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ARTIGO ORIGINAL

Ventilador mecinico invasivo de emergéncia resistente

e de facil manutengio
RESUMO

Objetivo: Desenvolver um ventilador
mecAnico invasivo simples, resistente,
seguro e eficiente que possa ser utilizado em
dreas remotas do mundo ou zonas de guerra,
em que a utilidade prética de equipamentos
mais sofisticados ¢ limitada por questoes
de manutengio, disponibilidade de pegas,
transporte e/ou custo.

Métodos: O dispositivo implementa
o modo de ventilagio mandatéria
continua com pressdo controlada,
complementado por um simples modo
assisto-controlado. Pode-se também
utilizar a pressio positiva continua
nas vias aéreas. Ao se evitar o fluxo
continuo de oxigénio ou ar, minimiza-se
0 consumo de gases comprimidos. As taxas
respiratérias e as relacoes de tempo de
inspiragio e expiragio sao determinadas
eletronicamente. Além disso, conta com
um alarme de apneia/falta de energia.

Resultados: Os perfis de pressio
foram medidos para uma série de
condicoes, sendo considerados ajustéveis
dentro de uma margem de erro
de + 2,5cmH:0, e foram considerados
bem estdveis dentro dessa variacio
durante um periodo de 41 horas.

Os paridmetros de tempo do ciclo
respiratério foram precisos dentro de
alguns pontos percentuais durante
o mesmo periodo. O dispositivo foi
testado quanto a durabilidade por
um periodo equivalente a 4 meses.
Os testes quimicos e bioldgicos nao
conseguiram identificar qualquer
contaminagio do gis por compostos
organicos voldteis ou micro-organismos.
Em comparagio com um ventilador bem
estabelecido, o teste de ventilacio em um
animal de grande porte mostrou que este
poderia ser ventilado adequadamente
durante um periodo de 60 minutos, sem
quaisquer efeitos negativos perceptiveis
durante o periodo subsequente de
24 horas.

Concdlusao: Este projeto de ventilador
pode ser vidvel ap6s novos testes em
animais e aprovacao formal pelas
autoridades competentes, para aplicagio
clinica nas circunstincias atipicas
anteriormente mencionadas.

Descritores: Ventiladores mecinicos;
Taxa respiratéria; Ventilagio pulmonar;
Pressao positiva continua nas vias aéreas;
Oxigénio; Compostos orginicos voldteis;
Gases; Animais

INTRODUGAO

O subito surto mundial da doenga pelo coronavirus 2019 (COVID-19)
declarado em margo de 2020 pela Organizacio Mundial da Sadde (OMS) causou
uma ruptura global em quase todas as dreas dos campos social, industrial e médico.
Como consequéncia, noticiava-se, em todo o mundo, uma escassez de ventiladores
mecAnicos invasivos para suporte respiratério devido a um aumento da insuficiéncia
respiratria aguda grave hipoxémica causada pelo coronavirus da sindrome respiratéria
aguda grave 2 (SARS-CoV-2). A comunidade cientifica/técnica respondeu a esse
desafio com muitos projetos de ventiladores de emergéncia, para apoiar a resposta a
pandemia com uma variedade de principios de trabalho e implementagdes técnicas."”)
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Um desses esforgos,'” de coautoria de muitos dos presentes
autores, concentrou-se na seguranca e na possibilidade de
fabricacio em um ambiente de comércio internacional
extremamente restrito e de ruptura das cadeias de distribuigio
industrial. Algumas das opgdes técnicas entdo adotadas,
durante o primeiro pico da pandemia, nao sao mais relevantes,
pois a capacidade industrial foi restaurada e os estoques de
equipamentos médicos foram reforgados. Entretanto, como
consequéncia paralela desse esforco, algumas das escolhas
especificas do projeto, oriundas de um momento de grande
necessidade, podem ser tteis em outros contextos, além da
resposta & emergéncia de COVID-19.1V

E evidente que os ventiladores comerciais modernos
geralmente proporcionam um nivel de versatilidade, seguranca
e facilidade de uso que nao pode ser comparado com a maioria
dos modelos de emergéncia desenvolvidos para a COVID-19.
No entanto, em 4reas remotas do mundo e em zonas de
guerra, a utilidade prética de tais equipamentos sofisticados
¢ limitada por questdes de manutencio, disponibilidade de
pegas, transporte e/ou custo.

O projeto do ventilador relatado neste artigo implementa
um modo de ventilagdo mecnica continua com pressao
controlada, complementado por um simples modo
assisto-controlado (PC-A/C). Também ¢ possivel a pressio
positiva continua nas vias aéreas (CPAP). A ventilagao
com pressdo controlada é segura e bem estabelecida na
prética clinica, sendo tecnicamente fécil de implementar,
consistente com os objetivos e necessidades.

METODOS

O dispositivo ¢ fabricado a partir de componentes industriais
resistentes disponiveis no mercado e pegas usinadas de baixa
tecnologia, sendo controlado por circuitos eletronicos analégicos
simples, sem recorrer a microcontroladores ou computadores.
Apesar de reduzir a versatilidade e a precisao do dispositivo,
essa escolha foi feita para manter a complexidade técnica a
um minimo, compativel com seu uso pretendido em cendrios
atipicos, em que o acesso a0 equipamento padrio é restrito.

Os elementos de controle de pressao sio essencialmente
passivos para seguranca e confiabilidade, a0 mesmo tempo em
que fornecem uma variedade precisa de taxas respiratérias e
relagdes de tempo de inspiracio e expira¢io (I/E) determinadas
eletronicamente. Contam também com alarmes de apneia e
falta de energia.

Além da robustez intrinseca, o fornecimento de pegas
e a manutengio podem ser feitos a um nivel relativamente
baixo de conhecimento técnico, tornando-o adequado para
uso em locais remotos com pouco acesso a suporte técnico
sofisticado. Para reduzir as dependéncias, nio sio necessirios
consumiveis, exceto aqueles no circuito respiratério do paciente.
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A disponibilidade de gases comprimidos, geralmente com
dificuldades logisticas, é mitigada ao evitar um fluxo continuo
de oxigénio ou ar, de modo que todo o gds utilizado ¢é
realmente inalado pelo paciente.

A implementagio prética do ventilador estd ilustrada
na figura 1. Resumidamente, a descrigao técnica de sua
constitui¢do e principio de funcionamento ¢é apresentada no

Apéndice 1S (Material suplementar).

Figura 1 - Implementagéo prética do ventilador. (A) Vista interna mostrando o painel
de comando e os principais componentes. (B) Vista externa com o circuito respiratdrio
padrdo de ramo duplo e, na parte superior, a saida de escape e as entradas de ar e
oxigénio (conectores azuis).

Para verificar a seguranga e a eficicia do ventilador, realizamos
testes fisicos, quimicos e bacteriolégicos, complementados com
estudos ndo clinicos em animais, pelos métodos descritos a seguir.

Testes fisicos

Como esse ventilador implementa apenas o modo de
ventilagao com pressao controlada, a principal caracteristica
fisica a ser registrada ¢ o perfil de pressdo aplicado ao tubo
endotraqueal em fungio do tempo, que foi medido na entrada
da jungao em Y (jungio dos ramos inspiratdrio e expiratério).

O outro pardmetro fisico principal, a fra¢io de oxigénio
presente no gés, foi medido no ramo inspiratério.
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A pressao foi medida por um mandmetro eletronico
Honeywell HSCDRRNO01BDSA3 (+ 1% de precisao),
e a fragao de oxigénio foi medida visualmente pela
observa¢ao de um sensor Greisinger GOX 100T.
O ventilador foi acoplado a um modelo de pulmio
Siemens Test Lung 190, com complacéncia estimada de
30mL/cmH20. Para todos os testes, foram inseridos o
filtro trocador de calor e umidade e os filtros bacterianos
em cada circuito de vias aéreas descartdveis, com a
tubulac¢io totalmente estendida.

Os paridmetros configurdveis foram variados para cobrir
os extremos do espaco paramétrico, conforme sistematizado
na tabela 1. As faixas de pressio normal estao entre 10
e 30cmH>0 para a pressdo inspiratéria de pico (PIP) e
entre zero e 20cmH>O para pressio positiva expiratéria
final (PEEP). Em todos os casos, ambas as pressoes
foram ajustadas por meio da atuagio nos botoes de ajuste
correspondentes e do monitoramento dos valores no
mandmetro mecanico e no sensor de oxigénio. Pressoes
PIP mais altas poderiam ser obtidas pela substituicio da
mola interna do regulador de pressao por uma mais rigida,
as custas de um ajuste mais rdpido na faixa PIP mais baixa.
A vélvula de seguranca pode ser ajustada adequadamente
sem mais modificacoes.

A taxa respiratdria fica entre 12 e 25 movimentos
respiratérios por minuto (mrm), e a I/E pode ser selecionada
para os valores meio e um terco. Tais grandezas sao
rigidamente determinadas por circuitos eletronicos e foram
medidas a partir de oscilogramas dos sinais de comando
das vélvulas eletronicas, dos quais a informacio de tempo é
derivada mediante andlise matemadtica.

Em todas as medicoes, os gases de trabalho foram
oxigénio e ar a pressao de 4bar.

A fragio inspirada de oxigénio (FiO2) pode ser ajustada
entre 21% e 100% com uma precisdo tipica de + 5%.
Para esses testes, cobrimos FiO2 de 100% ou FiO: de
50% = 5%.

Para a avaliacdo da estabilidade, os perfis de pressao
tomados a uma taxa respiratéria de 25mrm foram registrados
durante 15 segundos a cada 10 minutos durante um periodo
de 41 horas, e a evolugio no decorrer do tempo para PIP,
PEEP e taxa respiratdria foi deduzida matematicamente pela
andlise da forma de onda.

A operagio da vilvula de seguranca, limitando a pressao
das vias aéreas a 45cmH:2O, foi realizada no modo CPAP a
30cmH20. Uma sobrepressao nas vias aéreas foi criada pela
aplicagio de um peso externo ao pulmaio de teste, seguido
de sua remogao e repressurizagao, enquanto se observava o
perfil de pressdo na jun¢io em Y.

No modo de ventilagio assistida, qualquer esforco de
inspiracdo que leve a pressio nas vias aéreas a um valor
inferior a -2cmH>O aciona um novo ciclo respiratério.
Na auséncia de tais esforgos, o sistema reverte para uma
taxa respiratéria de 10mrm. Realizou-se um breve teste,
de aproximadamente 1 minuto, com um voluntdrio
humano consciente (um dos autores) a FiO2 de 50%,
PIP de 15cmH:0 e PEEP de 5cmH:0. O acoplamento
pneumdtico do ventilador ao trato respiratério do sujeito
foi feito por meio de uma mdscara facial nao invasiva

aplicada pelo préprio.
Testes quimicos e bacterioldgicos

Antes dos testes quimicos e biolégicos, o ramo inspiratdrio
foi lavado por ultrassom em dgua deionizada e detergente
neutro, sendo enxaguado completamente em dgua deionizada
e seco em forno a 60°C por 12 horas.

Compostos organicos volateis

A qualidade da mistura oxigénio/ar, apds passagem
através do ventilador, foi determinada por cromatografia
gasosa-espectrometria de massa (GC-MS), para procurar
compostos orginicos voldteis que pudessem surgir a partir
dos materiais utilizados em sua constituigao.

Uma mistura pressurizada de oxigénio/ar foi passada
através do equipamento e enviada a um tubo de amostragem
preenchido com adsorvente (Supelco ORBO 43) por 1 hora.
Durante esse tempo, a vélvula de inspiragio foi operada a
uma frequéncia de 120 ciclos/minuto.

Apds a amostragem, o tubo foi fechado, mantido entre
3°C e 5°C e protegido da luz até a andlise por GC-MS.
A amostra foi extraida do adsorvente com tolueno e analisada.
Uma amostra inicial da mistura oxigénio/ar fornecida
ao ventilador também foi coletada e analisada de forma
semelhante, para comparacio.

O tolueno foi obtido da Fisher Chemical (Reino Unido)

e aplicado sem purificagao adicional.

Tabela 1 - Lista das mensuragdes do perfil de pressao, incluindo os limites do espaco dos pardmetros configuraveis

(c,::.:o) (GF::ZPO) Taxa respiratoria VE Fi0,
10 0
30 0 12, 18 ou 25 1/2 0u 1/3 50% = 5% ou 100%
30 20

PIP - pressao inspiratéria de pico; PEEP - presséo positiva expiratoria final; mrm - movimento respiratdrio por minuto; I/E - tempo de inspiracao e expiracéo; Fi0: - fragdo inspirada de oxigénio.
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A andlise por GC-MS foi realizada em um médulo
QP-2010 Plus da Shimadzu. As injecoes foram realizadas
utilizando um injetor automdtico AOC-5000 e uma coluna
capilar em silica fundida SLB 5ms, 60m x 0,25mm ID,
silica fundida capilar, 0,25pm. O tratamento e a andlise
de dados foram realizados com o software LabSolutions -
GCMS Solution versao 2.50 SU3.

As condigdes cromatograficas foram: temperatura
do injetor a 200°C; temperatura do detector a 250°C;
temperatura da interface a 290°C; programa de temperatura
do forno a 130°C a 290°C a 4°C por minuto (aguardando
20 minutos ao término); gds de transporte He; velocidade
linear de 35cm/s; volume de inje¢io de 1puL e razio de
divisao de 1,0.

Bactérias e fungos

Sob as mesmas condigées das andlises quimicas, uma
mistura de oxigénio/ar passou através do ventilador e
foi borbulhada por 5 minutos em dgua para injetdveis,
produzida pela B. Braun Medical (Portugal), utilizada sem
purificacdo adicional.

As amostras foram incubadas em YEA (Agar Extrato
de Levedura) e Rosa Bengala com base de d4gar com
cloranfenicol (de acordo com a ISO 6222), a 22°C durante
2 dias e 36°C durante 3 dias, para detecgao de micro-
organismos, e em MEA (Agar Extrato de Malte), a 25°C
durante 5 dias, para detecgdo de fungos (ISO 21527).

Estudos em animais

Para abordar a seguranca e a eficicia do ventilador,
foram realizados estudos iz vivo em um modelo suino,
devido a seu tamanho e semelhan¢a com os pulmées
humanos.

Esse estudo foi realizado na Estagio Zootécnica Nacional
do Instituto Nacional de Investigagio Agriria e Veterindria de
Portugal (INIAV 1.P), em 17 de novembro de 2020. O estudo
foi aprovado pelo Orgio Responsével pelo Bem-Estar Animal
do INTAV L.P. - ORBEA-INIAYV, e foi obtida a autorizagio
para experimentagao animal (n° 0421/2020) da Diretoria
Geral de Alimentos e Veterindria (DGAV). Todo manejo e
cuidados seguiram a diretiva europeia 2010/63/EU sobre a
protecio dos animais utilizados para fins cientificos e Boas
Priticas de Laboratério (BPL).

Ap6s um periodo de jejum de alimentos (12 horas) e dgua
(3 horas), um porco de 5 meses (Sus scrofa domesticus), pesando
52kg, recebeu midazolam (0,5mg/kg) como medicamento
pré-anestésico seguida 15 minutos depois por indugao
anestésica com dexmedetomidina (0,01mg/kg), morfina
(0,2mg/kg) e cetamina (15mg/kg) - todos administrados por
via intramuscular.

Ventilador mecénico invasivo de emergéncia resistente e de facil manutencdo 354

Dez minutos depois, apds ser colocado em um
leito cirtrgico aquecido, um cateter intravenoso foi
posicionado na veia marginal da orelha, e o animal foi
mais profundamente anestesiado com propofol (3,5mg/kg).
O acesso foi mantido para a administragdo continua de
propofol como manutengao anestésica.

Apés a perda do reflexo de degluticio, o animal foi
entubado com um tubo endotraqueal (n° 6,5) e conectado
através de um circuito respiratério de ramo duplo a um
ventilador mecAnico de referéncia tipo Manley'?
ventilador cldssico bem conhecido, com controle de volume
e pressao limitada, fabricado pela empresa BLEASE. O
ventilador foi equipado com uma vélvula PEEP adicional
semelhante a V4 (Apéndice 1S - Material suplementar).

De fato, o teste envolveu trés ventiladores: Ventilador 1,
o fabricado pela BLEASE; Ventilador 2, o ventilador objeto
deste estudo, e Ventilador 3, outro ventilador minimalista
e de baixo custo que nao faz parte deste trabalho.

Garantiu-se acesso permanente ao sangue arterial
através de uma linha arterial inserida na artéria femoral. A
gasometria do sangue arterial (GSA) foi feita regularmente
por um analisador de gases do sangue Abbott i-STAT
CG8+, que media a pressao parcial de oxigénio (PaO»),
a pressao parcial de diéxido de carbono (PaCO>), a
concentracio de bicarbonato (HCQ3), a saturacio arterial
de oxigénio (Sa0z) e o equilibrio 4cido-base (pH).

A oximetria periférica (SpO2) e a frequéncia cardiaca
(FC) foram continuamente monitoradas por um oximetro
de pulso (modelo 71200 da BCI International) aplicado
a lingua do animal, e a temperatura retal foi medida com

, que é um

um termdmetro eletronico.

A fim de monitorar o experimento, os instrumentos dos
ventiladores foram suplementados com um manémetro
eletrdnico externo, um espirdmetro e oximetros de linha
inseridos na linha inspiratéria medindo a PIP, a PEEP, o
volume corrente (Vr), a FiO2, a taxa respiratéria e a I/E.
Todas as configuragdes do ventilador ajustadas durante o
teste foram aplicadas usando apenas as informagées dos
préprios mostradores do instrumento.

RESULTADOS
Testes fisicos
Precisao do tempo

Os valores medidos eletronicamente da taxa respiratéria
e a I/E sao relatados na tabela 2 e comparados com os
valores nominais, mostrando desvios relativos de apenas
alguns pontos percentuais. Esses desvios estdo dentro
da faixa gerada pela precisao finita dos valores dos
componentes eletronicos.
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Tabela 2 - Valores medidos de taxa respiratdria e relagao entre tempo de inspiragao e expiracdo

Taxa respiratria (mrm) I/E (%)
Nominal Medido Desvio (%) Nominal Medido Desvio (%) Nominal Medido Desvio (%)
25 24,7 -1,2 75 78 -4,00 66.6 63 5,41
21 20,7 -1,4 75 77 -2,67 66,6 63 5,41
18 18,2 11 75 71 -2,67 66,6 63 541
15 15,0 0,0 75 77 -2,67 66.6 63 5,41
12 12,3 2.5 75 77 -2,67 66.6 63 5,41
mrm - movimento respiratdrio por minuto; /E - tempo de inspiragao e expiragao.
Perfis de pressao Durabilidade

A pressao instantinea na jun¢io Y em func¢io do tempo
¢ mostrada na figura 2, abrangendo as combinagées de
parAmetros listados na tabela 1. Além disso, também sdo
indicadas as faixas aceitdveis de PIP e PEEP para cada caso.
Elas foram definidas como * 2,5cmH>0, com base na
exigéncia contida nas especificagoes da Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) do Reino
Unido™ de que o ajuste dessas pressoes deve ter uma
granularidade mdxima de 5cmH-0, indicando que passos
menores no sio clinicamente significativos.

Os perfis de pressao geralmente apresentam um degrau
inicial ingreme, de até pelo menos 50% do impulso de
pressdo, seguidos por uma rampa até que se atinja a PIP
definida. Para as taxas respiratérias mais lentas, um platd
de pressao pode ser alcangado, aproximando-se do perfil
“retangular” desejével. Esse comportamento é determinado
pelas caracteristicas dos reguladores de pressdo, que sao
limitados no fluxo méximo.

Para todos os casos, a PIP e PEEP atingidas estdo
dentro das faixas aceitdveis, e a variagdo na concentragao
de oxigénio teve pouco efeito sobre os perfis de pressao.

Valvula de escape de seguranca

A prova de funcionamento eficaz da vilvula de seguranga
na manutengio de uma PIP mdxima de 45cmH2O é mostrada

na figura 3.

Ventilacao assistida

O funcionamento do modo de ventilagao assistida ¢
demonstrado na figura 4.

Estabilidade

Os perfis de pressio tomados durante um periodo de 41
horas sio mostrados na figura 5. A estabilidade das pressoes
durante esse periodo ficou bem dentro da faixa de erro
aceitdvel de + 2,5cmH20 para PIP e PEEP. A taxa respiratéria

permaneceu estével dentro de 2% do valor nominal.
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Para obter um limite inferior da durabilidade do sistema
em termos do niimero de ciclos de pressao antes da falha, o
sistema foi operado a uma taxa respiratéria muito alta por
um periodo de tempo prolongado, enquanto pressurizado
a 4bar de oxigénio puro.

No momento da escrita, o sistema fora operado por 28 dias
a uma taxa respiratoria de 120mrm sem falha ou degradagao
das caracteristicas, correspondendo a 4 meses de operagio
continua a uma taxa respiratéria normal de 25mrm.

Testes quimicos e bacterioldgicos
Compostos organicos volateis

A andlise por GC-MS tanto da mistura de gis fornecida
ao dispositivo (referéncia) como da mistura de gds que foi
passada (amostra) é apresentada na figura 6, correspondendo
a uma varredura de massa (m/z) entre 30 e 300amu.

Pode-se ver que a referéncia mostra mais tracos de
compostos estranhos do que a amostra. Atribui-se isso
aos compostos residuais introduzidos a partir do sistema
de distribuigao de gds, pois a referéncia foi coletada antes
da amostra. Em geral, nenhum composto estranho foi
introduzido pelo dispositivo.

Bactérias e fungos

Todos os testes para bactérias e fungos foram negativos.

Estudos em animais

As principais quantidades de interesse sao representadas
na figura 7 em fungio do tempo decorrido desde o inicio da
ventilagdo. O painel superior corresponde aos pardmetros
fisiolégicos do animal e o inferior aos pardmetros fisicos
dos ventiladores.

Exemplos representativos da pressao e fluxo inspiratério
instantaneo sio apresentados na figura 8.

O Vr foi inicialmente fixado em 350mL, de acordo com
a taxa aceita para esse tipo de animal (na verdade corresponde
4 mesma taxa que para humanos adultos, 6 a 8mL/kg).
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Figura 2 - Presséo instanténea na juncéo Y, representada em fungéo do tempo apés o inicio do ciclo inspiratdrio, para taxas respiratdrias de 12, 18 e 25 movimentos respiratérios por
minuto, 50% = 5% de concentragéo de oxigénio (curvas vermelhas) ou 100% de oxigénio (curvas azuis) e relagéo de tempo de inspiracéo e expiragéo de meio (curvas mais escuras)
ou um terco (curvas mais claras). (A) Presséo inspiratoria de pico de 30cmH-0 e presséo positiva expiratdria final de 30cmH-0; (B) press&o inspiratéria de pico de 30cmH:0 e pressao
positiva expiratoria final de 0cmH-0; (C) presséo inspiratdria de pico de 10cmH.0 e pressao positiva expiratoria final de 0cmH:0. As regides entre as linhas horizontais verdes definem o
intervalo de preciséo aceitavel (ver texto) para p resséo inspiratéria de pico (linhas verdes superiores, mais escuras) e pressao positiva expiratdria final (linhas verdes inferiores, mais claras).
mrm - movimento respiratério por minuto.
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Pressao (cmH:0)

tempo (s)

Figura 3 - Acéo da vélvula de seguranca. Pressao na juncéo Y em fungéo do tempo,
obtida no modo presséo positiva continua nas vias aéreas, enquanto o pulméao
de teste é esvaziado repetida e completamente, aplicando um peso externo,
seguido de liberagéo e repressurizagéo a pressao inspiratéria de pico de 30cmH-0,
evidenciando o funcionamento eficaz da vélvula de seguranca em manter uma
presséo inspiratoria de pico maxima de 45cmH:0.

Presséo (cmH:0)

tempo (s)

Figura 4 - Demonstracao do modo de ventilagéo assistida. Sobreposto a uma taxa
respiratoria padrdo de 10 movimentos respiratdrios por minuto, qualquer esforco
de inspiracéo que leve a pressao das vias aéreas a uma pressao inferior a -2cmH:0
aciona um novo ciclo. Trés desses eventos sao visiveis entre 20 e 30 segundos.

tempo (s)

Figura 5 - Ensaio de estabilidade. Curvas de pressao registradas durante 15
segundos a cada 10 minutos durante um periodo de 41 horas. Painel superior - dados
acumulados, destacando os valores de pressdao maxima (pressao inspiratoria de
pico - curva vermelha) e minima (presséo positiva expiratoria final - curva magenta),
em cada um dos periodos de registro de 15 segundos. Também s&o mostradas as
faixas de precisdo aceitaveis de pressao inspiratoria de pico e pressao positiva
expiratoria final, conforme definido na figura 2. Painel inferior - taxa respiratéria
medida em cada um dos periodos de registro de 15 segundos.
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Figura 6 - Compostos organicos voldteis. Espectro por cromatografia gasosa-
espectrometria de massa da mistura de gas enviada ao dispositivo (curva preta)
e da mistura de gas que foi passada pelo dispositivo (curva magenta). Escala
horizontal: tempo de retencéo (minutos). Escala vertical: corrente i6nica total
(unidades arbitrarias).

Figura 7 - Principais quantidades de interesse em funcdo do tempo decorrido
desde o inicio da ventilagdo. O painel superior corresponde aos parametros
fisioldgicos do animal e o painel inferior aos parametros fisicos dos ventiladores.
As linhas destinam-se apenas a facilitar a visualizagao. FC - frequéncia cardiaca;
PaCO: - pressao parcial de di6xido de carbono; Pa0: - pressao parcial de oxigénio;
HCOs - bicarbonato; Sp0: - saturagao periférica de oxigénio; Sat0: - saturagao de
oxigénio; FiO: - fracao inspirada de oxigénio; PIP - presséao inspiratéria de pico;
PEEP - pressao positiva expiratdria final; Vr - volume corrente.



A FiO: foi inicialmente fixada em 100% e a PEEP em
6mbar. O ajuste do Vr resultou em PIP de aproximadamente
16cmH20 (Figura 8).

Figura 8 - Exemplo de presséo inspiratéria e curvas de fluxo. Painel superior:
ventilador 1 aos 140 minutos. Painel inferior: ventilador 2 aos 190 minutos.
Observe as formas acentuadamente diferentes das curvas, indicando as diferentes
variaveis controladas em cada ventilador (volume versus pressao).

A inser¢do da linha arterial levou quase 2 horas, durante
as quais a saturagao de oxigénio do animal foi monitorada
por um oximetro de pulso. Houve necessidade de alguns
ajustes durante esse periodo, a saber, reducio da FiO: e da
taxa respiratdria, jd que o animal parecia estar hiperventilado
e sofrendo de hiperdxia.

Iniciou-se a GSA periddica apés 114 minutos (Figura 7)
e foi mantida até ser atingido um estado estdvel em PaO:
por um periodo de 40 minutos (trés testes de GSA). Nesse
ponto, o Ventilador 1 foi substituido pelo Ventilador 2, que
foi ajustado para aproximadamente os mesmos pardmetros
fisicos: PIP, PEED, taxa respiratéria e FiO2, a uma I/E de meio.

Como o Ventilador 2 era um ventilador com pressio
controlada, o Vr se tornou um pardmetro secunddrio
determinado pela fisiologia do animal, fazendo com que os
perfis de pressao e fluxo de ar diferissem consideravelmente
do Ventilador 1 (que era com controle de volume), como
mostrado na figura 8. Uma vez que o Vr resultante foi um
pouco reduzido para 280mL, o valor nominal de 350mL
foi restaurado, aumentando a PIP de 16 para 19cmH-20.

Essas condigbes foram mantidas por um periodo
de 36 minutos, durante o qual foram realizados trés
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procedimentos de GSA, indicando PaO: estdvel e variagoes
modestas nos outros parimetros gasométricos do sangue,
demonstrando condig¢ées de ventilagio adequadas.

Entre os 230 e os 246 minutos, o Ventilador 3 substituiu o
Ventilador 2. Durante esse intervalo, a tendéncia ligeiramente
ascendente da PaO: e a tendéncia descendente da PaCO: e
HCO:s continuaram, porém foi revertido o aumento da FC
observado durante o teste anterior.

A fim de verificar se essa variagio de FC, embora lenta,
deveu-se a alguma caracteristica do Ventilador 2 ou se
foi causada por condi¢oes externas que coincidiram
cronologicamente com o teste do Ventilador 2, apés 300
minutos o Ventilador 2 foi novamente utilizado para outra
série de trés GSAs que se estenderam por quase 30 minutos.
Durante esse intervalo, os valores de GSA permaneceram
essencialmente estdveis, porém a tendéncia decrescente da
FC permaneceu, excluindo qualquer influéncia direta do
Ventilador 2 sobre o aumento inicial da FC.

Posteriormente, o animal se recuperou totalmente da
anestesia e foi mantido em observacio por 24 horas. Seu
estado geral era normal, ndo apresentando sinais ou sintomas
que pudessem indicar qualquer evento ou reagdo adversa a
intervencio anteriormente realizada.

DISCUSSAO

As taxas respiratorias, com valores fixos de 12, 15, 18, 21 ou
25mrm, foram medidas eletronicamente e estao dentro de 2,6%
dos valores nominais. A I/E, com valores nominais de meio e
um ter¢o, também foi medida para se situar dentro de 5,4%
dos valores nominais. Durante um periodo de 41 horas, a taxa
respiratdria nio se desviou mais do que 2% do valor nominal.

As diretrizes" especificam um intervalo de 10 a 30mrm,
em incrementos de 2mrm, o que corresponde a uma
precisio de 2/30 (6,7%) no caso mais rigoroso, implicando
que a performance indicada ¢ suficiente para o propdsito.
Embora nosso dispositivo fornega um alcance ligeiramente
menor e passos de ajuste mais amplos (ainda que pudesse ser
facilmente melhorado com apenas um modesto acréscimo
de complexidade), a precisio permanece superior a mostrada
nesse valor.

Os perfis de pressio foram medidos em fungio do
tempo para vérias combinacoes de PIP e PEED, englobando
a faixa operacional do dispositivo. Em todos os cendrios,
as pressoes necessdrias, ajustadas por meio do préprio
mandmetro mecanico do dispositivo, foram atingidas
dentro de uma margem de erro de + 2,5cmH20 quando
comparadas com um mandmetro eletrénico, dentro dos
limites definidos pelas especificagoes da MHRA.! A
estabilidade da PIP e PEEP foi testada durante um periodo
de 41 horas, permanecendo bem dentro dessa faixa.
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Demonstrou-se a a¢do da vélvula de seguranca mecinica
contra sobrepressao, conforme exigido nas especificagoes da
MHRA." Embora o valor definido fosse de 40cmH:O,
também poderia ser ajustado a 80cmH:0, de acordo com
as referidas diretrizes.

O funcionamento do modo opcional PC-A/C foi
testado em um voluntdrio humano e considerado eficaz.

No momento de redagio deste texto o protétipo havia
sido operado com oxigénio puro por um ntiimero de ciclos
correspondente a 4 meses de operagio normal continua a
taxa respiratéria maxima, sem qualquer mau funcionamento
ou degradagio das caracteristicas. Embora seja um periodo
de tempo significativo para um dispositivo de emergéncia,
pode ser necessdrio, no futuro, estender este estudo.

Foram realizados testes quimicos e bioldgicos no
ramo inspiratério para tentar identificar a introdugio de
compostos orginicos voldteis ou a contaminagao do gds
por micro-organismos. Ambos os testes foram negativos,
indicando que, embora tenhamos utilizado componentes
industriais disponiveis no mercado, apés uma limpeza
adequada, esses componentes nao apresentam nenhum
perigo ébvio a sadde humana.

Um teste de ventilagio em um animal de grande porte
sauddvel, quando comparado com um ventilador bem
estabelecido, mostrou que o animal p6de ser ventilado
adequadamente durante um periodo de 60 minutos,
conforme verificado por GSA. O animal foi observado
por um periodo adicional de 24 horas sem nenhum efeito
negativo perceptivel, estabelecendo a seguranga e eficicia in
vivo do ventilador. Trabalhos futuros deveriam incluir um
teste semelhante em um modelo animal doente.

CONCLUSAO

Propomos um ventilador mecinico invasivo simples,
resistente, seguro e eficiente, projetado para uso em dreas
remotas do mundo ou zonas de guerra, em que a utilidade
pratica de equipamentos mais sofisticados ¢ limitada devido
a fatores como a capacidade de manutencio, disponibilidade
de pecas, transporte e/ou custo.

Foram realizados testes fisicos, quimicos, bacteriol6gicos
e in vivo ao protétipo para verificagdo instrumental de
suas caracteristicas fisicas e seguranga quimica/bioldgica,
bem como de sua seguranga e eficicia em um animal de
grande porte sauddvel, com resultados plenamente positivos.
Trabalhos futuros deveriam incluir um teste semelhante em
um modelo animal doente.

Concluimos, portanto, que o conceito deste ventilador
poderd ser vidvel, apds novos testes em animais e aprovagio
formal pelas autoridades competentes, para aplicacdo clinica
nas circunstincias atipicas descritas anteriormente.
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