncia

[28,11 30,28]

[1,96 7,92]
[0,36 1,64]
[041 3,58]
[0,53  4,27]
[0,71 4,40]

[7,96 23,64]

[15,27 4553]

[0,34  1,05]

Range admitido

+ 45 ml

+ 5 ml/cmH,0

=3 cmH20
+ 5%

=5 mmol/L

+ 2 mmol/L

+10 %

+ 10 bpm

+2°C

Fonte: os autores / Legenda: VC: Volume Corrente, VMIN: Volume Minuto, PEEP: Pressao Positiva Expiratdria Final,
C_ST: Complacéncia Estatica, PLATO: Pressao de Platd, DP: Driving Pressure, SpO,: Saturacao Periférica de Oxigénio,
HCOs: Bicarbonato, BE: Excesso de Base, EtCO,: Medida do Gas Carbdnico no Final de Expiracdo, PAS: Pressao

Avrterial, PAD: Pressdo Arterial Diastdlica, PAM: Pressdo Arterial Média, FC: Frequéncia Cardiaca, T: Temperatura.

A Tabela 1 apresenta os resultados do teste de equivaléncia aplicado em variaveis respiratorias e
hemodinamicas, admitindo-se faixas de £ 10% para VC, = 0,4 L/min para VMIN, £ 2 cmH20 para
PEEP, £ 5 mL/cmH20 para C_ST, + 2 cmH20 para PLATO, £ 3 cmH20 para DP, = 5% para SpOo,
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+ 5 mmol/L para HCOs, + 2 mmol/L para BE, + 10% para EtCO2, £ 20 mmHg para PAS, PAD, e
PAM, + 10 bpm para FC e £ 2°C para T. As células nas quais o intervalo de equivaléncia obtido esta
totalmente contido dentro do limite admitido foram destacadas em cor verde, enquanto aquelas cujo

intervalo de equivaléncia ultrapassam os limites do range admitido foram destacadas em vermelho.

E possivel afirmar estatisticamente que as variaveis VC, VMIN, PEEP, PLATO, SpOz, PaO2, PaCO,
HCOg, PAS e T, apresentaram comportamento semelhante entre os ventiladores, independentemente

do animal ventilado.

Observou-se semelhanca estatistica para BE e FC somente na condigdo de ventilacdo do Animal 1.
Ja para DP, PAD e PAM, a semelhanca foi encontrada na condicdo de ventilacdo do Animal 2. Por
outro lado, ndo foi possivel afirmar semelhanca estatistica entre os equipamentos investigados para
as variaveis C_ST e EtCO..

Durante o ensaio pré-clinico ndo houve instabilidade hemodindmica incontrolavel. A utilizagdo do
PNEUMA/UFG como ventilador pulmonar mecanico deve ser considerada uma alternativa para

situacOes de pandemia, pois cumpriu com 0s requisitos minimos exigidos por normas técnicas.
DISCUSSAO

Para elaboracdo do protétipo PNEUMAJ/UFG, seguiu-se as especificacdes para construcdo de
equipamentos médicos de ventilagdo pulmonar mecéanica do documento “Rapidly Manufactured
Ventilator System”, publicado em 2020 pela Medicines and Healthcare Regulatory Agency, que
descreve as caracteristicas minimas que os ventiladores artificiais devem ter para oferecer suporte

adequado ao paciente com a COVID-19%°,

O documento, emitido pela AMIB®, estabelece os cuidados necessarios aos pacientes criticos e
recomenda as caracteristicas e especificagbes minimas que devem constar nos ventiladores
mecanicos, para que estes possam ser utilizados nos pacientes criticos, de modo a reduzir os danos

pulmonares e extrapulmonares.
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As Normas Nacionais que guiam a construcao de ventiladores mecanicos e que foram utilizadas para
a elaboragcdo do PNEUMA/UFG sdo: ABNT NBR IEC 60601-1:2010" a qual contém orientagdes
gerais de seguranca basica e 0s testes necessarios para 0s equipamentos eletromédicos, e a norma
ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014° que possui ressalvas quanto aos requisitos essenciais para o
funcionamento, a seguranca e o desempenho de um VPM (e seus acessorios) para cuidados criticos

em ambientes hospitalares.

Segundo as Recomendacdes das Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecénica os ventiladores
mecanicos devem ser classificados em trés niveis: aqueles com recursos basicos, ou seja, possuem
parametros de ajustes considerados simples, por exemplo, volume corrente, pressdo inspiratoria,
fracdo inspirada de oxigénio, pressdo positiva expiratdria final entre outros; os que ainda estdo em
um nivel basico, mas trazem informacgdes como gréaficos e curvas; e 0s basicos com curvas e recursos

avancadost*2,

Além disso, se faz necessaria a certificacdo de funcionamento, sobretudo, ser testado de acordo com
as normas vigentes no Brasil. A RDC n°349/20208 contém requisitos a serem seguidos para garantir
a seguranca, desempenho e regularizacdo dos ventiladores, 0 que a torna imprescindivel para a
construcdo dos VPMs planejados para situagdes emergenciais e transportes de pacientes criticos.

Estes dispositivos devem estar capacitados para proporcionar ventilacdo aos pulmdes do paciente sem
oferecer riscos e danos. O modo ventilatorio escolhido para construcédo do protétipo PNEUMA/UFG
foi 0 VCV (Ventilagdo Controlada a Volume), que esta recomendado pela resolucdo da AMIB® como
uma das exigéncias minimas para o funcionamento de VPMs. A escolha pelo modo VCV deu-se
levando em consideracdo a auséncia de evidéncias comprovando a superioridade na assisténcia

ventilatria desse modo em comparagio ao PCV*13,

Quando comparados, 0 modo VCV com onda de fluxo quadrada parece ser uma opgao mais proxima
da fisiologica em relacdo ao PCV, em grande parte por se comportar com um fluxo desacelerado.
Esse fato aponta para melhor distribuicdo da ventilagdo pulmonar, menor espago morto, menor pico

de pressao nas vias aéreas, maior pressdao média das vias aéreas, melhora da complacéncia, seguido
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de reducéo da PaCO; e aumento da PaO». N&o foi possivel demonstrar vantagens do modo PCV em

relagdo ao VCV quanto & morbimortalidade em pacientes adultos*.

E notdrio que o paciente com COVID-19 grave apresenta injuria pulmonar e se beneficia com o
suporte de ventilagdo mecéanica invasiva protetora. Os altos volumes correntes e alta pressao de platd
estdo associados ao risco de morte nesse grupo, por isso optamos pelo modo VCV no protétipo, ja

que o volume corrente e fluxo inspiratério sio fixos e controlados'**°,

As variagdes admitidas foram de £ 10% para VC, = 2 cmH20 para PEEP, + 2 cmH>0 para pressao
de plateau, = 3 cmH2O para driving pressure, £ 0,4 L/min para VMIN, de forma que estivessem
dentro do recomendado pelos documentos da AMIB? e ABNT’. Para decis&o dos valores percentuais
de range foi usado a NBR 1SO 80601-2-125, a qual define os valores padrdes para essas variaveis,
exigindo precisdo de + 15% para VC maiores de 100 ml, enquanto a tolerancia para presséo é de +
5%. Para demais variaveis de pressdo platd, driving pressure e volume minuto os limiares foram

baseados em diferentes estudos*16:17:18.19, 20, 21,22,23,24

O resultado da eficacia do PNEUMA/UFG corrobora com estudo® realizado em Portugal a partir da
parceria entre empresa Sysadvance com a Ordem dos Médicos e a Associacdo Empresarial de
Portugal, que, juntas, desenvolveram o ventilador mecénico para adultos denominado Sysvent OM1.
Foi estabelecido um range para analise dos parametros a ser ajustado no ventilador mecénico de 5

até 10 ml para o volume corrente e a PEEP até 16 cmH20, semelhante ao nosso estudo.

O ventilador Sysvent OM1 demonstrou ter performance de funcionamento suficiente para 0S
parametros testados em bancada de laboratério, com potencial para uso clinico, agora buscam testes

in vivo, em animais?.

O prototipo PNEUMA/UFG passou por teste de bancada laboratorial e pela experiéncia em animais
em ambiente controlado e aprovado por comisséo ética. Demonstrou semelhanga no desempenho
quando comparado com o ventilador pulmonar comercial PR4-g Touch. As variaveis pressao de pico,
VC, VMIN, PEEP, Complacéncia, PLATO, SpO2, PH, PaO., PaCO., HCO3 e PAS apresentaram

comportamento semelhante entre os dois VPMs, demonstrando que nosso protétipo € uma alternativa

Alcantara EC, Lobo BB, Kitatani Jinior S, Fonseca JPS, Franco LG, Rabahi MF. Processo de constru¢do de um ventilador pulmonar
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segura para situacdo de pandemia, por cumprir com as caracteristicas minimas exigidas por Normas

Técnicas?*8789,

Estudo!* buscou determinar a seguranca e eficacia da exposicdo aguda a ventilagdo mecénica em
suinos saudaveis, utilizando o protétipo denominado MASI. Participaram do estudo pré-clinico'® o
total de oito porcos (40 a 60 Kg) anestesiados em ventilagdo mecénica por 6 horas, 3 horas no modo
VCV e 3 horas no modo PCV e avaliagéo realizada em tempo regular para acompanhar as condictes

hemodinamicas e respiratorias.

Semelhantemente ao nosso estudo, ndo encontraram®* alteragGes significativas nas variaveis HCOs,
SatO; e PaO,. Ademais, percebemos que o EtCO2 mostrou comportamento diferente ao comparar o

prototipo testado e o ventilador PR4-G Touch.

E importante ressaltar que em nosso ensaio pré-clinico os animais ndo apresentaram instabilidade
hemodinamica por longos periodos. Durante todo o experimento ndo foram identificadas variacoes
comportamentais da mecanica respiratoria e hemodinamica. Para os indicadores relacionados a
hemodinamica, verificou-se uma equivaléncia reduzida para a PAS, embora as variaveis PAD, PAM

e FC demonstraram similaridade nos animais em dias diferentes®.

Tanto o PNEUMA/UFG* quanto o MASI** ndo identificaram sinais evidentes de danos no sistema
respiratorio causados pelo ventilador testado, pode-se afirmar que ambos ensaios pré-clinicos foram
seguros. Demonstrou-se controle bem sucedido nos exames laboratoriais (gasometria arterial e
bioquimico), foi verificado que PaCO: e PaO> ndo sofreram varia¢des significativas no experimento,
mantendo-se quase que constante ao longo do tempo, 0 que favoreceu a troca gasosa, e a mecanica

respiratoria®.

E preciso levar em consideracdo que o alto fluxo de inspiracdo causa danos aos pulmdes, nesse
sentido, entende-se que o prototipo PNEUMA/UFG alcancou valor minimo e maximo do pico de
fluxo inspiratdrio entre 20 e 55 L/min®. Essa variagdo permite a entrega de fluxo inspiratorio dentro
do recomendado em diferentes estudos?®?’. O fluxo inspiratorio nesse intervalo assegura um risco
menor de danos aos pulmdes, levando em consideragdo que o prototipo testado teve resultados
semelhantes aos do VPM comercial.
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A pandemia da COVID-19 deixou um rastro de mortalidade pelo mundo, e um modelo de
equipamento de ventilacdo mecéanica alternativo para situacdo emergencial se mostra necessario no
novo cenério mundial. O PNEUMA/UFG tem potencial para salvar inimeras vidas frente & uma nova
crise, uma vez que demonstrou ser seguro, capaz de oferecer desempenho semelhante a um ventilador

presente no mercado e por ter sido testado®.

Nosso estudo podera nortear o conhecimento para novos caminhos e rumos da pesquisa clinica no
que concerne a criagao de ventiladores pulmonares mecénicos apesar de possuir algumas limitagdes
que sdo importantes ressaltar, sendo elas: a quantidade reduzida da amostra e a restrita disponibilidade
de medicamentos para sedacdo dos animais no periodo de pandemia da COVID-19, visto que houve

alta demanda de sedoanalgesia por se tratar dos mesmos medicamentos utilizados em seres humanos.
CONCLUSOES

O projeto PNEUMA/UFG néo possui pretensdo de lancar um produto para competir ou substituir
qualquer outro equipamento de ventilagdo pulmonar mecanica ja existente no mercado. O prototipo
foi idealizado e criado para o contexto excepcional pandémico, em razdo de atender a demanda

emergencial desse periodo.

Ap06s o processo inicial de planejamento do protétipo, o equipamento foi desenvolvido com as pecas
idealizadas e criadas, posteriormente foram realizados testes de calibracdo in vivo com suinos,

mostrando resultados similares aos aparelhos disponiveis ho mercado.

Conclui-se que o protétipo pode ser indicado como uma opcdo frente a alta demanda, visto que

cumpre as qualificagcbes minimas exigidas pelos 6rgdos de tecnologia e inovacdo em saude.
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