@\

UNIVERSIDADE ESTADUAL DA PARAIBA
CAMPUS | - CAMPINA GRANDE
PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAO E PESQUISA
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIA E TECNOLOGIA EM SAUDE
MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIA E TECNOLOGIA EM SAUDE

BRUNA NOBREGA E SILVA LAURSEN

DESENVOLVIMENTO DE UM DISPOSITIVO DE TREINAMENTO MUSCULAR
INSPIRATORIO ADAPTAVEL AO VENTILADOR MECANICO POR
MANUFATURA ADITIVA

CAMPINA GRANDE - PB
2023



BRUNA NOBREGA E SILVA LAURSEN

DESENVOLVIMENTO DE UM DISPOSITIVO DE TREINAMENTO MUSCULAR
INSPIRATORIO ADAPTAVEL AO VENTILADOR MECANICO POR
MANUFATURA ADITIVA

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pds-
Graduacao em Ciéncia e Tecnologia em Saude
da Universidade Estadual da Paraiba, como
requisito parcial a obtencdo do titulo de Mestre
em Ciéncia e Tecnologia em Saulde.

Area de Concentracdo: Ciéncia e Tecnologia
em Saude.

Orientador: Profa. Dra. Vivian Cardoso de Morais Oliveira
Co-orientador: Prof. Dr. Rodolfo Ramos Castelo Branco

CAMPINA GRANDE - PB
2023



E expressamente prolbldo a comerclalizacio deste documento, tanta na forma impressa como aletrénica.
Sua reproducdo total ou parcial & permitida exclusivamente para fing académicos e clentificos, desde gue na
reproducde figure a identificacdo do autor, tiulo, instituicdo & ano do trabalho.

L387d  Laursen, Bruna MNdbrega e Silva.
Desenvolvimenlo de um  dispositive de  treinamento
muscular inspiratoric adaptidvel ao ventilador mecanico por
manufatura aditiva [manuscrita] / Bruna MNobrega e Siva
Laursen. - 2023.
T6 p.

Digitade.

Dissertacio (Mesirado Profissional em Ciénca e
Tecnologia em Sadde) - Universidade Estadual da Paralba,
Centro de Cléncias e Tecnologia, 2023

"Orientacio : Profa. Dra. Vivian Cardoso de Morais
Oliveira, Coordenagdo do Curso de Computacdo - CCEA. "

1. Dispositive de treinaments mescular inspiratdnio. 2.
Desmame da ventilacio mecdnica. 3. Manufatura aditiva. .

Titule
M. ed CDD 372.35
Elaborada por Geovanl 5. de Oliveira - CRB - 151009 Biblioteca
Central

BC/UEPB




BRUNA NOBREGA E SILVA LAURSEN

DESENVOLVIMENTO DE UM DISPOSITIVO DE TREINAMENTO MUSCULAR
INSPIRATORIO ADAPTAVEL AO VENTILADOR MECANICO POR MANUFATURA
ADITIVA

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pos-
Graduacdo em Ciéncia e Tecnologia em Saude
da Universidade Estadual da Paraiba, como
requisito parcial a obtencgdo do titulo de Mestre
em Ciéncia e Tecnologia em Saude.

Area de Concentracdo: Ciéncia e Tecnologia
em Salde.

Aprovada em: 03/10/2023.

BANCA EXAMINADORA

Profa. Dra. Vivian Cardoso de Morais Oliveira (Orientador)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

DOOALAL — A g

Profa. Dra.Katia Elizabete Galdino

Universidade Estadual da Paraiba (UEPB)

L:_,M(;,L

Prof. Dr. Jorge Vicente Lopes da Silva

Centro de Tecnologia da Informacgdo Renato Archer (CTI)

i e C bt a_14
= ¥ 4

Profa. Dra. Aline Silva Santos Sena

Faculdade de Ciécias Sociais Aplicadas (UNIFACISA)



AGRADECIMENTOS

Chegar até aqui me faz lembrar um filme de toda minha trajetéria. Primeiramente sei que
em todo o percurso estive segura nas maos primeiramente de Deus e de pessoas escolhidas por
ele para me conduzirem até esse momento.

O amor a minha profissdo me fez enxergar a necessidade de melhorar minhas condutas e
devolver o mais répido possivel a funcionalidade aos meus pacientes.

Desenvolver este aparelho de fortalecimento muscular inspiratdrio, que permite realizar
0 treinamento em pacientes dependentes da ventilacio mecanica, que antes ndo eram
selecionados por apresentarem instabilidade, me enche de orgulho e da a certeza que estou no
caminho certo em busca de melhores préticas, efetivas e seguras para aqueles que tanto
precisam do meu trabalho. Porém, sei que jamais conseguiria realizar esse estudo sozinha, por
trés de todo esse trabalho tem um exército que me ajudou e me deu forc¢as para seguir em frente.

Quero agradecer primeiramente a Deus que iluminou minha mente e me deu a graca de
ter a ideia de desenvolver o dispositivo. A minha amiga e companheira da fisioterapia Heloisa
Helena que me estimulou a fazer a sele¢do para o mestrado e me deu tanta forca. A Clarissa
Loureiro outra amiga que a fisioterapia me concedeu e que me fez enxergar o que eu precisava
ver! A Amanda Costa minha amiga fisioterapeuta do Hospital Universitario e de mestrado,
obrigada pelas noites de estudos e cafés!

A banca organizadora da selecdo do mestrado, por entender os meus objetivos e
acreditarem nesse projeto, confesso que a professora Vivian Morais foi um amor a primeira
vista, logo que a vi sabia que seria minha orientadora. Obrigada por toda conducédo atenciosa,
leve, objetiva sem a qual jamais conseguiria.

A todos que integram o Laboratério de Tecnologia 3D do Nutes especialmente a Rodolfo
Ramos Castelo Branco que ndo mediu esfor¢os no desenvolvimento deste dispositivo e teve
toda paciéncia com minhas dividas e angustias, estando sempre disponivel quando precisei. A
Carlos Alberto Marques que tanto contribuiu no desenvolvimento desse dispositivo, sempre
atencioso, prestativo e paciente com minhas indagagdes.

E por fim, quero agradecer as pessoas mais importantes na minha vida terrena, que é
minha familia! Meus pais Célia e Joca, por sempre acreditarem em mim e me apoiarem desde
pequena nas minhas “invengdes”, meus irmdos Paloma e Romulo. A Anderson Laursen meu
marido e companheiro de todas as horas, grande estimulador para 0 meu crescimento

profissional, me dando todo suporte em casa para que conseguisse estudar! Meus trés filhos



lindos Enzo, Lorenzo e Alicia por me darem tanto amor e com seus sorrisos me darem a forga

necessaria para superar todos os obstéaculos.



RESUMO

Introducéo: O desmame da ventilagdo mecénica (VM), transicdo da ventilagéo artificial para
espontanea, ocupa cerca de 40% do tempo total de VM. Evidéncias emergentes apontam para
o0 treinamento muscular inspiratério (TMI) como estratégia promissora no fortalecimento da
musculatura inspiratéria e reducéo no tempo de desmame da VM, no entanto muitos pacientes
em desmame dificil que néo toleram desconexdo do ventilador mecénico deixam de realizar o
TMI. O objetivo deste trabalho é desenvolver um dispositivo de carga linear de pressao por
manufatura aditiva, que promova o fortalecimento muscular inspiratério sem necessidade de
desconexdo do ventilador. Metodologia: O estudo foi realizado em trés fases, iniciando com
levantamento bibliogréafico através de uma revisdo normativa sobre os dispositivos com carga
limiar utilizados para fortalecimento muscular dos pacientes em desmame dificil, o protocolo
de intervencdo e desfecho. Seguido pelo desenvolvimento e fabricacdo do dispositivo pela
manufatura aditiva (MA) e a terceira, o teste de bancada realizado com o ventilador mecénico
e pulmao teste, para atestar eficiéncia da graduacgéo de carga, funcionamento das valvulas e se
hd promocdo vazamentos no circuito no ventilador mecéanico. Resultado: Nossa revisdo
normativa identificou que a maioria dos estudos utilizavam dispositivos com carga linear,
principalmente o Threshold IMT® e POWERDbreath®, todos eles necessitam de desconexdo da
VM para realizar o fortalecimento. O TMI é eficaz no aumento da Pimax e desmame da VM.
O protdétipo desenvolvido por MA foi eficaz na adaptacdo ao Ventilador mecénico e permitiu
através de seus componentes impor carga a inspiracdo e oscilar entre fluxo com resisténcia e
fluxo normal, sem necessidade de desconexdo. Concluséo: O prototipo desenvolvido por MA
nessa pesquisa permitira a realizagdo de treinamento muscular inspiratério de pacientes
dependentes de VM antes ndo selecionados, ja que ndo necessita de desconexdo com 0

ventilador.

Descritores: dispositivo de treinamento muscular inspiratério; desmame da ventilagéo

mecanica; manufatura aditiva.



ABSTRACT

Introduction: Weaning from mechanical ventilation (MV), the transition from artificial to
spontaneous ventilation, takes up around 40% of the total MV time. Emerging evidence points
to inspiratory muscle training (IMT) as a promising strategy for strengthening the inspiratory
muscles and reducing weaning time from MV, however, many patients undergoing difficult
weaning who cannot tolerate disconnection from the mechanical ventilator fail to perform IMT.
The objective of this work is to develop a linear pressure loading device using additive
manufacturing, which promotes inspiratory muscle strengthening without the need to
disconnect the ventilator. Methodology: The study was carried out in three phases, starting
with a bibliographic survey through a normative review on devices with threshold load used for
muscle strengthening in patients undergoing difficult weaning, the intervention protocol and
outcome. Followed by the development and manufacturing of the device using additive
manufacturing (AM) and the third, the bench test carried out with the mechanical ventilator and
test lung, to confirm the efficiency of the load graduation, valve operation and whether there
are leaks in the ventilator circuit. mechanic. Result: Our regulatory review identified that most
studies used devices with linear load, mainly the Threshold IMT® and POWERDbreath®, all of
which require disconnection from the MV to perform strengthening. IMT is effective in
increasing MIP and weaning from MV. The prototype developed by AM was effective in
adapting to the mechanical ventilator and allowed its components to impose a load on
inspiration and oscillate between flow with resistance and normal flow, without the need for
disconnection. Conclusion: The prototype developed by AM in this research will allow for
inspiratory muscle training for previously unselected MV-dependent patients, as it does not

require disconnection from the ventilator.

Keywords: inspiratory muscle training device; mechanical ventilator weaning; additive

manufacturing.
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1 INTRODUCAO

A ventilacdo mecénica (VM) é um tratamento de suporte de vida em pacientes que estao
criticamente enfermos, muito comum em terapia intensiva. Atraves de um tubo orotraqueal ou
traqueostomia a ventilagdo espontanea é substituida pela artificial, a qual promove reducéo do
trabalho respiratorio e repouso diafragmatico. Apos a resolucdo da causa que levou a sua
indicacdo, esta deve ser retirada o mais precocemente possivel (desmame), j& que o
prolongamento da VM envolve piora do progndstico, desenvolvimento de fraqueza
diafragmatica, dependéncia da ventilagdo mecénica, maior tempo de internacdo e mortalidade
(Dress et al, 2017).

A dificuldade no desmame acomete em média 1/3 dos pacientes em ventilagdo mecanica,
cerca de 15% - 20% de paciente internados na UTI apresentam desmame prolongado (Schreiber
et al, 2019; Na et al, 2022). Muitas séo as causas responsaveis pelo desmame dificil, porém a
principal delas é a desproporcdo entre a capacidade dos musculos respiratérios e a tensao
muscular requerida (Geiseler e Westhoff, 2021).

Por muito tempo a reabilitacdo do paciente critico envolve a mobilizagdo precoce para
minimizar os efeitos do repouso prolongado nas Unidades de Terapia Intensiva (UTI), no
entanto o fortalecimento da musculatura inspiratéria foi deixado em segundo plano e nédo €
pratica comum em muitos servi¢cos pelo mundo. Diversos estudos mostraram que o treinamento
da musculatura inspiratéria promoveu a retirada da VM mais rapidamente, uma vez que
aumentaram a forca desses musculos, avaliados pela pressdo inspiratéria maxima (Pimax)
(Bissett et al, 2020; Martim et al, 2011).

O treinamento da musculatura inspiratéria (TMI) pode ser realizado por diferentes
formas, porém o dispositivo de carga linear é o que apresenta melhores resultados e maior
facilidade de manuseio, contudo necessita de desconexdo da VM. Fato ndo tolerado por muitos
pacientes, como mencionado em uma revisdo sistematica por Volpe et al (2016) em que 0s
pacientes apresentaram risco maior de hipoxemia e colapso alveolar devido a perda da pressao
positiva expiratoria final (PEEP) e hipoxemia pela falta de suprimento de oxigénio.

Tendo em vista a necessidade de desmame da VM o0 mais precocemente possivel,
evitando assim maiores complicagbes como fraqueza muscular de membros, diafragma,
infeccbes nosocomiais, maior tempo de internacdo, dentre outras comorbidades, torna-se
evidente a necessidade de um programa de reabilitacdo que envolva ndo s6 a mobilizagédo
precoce, mas também o fortalecimento da musculatura inspiratoria que esta intimamente

relacionada a dependéncia da ventilagdo mecanica.
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Os dispositivos de fortalecimento encontrados no mercado necessitam de desconex&o da
VM, o que impede o treinamento inspiratério de muitos pacientes que apresentam desmame
dificil e sdo dependentes de oxigénio e pressao positiva. Além disso, treinamento de resisténcia,
muito importante ao diafragma, musculo de resisténcia, € negligenciado por necessitar de maior
tempo de desconexdo do ventilador, o que limita a terapia por aumentar a probabilidade de
evento adverso, como, dessaturacdo, atelectasias, ou até instabilidade hemodinamica.

Nesse contexto a manufatura aditiva através da impressdo de dispositivos médicos
protagoniza o desenvolvimento de produtos de geometria complexa, de forma rapida,
personalizada e eficiente, o que reduz custos e torna este processo mais acessivel aos
profissionais que atuam clinicamente, permitindo solucionar barreiras e melhorar técnicas de
procedimentos na area da saude (Gupta et al, 2021; Singston, 2021).

O presente estudo teve como proposta desenvolver um dispositivo de fortalecimento
muscular inspiratério de carga linear de pressdo, por manufatura aditiva, que possa estar
conectado no circuito do ventilador mecénico, desobrigando a desconex@o, minimizando 0s
eventos adversos cardiorrespiratorios e viabilizando a instituicdo de fortalecimento muscular
inspiratorio com carga de 9 — 41 cmH>0 em pacientes com desmame dificil e prolongado antes

nao selecionados.
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2 OBJETIVOS
2.1 Geral

Desenvolver um dispositivo de treinamento muscular inspiratorio de carga limiar

conectado ao ventilador mecéanico por manufatura aditiva.

2.2 Especifico

e Investigar através da revisao de escopo os dispositivos utilizados para TMI, métodos de
treinamento e eficiéncia destes no fortalecimento muscular inspiratério dos pacientes em
desmame dificil.

e Desenvolver modelo do dispositivo de treinamento muscular inspiratorio no software
CAD adaptavel ao ramo inspiratorio do VM.

e Fabricar atraves da Manufatura Aditiva dispositivo de TMI.

e Realizar testes de bancada para avaliar a interagdo do dispositivo com o ventilador,
analisando todas as fases do ciclo ventilatorio, eficiéncia do dispositivo na graduacdo de carga

de 9 — 41 cmH20 e funcionamento de valvulas.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Fisiologia do sistema respiratorio

A respiracdo € um processo em que obtemos 0 oxigénio necessario para as reagdes que
ocorrem a nivel celular e eliminamos o gas carbénico produzido pelas células. Para que tudo
funcione de forma eficaz existe uma anatomia propicia composta por: um sistema condutor que
se inicia no nariz, passando pela nasofaringe, laringe, traqueia e vai se ramificando em vias
aereas menores, até os bronquiolos respiratorios e ductos alveolares, que possuem alvéolos onde
ocorre a troca gasosa; o arcabouco toracico e musculos respiratérios (West, 2013; Constanzo,
2014).

Os mdusculos inspiratérios geram pressdes negativas para que o volume de ar (volume
corrente) seja inalado, a forca gerada deve vencer as cargas resistivas e elasticas impostas, que
vao desde as vias aéreas superiores, passando pelos bronquios, bronquiolos, até os alvéolos. A
exalacdo, no repouso, ocorre de forma predominantemente passiva, através do relaxamento dos
musculos inspiratdrios e recuo eldstico pulmonar. A inspiracdo e expiracdo € denominada de
ciclo respiratério e toda essa dindmica é controlada pelo centro respiratério localizado no
cérebro (bulbo e ponte) (Guyton e Hall, 2011).

Varios musculos estdo relacionados a funcdo pulmonar (De Troyer et al, 2005):

e Musculos da inspiracdo: o diafragma, os intercostais externos, a por¢ao paraesternal dos
intercostais internos e escalenos. Como acessorios, peitoral maior, peitoral menor,
esternocleidomastoideos que elevam o esterno e os serrateis anteriores que elevam muitas das
costelas.

e MUsculos da expiracdo: abdominais, principalmente os retos, 0s obliquos e o transverso,

e 0s intercostais internos (por¢éo interossea).

O diafragma € o principal musculo da inspiracdo, consiste em uma lamina muscular fina
em forma de clpula inserida nas costelas inferiores, é inervado pelos nervos frénicos
proveniente dos segmentos cervicais 3, 4 e 5. No repouso € responsavel por cerca de 75% do
volume corrente, quando se contrai aumenta o diametro vertical da cavidade torécida, e o
restante deriva da atividade dos musculos intercostais externos (West, 2013).

A forca e resisténcia, também conhecida como endurance, sdo caracteristicas dos
masculos inspiratorios, uma vez que realizam trabalho muscular durante toda a vida do

individuo. A forca esta relacionada as proteinas contrateis; ja resisténcia, a capacidade do
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musculo em sustentar a forca contratil e estd associada ao fluxo sanguineo muscular, densidade
mitocondrial e capacidade oxidativa. O diafragma é composto por 80% de fibras resistentes a
fadiga (55% tipo | e 25% tipo lla) comparada a 40% da musculatura periférica (Orozco-Levi e
Gea, 1997).

Vérias causas podem levar a alteracGes que prejudicam o funcionamento dos musculos
respiratdrios, tanto situages fisioldgicas extremas quanto patolégicas. Essas alteraces podem
levar a fragueza e/ou fadiga muscular, secundarias a qualquer nivel de alteracdo que vao do
comando central a prépria célula muscular (Orozco-Levi e Gea, 1997).

Pacientes criticamente enfermos, internados em unidades de terapia intensiva, sofrem
com o aparecimento precoce de disfuncdo dos muasculos respiratorios, que podem ser originados
ou agravados pela presenca de sepse, desnutri¢do, idade avancada, imobilidade, duracdo e modo
ventilatorio, uso de medicamentos como glicocorticdides e blogueadores neuromusculares
(Diaz et al, 2014).

3.2 Ventilagdo mecanica invasiva

A historia da ventilacdo mecanica iniciou na década 1920 com os ventiladores de pressdo
negativa utilizados nos pacientes com paralisia da musculatura respiratoria vitimas da
poliomielite, conhecidos como Pulméo de Ac¢o (Figura 01). Em 1957 foi lancado o Bird Mark
7 (Figura 02) inventado por Forrest Bird, com pressdo positiva, que mudou a dindmica da
ventilacdo e passou a compor o tratamento de pacientes criticamente enfermos. Na década de
1980 os ventiladores passaram por processos de aperfeicoamento gracas aos avangos
tecnoldgicos, que permitiram o desenvolvimento de maquinas microprocessadas que
monitoram o estado e dindmica respiratéria e permitem estratégias ventilatorias mais seguras
(Goligher et al, 2016).
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Figura 1- Centro de tratamento respiratorio
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A ventilagdo artificial ocorre através da utilizacdo de aparelhos que, intermitentemente,
insuflam as vias respiratérias com volumes de ar (volume corrente), a partir da geracdo de um
gradiente de pressdo entre as vias aéreas superiores e o0 alvéolo. Podendo ser conseguido por
um equipamento que diminua a pressao alveolar (ventilacdo por pressdo negativa) ou que
aumente a pressdo da via aérea proximal (ventilacdo por pressao positiva), no entanto esta tem

maior aplicabilidade clinica (Carvalho et al, 2007).
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A VM pode ser realizada de forma invasiva ou ndo invasiva, a depender da interface
utilizada, na forma ndo invasiva se aplica pressao positiva atraves de uma interface externa
como mascaras naso-faciais. Na forma invasiva, que serd abordada em nosso estudo, se utiliza
canulas transgloticas (naso ou orotraqueal) e traqueostomias, estas reservadas para casos em
que a ventilacdo se prolongara ou em situagdes de intubacéo dificil (Barbas et al, 2013)

A ventilacdo mecénica invasiva (VMI) € um recurso terapéutico comum em terapia
intensiva realizada através de um ventilador mecanico, ela substitui total ou parcialmente a
ventilacdo espontanea e esta indicada em especial naqueles pacientes que desenvolvem quadros
de insuficiéncia respiratoria aguda (IRpA) ou crénica agudizada, ela fornece suporte na troca
gasosa, reduzindo o trabalho ventilatério da musculatura respiratéria, principalmente do
diafragma (Barbas et al, 2013).

Os ventiladores sdo dispositivos de assisténcia inspiratoria que integram volume, pressao,
tempo e fluxo (cada um como variaveis dependentes ou independentes) para fornecer uma
respiracao corrente sob pressdo positiva. A maneira como o fisioterapeuta define essas variaveis
determina o modo. Os modos ventilatérios vao desde os totalmente controlados em que apenas
a maquina realiza os ciclos respiratorios, até os espontaneos em que o paciente realiza seus
ciclos respiratérios com ajuda de uma pressao de suporte ( Walter et al, 2018).

Os modos ventilatérios controlados mais utilizados sdo volume e pressdo. Para este
estudo serd abordado o modo controlado a pressdo. Neste modo sdo ajustados a Frequéncia
respiratoria (FR), o tempo inspiratdrio ou a relacdo inspiracdo-expiracdo (TI-TE) e o limite da
pressdo inspiratoria (PI). O disparo (sensibilidade para iniciar a inspiracdo) é predeterminado
pela frequéncia respiratoria e a ciclagem (mudanca da fase inspiratéria para expiratoria)
depende do tempo inspiratorio ou da relagdo TI-TE (Ghiggi et al, 2021).

Algumas complicacbes como: morte celular induzida pela toxicidade do oxigénio
secundaria a formacao de espécies reativas de oxigénio; lesdes de vias aéreas, tais como edema
e irritacdes causadas pela protese endotraqueal; pneumonias associadas a ventilacdo mecanica
e fraqueza da musculatura respiratoria, especialmente o diafragma, repercutem na dependéncia
do paciente ao ventilador mecanico, o que prolonga seu uso e promove um pior prognostico e
desfecho clinico dos pacientes (Tallo et al, 2013).

Na literatura encontramos diversas evidéncias das lesdes promovidas pela VM no
diafragma, como Levine e colaboradores (2008) que identificaram a atrofia e protedlise, em
pacientes ap6s 18-69 h de VM controlada; Dres e colaboradores (2017) identificaram ser a
fraqueza dos musculos respiratérios quase duas vezes mais prevalente que a fraqueza dos

musculos dos membros (63% vs. 34%), apos pelo menos 24 horas de ventilacdo mecanica;


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Walter%20JM%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=30512128
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Medrinal e colaboradores (2016) observaram no seu estudo de 124 pacientes ventilados por
mais de 24 horas, que 54% apresentaram fraqueza muscular inspiratdria (Pimax < 30 cmH.0)
detectdvel antes do desmame ventilatorio, e a fraqueza muscular inspiratoria foi

independentemente associada a mortalidade em 1 ano.

3.3 Desmame da ventilagdo mecanica

O desmame da ventilagdo mecénica ¢é definido como processo de descontinuacao abrupta
ou gradual do suporte ventilatério, em pacientes que permanecem em VM por um periodo
superior a 24 horas (Goldwasser R.F.A, 2007). Quando a condicdo aguda que exigiu ventilagdo
mecanica invasiva for resolvida, a ventilacdo deve ser interrompida o mais precocemente
possivel, para reduzir o risco de complicacGes associadas ao ventilador, mortalidade e custos
de hospitalizacdo. Esse processo, no entanto, é responsavel por até 50% do tempo de ventilacdo
mecéanica (Windisch et al, 2020).

Atualmente, o desmame é classificado em simples, dificil e prolongado. No desmame
simples a extubacdo é bem-sucedida apds o primeiro Teste de Respiracdo espontanea (TRE);
no desmame dificil os pacientes falham no 1° TRE e necessitam de até 3 testes de respiracdo
espontanea, ou até sete dias apds o primeiro para uma extubacdo com sucesso € no desmame
prolongado os pacientes requerem mais de 3 TRES ou mais de 7 dias ap6s a falha no 1° TRE
(Pefiuelas, Thille e Esteban, 2015).

O teste de respiracdo espontanea segundo Barbas e colaboradores (2013) consiste na
aplicacdo de um teste por um periodo de 30 minutos a duas horas para avaliar a capacidade do
paciente de respirar espontaneamente. O TRE pode ser realizado de duas formas: ainda
conectado ao ventilador mecanico, forma mais utilizada, em modos ventilatorios espontaneos
(PSV) com suporte pressérico minimo ou desconectado do ventilador mecéanico acoplado a um
tubo T com suporte de oxigénio.

De acordo com o 11 Consenso de VM (Goldwasser R.F.A, 2007), 0 sucesso no desmame
ocorre quando o paciente tem sucesso no TRE ainda conectado no ventilador mecanico, ja o
sucesso na extubacgéo, quando o paciente tem a protese endolaringea retirada (extubacéo) apds
passar no TRE e néo é reintubado nas proximas 48 horas, no caso de traqueostomizados apds
passarem no TRE e serem desconectados ndo precisaram voltar para VM nas primeiras 48h.

A dificuldade no desmame acomete em média 1/3 dos pacientes em ventilagdo mecanica,
cerca de 15% de paciente internados na UTI apresentam desmame prolongado (Schreiber et al,
2019). A VM prolongada aumenta o risco de pneumonia associada & VM, isquemia traqueal,
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dano pulmonar e disfuncéo do diafragma, o que promove o aumento da mortalidade (Gavin et
al, 2018; Moreno et al, 2019).

A fragueza muscular ¢ o principal fator contribuinte para o insucesso no desmame, junto
com a desnutricdo, doencas cardiacas e respiratdrias cronicas, depressdo, ansiedade e delirio
prévio (Schreiber et al, 2019).

3.4 Avaliacéo da forca muscular inspiratoria

Existem vérias formas de avaliar a forca da musculatura inspiratoria, dentre elas se
destaca a pressao inspiratéria maxima (Pimax), que é medida através da pressdo negativa
méaxima gerada por pelo menos 1s durante um esforgo inspiratorio maximo a partir do volume
residual. Essa manobra inspiratéria forcada € realizada contra uma via aérea fechada adaptada
ao manovacudémetro (medidor da forca respiratdria) e sdo necessarias realizar trés medidas,
sendo o valor mais alto o considerado (Magalhaes, et al 2018).

Nos pacientes ndo colaborativos que utilizam ventilacdo mecanica esta medicéo é feita
utilizando uma véalvula unidirecional adaptada ao manovacudmetro, que permite a expiracéo e
é conectada ao tubo orotraqueal ou a traqueostomia. A ocluséo inspiratéria € de 20 segundos.
O manovacudmetro é portéatil e pode ser digital (Figura 03) ou analogico (Figura 04), possuli
facil manuseio e realizavel a beira leito. Valores de Piméax de mais de —30 cmH20 tém alta
sensibilidade, mas baixa especificidade na previsdo de um desmame bem-sucedido (Magalhaes,
et al 2018; Caruzo et al, 2015).

Figura 3 - Manovacuémetro digital, valvula unidirecional e iPad para
feedback e avaliacdo das curvas da PImax

Pocket-Spiro

Fonte: Hoffman E Holleback (2021)
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Figura 4 - Manovacudmetro analdgico com valvula unidirecional

Fonte: Pulmocenter (2010)

3.5 Treinamento muscular inspiratdrio

O treinamento muscular inspiratério (TMI) é um procedimento fisioterapéutico utilizado
para melhorar e manter a forga e/ou resisténcia da musculatura respiratoria. Deve ser prescrito
e realizado a partir de uma porcentagem da Piméx avaliada que proporcione uma sobrecarga a
estes musculos (Vorona et al, 2018). Encontra-se na literatura varias formas de realizar este
treinamento, como os aparelhos que impBem determinada carga ao sistema respiratério:
dispositivos de carga linear de presséo e resistores ndo lineares; e ajuste de sensibilidade
pressorica no ventilador mecéanico (Bisset et al, 2020).

O dispositivo de carga mais utilizado € o de pressdo linear, ja que apresenta um controle
da carga imposta independente do fluxo gerado. Eles sdo constituidos por uma valvula
unidirecional que se abre ap6s o paciente gerar um esforco que supera a carga ajustada no
dispositivo. No mercado s&o encontrados dois tipos com carga limiar de presséo, o Threshold
IMT®, resisténcia por mola, (Figura 05) com carga de treinamento de 9 — 41 cmH20
(VORONA, 2018) e 0 POWERDbreath, resisténcia por valvula, com uma linha de equipamentos
que possui graduacgdes de carga mais variadas (1 — 200 cmH20), incluindo treinamento voltado
para atletas (Bissett, 2020).

Um dispositivo de TMI eletrdnico da linha POWERbreath que merece destaque é o
POWERDbreathe K-5® (Figura 07), dispbe de conectividade para um computador, permite a
avaliacdo da forca inspiratdria, realiza treinamento e avalia o desempenho. Durante o
treinamento muscular os ajustes da carga sao feitos eletronicamente durante cada respiracéo,

com objetivo de maximizar os efeitos e resultados (Lomax & Mcconnell, 2009).



Figura 5 - Threshold IMT®

Fonte: Medical Expo Group (2021)

Figura 6 - POWERDbreath
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Fonte: POWERDbreath (2021)

Figura 7 - POWERDbreathe K-5®

Fonte: Magazine Médica (2023)
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Muitos trabalhos apresentam protocolos envolvendo exercicios de alta intensidade para
ganho de forga muscular, com a carga de trabalho de no minino 50% da Piméx em 5 séries de
6 repeticbes, 5 dias da semana. Trabalhos que incluiram exercicios de resisténcia com carga
imposta menor (20% Pimax) e maior tempo (5 a 30 min), foram pouco tolerados pelos
pacientes, ja que é necessario um maior tempo de desconexdo da VM (Bissett et al, 2019).

Vaérios estudos mostraram melhora na for¢ca muscular inspiratdria e reducdo no tempo de
desmame, como atesta Martim e colaboradores (2011) em estudo randomizado, duplo cego que
envolveu 69 pacientes com falha no desmame da VM, os pacientes que realizaram TMI (35
pacientes) obtiveram maior Pimax e maior sucesso no desmame da VM quando comparado
com o grupo controle que simulou 0 TMI.

Outro estudo que identificou aumento da Piméx e sucesso no desmame foi o de
Guimardes e colaboradores (2021), este estudo prospectivo e randomizado realizado no Brasil
incluiu pacientes traqueostomizados e de desmame dificil. O grupo que fez TMI (48 pacientes)
apresentou aumento da Piméax, maior sobrevida e sucesso no desmame apés 60 dias de UTI,
guando comparados ao grupo controle (53 pacientes) que realizavam apenas desconexdo da
VM com pecga T.

Vorona e colaboradores (2018) numa revisdo sistematica de 28 estudos (n: 1185
pacientes), identificou que TMI aumentou a PImax, reduziu o tempo de desmame de VM, no
entanto, em treinamentos que utilizaram TMI com carga prolongada (5 — 30 minutos) 14% dos
pacientes apresentaram intolerancia, como dessaturacdo (reducdo da saturacdo de oxigénio pela
hemoglobina), respiracdo paradoxal, instabilidade hemodinamica ou taquipnéia.

As técnicas utilizadas para o treinamento muscular inspiratério, seja de forca ou
resisténcia, necessitam de desconexao do ventilador mecénico, muitos pacientes néo a toleram,
por necessitarem de niveis maiores de pressdo expiratéria final positiva (PEEP) e fracdes
inspiratorias de oxigénio > 60%, podendo apresentar respectivamente, atelectasia (fechamento
alveolar) e dessaturagdo. Essas limitacOes a realizacdo do TMI mitigam o fortalecimento
muscular e favorecem a dependéncia da VM (Bisset et al, 2018).

3.6 Manufatura aditiva

Manufatura aditiva (MA) compreende uma classe de processos de producdo com
aplicagdo crescente em diversas areas e cadeias produtivas. Devido a flexibilidade para a
producéo em baixos lotes e versatilidade de materiais e geometrias, essa tecnologia e tida como

capaz de revolucionar processos produtivos e de alterar estratégias de producdo atualmente
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empregadas (Rodrigues et al, 2017). Na aplicacdo da engenharia biomédica, que segundo
Kunkel et al (2020) refere-se a um ramo da engenharia que integra as ciéncias exatas e ciéncias
da salde com uma nova abordagem, a MA se destaca como sendo um processo bastante
utilizado para desenvolvimento de dispositivos em saude.

A MA é definida como um processo de fabricacdo por meio da adi¢do sucessiva de
material na forma de camadas, com informacdes obtidas diretamente de uma representacéo
geométrica computacional 3D do componente. Normalmente, essa representacao € na forma de
um modelo geométrico 3D originado de um sistema Computer-Aided Design (CAD). Esse
processo aditivo permite fabricar componentes fisicos a partir de varios tipos de materiais, em
diferentes formas envolvendo diversos principios. O processo de construcdo é totalmente
automatizado e ocorre de maneira relativamente rapida, se comparado aos meios tradicionais
de fabricacdo. E classificada de acordo com a matéria prima utilizada (liquido, sélido ou p6) ou
principio de energia utilizada no processo de camadas (Volpato, 2017; Wang et al, 2017).

Segundo Gibson et al (2009) oito etapas sdo definidas, em geral, para producdo
envolvendo manufatura aditiva representada também na Figura 08:

¢ CAD: a geometria da peca deve ser definida em um software, podendo empregar
qualquer software profissional CAD, ou softwares e equipamentos de engenharia reversa como
scanners.

e Conversdo para STL (Surface Tesselation Language): formato aceito por diversas
maquinas e mais usado na industria.

e Transferéncia para a maquina de manufatura aditiva e manipulacdo do arquivo: o
arquivo da peca deve ser transferido para o equipamento em que sera produzida, alguns ajustes
podem ser necessarios.

¢ Configurar a maquina: parametros de impressdo devem ser definidos, como espessura
das camadas, velocidade de impresséo, dentre outros.

¢ Producéo: ocorre de forma automatizada, necessitando de intervencdo no suprimento de
materiais, a descarga da maquina e para prevenir/atuar em eventuais problemas.

e Remocdo: finalizada a producédo a peca é retirada da maquina.

e PGs processamento: apds a produgdo algumas agdes podem ser necessérias, como a
retirada de estruturas de suporte e limpeza. A depender do processo, tratamentos adicionais
podem ser necessarios para garantir qualidades estéticas a peca, como pintura e tratamentos de
superficies, ou as caracteristicas fisicas desejadas, como resisténcia e dureza.

¢ Aplicacdo: a peca esta pronta para uso.
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Figura 8 - Passos do processo de Manufatura aditiva.
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Fonte: Rodrigues et al (2017)

Através dessa tecnologia da Industria 4.0 (quarta revolugdo industrial) € possivel criar
pecas geométricas complexas em tempo e custos menores, ter maior eficiéncia de prototipagem,
permitindo inovacao e customizagdo no desenvolvimento de produtos com menor desperdicio
de material (Kunkel et al, 2020).

Vérios setores de fabricacdo utilizam a MA nos seus processos, como a industria
aeroespacial, automotiva, marinha, construcdo, elétrica, etc. A vantagem de permitir o
desenvolvimento de produtos que antes ndo eram possiveis através de métodos tradicionais e
possibilitar avaliar a forma, validar a adequacdo das pecas de montagem e testar a funcdo do
modelo produzido impulsionou sua expanséo (Gupta et al, 2021).

Sete processos sdo reconhecidos pela International Organization for Standardization -
ISO / American Society for Testing and Materials - ASTM 52900-15 sdo eles: extrusdo de
material, jateamento de material, jateamento de aglutinante, laminacdo de folhas,
fotopolimerizagdo, fusdo de material de pé e deposicao energética dirigida (Palmero e Bollero,
2020).

Podemos destacar a tecnologia Fused Deposition Modeling (FDM), tem como principio
de processamento a extrusdo de material, sendo a mais comum encontrada devido a sua
acessibilidade e diversidade de polimeros utilizados como material de fabricacdo, que consiste
em materiais termoplasticos na forma de filamentos (Tong et al, 2019).

Trata-se de uma tecnologia relativamente simples, o que a diferencia das outras categorias
de tecnologias de MA, por compreender num sistema de alimentagéo baseado no filamento
termoplastico (bobinas) atraves de um cabecote aquecido, sob alta pressdao, como um fio fino

de plastico semifundido. Na camara de construcdo aquecida, este processo de extrusao
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estabelece uma continua deposicéo de plastico para formar uma camada (Santos, 2018) (Figura
9).

Figura 9 - Processo FDM
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Fonte: Volpato (2017)

Alguns polimeros utilizados no processo FDM sdo Acrilonitrilo-Butadieno-Estireno
(ABS), 0 Poli(acido Latico) (PLA), Termoplastico de
Poliuretano (TPU), Poli(tereftalato de etileno glicol) (PETG), dentre outros (Hunt et al, 2015).

O PLA é um termoplastico, biodegradavel, produzido a partir de fontes renovaveis como
0 amido de milho. Suas propriedades podem variar de um plastico macio e elastico até um
plastico rigido e de alta resisténcia, conforme a cristalinidade, estrutura do polimero, peso
molecular, formacdo de material e, principalmente do processamento utilizado (Ghosh et al.,
2010; Zhao et al, 2020). Suas caracteristicas favorecem o seu uso nos processos de fabricacao
de pecas com alta precisdo dimensional e bom acabamento superficial, muito indicada na
producéo de prototipos (Croucillo et al, 2018).

O TPU é um elastbmero termoplastico, flexivel pertencente a classe dos plasticos
poliuretano, possui alta resisténcia, alto alongamento na ruptura e alta elasticidade. Pode ser
usado para confeccdo de dispositivos médicos, industria automotiva, calgados, dentre outros
(Ferretti et al, 2021).

Ja a estereolitografia, foi o primeiro processo apresentado no mercado em 1986 (Hull,
1984), utiliza resina foto curavel liquida para a construcao do prototipo, nela a luz ultravioleta
(UV) solidifica a resina contida num recipiente conforme as coordenadas estabelecidas pelo
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computador, formando a primeira camada que fica aderida a uma base de suporte que se desloca
na vertical. O suporte desce imergindo a primeira camada solidificada na resina néo curada,
formando uma nova camada polimerizada sobre a anterior, sucessivamente as camadas sdo
formadas até finalizar o produto (Figura 10). A cura é finalizada com a imersdo do produto em

um forno de radiacédo ultravioleta (Ferrage et al, 2017).

Figura 10 - Processo de Estereolitografia
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Fonte: Giordano et al (2016)

Os materiais utilizados para impresséo na estereolitografia sdo polimeros fotossensiveis.
Estes podem ter caracteristicas rigidas, flexiveis, opacas ou transparentes, com destaque para a
utilizacdo de resinas epdxi-acrilato. As resinas comerciais geralmente sdo constituidas por uma
mistura de oligdbmeros e mondmeros com um ou mais fotoiniciadores, esses materiais
estabilizam a resina, melhorando suas taxas de reacdo e otimizando outras propriedades
(estabilidade ao longo do tempo, cor da resina inicial e final, viscosidade,etc) (Riccio et al,
2021).

Na saude a manufatura aditiva através de equipes multidisciplinares que envolvem
engenharia, area médica, tecnologia da informacédo, dentre outras, desenvolvem solucdes
inovadoras, rapidas e personalizadas em dispositivos médicos, engenharia de tecidos, modelos
médicos e formulagdes de medicamentos (Singston, 2021; Fan et al, 2020).

A expanséo da tecnologia de MA tem impulsionado diversas areas na saude como, a de
proteses e Orteses, producdo de biomodelos para diagnéstico e planejamento cirurgico,
engenharia de tecidos e medicina regenerativa e farmacéutica (Mishra, 2021; Mallakpour et al,

2021). Alguns estudos evidenciam suas aplicagcdes como:
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¢ Proteses sdo desenvolvidas em tempo habil, personalizadas e com biocompatibilidade
apresentando melhores propriedades mecanicas e melhor potencial osteogénico (Soro et al,
2019);

« Orteses mais confortaveis, com melhor precisdo e produzidas em menor tempo, estio
agilizando processos de reabilitacéo e tornado usuérios mais satisfeitos como atesta o estudo de
revisao que comparou o efeito das oOrteses produzidas em 3D com as oOrteses produzidas de
forma convencional (Choo et al, 2020).

e Modelos anatdmicos em 3D obtidos a partir de processamento de imagens médicas,
como tomografia computadorizada e ressonancia magnética sdo utilizados para planejar
cirurgias, permitindo sua realizagdo em tempos mais curtos e com melhor desempenho
funcional (Glass et al, 2020);

eNa engenharia de tecidos e medicina regenerativa processos sdo desenvolvidos para
substituir ou regenerar células, tecidos ou 6rgaos humanos, permitindo estudo de doencas e
desenvolvimento de drogas especificas (Nagarajan et al, 2018; Kunkel, et al, 2020).

¢ Na industria farmacéutica medica¢des impressas em 3D permitem design inteligente e
personalizado, levando em conta o perfil do paciente. Via de administracdo, formulacdes sob
medida, formas de liberacdo e formatos sao possiveis de ser fabricados economizando tempo e
reduzindo custos (Seoane-Viano et al, 2021)

Muitos sdo os beneficios promovidos pela MA no Brasil, ja temos varios programas
como: o programa de Pesquisa e Extensdo Mao3D do Instituto de Ciéncias e Tecnologia da
Universidade Federal de Sdo Paulo em que criangas e adultos com malformacédo ou amputacdo
de membros séo protetizados e reabilitados a partir de modelos de proéteses disponibilizadas
pela e-Nable (Kunkel, et al, 2020); Hospitais publicos na Paraiba que utilizam tecnologias 3D
para auxiliar procedimentos cirdrgicos, através da impressdo de biomodelos e/ou guias
cirdrgicos nas areas traumato-ortopédica, cardiaca, fetal, bucomaxilo facial, neurocirargica,
promovidos pelo Laboratorio de Tecnologia 3D (LT3D) do Nucleo de Tecnologias Estratégicas
em Saude (NUTES) da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB) (Alves, 2021).

Durante a pandemia da COVID-19 a MA protagonizou solucfes rapidas para suprir a
demanda nos hospitais Brasileiros por suprimento de equipamentos de protecdo individual,
dispositivos médicos e de avaliacdo, ja que o alto consumo desses produtos provocou sua
escassez no mercado inviabilizando sua aquisi¢do. Destacaram-se nesse momento o Projeto
Higia, Nutes e SOS3D (Sampaio e Luiz, 2021).
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4 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo experimental, descritivo e aplicado com abordagem quantitativa.
Realizado no Laboratério de Tecnologia 3D (LT3D) do Ndcleo de Tecnologias Estratégicas em
Saude -NUTES/UEPB, na cidade de Campina Grande — PB.

Envolveu 3 fases: a primeira com levantamento bibliografico, através de uma revisao
normativa sobre dispositivos de carga linear de presséo utilizados para fortalecimento muscular
inspiratorio em pacientes submetidos a ventilagdo mecénica; a segunda com o desenvolvimento
e fabricacdo do dispositivo de fortalecimento muscular inspiratério utilizando manufatura
aditiva, composta de seis etapas: engenharia reversa do Threshold IMT®, desenvolvimento
CAD, montagem digital, desenho técnico e impressao; e a terceira com o teste de bancada onde
o dispositivo foi acoplado no circuito do ventilador mecanico e pulméo artificial para verificar
a eficiéncia do dispositivo na graduacdo de carga, funcionamento de valvulas e auséncia de

vazamentos. A Figura 11 ilustra o fluxograma de desenvolvimento.

Figura 11 - Fluxograma do desenvolvimento do Dispositivo

Desenvolvimento do
dispositivo
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Fase 01 —> Desenvolvimento e
Revisdo de fabricagdo
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Selecdo de I
artigos '
Montagem = Impressiodo Fase 03
l digital Dispositivo Teste de Bancada
Extraciode | '

datos Desenho

Técnico

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

4.1 Revisdo da literatura

Para reviséo da literatura foi realizado levantamento de artigos publicados nas bases de
dados Scopus, Embase, Pubmed e Biblioteca Virtual de Saiude (BVS), por contemplarem um

maior numero de periodicos relevantes na area de satde. A pergunta norteadora foi formulada
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de acordo com a estratégia PICO que representa um acrébnimo para Paciente, Intervencéo,
Comparacao ¢ “Outcomes” (desfecho). Foram selecionados artigos sem limites de tempo,
compostos por ensaios clinicos e revisdes sistematicas, nos idiomas inglés, portugués e
espanhol.

O tema da pesquisa teve como pergunta “Quais dispositivos de carga sdo utilizados no
treinamento muscular inspiratorio de pacientes adultos em desmame da ventilagdo mecénica?”
(P — Populacao: Adultos em desmame da ventilagdo mecanica, | — Intervencédo: Treinamento
muscular com dispositivo de carga, C — Comparacao: ndo se aplicae O - Outcomes ou desfecho
é o fortalecimento muscular inspiratorio e desmame da Ventilacdo Mecénica).

Foram considerados como critérios de inclusdo dos estudos:

Incl. 01:Treinamento muscular inspiratorio com dispositivo de carga limiar em pacientes
adultos sob ventilacdo mecanica;

Incl. 02: Artigos com estudos de ensaios clinicos ou revisdes sistematicas;

Incl. 03: Artigos disponiveis na integra.

Incl. 04: Artigos em inglés, espanhol e Portugués.

E como critérios de exclus&o:

Excl.01. Fortalecimento muscular inspiratério em pacientes com respiracdo espontanea.

Excl.02. Fortalecimento muscular inspiratério sem o dispositivo de carga limiar.

Excl.03. Nao atender aos critérios de inclusdo.

4.2 Desenvolvimento do produto

O desenvolvimento do produto envolveu a equipe do LT3D do NUTES composta por
engenheiros mecanicos e a fisioterapeuta especialista em terapia intensiva. Apds varias reunides
o0 aparelho foi planejado e definido seus dados de entrada.

O dispositivo teve como referéncia o Threshold IMT®, muito utilizado na pratica de TMI,
este aparelho é constituido de uma valvula de sentido Unico fluxo-independente para assegurar
a resisténcia. Esta é obtida através de um sistema de mola, que apresenta graduacao ajustavel
(em cmH20), impondo carga quando o paciente inspira.

A partir desta referéncia um novo produto foi desenvolvido, ja que a necessidade de
adequacdo ao circuito do ventilador mecénico exige dimenséo de conexao, sistema de valvulas

e acionamento da carga que possibilite 0 manejo sem despressurizar o sistema.

4.2.1 Engenharia reversa do Threshold
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O dispositivo Threshold IMT® teve seu dimensionamento realizado através de
paquimetro, a peca foi desmontada e feita suas medidas, para avaliar mecanismo e

funcionamento de graduacdo de carga.

4.2.2 Desenvolvimento CAD

O design do dispositivo foi realizado na estacdo gréfica computacional WORK
STATION DELL, através do software para modelagem CAD, Autodesk Inventor 2023, que
permite criar modelos virtuais tridimensionais.

Apbs definir as necessidades do produto foi iniciado o desenvolvimento do dispositivo

no CAD, composto de varios segmentos conforme segue:

1. Desenvolvido o sistema de esfera para controlar o fluxo de ar, onde um sistema
com duas véalvulas direciona o fluxo inspiratério para 0 ramo sem resisténcia ou para 0 ramo

com resisténcia, sistema de mola.

2. Desenvolvido o sistema de graduacdo de carga, através do sistema pinhdo e
cremalheira conectado a resisténcia, para permitir o ajuste de carga externo ao dispositivo e

minimizar vazamentos.

3. Devido as divisGes necessarias no dispositivo, para insercdo das valvulas e
sistema de graduacdo, foram introduzidas juntas com TPU, material flexivel que permite a
vedacao.

4. Desenvolvido mostrador de graduacdo de carga para adaptar acrilico
transparente e permitir a visualizacdo da carga ajustada no dispositivo.

5. Desenvolvido a case para melhor estética e usabilidade do produto.

6. Ajuste das dimensGes da entrada e saida para adaptar ao ventilador, um ao ramo
y do circuito (entrada com maior diametro), e a outra a traqueia do circuito do ventilador

mecanico, saida com menor didmetro.

4.2.3 Montagem digital

Apbs o design das pecas do dispositivo no CAD a montagem digital foi realizada para
auxiliar e testar o dispositivo de forma digital/simulacional, minimizando erros na montagem

fisica, e salva em arquivo Inventor Assembly File (IAM).
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4.2.4 Desenho técnico

Foi realizado o desenho técnico do dispositivo para compor a documentacao técnica,

salvo em arquivo no formato Inventor Drawing (IDW).

4.2.5 Impressao 3d do dispositivo

Realizada a validacdo do modelo 3D, iniciou-se a etapa de impressdao do protétipo
utilizando a tecnologia FDM e SLA. Para fabricacdo foi necessario desmembrar o dispositivo
em pecas menores, visto que ndo é possivel realizar a impressdo do dispositivo pelo seu
tamanho e particularidades das pecas e sistemas de valvulas.

Apdbs a montagem digital o arquivo STL foi exportado para o software CAM ideaMaker
para FDM e PreForm para SLA, onde foram definidos os pardmetros de impressdo de acordo
com o material de fabricacao e processo escolhido. No processo FDM foi utilizado o filamento
de PLA (para fabricacdo das pecas), filamento de TPU para impressdo das juntas de vedacao;
ja no processo SLA foi utilizada a resina Flexible 80A da FORMLABS para impressdo da
borracha de regulagdo de ar.

O filamento de TPU utilizado foi Raise3D Premium TPU-95A (poliuretano
termoplastico), filamento flexivel e elastico, adequado para usos que exigem absorcdo de
impacto e superficie de toque suave. O filamento de PLA utilizado foi Raise3D Premium, por
possuir um bom acabamento e boa resisténcia, muito utilizado para prot6tipos.

Para ajudar na vedacdo das valvulas foi utilizado o anel Oring. Na valvula de graduagéo
de carga foi utilizada borracha com espessura 1,4 e 10 mm didmetro externo e diametro interno
7,2 mm; ja nas valvulas que direcionam os fluxos foram utilizados borracha com espessura 1,4
mm, didmetro externo 21 mm e diametro interno 18,2 mm.

Apos a definicdo dos parametros de impressao (Tabela 1 e 2), os arquivos foram
exportados no formato gcode para impressora. Para impressao do dispositivo foram utilizados
dois métodos: o0 FDM com o software ideaMaker 5.0.2 e a maquina RAISE 3D - PRO 3 PLUS,
ja para o processo SLA o software Preform versdo 7 e a maquina FORM 2.

O pos-processamento da peca envolveu para o processo FDM a remogéo do material de
suporte; ja para o processo SLA a peca foi lavada, para retirar o excesso de resina, com alcool
isopropilico durante 30 min na maquina FORM WASH e em seguida colocada na FORM
CURE onde ocorrera a cura total da peca na temperatura de 60° durante 60 minutos. Todo o
processo de fabricagéo foi realizado no LT3D/NUTES/UEPB. (Figura 12 e 13).



Tabela 01: Parametros de Impresséo - FDM

Parametros Descricdo PLA Descri¢cdo TPU
Velocidade de inpresséo 60 mm/s 60 mm/s
Preenchimento 15% 15%
NUmero de camadas 6 6

inferiores
NUmero de camadas 6 6
superiores
Numero de paredes 6 6
Altura da camada 0,30 mm 0,30 mm
Largura de extruséo 0,40 mm 0,40 mm
Padrdo de preenchimento Gyroid Gyroid
Temperatura do extrusor 210°C 225°C
Temperatura da 60°C 60°C
plataforma
Tipo de adesdo a mesa Raft Skirt

Fonte: Elaborada pela autora, 2023.

Tabela 02: Parametros de impressdo SLA

Parametros Descrigéo (resina Flexible
80A)
Altura de camada 0,10 mm
Tipo de adesdo a mesa Full raft
Densidade do Raft 1,00 mm

Fonte: Elaborada pela autora, 2023.

Figura 12 - Fluxograma da Manufatura Aditiva FDM
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Figura 13 - Fluxograma de Manufatura Aditiva — Estereolitografia
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Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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4.3 Teste de bancada

Para o teste funcional foi definido um protocolo de teste com o dispositivo conectado ao
circuito do ventilador mecanico em funcionamento com um pulméo teste. Foram analisados o
funcionamento do ventilador em todas as fases do ciclo ventilatério, comportamento das

valvulas no direcionamento de fluxo e graduacéo da carga.

4.3.1 Protocolo de teste de bancada

Para avaliar a funcionalidade do dispositivo de TMI foi montado um teste de bancada
composto pelo dispositivo, ventilador mecanico, circuito do ventilador mecénico e pulméo
teste.

As variaveis analisadas foram:

v Funcionamento do ventilador mecénico com o dispositivo
v Direcionamento do fluxo com acionamento de valvulas.
v Carga imposta pelo dispositivo ao sistema.

v Vazamentos no sistema.

O dispositivo de TMI serad acoplado ao ramo inspiratorio do circuito ja conectado ao
ventilador mecéanico e ao pulméo teste. Apds o acionamento do ventilador mecénico seré
realizada a calibragdo do ventilador com o pulmdo teste sem o dispositivo, para realizar a
compensacao de todo circuito. Apds a insercdo do dispositivo no sistema serdo analisadas as
fases do ciclo ventilatério (disparo, inspiragéo, ciclagem e expiragdo), vazamentos e graduacéo
da carga.

O modo ventilatério utilizado foi o PCV (Ventilacdo Controlada a Pressdo), com a
Pressao Inspiratoria (P1) de 10 cmH20, PEEP:5 cmH20, PC (Pl -PEEP): 5 cmH,0 ti: 1,0 seg,

FR: 10 irpm, Fio2: 21%. Ap0s estes ajustes o dispositivo foi introduzido no sistema e analisados



36

se as fases do ciclo ventilatorio estavam sincronizadas com os ciclos predeterminados no
ventilador. Para validagdo do dispositivo foram analisados:

¢ Disparo, por ser um modo controlado, é observado se ndo est4 ocorrendo autodisparos
causados por vazamentos.

e Inspiratdrio, observado o tempo inspiratério monitorizado pelo ventilador e FR.

¢ Ciclagem, observada a FR monitorizada pelo ventilador, esta deve ser igual a regulada
no aparelho.

e Expiracdo, observado se ha vazamentos na curva de volume.

Os vazamentos foram analisados na curva de volume com o dispositivo (quando ha
vazamentos a curva de volume ndo retorna para o zero ao final do tempo expiratério) e
calculado através da diferenca do volume mandatorio pelo ventilador na inspiracédo e o volume
expirado.

Na andlise da carga imposta, foi tabulada a PC (PI —-PEEP) minima que venceu a
resisténcia e permitiu o fluxo inspiratorio. Sendo a complacéncia do sistema estéatico, a PC deve
ser equivalente ao valor da carga ajustada no dispositivo, ambas em cmHO. Para validacéo da

carga seré identificada a Pl minima que permitiu a passagem de fluxo.

4.4 Controle de projeto

A Resolucdo de Diretoria Colegiada-RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, que define os
requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para Dispositivos Médicos, normatiza, em um
dos seus capitulos, sobre o controle e desenvolvimento de projeto. O controle de um projeto
inicia com o desenvolvimento das entradas do produto, passando pelo seu desenvolvimento,
especificacdo do seu processo de fabricacdo, acompanhamento pés-producdo, até a sua
descontinuacdo do mercado.

No desenvolvimento deste trabalho, a titulo de um exercicio académico e visando um
desenvolvimento de projeto de dispositivo médico em conformidade com os requisitos
regulatorios vigentes, foi adotado o fluxo de controle de projeto definido pela RDC n° 665/2022.
Como o objetivo deste trabalho vai até os testes de bancada do dispositivo proposto, as etapas
de projeto adotadas incluirdo: definicdo dos dados de entrada, especificacdo dos dados de saida,
testes de verificacdo e validacdo (a nivel de bancada). Nao foi objetivo deste trabalho
desenvolver todas as etapas de controle de projeto definida pela RDC n° 665/2022.
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5 RESULTADOS

5.1 Revisao da Literatura

Baseada na estratégia de pergunta PICO definida (P — Populacdo: Adultos em desmame
da ventilagdo mecénica, | — Intervencdo: Treinamento muscular com dispositivo de carga, C —
Comparacdo: ndo se aplica e O - Outcomes ou desfecho € o fortalecimento muscular inspiratério
e desmame da Ventilacdo Mecéanica), foram adaptados descritores de acordo com a base de

dados utilizada, conforme o Quadro 1:

Quadro 1 - Descricao das bases de dados e seus descritores
Base de dados Descritores Artigos
selecionados

("artificial ventilation™ or "mechanical

ventilation™ or “artificial respiration” and "respiratory
Scopus muscle training” or "inspiratory muscle strength 33 artigos
training" or “inspiratory muscle

training” and "ventilator weaning™ or "respirator
weaning" or "mechanical ventilator

weaning” or "weaning from mechanical ventilation™)
((("Respiration, Artificial"[Mesh]OR (Artificial
Respiration) OR (Artificial Respirations)OR
(Respirations, Artificial) OR (Ventilation, Mechanical)
OR (Mechanical Ventilations) OR (Ventilations,
Mechanical) OR (Mechanical Ventilation))) AND
Pubmed (("Breathing Exercises"[Mesh] OR (Exercise, Breathing) | 43 artigos
OR (Respiratory Muscle Training) OR (Muscle
Training, Respiratory) OR (Training, Respiratory
Muscle)))) AND (("Ventilator Weaning"“[Mesh] OR
(Weaning, Ventilator) OR (Respirator Weaning) OR
(Weaning, Respirator) OR (Mechanical Ventilator
Weaning) OR (Ventilator Weaning, Mechanical) OR
(Weaning, Mechanical Ventilator)))
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Embase

(artificial ventilation'/exp OR ‘artificial

ventilation' OR ‘artificial respiration'/exp OR ‘artificial
respiration’ OR ‘artificial respiratory support’/exp

OR artificial respiratory support' OR ‘artificial
ventilatory support'’/exp OR ‘artificial ventilatory
support’ OR 'controlled respiration'’/exp OR ‘controlled
respiration’ OR ‘controlled ventilation'/exp

OR ‘controlled ventilation' OR 'mechanical
respiration’/exp OR 'mechanical

respiration’ OR 'mechanical ventilation'/exp

OR 'mechanical ventilation' OR 'respiration,
artificial'/exp OR 'respiration, artificial' OR 'ventilation,
artificial'/exp OR 'ventilation, artificial’) AND
(‘respiratory exerciser'/exp OR 'respiratory

exerciser' OR 'breathing exerciser'/exp OR 'breathing
exerciser' OR 'inspiratory muscle training'/exp

OR 'inspiratory muscle training' OR 'respiratory
exercisers'/exp OR 'respiratory

exercisers' OR 'respiratory trainer'/exp OR 'respiratory
trainer') AND ('ventilator weaning'/exp OR 'ventilator
weaning' OR 'respirator weaning'/exp OR 'respirator
weaning' OR 'ventilation weaning'/exp OR 'ventilation
weaning' OR 'wean off mechanical respiration'/exp
OR 'wean off mechanical respiration' OR ‘'wean off
respiratory support'/exp OR ‘'wean off respiratory
support’ OR ‘wean off vent support/exp OR ‘wean off
vent support' OR 'weaning from artificial
respiration’/exp OR 'weaning from artificial
respiration’ OR 'weaning from mechanical
ventilation'/exp OR ‘'weaning from mechanical
ventilation' OR ‘weaning from respirator'/exp

OR 'weaning from respirator' OR 'weaning of artificial
respiration’/exp OR ‘weaning of artificial

respiration’ OR ‘weaning of ventilation'/exp

OR 'weaning of ventilation' OR ‘weaning off mechanical
ventilation'/exp OR ‘'weaning off mechanical
ventilation' OR ‘weaning off the respirator'/exp

OR 'weaning off the respirator' OR ‘weaning off the
ventilator'/exp OR 'weaning off the

ventilator' OR ‘weaning, ventilator'/exp OR ‘weaning,
ventilator")

41 artigos

BVS

((mh:"RESPIRACAO ARTIFICIAL" OR (Respiracion
Avrtificial) OR (ARTIFICIAL RESPIRATION) OR
(ventilagdo mecéanica) OR mh:E02.041.625% OR
mh:E02.365.647.729$ OR mh: E02.880.820$)) AND
((mh:"exercicios respiratorios" OR (Ejercicios
Respiratorios) OR (BREATHING EXERCISES) OR
(EXERCICIOS RESPIRATORIOS) OR (EXERCICIOS
PARA OS MUSCULOS RESPIRATORIOS) OR mh:

45 artigos
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E02.190.525.186$ OR mh: E02.779.474.124%)) AND
((mh:"DESMAME DO RESPIRADOR" OR
(Desconexion del Ventilador) OR (VENTILATOR
WEANING) OR (Desmame do Respirador Mecénico)
OR (Retirada do Respirador) OR (Retirada do
Ventilador) OR mh:E02.041.625.950$ OR
mh:E02.880.820.950%))

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

A pesquisa foi realizada de fevereiro a junho de 2022 e atualizada dia 07/07/2022, foram

encontrados 162 artigos, para selecdo dos estudos foi utilizada a plataforma Covidence

(www.covidence.org), ap6s a importacdo para esta plataforma dos dados realizada das Bases

de dados Scopus, Pubmed, BVS e Embase, 0s artigos foram selecionados conforme os critérios

de inclusdo e exclusdo, os artigos duplicados totalizaram 64, restando para anélise 98 estudos,

destes apenas 16 contemplaram os critérios de inclusao e exclusdo, conforme Figura 14.

Figura 14: Prisma da Pesquisa

—

Identificacéo

Records identified from*:
Databases (n =4)
Embase (n = 41)
Pubmed (n=43)
Scopus (= 33)

BVS  (n=45)

!

Records removed before
screening:
Duplicate records removed
(n=64)

Elegibilidade

Records screened
(n=98)

Reports assessed for eligibility
(n=26)

Records excluded (n =72)

Excl. 1 Fortalecimento muscular inspiratério em
pacientes com respiracdo espontanea. (n = 2)

Excl. 2 Fortalecimento muscular inspiratorio
sem o dispositivo de carga limiar. (n =4)
Excl.03 N&o atender aos critérios de incluséo

Excl. 3/ Incl01: O artigo ndo
apresentou estratégia de
fortalecimento muscular inspiratério
com dispositivo de carga limiar no
desmame da ventilagdo mecénica em
adultos (n=36).

Excl.03/ Incl.02: Artigo ndo apresentou
estudos de ensaios clinicos ou
revisOes sistematicas; (n=26)
Excl.03/ Incl.3: Artigos ndo estavam
disponiveis na integra. (n=1)

Excl.03/ Incl.4: Artigos ndo estavam
em Inglés, Portugués e Espanhol.
(n=3)
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Reports excluded (n=10)

Excl. 1. (n=0)

Excl. 2. (n =03)

Studies included in review Excl.03/ Incl01: (n=0).

(n =16) Excl.03/ Incl.02: (n=5)
Excl.03/ Incl.3 (n=02)

Excl.03/ Incl.4: (n=0)

13
o
=
=
[z}
=

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

A extracdo de dados envolveu os autores, titulo, ano de publicacdo, dispositivos com
carga limar utilizados para fortalecimento muscular dos pacientes em desmame dificil, o
protocolo de intervencéo e desfecho.

Baseado neste levantamento os dispositivos mais utilizados foram o Threshold IMT® e
POWERDbreath®, ambos apresentam graduacéo de carga linear, utilizam resisténcia com mola,
porem o0 segundo possui uma graduacdo de carga maior.

A maioria dos protocolos foram treino de forca, com poucas séries de até 30 repeticdes.
Todos os protocolos utilizados, independente do dispositivo de carga utilizado necessitaram de
desconexao da ventilagdo mecanica. Apesar de poucos estudos realizarem treino de resisténcia
a revisao sistematica de VVorona e colaboradores (2018) que incluiu 28 estudos identificou que
treinamentos que utilizavam TMI com carga prolongada (5 — 30 min) 14% dos pacientes
apresentaram intolerancia, como dessaturacdo (reducdo da saturagdo de oxigénio pela
hemoglobina), respiracdo paradoxal, instabilidade hemodinamica ou taquipnéia.

Os resultados da maioria dos estudos concluem que o TMI aumenta a Pimax e promove
a reducdo do tempo de desmame e consequentemente de permanéncia na UTI.

O quadro abaixo apresenta os estudos incluidos na revisdo, dispositivos utilizados,

protocolos de treinamento e desfecho.

Quadro 2 - Estudos incluidos na revisao

Autores Titulo do Ano | Dispositivo Protocolo Desfecho
Trabalho de TMI
Melo, P.F.; High intensity 2017 Powerbreathe | Grupo TMI (06): TMI | Grupo TMI:
Da Silva, V.; | inspiratory muscle ® k5. 50% da Piméax melhor Pimax,
Vieira, L.; training in patients associada a ndo houve
Lima, L.; with traumatic brain mobilizacdo precoce e | diferenca no
Lira, A,; injury under fisioterapia respiratéria | tempo de
Silva, P.E,; mechanical (7 dias/semana). desmame e
Barbosa, P.; | ventilation: Grupo controle (04): permanéncia na
Junior, G.C. | Preliminary results mobilizacdo precocee | UTI.
fisioterapia respiratoria
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of a randomized
controlled trial.

Van High-Intensity 2022 Powerbreathe | Todos os pacientes (40) | Melhorias

Hollebeke, Inspiratory Muscle ® KH2 sdo classificados em semelhantes no

M.; Training Improves desmame dificil. indice de

Poddighe, Scalene and Grupo intervencdo saturacdo de

D.; Clerckx, | Sternocleidomastoid (20): TMI com 30-50% | oxigénio do

B.; Muller, Muscle da PIméx (4 series com | musculo

J.; Hermans, | Oxygenation 8 repeticdes). escaleno e na

G.; Parameters in Grupo controle (20): forca muscular

Gosselink, Patients With TMI com no maximo inspiratoria.

R.; Langer, Weaning 10% da Piméax (4 series | Melhores

D.; Louvaris, | Difficulties: A com 8 repeticdes). indices de

Z. Randomized saturacdo de

Controlled Trial oxigénio do

musculo
esternocleidoma
stoideo e CVF e
pico de fluxo
inspiratorio ap6s
IMT de alta
intensidade
foram
observadas.

Van Measurement 2021 Powerbreathe | Intervengdo nos O dispositivo de

Hollebeke, validity of an ® KH2 pacientes em desmame | treinamento

M.; electronic training dificil: TMI com 30- eletrnico avalia

Poddighe, device to assess 50% da PImax (4 series | e fornece

D.; Gojevic, | breathing com 6-10 repeticdes). feedback em

T.; Clerckx, characteristics tempo real sobre

B.; Muller, during inspiratory as

J.; Hermans, | muscle training in caracteristicas

G.; patients with respiratorias

Gosselink, weaning difficulties durante o

R.; Langer, treinamento

D. muscular
inspiratorio
(TMI),
maximizando o
WOB e a
poténcia durante
a sessdo de
treinamento.

Da Silva Inspiratory Muscle | 2021 Powerbreathe | Pacientes em desmame | Grupo

Guimardes, Training with an ® K5. prolongado. Intervencéo

B.; De Electronic Resistive Grupo intervencdo obteve maior

Souza, L.C.; | Loading Device (48): TMI com 40% da | ganho na Pimax

Cordeiro, Improves Prolonged Piméx (2 séries com 30 | e impacto

H.F.; Regis, | Weaning Outcomes repeticdes) de segunda | positivo nas

T.L.; Leite, in a Randomized a sexta feira. taxas de

C.A.; Puga, Controlled Trial* sobrevivéncia

F.P.; Alvim, Grupo controle (53): naUTle

S.H.; Lugon, Desconexdo utilizando | desmame bem-

JR. pecaT. sucedido.

Vorong, S., Inspiratory muscle 2018 Dos 28 11 estudos empregaram | O IMT foi

Sabatini, U., | rehabilitation in estudos treinamento de associado a uma

Al-Magbali, | critically ill adults a incluidos 19 resisténcia e 13 estudos | duragdo mais

S.,etal. utilizaram treinamento de forcae | curta da
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systematic review

dispositivo de

04 estudos nao

ventilacdo, e

and meta-analysis. carga limiar puderam ser uma duragéo
(Threshold classificados. mais curta do
loading). desmame.
Elkins, M.; Inspiratory muscle 2015 Dos 10 TMI com carga limiar: | O TMI em par
Dentice, R. training facilitates estudos 20 —50% da Pimax apaciente
weaning from incluidos 08 com séries variando 3 — | selecionados na
mechanical utilizaram 6 com repeticbes de 6- | UTI facilita o
ventilation among dispositivos de | 10. desmame, com
patients in the carga limiar e possiveis
intensive care unit: 02 reducbes no
A systematic review sensibilidade tempo de
do ventilador. internacéo e na
duracéo do
suporte
ventilatério ndo
invasivo apos a
extubacdo.
Smith, B.K.; | Effect of trainingon | 2014 Threshold Treinos cinco dias na Dos 16
Gabrielli, A.; | inspiratory load PEP semana com 4 séries de | pacientes
Davenport, compensation in (invertido) 6 a 10 respiracdes de treinados 10
P.W.; Martin, | weaned and melhor esforco. foram
A.D. unweaned desmamados,
mechanically estes tiveram
ventilated ICU maior resposta
patients de fluxo e
volume corrente
a mesma carga
imposta quando
comparados ao
grupo nao
desmamado.
SANDOVAL | Efficacy of 2019 Threshold Grupo experimental A Pimax foi
MORENO, respiratory muscle IMT (59): TMI com 50% maior no grupo
L.M,; training in weaning Pimax com 3 séries de | experimental.
CASAS of mechanical 6-10 repeticdes, 2 N&o houve
QUIROGA, | ventilation in vezes por dia, todos os | diferenga
I.C.; patients with dias. significativa no
WILCHES mechanical Grupo controle (67): tempo de
LUNA, E.C.; | ventilation for 48 Fisioterapia desmame.
GARCIA, hours or more: A convencional: FR, FM
AF. Randomized e manejo da VM.
Controlled Clinical
Trial
Condessa, R. | Inspiratory muscle 2013 Threshold Grupo Experimental O grupo
L., Brauner, | training did not IMT (45): TMI com 40% da | experimental
J. S, Saul, A. | accelerate weaning Piméx em 5 séries de apresentou
L., Baptista, | from mechanical 10 repeti¢des duas aumento
M., Silva, A. | ventilation but did vezes ao dia, todos 0s significativo da
CT,& improve tidal dias. Piméx e Peméx
Vieira, S. R. | volume and Grupo Controle (47): e volume
R. maximal respiratory fisioterapia corrente. Ndo
pressures: A convencional: FR e houve diferenga
randomised trial. FM. significativa no
tempo de
desmame.
Martin, A. Inspiratory muscle 2011 Threshold Grupo experimental: O grupo
D., Smith, B. | strength training PEP Receberam 28 dias de experimental
K. improves weaning (invertido) tratamento ou até o apresentou
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Davenport, outcome in failure desmame da VM com maior Pimax e
P.D., to wean patients: A carga ajustada pela maior taxa de
Harman, E., | randomized trial. pressdo mais alta que o | desmame (71%
Gonzalez- sujeito poderia abrir a X 47%)
Rothi, R. J., valvula comparado ao
Baz, M., consistentemente grupo controle.
Layon, A. J., durante a inspiracao, 4
Banner, M. séries de 10 repeticdes,
J., Caruso, L. 5 dias por semana.
J., Deoghare, Grupo controle:
H., Huang, Treinamento com
T-T., & mesmo protocolo, com
Gabrielli, A. dispositivo placebo.
Moodie, L., Inspiratory muscle 2011 Dos 03 Estudo 01: o grupo TMI aumenta a
Reeve, J., & | training increases estudos experimental recebeu Pimax, porém
Elkins, M. inspiratory muscle incluidos: 01 carga 30% da Pimax néo foi
strength in patients utilizou a durante 5 min, 2x ao conclusivo
weaning from sensibilidade dia. Grupo controle sobre reduzir o
mechanical do ventilador | sem intervencdo. tempo de VM e
ventilation: A mecanico, 0s Estudo 02: recebeu sucesso de
systematic review. demais carga 20% - 40% da desmame.
utilizaram Pimax ajustada na
Threshold. sensibilidade do
ventilador, iniciando
com 5 min — 30 min,
grupo controle sem
intervencdo.
Estudo 03: carga mais
alta tolerada até
desmamar ou por 28
dias.
Cader, S.A.; | Inspiratory muscle 2010 Threshold Grupo Experimental: Aumentou
de Souza training improves IMT Carga de 30% Piméax Piméx e reduziu
Vale, R.G,; maximal inspiratory por 5 min 2x dia, todos | o tempo de
Castro, J.C.; | pressure and may os dias da semana. desmame.
Bacelar, assist weaning in Grupo controle:
S.C.; Biehl, older intubated Fisioterapia
C.; Gomes, patients: A convencional: FR e
M.C.V,; randomised trial FM.
Cabrera,
W.E,;
Dantas,
E.H.M.
Ratti, L.; Different loads of 2018 Powerbreathe | Grupo Experimental: N&o obteve
Tonella, R,; inspiratory muscle ® TMI manual 30% da aumento
Figueiredo, training in Piméx, TMI significativo na
L.; Saad, I.; mechanical automatico, aumentos Piméx e no
Falcéo, A,; ventilation weaning: diarios de 10%. tempo de
Martins, P.P. | Randomized trial Grupo controle: desmame.
nebulizacdo
intermitente.
Souza, L.; Use of a new 2017 POWERDreath | Grupo experimental: O sucesso do
Guimaraes, isokinetic device e K-5 TMI com 40% Pimax 1 | desmame e a
B.; Lugon, J. | oriented by software — 6 séries/ totalizando taxa de

for inspiratory
muscle training in
prolonged weaning

30 repeticoes

sobrevivéncia
30 dias apos a
intervencgdo
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Grupo Controle: foram maiores
protocolo em peca T. para pacientes
submetidos a
treinamento

muscular
inspiratorio.
Magalhaes, Weaning failure and | 2018 Powerbreathe | Dos 5 estudos, 3 Melhorou forca
P.AF.; respiratory muscle ® utilizaram TMI com e resisténcia
Camillo, function: What has Threshold carga limiar variando muscular
C.A.; Langer, | been done and what IMT de 20 — 50% da Pimax | respiratoria,
D.; Andrade, | can be improved? média de 1 x ao dia aumento nas
L.B.; Duarte, com 3 — 4 séries de 6 — | taxas de
M.D.C.M.B;; 10 repeticdes. desmame bem-
Gosselink, R. sucedido, menor
efeitos na
resisténcia
muscular

respiratoria,
secundaria ao
treino restrito a
forca.

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

Outro dispositivo encontrado foi o eletronico da POWERbreathe®, apresenta como
vantagem a avaliacao e feedback ao paciente durante o treinamento.

A partir dos aparelhos de TMI com carga linear encontrados que utilizam resistor com
mola, foi desenvolvido um novo dispositivo que realize o treinamento conectado ao ventilador

mecanico.

5.2 Controle de projeto — Dados de entrada

O dispositivo sera utilizado por fisioterapeuta, profissional responsavel pela ventilacéo e
reabilitacdo do paciente. Tera como funcéo realizar o fortalecimento muscular inspiratério de
pacientes que estdo dependentes do ventilador mecénico. O aparelho deve permanecer
conectado no ventilador durante a terapia, permitindo que o paciente realize as séries de
fortalecimento em modos espontaneos que ofertem oxigénio e pressdes necessarias para
protecdo pulmonar (PEEP).

Para evitar desconexao e despressurizacdo, como também contaminacdo do ambiente, a
depender da patologia do paciente, o0 aparelho deve permitir através de sistema de valvulas
alternar entre o fluxo normal inspiratério e o fluxo com carga de fortalecimento selecionado
externamente no dispositivo.

Por ser considerado um material para assisténcia ventilatoria é classificado como

semicritico segundo a RDC N° 15/2012, devendo ser submetido & no minimo desinfeccéo de
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nivel intermediario (saneantes ou termodesinfec¢do). Logo, deve ser composto por material

reutilizavel e resistente ao processo de desinfecgdo e/ou esterilizacéo.

5.3 Controle de projetos — Dados de saida

As especificacbes do prototipo e matéria prima utilizada foram desenvolvidas em

conformidade com os dados de entrada.

Baseada nas necessidades observadas na pratica clinica, foi elaborada o quadro 3 com as

necessidades, os dados de entrada e dados de saida:

Quadro 3 - Dados do projeto

Necessidade do usuario

Dados de entrada (input)

Dados de saida
(output)

Usado conectado ao
ventilador mecanico

Adaptavel ao ramo
inspiratorio do ventilador mecanico
(entre a traqueia e o y do circuito)

Ser portatil com menor
dimensao possivel e que ndo
promova vazamentos.

Fabricado com material
resistente a altas fragGes de
oxigénio.

Encaixe voltado
para oy do circuito tem
didmetrode 26 mme o
voltado para a traqueia
21,4 mm (Anexo B e C).

O protdtipo tem
comprimento de 328,7
mm, largura 95 mm e
altura 64,10 mm (Anexo F
e G)

Fabricado com
polimero PLA e TPU.

Proporcionar
fortalecimento da
musculatura inspiratdria

Impor carga linear a inspiracdo
de 9-41 cmH20.

Possuir sistema de valvulas
gue permitam alternar entre o fluxo
com resisténcia e o fluxo normal da
ventilagdo no ramo inspiratdrio.

Utilizado um
mecanismo com mola
(resisténcia) que impd&e
carga linearmente de 9 —
41cmH20 (Figura 17).

Utilizado sistema
composto por duas
valvulas de esfera que
direcionam o fluxo (Anexo
D).

Ajustes de carga
externo ao dispositivo

Possuir sistema que permita o
ajuste de carga sem necessidade de
desconexdo no circuito.

Utilizado sistema
pinhdo e cremalheira com
ajuste externo (Anexo D).

Reutilizavel e resistente
a desinfecc¢ao nivel
intermediario.

Ser composto por material
que permita desinfecg¢ao nivel
intermedidrio sem perder suas
propriedades (RDC N215/2012).

Fabricado com
polimero PLA e TPU.

N3o interferir no
funcionamento do ventilador
mecanico

Ter operagdo em paralelo com
o ventilador mecanico, permitindo
as quatro fases do ciclo ventilatério.

Produzido com
sistema de vélvulas e
juntas que minimizam
vazamentos, permitindo




46

as 4 fases do ciclo
ventilatério (Anexo H e I).

Fonte: Elaborado pela autora, 2022.

5.4 Desenvolvimento do produto

A ideia inicial do projeto partiu de uma necessidade da autora de um dispositivo que
permitisse a realizacdo do fortalecimento muscular inspiratério em pacientes dependentes da
ventilacdo mecanica e que néo toleravam a desconexdo do ventilador. A partir dai o primeiro
desenho foi elaborado em reunido com os engenheiros do laboratério LT3D do NUTES,
levando em consideracdo todas as necessidades, conforme Figura 15. Partindo assim para o
desenho conceptivo. Foram definidos os principais mecanismos da agdo da mola (resisténcia)
com regulador de carga, leitura do dispositivo com e sem resisténcia, 0 posicionamento de
valvulas e o balanco de massa, ou seja, 0 principio de conservacdo da massa, com entrada no

conector Y e saida para traqueia.

Figura 15 - Desenho manual do dispositivo

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
5.4.1 Engenharia reversa do Threshold IMT®

O dispositivo de TMI foi desmontado e dimensionado todas suas pe¢as com paquimetro,
avaliado seu mecanismo e funcionamento da resisténcia com mola e graduagdo da carga. Pela
auséncia de mola especifica (resisténcia e dureza) foi utilizada a mesma mola do Threshold
IMT®.
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5.4.2 Desenvolvimento CAD

O prototipo foi desenvolvido utilizando ferramentas computacionais tridimensionais ja
com a prerrogativa de fabrica-la pela tecnologia MA. Nessa etapa de desenvolvimento inicia-
se com o design no CAD na estacdo grafica computacional Work Station Dell, através do
software para modelagem CAD, Autodesk Inventor 2023. A etapa do CAD foi composta de

varios segmentos:

¢ O primeiro seguimento desenvolvido foi dispositivo composto por dois ramos, um para
o fluxo inspiratorio sem resisténcia, e outro para o fluxo inspiratério com resisténcia, conforme
ilustrado na Figura 16. Dessa forma o aparelho pode permanecer no circuito do ventilador

mecanico durante toda terapia, oscilando periodos com carga e sem carga.

Figura 16 - Ramos do dispositivo

Ramo com carga

> e Ramo sem carga

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

¢ O segundo seguimento desenvolvido foi o sistema de esfera para controlar o fluxo de
ar, este sistema permite direcionar o fluxo para o ramo com resisténcia e sem resisténcia do

dispositivo (Figura 17)

Figura 17 - Sistema de Esfera

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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¢ Outro seguimento desenvolvido foi o sistema de graduacédo de carga, através do sistema
pinhdo e cremalheira conectado a resisténcia, que permitiu o ajuste de carga externamente ao

dispositivo e minimizou vazamentos (figura 18).

Figura 18 - Sistema pinh&o e cremalheira

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

¢ Ja para a vedacdo dos seguimentos na insercdo das valvulas e sistema de graduacdo,
foram introduzidas juntas com TPU, material flexivel que permite a vedagdo (Figura 19) e
orings “comerciais” nas valvulas de fechamento/liberacao de fluxo e graduacdo de carga (figura
20).

Figura 19 - Juntas de TPU

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Figura 20 - Vedacdo com oring nas valvulas

Orings

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

¢ O quarto seguimento desenvolvido foi 0 mostrador de graduacéo de carga, no qual foi
dimensionado e cortado uma chapa de acrilico, que foi vedada por prensagem, através de perfil
de juncdo retangular e parafusos, associada as juntas de TPU. Através do design do sistema
pinhdo e cremalheira com um ressalto retangular, é indicada a posi¢do onde se encontra a mola
de abertura, deduzindo assim uma abertura de passagem do fluido, portanto a leitura e

graduacdo de escala da carga ajustada no dispositivo (Figura 21).

Figura 21 - Mostrador de graduacéo de carga

Graduador

de carga \
»>

N

=X

\
Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

o E por fim, o ultimo seguimento desenvolvido foi a case para proteger o dispositivo,
blindar todo o sistema, melhorar estética e usabilidade do produto (figura 22).
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Figura 22 - Case

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

¢ No que se refere as dimens@es de entrada e saida, inicia-se com a entrada que se adaptar
ao ventilador, um ao ramo y do circuito (entrada com maior diametro, 26 mm), e a outra na
saida com a traqueia do circuito do ventilador mecanico (saida com menor didametro, 21,40 mm)
(Figura 23).

Figura 143 - Dimens0es de entrada e saida

E nt ra d a \ 26,000 mm Diameter

¢ Saida

21,400 mmDiameter

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

¢ Ao final de todos os segmentos o design final do aparelho foi desenvolvido conforme

figura 24, representando o design externo e a parte interna.
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Figura 24 - Design externo e interno

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

5.4.3 Montagem digital

Apbs o desenvolvimento de todos os itens foi feita a montagem de todos eles conforme
imagem explodida no sistema “Assembly” do software Autodesk Inventor (figura 25),
garantindo assim toda a sequéncia légica de montagens e tolerancias de encaixes dimensionais,
0 que permite uma perfeita montagem quando fabricada por MA na etapa seguinte. No final da
montagem, foram exportados cada seguimento em extensdo STL que serviram para a etapa
CAM de manufatura.

Figura 25 - Imagem explodida do dispositivo

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.



5.4.4 Impresséo do dispositivo

O dispositivo foi fabricado utilizando dois processos da manufatura aditiva, o0 FDM e
SLA. No processo FDM foi produzido a maior parte do dispositivo, utilizando como materiais
o polimero PLA, e o termopléstico TPU, este empregado para fabricar as juntas de vedacao. O
processo SLA produziu apenas a membrana de borracha translicida do sistema de resisténcia.

O tempo total de fabricacao do dispositivo, se considerarmos uma impressdo Unica foi de
65 h, para agilizar o processo foi possivel imprimir o tubo 3.2 e 3.3 em uma impressora. O
unico componente que utilizou o processo SLA foi a borracha que integra o sistema de
resisténcia, para sua impressao foi consumido 5 Ml da resina Formlabs flexible 80A e o tempo
de fabricacdo foi 25 min. O material mais utilizado no dispositivo foi PLA, totalizando 795 g,
seguido do TPU, que totalizou 20g.

O quadro a seguir ilustra cada componente impresso (ver anexo A), tempo de fabricacéo,

tipo e quantidade de material utilizada na fabricacdo dos componentes no processo FDM.

Tabela 3 - Tempo de fabricacdo e quantidade de material consumido por componente

Tempo de Material Tioo de
Componentes fabricados fabricacéo consumido poc
material
(gramas)
Tubo 3.1 4h 40 PLA
Vedante tubo 3.1 21 min 6 TPU
Trava 2h 16 PLA
Tubo 3.2e3.3 7h E 30 min 85 PLA
Vedante tubo 3.2 15 min 3 TPU
Borrachal-3 12 min 3 TPU
Tubo 2 6h E 30 min 70 PLA
Parafuso 30 min 3 PLA
Batente 1 1h E 30 min 11 PLA
Borrachal-2 15 min 4 TPU
Tubo 1 10h 125 PLA
Batente 2 25 min 49 PLA
Resina
Borracha 25 min 5mL Formlabs
flexible 80A
Escala batente 4 min 1 PLA




Painel 1h 10 PLA
Borracha painel 15 min 4 TPU
mostrador

Tampa-baixo 16h 230 PLA
Tampa-cima #]Alf: E 30 200 PLA

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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O dispositivo final conforme Figura 26, foi o segundo protétipo impresso, onde foi

possivel minimizar vazamentos ocorridos nas valvulas de direcionamento de fluxo e graduacao

de carga observados no protétipo 01 (Figura 27). Além disso, foi realizado ajustes nas

dimensdes dos encaixes de entrada e saida para melhor encaixe no ventilador. Todo o

desenvolvimento do produto foi baseado no feedback da autora associado a expertise dos

engenheiros, permitindo a personalizacao e melhor adaptacdo do aparelho.

Figura 26 Protétipo‘final

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Figura 27 — Protétipo 01

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

5.4.5 Teste de bancada

O teste de bancada foi realizado com o dispositivo adaptado no ramo inspiratério do
ventilador mecénico Drager Evita® V600 (Figura) conectado ao pulmao teste (Figura 28 e 29).

Figura 28 - Ventilador Mecéanico Dréger Evita® V600

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.
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Figura 29 - Teste de Bancada
1 1

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Inicialmente o ventilador foi calibrado conforme protocolo do manual do aparelho
(circuito e pulmao teste). Apos, os parametros foram colocados no aparelho conforme protocolo
de teste e observado volumes mandatorio e expirado, 188 ml e 182 ml respectivamente, com
vazamento de 6 ml.

No segundo momento o dispositivo foi adaptado no ramo inspiratério com a valvula
aberta para fluxo sem resisténcia e fechada para fluxo com resisténcia. Foram observados se 0
ventilador ciclava, conforme a frequéncia respiratoria titulada do aparelho, o volume
mandatdrio (199 ml) e expirado (81 ml) e observada a quantidade de vazamento (118 ml).
Porém, o circuito apresentou um vazamento de 6 ml, logo o vazamento do dispositivo foi 112
ml.

Para o teste de calibracdo da carga foram escolhidos cinco pontos equidistantes
correspondentes a carga tedrica da mola (9 cmH20, 17 cmH20, 25 cmH20, 33 cmH20 e 41
cmH20), a valvula de fluxo livre foi fechada e aberta a valvula de resisténcia. Para atestar a
carga foi verificado a Pl minima que vence a carga e permite a passagem de fluxo em trés
ensaios. A carga corresponde ao delta de pressao, calculada pela diferenca entre a Pl e a PEEP.

A tabela abaixo apresenta os dados da carga tedrica, carga encontrada nos trés ensaios,

média experimental e desvio padrao.
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Tabela 4 - Carga encontrada nos 3 ensaios

Ensaios
Média Desvio
Carga teodrica 1° 20 30 Experimental| Padrdo (% Desvio
9 9 9 9 9,00 0,00 0,00
17 16 16 16 16,00 0,00 0,00
25 25 25 25 25,00 0,00 0,00
33 32 32 31 31,67 0,58 1,82
41 39 40 40 39,67 0,58 1,46

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Figura 30 - Gréfico da carga tedrica e experimental

Valores Tedricos e Experimentais
a5

40

35

30

25

20

15

10

B Carga tedrica @ Média Experimental

Fonte: Elaborado pela autora, 2023.

Para validacdo da calibracdo da carga foi aceito como referéncia o erro percentual
maximo de 5%. Nosso estudo apresentou boa reprodutibilidade da carga encontrada e teorica,
chegando a um erro percentual menor que 2%.

O dispositivo apresentou um vazamento de 112 ml (118 — 6) correspondendo a 56% do
volume mandatorio, apesar desse vazamento, o ventilador realizou a compensacdo e o
dispositivo apresentou boa funcionalidade, impondo a carga escolhida e permitindo a ciclagem
do aparelho conforme frequéncia respiratdria titulada.
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6 DISCUSSAO

A revisdo mostrou que o TMI ainda é um protocolo de treinamento pouco utilizado nas
UTIs, logo os pacientes que apresentam fraqueza muscular e dependéncia da ventilacdo
mecanica ficam restritos a leitos, tem uma maior permanéncia hospitalar e por consequente
maior mortalidade (Bissett et al, 2020).

Os musculos inspiratorios, principalmente o diafragma, sdo compostos por 80% de fibras
resistentes a fadiga (Orozco-Levi e Gea, 1997). Logo os treinamentos para fortalecer esses
musculos devem contemplar treinos de forca e resisténcia, a maioria dos estudos ndo realizam
os treinos de resisténcia, o que pode justificar alguns estudos ndo observarem apesar do
aumento da Pimax a reducdo no tempo de desmame da VM.

Uma das causas que podemos atribuir a ndo realizacdo do treinamento muscular
inspiratorio de endurance é a necessidade da desconexdo do ventilador mecénico e por essa
modalidade exigir um maior tempo de treinamento, pode ndo ser tolerado por esses pacientes,
gue necessitem de pressurizacdo e oxigenacao.

O desenvolvimento de um dispositivo que permita a realizacdo de duas modalidades de
treinamento, forga e resisténcia ainda conectado ao ventilador, torna-se uma necessidade na
pratica de fisioterapia em terapia intensiva, ja que muitas doencas como COVID-19 levam a
fraqueza dos masculos respiratorios e tornam os pacientes dependentes do ventilador mecéanico.

A manufatura aditiva tem um papel importantissimo no desenvolvimento de dispositivos
médicos, pois permite aos profissionais de salde a criacdo de aparelhos que melhore a préatica
clinica e tornem o atendimento ao paciente mais seguro, uma vez que permite o design e
aperfeicoamento de novos dispositivos conforme suas necessidades (Walker et al, 2020).

Vaérios setores utilizam a MA para desenvolvimento de produtos, pois esta tecnologia
permite acelerar o processo de desenvolvimento de produtos, reduzindo o nimero de etapas e
processos na fabricacdo, economia de material, possibilita combinacdo de inéditas geometrias
ou materiais e antecipa problemas relativos a fabricacdo. Diversas areas tém se destacado no
uso deste metodo de produgcdo como: automotiva, aeroespacial, médica, educacional e a
prototipagem (Souza, 2019; Gao et al, 2015), e ainda podemos destacar que a tecnologia MA
poderda substituir uma possivel fabricagcdo do dispositivo em outro processo tradicional, como
por exemplo, a injecdo pléstica, reduzindo valores na fase de projetos de moldes de injecéo.

O nosso aparelho foi desenvolvido utilizando a tecnologia de manufatura aditiva, devido

a sua versatilidade em permitir imprimir, testar e modificar rapidamente o produto em
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desenvolvimento, quando comparada as técnicas convencionais que requerem maior tempo e
custos (Chua et al, 2017).

Utilizamos como referéncia para fabricacdo do novo dispositivo o Threshold IMT,
segundo Kermavnar e colaboradores (2021) a tecnologia MA em combinacdo com a engenharia
reversa permite a fabricagdo econ6mica e rapida de produtos especificos baseados nos
requisitos do usuario relacéo a sua forma, tamanho e estética. Dessa forma, possibilita o design
interativo em que modificacOes rapidas sdo realizadas no desenvolvimento do produto baseado
no feedback do usuéario (Walker e Maracaja, 2020).

Para sua fabricacéo o processo FDM foi o escolhido, por ser acessivel, muito utilizado e
eficaz na producdo de componentes e prototipos rapidos, possui boa precisdo e repetibilidade
guando comparada a qualquer outra tecnologia de MA disponivel (Sanchez e Silva, 2020;
Samykano, 2019).

O PLA foi 0 material escolhido para confec¢do da maior parte do prot6tipo, por apresentar
facil impressao, qualidade visual e boa resisténcia, satisfazendo os pré-requisitos para produgdo
do prototipo (Croucillo et al, 2017).

O termopléastico TPU foi utilizado nas juntas de vedacdo, por ser um material elastico,
resistente a abrasdo, flexivel, muito utilizado pra dispositivos médicos, cria pecas resistentes ao
impacto, emborrachadas, elasticas e biocompativeis (Bates-Green et al., 2017; Simmons et al,
2004).

O dispositivo caracteriza-se como material semicritico, utilizado na assisténcia
ventilatoria, dessa forma necessita de limpeza e desinfeccdo de nivel intermediario apos a
limpeza (RDC N°15/2012). Logo, os materiais utilizados (PLA, TPU) suportam este nivel de
desinfeccdo, que pode utilizar submersdo em desinfetantes para materiais sensiveis ao calor
(Kunkel, 2020).

Para validar o dispositivo, foi realizado um teste no préprio ventilador mecanico,
analisado encaixes, funcionamento de valvulas, ciclagem, vazamentos e comparada a carga
tedrica da mola e a encontrada no dispositivo. Utilizamos como critério de validacdo da carga
0 erro percentual maximo de 5%, mesmo critério usado por Favre (2005) e Antdo (2020). Em
sua tese André Favre desenvolveu um sistema de pressdao positiva continua de vias aéreas
(CPAP) e mediu o fluxo respiratorio, realizando pelo menos trés medidas de calibracdes de
fluxo em pressdes diferentes. Gabriel Antdo desenvolveu um medidor de vazéo respiratoria por
manufatura aditiva e para calibrar seu aparelho utilizou o mesmo critério de erro percentual.

Algumas limitacBes foram observadas neste protdtipo, como 0s vazamentos e suas

dimensGes. Podemos atribuir esses vazamentos as caracteristicas dos produtos impressos no


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0003687021001757?via%3Dihub#bib86
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processo FDM da MA, que apresentam porosidade e limitagdo de acabamentos, especialmente
nas valvulas de graduacdo de carga e direcionamento de fluxo (Wang, 2017). O tamanho do
prototipo dificultou a manipulacéo e ndo € o ideal para um tamanho comercial, estudos futuros
para melhorar o dispositivo, permitindo menores dimensdes sdo necessarios, ou também a
utilizacdo de outro processo da MA, que seria 0 caso na utilizacdo de resinas do processo SLA,
eliminando a rugosidade das paredes das pegas e facilitando a passagem do fluido e a tolerancia
dimensional das pecas que facilitaria melhor os encaixes e juncdes, evitando assim possiveis
vazamentos.

Os vazamentos limitaram a monitorizacdo dos volumes inspiratorios e expiratorios,
ativando os alarmes, no entanto a ciclagem aconteceu sem dificuldade. Mesmo com essa
imprecisdo ndo ha riscos para o paciente, ja que para realizar essa modalidade de tratamento é
necessario o paciente esta em modos ventilatorios espontaneos e apresentar estabilidade
cardiopulmonar e hemodinamica. Além de todo o tratamento ser supervisionado pelo
fisioterapeuta que monitoriza sinais vitais e sintomas apresentados pelos pacientes.

Outra limitacdo do nosso estudo foi a utilizacdo da mesma mola do Threshold IMT® no
sistema de resisténcia, pela dificuldade de definir e encontrar mola especifica (resisténcia e
dureza), além disso, caso fosse fabricar a mola, essa necessitaria de um estudo profundo e
especifico para dimensionar e calcular toda a sua geometria e agdo da mola no dispositivo.

Novos processos de fabricagdo, escolha de material e alteragcbes no design do produto
podem ser necessarios para melhorias do dispositivo, de forma que quando chegar ao produto

final tenha boa eficacia e eficiéncia, além de boa avaliacdo de usabilidade pelos usuarios.
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7 CONCLUSAO

De acordo com os objetivos e resultados apresentados neste estudo podemos concluir:

¢ Os dispositivos de carga linear mais utilizados para TMI foram: o Threshold IMT®,
POWERDbreath e POWERbreathe K-5®, todos necessitam de desconexdo do ventilador para
realizar o fortalecimento.

O TMI ¢é eficaz no fortalecimento da musculatura inspiratdria, acelera o desmame da
VM, no entanto, a maioria dos treinos encontrados s@o de forca.

e A partir do método de desenvolvimento realizado na MA foi possivel desenvolver um
prototipo que realiza treinamento muscular inspiratério conectado ao ventilador mecéanico.

¢O protétipo de TMI desenvolvido, adaptado ao ramo inspiratério do circuito
ventilatorio, permite realizar o fortalecimento inspiratério com carga de 9 — 41 cmH20, sem
desconectar o ventilador do paciente e alterna momentos de treinamento e descanso através de
suas valvulas de direcionamento de fluxo e graduac&o de carga externa.

¢ O dispositivo permite realizar treinamentos de resisténcia, pois fica conectado ao
ventilador durante toda terapia, mitigando eventos adversos como dessaturacdo e colapso
pulmonar.

e Pacientes em desmame dificil por fraqueza muscular e que ndo toleram desconexao do
ventilador mecanico serdo beneficiados pelo dispositivo, com treinamentos respiratdrios
seguros, reduzindo, assim, o tempo de desmame da VM.

e Trabalhos futuros serdo necessarios para realizar melhorias no protétipo, como a
reducdo de suas dimensdes e vazamentos, além de um sistema de graduacédo de carga com maior

abrangéncia e estudo especifico na mola aplicada.
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ANEXO A: DESENHO TECNICO EM VISTA EXPLODIDA DO DISPOSITIVO DE
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ANEXO B: DESENHO TECNICO DO TUBO 01
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ANEXO C: DESENHO TECNICO DO TUBO 3.1,3.2E 3.3
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ANEXO D: DESENHO TECNICO DA TRAVA, PARAFUSO E BATENTE 1.
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ANEXO E: DESENHO TECNICO DO BATENTE 2, ESCALA BATENTE E PAINEL.
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ANEXO F: DESENHO TECNICO DA TAMPA BAIXO
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ANEXO G: DESENHO TECNICO DA TAMPA CIMA
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ANEXO H: DESENHO TECNICO DOS VEDANTES DOS TUBOS 3.1, 3.2 E
BORRACHA 1-3
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ANEXO |: DESENHO TECNICO DA BORRACHA 1-2, BORRACHA E BORRACHA
PAINEL MOSTRADOR
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