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RESUMO

INTRODUGCAO: O pulmao tem como principal funcao permitir a troca ciclica dos gases vitais
entre 0 ambiente e os capilares sanguineos. Algumas doencas podem interferir nesse
mecanismo, podendo levar a necessidade de assisténcia ventilatoria. A VM é uma terapia
ventilatoria que da suporte ou substitui a respira¢do do paciente que a necessite. A VM pode
ser invasiva ou ndo invasiva. A ventilagdo mecéanica ndo invasiva e definida como um suporte
ventilatorio que ndo necessita de tubo orotraqueal ou traqueostomia, sendo utilizada por meio
de uma interface externa. Existe uma grande demanda terapéutica para utilizacdo da VNI,
necessitando de desenvolvimento de novas modalidades, visando eficacia, seguranca e
conforto. OBJETIVO: validar, em laborat6rio, 0s componentes principais que preenchem os
requisitos basicos para o desenvolvimento de um dispositivo portatil de VNI, com nivel Gnico
de pressdo intervalada. METODOLOGIA: esse estudo baseia-se na a escala TRL (nivel de
maturidade tecnoldgica) que auxilia o desenvolvimento tecnoldgico através de niveis
claramente delimitados, descritos e normalizados, até que o produto esteja pronto para uso e a
sua comercializacdo. Seguindo a escala, foi executado os requisitos de validagao do nivel TRL
4 (fase do desenvolvimento tecnoldgico que valida os componentes principais em laboratorio).
Para compor a tecnologia proposta, foram escolhidos os componentes basicos principais com
finalidade de validar o desempenho do gerador de fluxo e do sensor de pressdo. Para aferir e
validar as funcbes basicas principais foi utilizado um analisador de fluxo IML-PF-300 IMT
MEDICAL e um decibelimetro modelo GM1351 B-Max. Foi desenvolvido um sistema fechado
com finalidade de avaliar o desempenho dos componentes trabalhando em conjunto,
viabilizando o desenvolvimento do equipamento. RESULTADOS: Os testes de validagédo do
gerador de fluxo mostraram excelente desempenho, alcancando fluxo maximo superior a
170L/min e pressdo méaxima superior a 55cmH20. O ruido detectado esteve na faixa tolerada
(até 30dBA a 10cmH20, com tolerancia de 6dBA). O sensor de pressdo conseguiu mensurar as
pressdes geradas no sistema, mantendo variacdo inferior a 0,5cmH20 do aferido pelo
analisador. CONCLUSAOQ: pode-se concluir que o trabalho alcancou os objetivos elencados,
com 0s componentes basicos principais (propostos para compor o dispositivo portatil de VNI
de nivel Unico com pressdo intervalada), preenchendo os requisitos de desempenho para

validacao em laboratorio, com 0os mesmos trabalhando em conjunto.

Palavras chaves: VNI, escala TRL; dispositivo portatil; terapia respiratoria.



ABSTRACT

INTRODUCTION: The lung's main function is to allow the cyclical exchange of vital gases
between the environment and blood capillaries. Some diseases can interfere with this
mechanism, which may lead to the need for ventilatory assistance. MV is a ventilatory therapy
that supports or replaces the breathing of the patient who needs it. MV can be invasive or non-
invasive. Non-invasive mechanical ventilation is defined as ventilatory support that does not
require an orotracheal tube or tracheostomy, being used through an external interface. There is
a great therapeutic demand for the use of NIV, requiring the development of new modalities,
aiming for efficacy, safety and comfort. OBJECTIVE: validate, in the laboratory, the main
components that meet the basic requirements for the development of a portable NIV device,
with a single level of interval pressure. METHODOLOGY:: This project is based on the TRL
scale (technological maturity level) that assists technological development through clearly
delimited, described and standardized levels, until the product is ready for use and
commercialization. Following the scale, the TRL 4 level validation requirements were carried
out (phase of technological development that validates the main components in the laboratory).
To compose the proposed technology, the main basic components were chosen in order to
validate the performance of the flow generator and pressure sensor. To measure and validate
the main basic functions, an IML-PF-300 IMT MEDICAL flow analyzer and a GM1351 B-
Max decibel meter were used. A closed system was developed with the purpose of evaluating
the performance of components working together, enabling the development of the equipment.
RESULTS: Validation tests of the flow generator showed excellent performance, reaching
maximum flow greater than 170L/min and maximum pressure greater than 55cmH20. The
noise detected was in the tolerated range (up to 30dBA at 10cmH20, with a tolerance of 6dBA).
The pressure sensor was able to measure the pressures generated in the system, maintaining a
variation of less than 0.5cmH20 from that measured by the analyzer. CONCLUSION: it can
be concluded that the work achieved the objectives listed, with the main basic components
(proposed to compose the portable single-level NIV device with interval pressure), fulfilling

the performance requirements for laboratory validation, with them working together.

Keywords: NIV. TRL scale; portable device; respiratory therapy.
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1 INTRODUCAO

Entre os anos de 2013 e 2017 as doencas do aparelho respiratorio configuravam-se como
0 segundo principal motivo de interna¢6es hospitalares no Brasil, com um total de 5.928.712
hospitaliza¢des. Quando analisados 0s 6bitos, estas doencas foram as principais causas de morte
durante as internacdes, ficando responsaveis por 19,5% dos casos (Gomes et al., 2017).

Estas doencas podem se manifestar em todas as faixas etarias, de diversas formas,
agudas ou croénicas agudizadas. Destacam-se como mais frequentes as pneumonias, influenza,
asma e agudizacdo da DPOC (Santos et. al, 2017).

No ano de 2020, com inicio da pandemia por COVID-19, comegcamos a ter um
significativo aumento no nimero de hospitalizacGes por sindrome respiratoria aguda grave
(SRAG) decorrente a infecgdo por este virus, o que representava cerca de 14% dos infectados.
Até meados de 2024 o nimero de infectados beirava 39.000.000 de brasileiros, ceifando mais
de 700.000 vidas, representado uma taxa de letalidade de 1,8% (Svsa, 2024).

Para entendermos o porqué dessas doencas causarem tantas hospitalizacdes e terem
morbimortalidade tdo significativas, é preciso compreender a importancia do processo de
respirar, que tem por objetivos ofertar oxigénio aos tecidos e remover o didxido de carbono.
Afim de alcancar tais objetivos, podemos dividir a respiracdo em quatro funcdes principais: (1)
ventilagdo pulmonar, que significa o influxo e efluxo de ar entre a atmosfera e os alvéolos
pulmonares; (2) difusdo de oxigénio e dioxido de carbono entre os alvéolos e o sangue; (3)
transporte de oxigénio e dioxido de carbono no sangue e liquidos corporais e suas trocas com
as células de todos os tecidos do corpo; (4) regulacdo da ventilacdo e outros aspectos da
respiragdo (Guyton e Hall, 2011).

Nesse sentido, o pulmao apresenta como principal fungdo, permitir a troca dos gases
vitais (oxigénio e didxido de carbono) entre o ambiente e o capilar sanguineo. Ocorrendo um
processo ciclico, através do qual o ar contido nos pulmdes é constantemente renovado, através
de um fluxo de ar atmosférico para o interior dos pulmdes (inspira¢éo) ou, de maneira contraria,
de um fluxo de ar que sai dos pulmdes para 0 meio ambiente (expiracdo) (Tallo te al., 2014).

Quando o individuo ndo consegue manter o0 mecanismo da respiragdo de forma
espontanea, pode afetar as trocas gasosas, levando a uma Insuficiéncia Respiratoria (IR), que
pode ser cronica ou aguda. Logo, pode ser necessario terapias que consigam manter a
concentracdo dos gases em niveis adequados. A ventilagdo mecanica (VM) é uma terapia que

oferece assisténcia ventilatoria, podendo substituir, parcial ou inteiramente a respiracéo,



12

estando classificada em ventilagdo mecénica invasiva (VMI) e ventilagdo mecénica nao
invasiva (VMNI) (Carvalho et. al, 2007; Cruz e Zamora, 2013).

A ventilacdo mecéanica ndo invasiva (VNI) é definida como um suporte ventilatorio que
ndo necessita de uma prétese ventilatoria invasiva, sendo realizada por meio da utilizacdo de
uma interface, com o objetivo de promover a ventilacdo adequada, diminuir o trabalho
respiratorio, prevenir a fadiga muscular respiratoria, aumentar a ventilacdo alveolar e melhorar
as trocas gasosas, podendo evitar a intubacao (Johnston et al., 2015).

A VNI pode ser indicada para tratamento de muitas disfungdes respiratorias como a
insuficiéncia respiratdria aguda e cronica. Indicada também na exarcebacdo da DPOC e da asma
e no tratamento do edema agudo de pulmao de origem cardiogénica (Barbas et al., 2013).

Ela também esta indicada para o tratamento da apneia do sono do tipo obstrutiva e
central, que se apresentam em graus de gravidade moderado e grave, bem como distarbios de
hipoventilacdo associados a patologias diversas (Duarte et al., 2022).

Os tipos de modalidades de VNI mais difundidas sdo a CPAP (presséo positiva continua
em via aérea) e a BIPAP ou BILEVEL (pressao positiva de nivel duplo na via aérea). A CPAP
permite uma pressdo fixa, continua e controlada nas vias durante todo o ciclo respiratorio
(inspiragéo e expiracdo). Ja a modalidade BIPAP proporciona 2 niveis de pressao, controladas,
ao sistema respiratdrio, sendo uma pressao aérea na fase inspiratoria (IPAP) e outra presséo
aérea na fase expiratéria (EPAP), oferecendo maior suporte ventilatorio (Carvalho et al, 2007;
Barbas et. al, 2013).

Também existe uma técnica manual (acoplada a rede de gases do hospital por uma peca
chamada reanimador de Muller) que permite respiracdo por pressdo positiva intermitente
(RPPI), oferecendo suporte com pressdo positiva apenas na fase inspiratéria, com pouco
controle da pressao ofertada. Mesmo assim, consegue proporcionar varios beneficios ao sistema
respiratorio como previnir fadiga da musculatura respiratoria, uma vez que diminui o trabalho
ventilatorio, reexpande o pulmao, diminui o indice de dispneia, melhora as trocas gasosas pelo
recrutamento de alvéolos hipoventilados, melhora os volumes e capacidades pulmonares, assim
como aumenta a saturacdo de oxigénio periférico (spO2) (Borghi-Silva; Mendes, 2006; Romani
etal., 2007).

Em alguns pacientes, porem, a VNI apresenta limitada eficacia devido a falta de
adaptacdo e adesdo a terapia. 1sso, pelo fato do usuario ndo tolerar os principais modos (CPAP
e BIPAP), bem como o uso das interfaces (mascaras), podendo gerar significativo escape aéreo,
sensacdo de claustrofobia, aerofagia e presenca ou risco de lesbes na face. Assim, um efetivo

programa de VNI deve atentar aos detalhes, como proporcionar qualificacdo da equipe de
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profissionais para 0 monitoramento da VNI, escolher uma estratégia ventilatoria adequada para
cada condicao e utilizar a interface apropriada para cada tipo de paciente (Silva et al., 2013).

Observamos uma grande demanda terapéutica das modalidades e técnicas de VNI.
Assim como had também limitacfes acerca da adaptacdo e adesdo dos pacientes. O
desenvolvimento de dispositivos que oferecam novas modalidades com maior conforto, e
consequentemente melhora na adaptacdo e adesdo se torna extremamente necessario. Nesse
sentido, este projeto tem por objetivo validar, em laborat6rio, 0s componentes principais que
preenchem os requisitos basicos para o desenvolvimento de um dispositivo portétil de VNI com
nivel Unico de pressédo intervalada.

Quando pronto, este equipamento ofertara pressdo positiva controlada apenas na fase
inspiratoria do paciente, retornando a pressdo atmosférica na expiracdo. Dessa forma, propomos
uma tecnologia eficiente, segura e confortavel, de boa adaptabilidade e excelente custo

beneficio.
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OBJETIVOS:

2.1 Objetivo geral

2.2

Validar, em laborat6rio, 0s componentes principais que preenchem os requisitos basicos
para o desenvolvimento de um dispositivo portatil de VNI, com nivel Unico de presséo

intervalada.

Objetivos especificos

Identificar e adquirir os componentes principais que preencham os requisitos de um
dispositivo de VNI de nivel Gnico de pressdo intervalada;

Desenvolver um sistema que seja possivel testar os componentes principais em conjunto;
Validar a turbina geradora de fluxo aéreo, identificando sua capacidade de gerar fluxo e
presséo positiva;

Validar o sensor de pressdo, observando sua capacidade de monitorar e identificar as
diferentes pressdes no sistema;

Avaliar o ruido gerado pela turbina, observando se esta dentro do toleravel para um

dispositivo de VNI portatil.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 Sistema respiratorio e funcdo pulmonar

O sistema respiratorio é de fundamentar importancia para manutencdo da vida,
apresentando como principal funcdo a troca dos gases vitais. Ele pode ser dividido,
histologicamente, em 3 por¢oes (figura 1): condutora; transitéria e respiratoria.

A porc¢do condutora conduz e deixa o ar apropriado para as trocas, ou seja, é responsavel
pela sua umidificagdo, aquecimento e purificacdo. Esta € composta por cavidades nasais, oro e
nasofaringe, laringe, traqueia, brénquios e bronquiolos. A porg¢do transitdria é composta por
bronquiolos respiratorios. J& a porcao respiratoria promove as trocas gasosas e é constituida por

ductos alveolares, sacos alveolares e alvéolos (Junqueira, 2008).

Figura 1- PorcGes do sistema respiratério
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Fonte: Junqueira & Carneiro, (2008)

O sistema respiratorio, anatomicamente, pode ser dividido também em:
e Trato respiratorio superior: formado pela cavidade nasal, seios paranasais, faringe e parte

da laringe localizada superiormente as cordas vocais;
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e Trato respiratorio inferior: formado pela parte da laringe localizada abaixo das cordas
vocais, traqueia, brénquios, bronquiolos e pulmdes (Netter, 2008).

O pulmao é o principal 6rgdo do sistema respiratério e existe para realizar a troca
gasosa. Sua funcdo primaria € permitir que o oxigénio se mova do ar até a corrente sanguinea
e que o dioxido de carbono faca 0 movimento contrario. O pulmédo também realiza outras
funcdes, entretanto, a sua funcdo cardinal é a troca de gases. 1sso acontece por difusdo, gracas
a membrana alvéolo-capilar. O oxigénio e o dioxido de carbono se movem entre 0 ar € 0
sangue por difusdo simples, isto €, de uma area de pressdo parcial alta para outra de pressao
parcial baixa, assim como a agua flui morro abaixo. A lei de Fick (da difusdo) afirma que a
quantidade de gas que se move através de uma lamina de tecido é proporcional a area dessa
lamina, mas inversa a sua espessura. A membrana alvéolo-capilar é muito fina (Figura 2) e
tem uma area entre 50 e 100m2. Portanto, € bem capacitada para a sua fungéo de troca gasosa
(West, 2013).

Figura 2- Difusdo de gases pela membrana alvéolo-capilar
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Fonte: Guyton & Hall, (2016)

3.2 Volumes e capacidades pulmonares

Para entendermos melhor a dindmica dos gases respiratdrios € muito importante analisar
as diferentes fracGes volumeétricas contidas no sistema respiratério em padrées normais (figura
3):
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Volume corrente (VC): volume de gas inspirado ou expirado em cada movimento
respiratério normal, em repouso, correspondendo a cerca de 500mL em um adulto;
Volume de reserva inspiratorio (VRI): é o volume maximo de gas que poder ser inspirado
em uma inspiracdo forcada maxima, correspondendo a um incremento inspiratério de
3.100mL acima do VC em um adulto jovem;

Volume de reserva expiratorio (VRE): é o volume méaximo de gas expirado apds uma
expiracdo basal forcada, correspondendo a 1.200mL em um adulto jovem;

Volume residual (VR): ar que permanece nos pulmdes ap0s uma expira¢do maxima, sendo
o volume que nédo é expelido, responsavel por evitar o colapso alveolar. Corresponde a
1.200mL no adulto jovem;

Capacidade inspiratéria (Cl): volume maximo de gas que pode ser inspirado apds uma
expiracéo basal. Corresponde a soma do VC + VRI, sendo seu valor cerca de 3.600mL,;
Capacidade residual funcional (CRF): volume que permanece nos pulmdes ap6s uma
expiracdo basal, equivalendo a soma do VRE + VR. Seu valor é cerca de 2.400mL;
Capacidade vital (CV): volume de ar mobilizado partindo de uma inspiragdo maxima,
seguido de uma expiracdo forcada maxima. Corresponde a soma do VC + VRI + VRE. Seu
valor é cerca de 4.800ml;

Capacidade pulmonar total (CPT): maior volume de gas que os pulmdes podem conter ao
final de uma inspiragdo méxima. Corresponde a soma da CV + VR, cerca de 6.000ml
(Lopes, 2014)

Figura 3- Volumes e capacidades pulmonares
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3.3 Mecanica respiratéria

A ventilacdo pulmonar (figura 4) é o processo ciclico do qual o ar contido nos pulmdes
é constantemente renovado, através de um fluxo de ar atmosférico para o interior pulmonar
(inspiracdo) ou, de maneira contraria, de um fluxo aéreo que sai do interior dos pulmdes para o
meio ambiente (expiracdo). As forcas que geram o processo da respiracao sdo essencialmente
representadas pela contracdo muscular. Na inspiracdo, os musculos respiratérios produzem o
aumento do volume da caixa torécica, o que acarreta diminuicdo da pressdo intrapulmonar com
consequente influxo de ar nos pulmdes. O inverso ocorre na expiracdo. Desta forma, a
inspiracdo é um processo ativo, enquanto a expiracdo normal é passiva, dependendo do
relaxamento muscular inspiratorio e da retracdo elastica da estrutura pulmonar (Lopes, 2014).

O influxo aéreo para o interior dos pulmdes depende da contracdo ativa dos muasculos
respiratorios, representados pelo diafragma (principal deles), intercostais externos e intercostais
internos anteriores. Além da musculatura acessoria, ativos apenas em situac@es que necessitem
de respiragcdes mais vigorosas, em situacOes criticas, de alta demanda ventilatéria. Os mais
importantes sdo os escalenos, trapézios, e os esternocleidomastoideos. Por outro lado, a
expiracdo normalmente é passiva, entretanto, se houver necessidade de uma expiracdo forgada,
entram em acdo 0s musculos expiratorios, representados pelos musculos abdominais e

intercostais internos posteriores (Tallo, 2014; West, 2013).

Figura 4- Mecanica respiratoria

Fonte: adaptado de Neurometria, (2017)
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A ventilacdo pode ser relacionada a uma versao simplificada da equacédo do movimento
do sistema respiratorio:
PRESAO = VOLUME/COMPLACENCIA + (RESISTENCIA X FLUXO)

Onde:

e PRESSAO: forca gerada pelos musculos respiratorios durante a inspiragao;
e VOLUME: variagdo de massa de ar;

e COMPLACENCIA: distensibilidade dos pulmdes e torax;

e RESISTENCIA: oposigéo ao fluxo aéreo;

e FLUXO: variacdo de volume por unidade de tempo.

A complacéncia e a resisténcia dos pulmdes e do torax constituem a carga contra a qual

os musculos respiratorios devem trabalhar para ventilar os pulmdes (Tallo, 2014).

3.4 Ventilagdo mecanica

Doengas que acometem o sistema respiratorio, que interfiram na mecénica ventilatoria,
podem levar a comprometimento na funcdo pulmonar (disfuncdo nas trocas gasosas). Nessas
condicgdes pode ser indicado suporte que auxiliem e otimizem a ventilacao.

A ventilacdo mecanica é uma opcdo de tratamento para paciente que necessitam de
assisténcia ventilatdria, tendo em vista que a mecéanica respiratéria do mesmo ndo consegue
manter uma satisfatoria troca gasosa. A ventilagdo mecénica (VM) tem como utilizagdo
primaria o tratamento de pacientes com insuficiéncia respiratdria aguda ou crénica agudizada
(Carvalho et al, 2007).

Além da otimizacdo da funcdo pulmonar, a VM permite aliviar o trabalho da
musculatura respiratdria que, em situa¢Ges agudas de alta demanda metabdlica, esta elevado,
reverte ou evita a fadiga da musculatura respiratoria, diminui o consumo de oxigénio, dessa
forma reduz o desconforto respiratério, permitindo a aplicacdo de terapéuticas especificas para
correcdo das doencas de base (Carvalho et al, 2007).

A ventilagdo mecanica pode ser dividida ou classificada em invasiva e ndo invasiva
(figura 5). Nas duas situacdes, a ventilacdo artificial € conseguida com a aplicacdo de pressdo
positiva nas vias aéreas. A diferenca entre elas fica na forma como é gerada e ofertada a presséo
positiva. Enquanto na ventilacéo invasiva utiliza-se uma protese ventilatoria introduzida na via

aérea, isto €, um tubo oro ou nasotraqueal (menos comum), ou ainda uma canula de
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traqueostomia; j& na ventilagdo ndo invasiva, utiliza-se uma mascara externa como interface

entre o paciente e o ventilador artificial (Barbas et al, 2013).

Figura 5- Ventilagdo mecanica invasiva e ndo invasiva
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Fonte: Christou et al., (2020)

3.5 Ventilacdo mecanica ndo invasiva

A ventilagdo mecanica ndo invasiva (VMNI), também descrita como VNI (ventilacdo
ndo invasiva), vem ganhando cada vez mais espagco no campo da assisténcia ventilatoria para
paciente em unidade de terapia intensiva, enfermaria e ambulatério, bem como em domicilio.
Os efeitos fisioldgicos proporcionados pela VNI, incluem a diminuicéo do trabalho ventilatério,
a reducdo da fadiga da musculatura respiratéria, a melhora na relagéo ventilagdo/perfuséao (V/Q)
nos pulmdes, melhora na oxigenagdo do paciente, aumento da ventilacdo minuto e da
capacidade residual funcional (CRF) e, além disso, apresenta algumas vantagens quanto a sua
aplicabilidade, relacionada ao conforto do paciente, facilidade na sua realizacédo e possibilidade
do individuo dialogar e deglutir (Barbas, 2013).

A VNI pode ser realizada por ventiladores pulmonares tradicionais (fixos ou de
transporte) alimentados por rede de gases medicinais (oxigénio e ar comprimido), bem como
por aparelhos portateis, especificos para essa terapia, a diferenca € que nos equipamentos
tradicionais, a pressao positiva € gerada pela capacidade de as valvulas proporcionais

modularem o fluxo aéreo proveniente da mistura dos gases oxigénio com ar comprimido
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medicinal (figura 6). J& nos dispositivos portateis, a pressdo positiva é formada pelo controle

da velocidade de rotagdo de uma mini turbina elétrica geradora de fluxo aéreo (figura 7).
Figura 6- Diagrama ventilador pulmonar
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Figura 7- Diagrama de um equipamento portatil para VNI
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Aparelhos portateis para geragdo de VMNI facilitam sua utilizagdo em ambiente
hospitalar, em transporte, bem como em domicilio. Além da ndo necessidade de utilizacdo da
rede de gas hospitalar, também apresenta tecnologia de suporte ventilatorio equivalente a outros
ventiladores pulmonares.

Aparelhos de suporte ventilatorio portateis classificados como de suporte a vida (figura
8) podem apresentar modos limitados e/ou controlados a presséo e a volume (ACV, VC, SIMV,
PACV, P-SIMV, PS, CPAP, ST,PAC...); ventilacdo para adultos e pediatricos; sensibilidade a
fluxo e pressdo; pressdo inspiratoria superior a 55cmH20; fluxo aéreo de saida superior a 200
I/min; baterias internas com duragao superior a 8 horas; possibilidade de ventilar paciente com
interface invasiva (Resmed, 2020).

Figura 8- Ventilador pulmonar de suporte a vida portatil
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Fonte: Resmed, (2018)

Os equipamentos de VNI portateis mais utilizados na pratica clinica séo os que oferecem
CPAP simples ou 0 modo BIPAP simples. De acordo com a ISO 17510 2009, um dispositivo
de VMNI portatil basico, para terapia respiratdria em pacientes com apneia do sono, mas que €
estendido para outras terapias respiratérias, precisa apresentar dois requisitos principais:

e Faixa de pressdo: de 4-20 hPa (4-20 cmH20) em modo de pressdo continua, € em modo
Bi-level até 30 hPa (30 cmH20);
e Nivel de ruido <30 dB (a 10hPa);

Para alcancar tais requisitos, é preciso que o gerador de fluxo aéreo consiga fornecer

adequado fluxo aéreo, permitindo alcancar altas pressdes, vida util em velocidade nominal de
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30.000rpm >20.000 horas, apresentar design compacto e de baixo ruido para melhor conforto
do paciente (Chen et al. 2012).

Atualmente se utiliza como geradores de fluxo aéreo para VMNI portateis, turbinas com
motor DC sem escovas BLDC (ou Brushless DC motor) (figura 9) capaz de fornecer pressao

positiva atraves de ajustes na rotacdo do motor (Tsai et al. 2007).

Figura 9- Mini turbina para VNI portatil

Fonte: Resmed, (2010)

Para se atender os requisitos minimos de um equipamento portétil de VMNI, é
necessario, além de um gerador de fluxo de bom desempenho, baixo ruido e baixo tempo de
resposta, um sensor de pressao de alta sensibilidade (figura 10), feedback de alta velocidade,

suficientes para leituras de pressdo numa faixa de 0 a 100 hPa (Chen et al. 2012).
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Figura 10- Sensor de pressdo MPXV5004GC7U

Fonte: Freescale, (2015)

Podemos observar, no que ja foi descrito, que o sistema de um dispositivo de VMNI
portéatil padrdo é composto por um microprocessador, um sensor de pressao, um mini motor DC
sem escova integrado a uma turbina e um driver controlador para o motor (Ver Figura 11). O
ar ambiente é aspirado através do filtro de entrada de ar pela turbina energizada e entdo
pressurizado. Em Ultima andlise, a pressdo terapéutica é direcionada para as vias aéreas do
paciente através do tubo flexivel e de uma interface ndo invasiva. O sinal de pressdo proximo a
saida € detectado pelo sensor de pressao e entdo processado pelo microprocessador. Com base
na diferenca entre a pressao terapéutica ou desejada e a pressdo medida, 0 microprocessador
regula a velocidade de rotacdo do motor, variando a tensdo de entrada do driver regulador,
conseguindo controlar a pressdo de saida da turbina para manter as variagdes de pressdo dentro
dos erros permitidos (Chen et al. 2012).
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Figura 11- Diagrama de equipamento de VMNI portatil padréo
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Fonte: Chen et al., (2012)

3.6 Escala TRL

O desenvolvimento e a difusdo de novas tecnologias sdo essenciais para o crescimento
dos negocios, da sociedade e da qualidade de vida de uma populagdo. Reconhece-se que quanto
mais inovadora uma organizacdo for, maior sera sua competitividade e melhor sua posigéo e
proposta de valor no mercado em que atua. E nessa perspectiva, Carvalho e Reis (2011)
demarcam que a alta capacidade para inovar, transforma ideias em produtos, servigcos e
processos inovadores de forma rapida e eficiente. Todavia, € sabido que o entendimento acerca
do processo de inovagdo e o seu impacto econdmico é deficitario, apesar da constatagdo de que
para terem sucesso as organizagfes necessitam encontrar formas de inovar, pois, caso contrario,
se tornardo obsoletas (Christensen et al., 2015).

Quando uma nova tecnologia é inventada ou conceitualizada, ela deve passar por niveis
de maturidade claramente delimitados, descritos e normalizados, até que a mesma esteja
preparada para o uso e a comercializagdo. A escala TRL (Technology Readiness Levels) ou
escala de nivel de Maturidade Tecnoldgica (NMT) é uma sistematica métrica, com nove niveis,
desenvolvido em 1974 por Stan Sadin, cientista sénior da National Aeronautics and Space
Administration (NASA), que permite avaliar, em um determinado instante, o nivel de
maturidade de uma tecnologia particular ou a comparacdo da maturidade entre diferentes tipos
de tecnologias, assim como todo o contexto de um sistema especifico, sua aplicacdo e seu
ambiente operacional (Banke, 2010; Velho et al., 2017).

Como descrito na imagem abaixo (figura 12), quando uma tecnologia esta no TRL 1, a
pesquisa cientifica estd comecando e esses resultados traduzidos para futuras pesquisas e
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desenvolvimento. O TRL 2 ocorre quando os principios basicos forem apresentados, aplicac6es
praticas realizadas e associadas as descobertas iniciais. O nivel TRL 2 é muito especulativo e
tem um foco intelectual intenso sobre o problema, pois ha pouca ou nenhuma prova de conceito
experimental para a tecnologia. Nesta fase, a ciéncia ou tecnologia ja possui algum grau de
sustentacdo, através de alguns principios basicos observados, e da-se o inicio do P&D, embora
as aplicacdes ainda sejam especulativas.

Quando as pesquisas comecam, eleva-se ao TRL 3. Em geral, estudos analiticos e
laboratoriais sdo necessarios neste nivel para ver se uma tecnologia € viavel e pronta para
prosseguir através do processo de desenvolvimento. Muitas vezes, durante o TRL 3, um modelo
de prova de conceito é construido. Uma vez executada, a tecnologia avanga para TRL 4.
Durante 0 TRL 4, os componentes tecnoldgicos basicos sdo desenhados, desenvolvidos e
integrados para verificar se trabalham em conjunto. O TRL 5 € uma continuacdo do TRL 4. No
entanto, uma tecnologia que esta em nivel 5 é identificada como ja contendo todos os
componentes tecnologicos basicos definidos para que a configuracdo do produto que se propde
desenvolver aconteca. Dentre as informacgdes ja pré-definidas estdo as de teste em escala
laboratorial, analise das diferencas entre o laboratorio e escala piloto. A principal diferenca
entre TRL 4 e 5 € 0 aumento na fidelidade da tecnologia e de sua reproducao quando aplicada
em campo. O sistema é testado e é quase um prototipo.

Uma vez que a tecnologia no TRL 5 esteja completa, pode-se avangar para o TRL 6.
Uma tecnologia TRL 6 possui um prototipo totalmente funcional ou em modo representacional.
A principal diferenca entre TRL 5 e 6 é 0 passo acima desde escala de laboratorio até escala de
engenharia e a determinacdo de fatores de escala que permitirdio o design do sistema
operacional. O prot6tipo deve ser capaz de desempenhar todas as fun¢Bes que serdo necessarias
para o sistema operacional. O ambiente operacional para o teste deve representar o
funcionamento efetivo no ambiente ideal.

No TRL 7, a tecnologia esta completa (prot6tipo) e demonstrada em ambiente ideal.
Isso representa um passo importante do TRL 6 para o 7, que exige a demonstragédo de um
prototipo de sistema real em um ambiente ideal.

A tecnologia em TRL 8 foi testada e "habilitada para comercializacdo" e esta pronta
para implementacdo em um sistema tecnologico ou tecnologia existente. Uma vez que a

tecnologia tenha sido "comprovada", ela poderé ser chamada TRL 9 (NASA, 2017).



27

Figura 12- Escala TRL adaptada
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Fonte: adaptado de Abgi, (2023)

Observamos que quanto maior o TRL, mais madura esta a tecnologia em relacdo ao seu
desenvolvimento. Também fica bem claro que inimeros areas do campo tecnoldgico ja utilizam
ou podem se beneficiar da utilizacdo desta escala. De acordo com Nolte (2020), inimeras
revisdes e modificagdes ja foram realizadas na TRL, difundindo-se para diferentes setores e
gerando muitos niveis de prontiddo (Readiness Levels), com varios relacionados a maturidade
tecnoldgica. Podendo destacar as areas de: Sistemas Biomédicos; Tecnologias de Modelamento
e Simulacdo; Sistemas de Aprendizagem; Tecnologias Automatizadas para Manufatura;
Cuidados de Saude; Tecnologias Baseadas na Pratica; Familias de Sistemas; Sistemas
Intensivos de  Software; Processos Quimicos; Tecnologias de Combustiveis
Alternativos/Certificagdo; Tecnologias de Plataforma.

Na grande area de tecnologias biomédicas, escalas que possam quantificar e qualificar
o nivel de maturidade tecnoldgica de um projeto de desenvolvimento se faz muito importante,
tendo em vista o processo de transferéncia e despertar o interesse da industria. E fundamental
que projetos de desenvolvimento e inovagdo contemplem aspectos de maturidade tecnoldgica
bem como aspectos mercadoldgicos, regulatérios, que possam contribuir para transferéncia,

resultando em produtos (Corréia, 2018).
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4 METODOLOGIA

Esse trabalho cientifico € do tipo pesquisa-acao, que propde a validacdo em laboratorio
dos componentes principais quem compdem o desenvolvimento de um dispositivo portatil de
VNI com nivel Gnico de pressdo intervalada. Os testes de validacdo aconteceram no Laboratorio
de Instrumentacdo Biomédica e Ensaios Eletronicos do Nucleo de Tecnologias Estratégicas em
Saude (NUTES) da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB). Tem como base a escala TRL
(nivel de maturidade tecnoldgica) que auxilia o desenvolvimento tecnoldgico através de niveis
claramente delimitados, descritos e normalizados, até que o produto esteja pronto para uso e a
sua comercializagéo.

Seguindo a escala TRL, o estudo ja passou pelas fases de investigacdo cientifica e
validacdo do conceito, partindo agora para o desenvolvimento experimental. Dessa forma,
pode-se classificar a tecnologia proposta em um estagio pré-clinico, no nivel TRL 4, no qual se
pretende validar, em laboratério, os componentes principais (gerador de fluxo aéreo e sensor
de pressao) para preencher os requisitos funcionais basicos para um aparelho de VNI portatil.
Foi proposto uma nova tecnologia, correspondente a um dispositivo portatil de suporte
ventilatorio ndo invasivo, com nivel Unico de pressdo (figura 13), oferecendo pressdo positiva

controlada apenas na fase inspiratdria, sincronizada ao ciclo respiratorio do paciente.

4.1 Especificacéo

O dispositivo pretendido foi pensado ser composto por sensores de pressdo aerea que
detectardo o esforgo respiratorio no inicio da inspiracdo do paciente, em um circuito fechado
de ventilagdo ndo invasiva, que utiliza interface com o sistema respiratério (figura 13). Apos
detectado, o esfor¢o inspiratorio, os sinais captados pelos sensores sdo condicionados, havendo
0 processamento desses dados no sistema microcontrolado que identifica o inicio da inspiracéo,
mantendo feedback com o gerador de fluxo. O mesmo microcontrolador alimenta o circuito de
controle do driver que regula o gerador de fluxo de ar, produzindo um fluxo aéreo almejado,
afim de garantir uma pressao de nivel Unico e controlada, que suplementa a fase inspiratéria do
paciente. ApOs ser atingida a pressdo de suporte inspiratorio determinada (detectada e
monitorada por sensores de presséo), a geracdo de fluxo aéreo cessa, fazendo com que a pressao
no sistema retorne ao basal, aguardando novo esforco inspiratério do paciente para repeticéo

do processo.
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Figura 13- Diagrama de gerador de VNI de nivel Gnico de pressdo
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

4.2 Implementagédo

Para a Implementacdo do sistema proposto foram investigados, em distribuidores de
componentes eletrbnicos, o0s principais itens para compor o0 sistema, tais como
microcontroladores, fontes de alimentacdo, microturbina geradora de fluxo aéreo com motor
sem escova, modulos e drives para ativacdo e controle do motor, sensores de pressao, display.

A selecdo de componentes levou em consideragdo, inicialmente, os requisitos técnicos
e sua escalabilidade necessarios para um dispositivo vestivel. Posteriormente, verificou-se as
suas dimensdes mecanicas, prazo de entrega e custos de aquisicdo. As secOes a seguir
apresentam as principais caracteristicas dos componentes selecionados e suas respectivas

descricdes.

4.3 Mobdulo microcontrolador

Para aquisicdo, processamento, armazenamento e transmissao dos dados foi escolhido
um microcontrolador do tipo ESP-WROOM-32 (figura 14), fabricado pela Espressif Systems
(China). Esse modulo apresenta as seguintes caracteristicas: valor acessivel; design com
tamanho reduzido, medindo apenas 18 mm x 25,5 mm e espacamentos de pinos no passo de
1,27 mm; microprocessador dual core Tensilica Xtensa 32-bit LX6; clock ajustavel de 80MHz
até 240MHz; possui SRAM de 512KB e memoria flash externa de 32Mb; 36 portas GPIO de
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uso geral; interface SPI; 18 pinos de ADC; comunicag¢do Wi-Fi e Bluetooth. (Espressif Systems,

2021).

Figura 14- Micro controlador ESP-WROOM-32
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4.4 Gerador de fluxo

Para geracao do fluxo aéreo e pressao optou-se por utilizar uma mini turbina de baixo

custo, com referéncia WN7040 (figura 15), indicada para dispositivos portateis de VNI (CPAP

e BIPAP) que ja conta com driver controlador de rotacéo.

Figura 15- Mini turbina e driver controlador

//

Fonte: Aliexpress, (2024)




Especificacdes:

Uso MEDICO COSTOMIZADO | SIM
POTENCIA 65W FONTE DE | DC
NOMINAL ENERGIA
PRESSAO ALTA PRESSAO | APLICACAO GERADOR DE
FLUXO
NUMERO DO | 7040 TIPO TURBINA
MODELO
MARCA ABAY ORIGEM CN
CERTIFICADO CE TIPO DE MOTOR | MOTOR DC DE 3
FASES SEM
ESCOVA
VOLTAGEM E | 12V(4.5A+0.1) MATERIAL PAG6G
CORRENTE 24V(2.7A+0.1)
RUIDO MOTOR DE | VELOCIDADE | 35000 rpm/+5%
BAIXO RUIDO | MAXIMA
45DB(1m-1KPa)
FLUXO AEREO | 240-260L/min PRESSAO 7.5KPa
MAXIMO MAXIMA
RUIDO NSK ANGULO 60 GRAUS
INTERNO
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4.5 Sensor de pressao

A escolha do sensor de pressdo se baseou no custo-beneficio, sendo escolhido o
dispositivo da série MPX10 (figura 16), que € um sensor de pressdo piezoresistivo de silicio
que fornece uma saida de tensdo linear e muito precisa, diretamente proporcional & pressao

aplicada.
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Figura 16- Sensor de pressdo MPX10

Fonte: Aliexpress, (2024)

Definicéo de pinos de MPX10DP:

Symbol Pin Description
GND 1 Ground

+VouT | 2 “+ Voltage output
Vs | 3 | Power supply
—VouT 4 — Voltage output

Dentre as aplicacdes indicadas pelo fabricante estdo:

e Controle de Movimento de Ar;

e Sistemas de Controle Ambiental;
e Indicadores de Nivel,

e Deteccdo de Vazamento;

e Instrumentacdo Médica;

e Controle industrial;

e Sistema de controle pneumatico;

e Robdtica.

A figura a seguir mostra um esquema do circuito interno no chip do sensor de pressao

autbnomo:
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PIN3Q +Vg
PIM 2
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PIM 4
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Uncompensated Pressure Sensor Schematic

A saida de tensdo diferencial do redutor X é diretamente proporcional a pressao
diferencial aplicada. A tenséo de saida do sensor diferencial ou manométrico aumenta com o
aumento da pressdo aplicada ao lado da pressdo (P1) em relagdo ao lado do vécuo (P2). Da
mesma forma, a tensao de saida aumenta a medida que o vacuo crescente € aplicado ao lado do
vacuo (P2) em relacdo a pressao em P1.

Classificagdo maxima:

Rating Symbol Value Unit
Overpressure() (P1 > P2) Pmax 75 kPa
Burst Pressure(8) (P1 > P2) Phburst 100 kPa
Storage Temperature Tstg —40 to +125 °C
Operating Temperature Ta —40 to +125 °C

Caracteristicas de operagao:

Characteristic Symbol Min Typ Max Unit
Differential Pressure Range(1) Pop 0 — 10 kPa
Supply Voltage(2) Vg — 3.0 6.0 Vde
Supply Current lg — 6.0 — mAdc
Full Scale Span(3) VFEss 20 35 50 my
Offset(4) Voff 0 20 35 mV
Sensitivity AVIAP — 35 — mV/kPa
Linearity(3) — 1.0 — 10 %VEgs
Pressure Hysteresis(5) (0 to 10 kPa) — — =01 — %VFgs
Temperature Hysteresis(3) (—40°C to +125°C) — — 05 — %VFSS
Temperature Coefficient of Full Scale Span(5] TCVFssg -0.22 — -0.16 %VFgs/~C
Temperature Coefficient of Offset(5} TCVos — =15 — =\=C
Temperature Coefficient of Resistance(3) TCR 0.21 — 027 %Zin/"C
Input Impedance Zin 400 — 550 Q
QOutput Impedance Zout 750 — 1250 Q
Response Time(B) (10% to 90%) tp — 1.0 — ms
Warm-Up — — 20 — ms
Offset Stability(9) — — 05 — %VEss
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Este tipo de sensor apresenta excelente propriedades de linearidade, que se refere a quéo

bem a saida de um transdutor segue a equacdo: Vout = Voff + sensibilidade x P na faixa de

pressdo operacional (Figura 17).

Figura 17- Linearidade de sensor mpx10
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Fonte: Datasheet, (2024)

4.6 Display

O tipo de display escolhido foi o OLED SPI (figura 18), apresentando tela de 0,96

polegadas, possui integrado o controlador SSD1306, que permite bons niveis de nitidez devido

aos altos contrastes exibidos nas imagens reproduzidas na tela (datasheet).

Especificacdes de modulo display OLED SPI:

TENSAO DE OPERACAO 3a5Vv
CONTROLADOR SSD1306
COR BRANCO
NIVEL LOGICO 3,3v ou 5v
INTERFACE SPI
RESOLUCAO 128X64 pixels
DIMENSAO DE MODULO 27X26 mm




DIMENSAO DE TELA

25X14 mm (atil)

Descrigéo de pinos:

Pin Name

Function
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GND

Ground Pin

VDD/VCC

Power Supply (3~5V)

DO/SCK/SCL/CLK

Clock pin for both SPl and 12C

D1/SDA/MOSI

Data pin for both SPI and 12C

RES/RST/RESET

Reset Module (Only SPI)

DC/AO

Data Command (SPI)

CS/Chip Select

Figura 18- Mddulo display OLED SPI

maasaeed @

_(ENDVCC DO D1 RES DC CS

Fonte: Robocore,(2024)

4.7 Fonte de alimentacéo

|

Selects chip when more than one module are connected via SPI

Para alimentacdo do sistema foi escolhido uma fonte chaveada que fornece na saida 12V

e bA (figura 19).

Especificacao técnica:

ALIMENTACAO

Bivolt auto full range 100 a 240volts AC

SAIDA 12V DC com plug P4 de 5,5 x 2,2dmm
CORRENTE MAXIMA 5 ampeéres

POTENCIA 60 watts

POLARIDADE Positivo no centro do plug
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PROTECAO Contra curto circuito e sobrecarga na saida
ESTABILIZACAO

Saida de tensdo totalmente estabilizacdo

Figura 19- Fonte chaveada 12V 5A

Fonte: Robocore, (2024)

4.8 Validacdo dos componentes principais

Para validacdo dos componentes principais basicos, utilizando a escala TRL, afim de
preencher os requisitos da tecnologia, foi desenvolvido um sistema (FIGURA 20) que fosse

capaz de testar os elementos principais:

e Gerador de fluxo (desempenho de turbina)

e Monitoramento da pressdo (desempenho do sensor de pressao)

Esse sistema é composto por material espumado, tipo isomanta de polietileno. Nele estdo
acoplados os componentes, contando com entrada e saida de ar isolados um do outro. Na parte
interna estdo acoplados a turbina e a porcdo condutora de ar. J& externamente estdo acoplados
0 modulo de controle, o sensor de presséo e o driver controlador da turbina, alimentados pela
fonte 12v e conectado ao PC via USB. O sinal de pressao é coletado proximo a saida da turbina.

Conta ainda com saida de ar, por onde sai o fluxo aéreo pressurizado, permitindo a conexdo
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com uma traqueia padréo que interliga o sistema ao analisador. O sistema permite a realizacao
dos testes, possibilitando certificar que os componentes tecnoldgicos principais, basicos,
integrados a proposta do dispositivo, trabalham em conjunto, viabilizando o desenvolvimento

do equipamento.

Figura 20 - Sistema de teste para validacdo dos componentes principais

P e e ]

Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

4.8.1 Controle do sistema de testes

O controle do sistema de testes esta condicionado na fungdo do microcontrolador manter
o feedback adequado entre as funcgdes propostas nos cédigos gerados (figura 21).

O microcontrolador ESP32 é programado através da IDE (Integrated Development
Environment) do Arduino, um ambiente de desenvolvimento integrado que utiliza uma
linguagem de programacao baseada em C/C++ para gerar o cddigo de controle. Este codigo
contém a ldgica da comunica¢do com o ADC INA226, com 0 DAC MCP4921 e a logica de
controle da turbina (controlador PI digital). O PI digital tem como entradas as tensdes lidas nos
terminais do sensor de pressdo MPX10 e uma tensdo de referéncia (pressdo desejada). Com
estas tensdes, o controlador PI digital atua sobre a DDP (diferenca de potencial) nos terminais
do sensor, calculando o valor digital que deve ser enviado ao DAC para que se possa controlar
a turbina. O INA333 mantém feedback entre a voltagem nos terminais do sensor e o valor de

referéncia relacionado a presséo desejada.
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A velocidade da turbina é continuamente ajustada para que a pressdo no sistema se
mantenha no valor almejado. Estes valores lidos pelo sensor podem ser verificados em grafico

do IDE Arduino, bem como no display do sistema.

Figura 21- Sistema de testes controlado por IDE ARDUINO CC++

Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

4.8.2 Validacao do sensor de pressao e do gerador de fluxo

Os componentes foram integrados no sistema desenvolvido para validagao, observando
como aspectos principais:
e Capacidade de geracdo de fluxo aéreo;
e Capacidade de gerar pressédo positiva por meio do controle do gerador de fluxo;
e Capacidade de monitorar as diferentes pressdes gerados no sistema desenvolvido;

e Nivel de ruido gerado.

Para os testes de validagéo da turbina e do sensor de presséo foi utilizado o analisador
de fluxo para ventiladores pulmonares e equipamentos de anestesia da série PF-300 CAT, IML-
PF-300 IMT MEDICAL (figura 22), com finalidade de aferir e certificar os requisitos principias
(fluxo e pressdo) através dos testes de desempenho. Esse analisador € um dispositivo de

medicédo e calibracdo de Ultima geracdo. Mede fluxos bidirecionais, pressdes, temperaturas,
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umidade e concentracOes de oxigénio. ldeal para medir e calibrar qualquer tipo de dispositivos

de ventilacdo mecénica e anestesia.

Figura 22- Analisador de fluxo IMTMEDICAL

Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

Para conectar a saida da turbina ao analisador, foi utilizado uma traqueia padrédo, da
marca Homed (figura 23). Projetada para ser utilizada em dispositivos de VNI portateis
interligados a interfaces diversas. Apresenta 1,80m por 22mm de diametro interno e pesa 100

gramas.

Figura 23- Traqueia padréo para equipamentos de VNI portéateis

Fonte: CPAPS, (2024)
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A fim de identificar a capacidade de gerar fluxo aéreo satisfatorio, foi condicionado a
turbina uma rotacdo méaxima, para se alcancar o fluxo maximo possivel, sendo realizado 3
medic0es, aferidas pelo analisador, avaliando o preenchimento de requisitos funcionais.

J& a capacidade de a turbina gerar pressao positiva foi validada por meio do teste de
geracgdo de pressdo maxima em sistema fechado através de 3 aferi¢des, utilizando o analisador
de fluxo e uma valvula exalatéria da marca Ventcare (diametro 15x22mm) na saida de ar,
permitindo escape aéreo padrdo para dispositivo de VNI no sistema pressurizado. A unidade de
pressao utilizada em ventilagdo mecéanica € cmH20, mesma unidade utilizada pelo analisador
e pelo sistema.

A capacidade de o sensor de pressdo monitorar as diferentes pressdes no sistema foi
validada comparando-se os valores aferidos pelo analisador com os verificados pelo sensor no
sistema, gerando-se um grafico comparativo. Foi determinado 6 valores de pressdes distintas
pelo sistema. A nossa proposta pretende desenvolver um equipamento portétil que oferte
pressdo maxima de até 30cmH20. Entdo os valores para os testes foram: 5cmH20; 10cmH20;
15cmH20; 20cmH20; 25¢cmH20; 30cmH20.

A afericdo do nivel de ruido foi realizada com a utilizacdo de um decibelimetro digital
da marca B-Max, modelo GM1351 (figura 24). Este aparelho consegue medir nivel sonoro na
faixa >30 ¢ <130dB com uma precisao de 0,1dB. Foram executados 3 testes em bancada para
coleta de 3 amostras, identificando o nivel de ruido da turbina em funcionamento, trabalhando

a uma pressao controlada de 10cmH20.

Figura 24- Decibelimetro B-Max

Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.
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5 RESULTADOS

Nos capitulos seguintes serdo apresentados os resultados e discussdes acerca dos
achados obtidos nos testes de validacdo dos componentes principais em laboratério, aferindo o
desempenho funcional para preenchimento dos requisitos basicos de um dispositivo de VNI

padrao.

5.1 Validagéao do gerador de fluxo

A validagéo do gerador de fluxo passou, primeiramente, pela sua capacidade de gerar
adequado fluxo aéreo suficiente para formacdo de pressdo positiva. A figura 25 apresenta o
grafico gerado pelo analisador, contendo a média dos resultados encontrados nas 3 aferi¢cdes de
fluxo méaximo identificado. Pode-se observar que o valor médio de fluxo alcancado foi de
171L/min. Este valor pode ser considerado significativo e adequado, corroborando com
diretrizes da Sociedade Toracica Americana e a 1SO 17510 de 2015, que determina, como
requisito para um gerador de fluxo de um dispositivo de VNI portatil, uma taxa de fluxo aéreo
>120L/min.

A escolha do motor para compor um gerador de fluxo de um ventilador pulmonar ndo
invasivo portatil, precisa ser muito criteriosa. Os motores BLDC (motor de corrente continua
sem escovas) sao considerados uma boa escolha para utilizacdo em dispositivos médicos, por
atingirem uma operacdo silenciosa, seu tamanho compacto, alto fator de poténcia,
confiabilidade, baixo custo de manutencéo e boa eficiéncia (HAMEED, 2018).

Para Chen et al. (2012), um gerador de fluxo que preencha os requisitos de bom
desempenho é essencial para seguranca e eficacia de um dispositivo portatil de VNI, garantindo
baixo tempo de resposta, alcancando alta rotacdo, permitindo fornecer adequado fluxo aéreo e
pressao positiva.

Segundo David et al. (2006), o controle da velocidade de rotagcdo do gerador de fluxo,
em resposta as flutuacao e variacdes nas pressées medidas, € muito importante para minimizar

o desconforto induzido pela pressao positiva nas terapias com VNI.
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Figura 25- Gréfico de afericdo de fluxo maximo obtido pelo analisador

N Flowo (Vimen|

Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

A avaliacdo do ruido gerado pelo turbina foi realizado com o sistema trabalhando a uma
pressdo de 10cmH20, sendo realizado 3 aferi¢cBes. A tabela a seguir traz as 3 aferi¢des
executadas. Observa-se que o menor ruido identificado foi de 30,2dBA e o maior foi 32,4dBA.
A ISO 1710 (2015) sugere uma taxa de ruido <30dBA, com tolerancia de erro de +6dBA, para
geradores de fluxo utilizados em dispositivos de VNI portéateis, trabalhando a uma pressao de
10cmH20. Nessas condicdes, a turbina utilizada preenche o requisito de tolerancia de ruido em
funcionamento.

Equipamentos de VNI que utilizem turbinas que ofertam baixo ruido durante seu
funcionamento, proporcionam terapia mais confortavel e de maior eficacia terapéutica ao
paciente (ZHANG, 2017).

Para Garcia e Martinez (2018), a eficacia do tratamento com VNI ndo s6 depende do
adequado ajuste da pressdo positiva ofertada, mas também da tolerancia do paciente ao uso do
dispositivo. Para tal, fatores como nivel de ruido, escolha de interface adequada e ajustes de

conforto, podem interferir diretamente na adaptacdo e tolerancia do paciente.
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Tabela 1- Testes de ruido
RESULTADOS DOS TESTES DE RUIDO
Teste 1 Teste 2 Teste 3

32,4Dba 31,6dBba 30,2dBA
Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

A capacidade de gerar pressdo positiva pela turbina foi avaliada pelo teste de pressao,
considerando 3 aferi¢cbes com finalidade de alcancar uma pressdo maxima possivel. A tabela a
seguir apresenta o resultado das pressdes geradas, aferidas pelo analisador. Observa-se que o
valor de pressdo ultrapassou os 55cmH20, alcan¢ando um valor médio de 56,1cmH20 (figura
26), atendendo o requisito proposto para se obter a validacdo desse componente.

De acordo com as Normas Britanicas/Norma Europeia/Organizacao Internacional para
Padronizagdo 1SO 17510-1:2009, geradores de fluxo para equipamentos de VNI portateis de
pressao continua, basicos, precisam alcancar pressoes de, pelo menos, 20cmH20.

Para Shen et al. (2012), turbinas geradoras de fluxo de design compacto, que consigam
fornecer altas pressdes (ate 48cmH20), sdo indicadas para dispositivos de VNI's portateis
padrédo, condicionando uma terapia eficiente, de excelente resposta e confortavel.

Geradores de fluxo que consigam fornecer pressdes >35¢cmH20, com apropriado
controle, preenchem o0s requisitos para serem utilizados em dispositivos de VNI mais
complexos como os BIPAP's. Estes fornecem nivel duplo de pressdo (IPAP e EPAP), com
pressdes mais altas, sendo utilizados, com mais frequéncia, para tratar casos graves e complexos
de disfuncdes respiratorias (Patil, 2020).

A utilizacdo de turbinas geradoras de fluxo aéreo que permitem estabilidade nas
pressdes ofertadas, em detrimento as variacdes de pressdo no sistema, condiciona um fator
muito importante para minimizar o desconforto induzido pela presséo positiva nas terapias com
VNI (David et al.,2006).

Tabela 2- Afericao de pressdo

Tabela de aferigdo de pressdo maxima

Teste de pressdo max. 1 Teste de pressao max. 2 Teste de pressdao max. 3

56,4cmH20 55,8cmH20 56,1cmH20
Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.
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Figura 26- Gréafico com a média das 3 aferi¢fes de pressdo méxima
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

5.2 Validacéo do sensor de pressdo

A capacidade de o sensor de pressdo identificar as pressdes geradas no sistema foi
validada através do controle determinado de 6 valores de pressao. Verificando assim, a leitura
do sensor, e se os valores correspondiam aos aferidos pelo analisador de fluxo. A tabela 3 traz
os resultados obtidos apds os testes. Podemos notar que os valores de pressao determinados e
lidos pelo sensor no sistema estdo muito proximos dos aferidos pelo analisador. Com uma
variacdo menor que 0,5cmH20 para os valores testados, pode-se atestar o bom desempenho do
sensor de pressdo, tendo em vista que o tolerado por diretrizes da Food and Drug Administration
(FDA) dos EUA e a ISO 17510 é de +2cmH20. Esta baixa oscilacdo condiciona estabilidade
na leitura e no controle da pressdo pelo sistema.

Para Senavongsee et al. (2016), boa precisdo nas medicdes de um sensor de presséo €

requisito primordial para equipamentos de VNI produzirem pressao positiva satisfatoria. Dessa
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forma, dispositivos que fornecam pressdes de saida com baixa variacdo e boa estabilidade,

podem ser considerados de bom desempenho, estavel e confiavel (Zhang et al., 2017).

Tabela 3- Comparacao das pressdes no sistema x afericdo

Teste | Pressdo controlada e mensurada pelo | Pressdo aferida pelo analisador de
sensor no sistema (em cmH20) fluxo (em cmH20)

1 5,0 531

2 10,0 10,32

3 15,0 15,40

4 20,0 20,43

5 25,0 25,39

6 30,0 30,34

Fonte: Elaborada pelo autor, 2025.

O bom monitoramento das pressdes geradas permite o adequado controlo do gerador de

fluxo em fornecer satisfatério fluxo aéreo e adequada pressdo pelo feedback ao controlador.

Esses sdo fatores condicionantes para um aparelho de VNI de bom desempenho. Assim fica

claro que os principais objetivos da boa leitura pressorica e controle da turbina sdo

confiabilidade, operacdo silenciosa, operacdo dinamica e eficiente (Renesas, 2011).
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6 CONCLUSAO

O setor saude constitui um ecossistema essencial de desenvolvimento econdémico e
social, dadas suas possibilidades como espaco de inovagao tecnoldgica, de acumulagdo de
capital, de geracdo de emprego e renda bem como no campo da assisténcia pelas acbes de
promogao, manutencao e recuperacdo da salde como qualificadoras da cidadania.

No caso do Brasil, é importante ressaltar a existéncia de forte dependéncia tecnoldgica
externa no que diz respeito ao acesso a novos farmacos e medicamentos, equipamentos de
salde, materiais (Orteses e proteses), hemoderivados, vacinas e insumos para diagnostico de
doencas, apresentando déficit comercial em niveis significativos. Além disso, o crescimento da
producdo cientifica brasileira detentora da 152 posi¢cdo mundial na quantidade de publicacGes
cientificas em periddicos indexados em 2006 nao foi acompanhada por igual desenvolvimento
de inovac@es tecnoldgicas, como atesta 0 nimero de patentes produzidas no pais, ocupando a
282 posicao no ranking mundial no mesmo ano, de modo que o grande desafio consiste em
traduzir o conhecimento gerado em inovacgdes que contribuam para melhorar o desempenho do
se tor produtivo nacional (Viana et al., 2011).

Em funcéo do crescimento continuo dos gastos com saude, a producdo cada vez maior
de novas tecnologias e as mudancas no perfil epidemiologico das populagdes, levando a
necessidades diversificadas de atengdo, o desenvolvimento de mecanismos de articulagéo entre
os setores envolvidos na producdo, incorporacédo e utilizacdo de tecnologias nos sistemas de
salide tornou-se uma necessidade social e politica (Brasil, 2008).

A necessidade no desenvolvimento tecnoldgico em salde esteve em evidencia durante
0 periodo de emergéncia da pandemia por covid-19. Pelo fato de uma parcela dos infectados
pelo virus desenvolver a sindrome respiratoria aguda grave (SARS-CoV-2), muitos
necessitaram de assisténcia ventilatoria por VM. Dessa forma surgiu uma alta demanda para
ventiladores pulmonares em detrimento a uma oferta insuficiente naquele momento, indicando
possivel colapso e falta de assisténcia adequada.

Todas essas questdes evidenciam a importancia da pesquisa e do desenvolvimento de
novas tecnologias em saude.para que projetos de inovacdo em salde sejam transferidos e
resultem em produtos disponiveis no mercado, é fundamental que contemplem aspectos de
maturidade tecnoldgica de desenvolvimento, isto é, que contemplem aspectos mercadoldgicos
e regulatorios.

Para tal, ferramentas que auxiliem nesse processo, tem um papel crucial nas etapas de

desenvolvimento e transferéncia para o setor produtivo. Assim, pbde-se observar a relevancia
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da utilizagdo da escala TRL no cumprimento dos requisitos para essa etapa no desenvolvimento
da tecnologia proposta.

A tecnologia encontrava-se no nivel TRL 4 dessa escala métrica. Essa fase consiste em
testar e validar os componentes tecnoldgicos basicos pela sua capacidade de mostrar
desempenho satisfatorio, trabalhando em conjunto. Ao se avaliar o desempenho do gerador de
fluxo, observou-se um fluxo aéreo maximo e uma pressao positiva controlada méaxima,
alcancando valores satisfatorios, além das expectativas. O nivel de ruido avaliado, gerado
durante o funcionamento, alcangou um valor dentro do tolerado por padrdes normativos. O
sensor de pressdo também conseguiu alcancar bom desempenho nos testes, mensurando
pressdes equivalentes aos valores monitorados pelo analisador de fluxo, com variagdes dentro
do tolerado por normas e diretrizes.

Dessa maneira, podemos concluir que os componentes basicos principais, propostos
para compor o dispositivo portatil de VNI de nivel Gnico com pressdo intervalada, preenchem
os requisitos de desempenho para sua validagdo em laboratério, com os mesmos trabalhando
em conjunto. Sendo assim, este trabalho demonstra viabilidade de implementacéo e
desenvolvimento, através da escala métrica tecnologica escolhida e pelos componentes
principais utilizados nos testes.

Para trabalhos futuros, dando continuidade ao desenvolvimento, sugere-se implementar
mais funcdes ao software e ao hardware como:

e Acrescentar sensor de fluxo aéreo para se obter mais modulagdes de sensibilidade e de
presséo;

e Modulagéo de amortecimento da pressao positiva para se gerar mais conforto;

e Implementar rampa de pressao no tempo;

e Implementar também monitoramento remoto e relatério de utilizacao.

Tendo em vista que o nivel TRL 4 foi cumprido, com testes de validacdo dos
componentes principais em laboratorio, pode-se passar para fases adiante, partindo para

prototipagem, com testes em ambientes mais relevantes, até se obter um produto pronto.

Com a relevancia deste trabalho na area de inovacdo e desenvolvimento tecnolégico
para saude, pretende-se submeter essa pesquisa a programas de financiamento junto a 6rgaos
fomentadores de novas tecnologias, visando a inser¢do de um produto no mercado com grande

versatilidade terapéutica e de excelente custo-beneficio.
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APENDICE B- Cédigo fonte de controle do ESP-32




src > € main.cpp ) ..

1.25E-03
unt 2.5E-06
125.0E-06
» potencia 3.125E-03

uit SSD1306 display(
uint8 t INA226 INPUT = Ox40;

uint16 t V_E, V_E REFERENCIA;
louble V_ENTRADA, pressaoCmh20;
ouble pressaoCmh20Referencia = 30;
louble V_ENTRADA REFERENCIA;
uint8 t Pin Alert = 17;

int ERRO = O, SOMA ERRO = 0;

uint16 t VALOR DAC = 0;

uint16 t VALOR DAC_ANTERIOR = ©;
uint8 t Pin _Mode Control = 4;
String VALOR_SERIAL = "";

void Write INA226(uint8 t, uint8 t, uintl6 t);
uint16 t Read INA226(uint8 t, uint8 t);
bool Init INA226(uint8 t);
1d Setup_INA226(uint8 t),;
id Calibrate INA226(uint8 t, uintl6 t);
0id Enable Alert(uint8 t);
uintl6 t ReadValueVoltage(uint8 t);
int16 t ReadValueCurrent(uint8 t);
id State Pin Alert(void);

s d Llasda MODANAY (i nd1C )\




> € main.cpp > ...

void Write MCP4921(uintl6_t);

TaskHandle t vTask_Leitura_MPPT_Handle =
TaskHandle t vTask Display Handle = NU

void vTask Leitura MPPT(void *pvParameters);
1 vTask Display(void *pvParameters);

Serial.begin(115200);

hspi = new SPIClass(HSP
hspi->begin(CLK DAC, 12, MOSI I
Wire.begin(21, 22);
Wire.setClock(400000) ;
pinMode(RST, OUTPUT);
pinMode(Pin_Mode_Control,
pinMode(Pin_Alert, INPUT);
pinMode (CS DAC, OUTPUT);

digitalwr‘ite,‘n;; , HIG

if (!display.begin(SSD1306

Serial.println("SSD1306 allocation failed");

ror 23

J

display.clearDisplay();
display.setTextSize(1);
display.setTextColor(5SD13@6 WHITE);
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nid vTask Leitura MPPT(void *pvParameters) {

Setup INA226(INA226 INPUT);
Enable_Alert(INA226 INPUT);

Write MCPA921(VALOR DAC);

while (1) {

V_E = ReadValueVoltage(INA226 INPUT);

V_ENTRADA = fator tensao barra * V_E;

pressao(mh20 = 22.66177778 * V_ENTRADA - 4.751873333;

V_ENTRADA REFERENCIA = (pressaoCmh20Referencia + 4.751873333) / 22.66177778;
V_E_REFERENCIA = 800 * V_ENTRADA REFERENCIA;

ERRO = V_E_REFERENCIA - V_E;

SOMA_ERRO += ERRO;

VALOR DAC += (0.3 * ERRO + ©.00025 * SOMA ERRO);

VALOR DAC = constrain(VALOR DAC, @, 495);

Write MCP4921(VALOR DAC);

Setup INA226(INA226_INPUT);

ive(vTask Display Handle);




oid vTask Leitura MPPT(void *pvParameters) {

void vTask Display(void *pvParameters) {

String Tensao Entrada = "";
String Pressao Entrada = "";
String ValorDAC = "";

String Valores Medidos = "";

while (1) {

Tensao Entrada = "V(Volts): " + String(V_ENTRADA, 1);
Pressao Entrada = "P(cmh20): " + String(pressaoCmh20, 1);
ValorDAC = "DAC: " + String(VALOR DAC);

Valores Medidos = String(V_ENTRADA, 3) + " " + String(pressaoCmh2@, 1);
Serial.println(Valores Medidos);

display.clearDisplay();
display.setCursor(0, 0);
display.println(Tensao Entrada);
display.setCursor(0, 18);
display.println(Pressao Entrada);
display.setCursor(, 36);
display.println(ValorDAC);
display.display();

oid State Pin Alert(void) {

BaseType_t xHigherPriorityTaskWoken = pdFALSE;
TaskNotifyGiveFromISR(vTask Leitura MPPT Handle, &HigherPriorityTaskWoken);

void Write INA226(uint8 t addressINA226, uint8 t addressRegister, uintl6 t data) {




joid Write INA226(uint8 t addressINA226, uint8 t addressRegister, uintl6 t data) {

uint8 t D[3] ={ 0, 0, 0 };

D[@] = addressRegister;
D[1] = (data & OxFFOQ) >> 8;
D[2] = data & Ox00FF;

Wire.beginTransmission(addressINA226);
Wire.write(D, sizeof(D));
Wire.endTransmission();

uint16 t Read INA226(uint8 t addressINA226, uint8 t addressRegister) {

uint16 t ValueDigital = 0;
uint8 t D[2] = { 0, @ };

Wire.beginTransmission(addressINA226);
Wire.write(addressRegister);
Wire.endTransmission();

Wire.requestFrom(addressINA226, 2);

if (Wire.available
Wire.readBytes(D, 2);

ValueDigital = (D[] << 8) | D[1];

J

return ValueDigital,

Init INA226(uint8 t addressINA226) {

it (Read INA226(addressINA226, DIE ID) == 0x2260)

recurn T

~)




Init TNA226(uint8 t addressINA226) {

c‘,t“THﬁ T"\"U?(‘;( ints t a"idr*pr_;”m)}{)) ‘:

t data AxA52F

Write INA226(addressINA226, { 10N, data);

Calibrate INA226(uint8 t addressINA226, uintlé t fator) |{

Weite INA226(addressINA226, CALIBR fator):

Enable Alert(uint8 t addressINA226) {

Write INA226(addressINAZ26, MASK | -, Ox0400 ) ;

i ReadValueVoltage(uint® 1 addressINA226)
t ValueVoltape = 0;
ValueVoltage = Read INA226(addressINA226,

n ValueVoltage:

t ReadValueCurrent(uint® U addressINA226) |
t ValueCurrent = 0;

ValueCurrent - Read INA226(addressINA226,




int16 t ReadValueCurrent(uint8 t addressINA226) {

ValueCurrent = Read INA226(addressINA226, CURRENT);

return ValueCurrent;
1
J

/oid Write MCP4921(uint16 t data) {
uint16 t comando = 0x5000 | (data & OXOFFF);

hspi->beginTransaction(SPISettings (1000000, MSBFIRST, SPI_MODE®));
digitalWrite(CS_DAC, LOW);

hspi->transferl6(comando);
digitalWrite(CS DAC,

hspi->endTransaction();
}




