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Resumo: Estado da arte: A recente pande-
mia da COVID-19 que vem devastando o
mundo, teve seus primeiros casos detectados
em dezembro de 2019 em Wuhan, na Chi-
na (HUANG et al., 2020). O virus causador,
denominado de SARS-CoV-2 (Severe Acute
Respiratory Syndrome Coronavirus 2) rapida-
mente se espalhou pelo pais e posteriormen-
te pelo mundo, com o nimero de casos che-
gando a aumentar 13 vezes em duas semanas
(GORBALENYA et al,, 2020). Essa crescente
no numero de ocorréncias levou a OMS (Or-
ganizagdo Mundial da Satude) a declarar pan-
demia mundial no dia 11 de mar¢o de 2020
(BRASIL, 2020). Objetivos: Concepcao, de-
senvolvimento e teste de um ventilador me-
canico versatil capaz de ventilar dois pacien-
tes, simultaneamente, sem risco de mescla de
gases e possibilitando o monitoramento de
pardmetros independentes (i.e. volume cor-
rente, FiO2, frequéncia respiratoria, pressao
de inspiragdo e PEEP), visando o tratamento
de pacientes com doencas respiratorias. Mé-
todos: A metodologia utilizada para projeto
do ventilador foi baseada na engenharia de
sistemas e, portanto, norteada pelos varios
requisitos complexos e desafios de funciona-
lidades exigidos pela medicina para se obter
um design nao tradicional. Assim, o venti-
lador BILVIP (BI-Lung Ventilator with In-
dependent Parameters) foi concebido como
um equipamento unico, porém apresentando
um design versatil que inclui portabilidade e
dois sistemas independentes com os seguin-
tes elementos: motor elétrico 12V, conjunto
polia e correia, mancal-manivela, conjunto
biela-prato pistdo, conjunto campanula-fole
com regulador de volume inspirado e regula-
dor de fluxo de ar, valvula de admissdao com
blender de oxigénio, valvula de ajuste de pres-
sao inspiratoria (VAP), valvula unidirecional
com PEEP(VUP), contador de IRPM, filtros
HME e conexdes necessarias para circuito de
respiracdo completo. Resultados: Durante os
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testes laboratoriais, o protétipo do ventilador
foi capaz de suprir 2 pulmaes de testes da Dra-
ger, com resisténcia de 20 mbar / L / s e com-
placéncia de 25mL/mbar, simultaneamente
com parametros de ventilagdo independentes
e, devido ao seu novo design, evitando qual-
quer risco de contaminagdo cruzada. Con-
clusdes: Embora a comunidade cientifica nao
recomende a utilizagdo de um unico equi-
pamento para ventilar mais de um paciente,
naturalmente esse consenso ainda ¢ baseado
na tecnologia e design dos ventiladores tradi-
cionais disponiveis até o momento. O BILVIP
foi concebido para tentar quebrar esse para-
digma e superar as principais falhas do méto-
do de co-ventilagdo apontadas pela literatura.
Assim o modelo de protétipo desenvolvido e
apresentado nesse artigo demonstrou, através
de um novo design, ser possivel ventilar dois
pulmoes distintos sem risco de mescla de ga-
ses e com monitoramento de parametros in-
dependente, respeitando, assim, a individuali-
dade de cada paciente.

Palavras-chave: Ventilador mecénico; Doen-
cas respiratorias; UTL; Ventilagdo invasiva.

INTRODUCAO

A recente pandemia da COVID-19 que
vem devastando o mundo, teve seus primeiros
casos detectados em dezembro de 2019 em
Wuhan, na China (HUANG et al., 2020). O
virus causador, denominado de SARS-CoV-2
(Severe Acute Respiratory Syndrome Corona-
virus 2) rapidamente se espalhou pelo pais e
posteriormente pelo mundo, com o niimero
de casos chegando a aumentar 13 vezes em
duas semanas (GORBALENYA et al., 2020).
Essa crescente no numero de ocorréncias le-
vou a OMS (Organiza¢ao Mundial da Saude)
a declarar pandemia mundial no dia 11 de
margo de 2020 (BRASIL, 2020).

Ao chegar no Brasil, no dia 26 de fevereiro
do mesmo ano, o patdgeno se espalhou rapi-
damente, fazendo com que o Ministério da

Saude, um més depois, declarasse estado de
transmissao comunitaria (BRASIL, 2020, p. 1;
Ministério da Saide, 2020). Com a rapida dis-
seminagdo do virus e a alta taxa de enfermos
admitidos em hospitais necessitando de assis-
téncia respiratoria, cerca de 72% (RANZANI
et al.,, 2021), estudos estimaram a necessidade
de suporte ao sistema de saide publica para
que ndo transcorresse um colapso, visto que o
nimero de ventiladores mecanicos presentes
no pais ja era insuficiente em algumas regides
antes do cendrio pandémico (Instituto de Es-
tudos para Politicas de Saude, 2020).

Mesmo apos os alertas de prevengio o co-
lapso aconteceu (LEMOS et al., 2020), pois
devido a lei basica de mercado: Oferta x De-
manda, o aumento da procura mundial por
insumos hospitalares fez com que os pregos
subissem e o mercado ndo conseguiu suprir a
necessidade, ocasionando uma disputa entre
paises pelos equipamentos e sobrecarregando
as empresas, que, por muitas vezes, nao con-
seguiram entregar o prometido, levando o go-
verno a investir no mercado nacional para a
produgio do maquinario (MINISTERIO DA
SAUDE, 2021).

Apesar das iniciativas de investimentos, se
viu a necessidade de mais respiradores para
atender a demanda, por conseguinte, se rea-
cendeu a ideia de utilizar um tunico ventila-
dor para atender dois ou mais pacientes (U.S.
PUBLIC HEALTH SERVICE COMMISSIO-
NED CORPS, 2021)., assim como fizeram
Greg Neyman e Charlene Irvin em 2006 que
tentaram superar varios problemas associa-
dos. Assim, em estudo laboratorial, tenta-
ram demonstrar a viabilidade de modifica-
¢do dos circuitos para atender aos problemas
(NEYMAN; IRVIN, 2006), tendo o método
sido testado posteriormente em animais (PA-
LADINO et al., 2007).

Todavia, o conceito tem fortes limita¢des,
a saber: ventilacdo equivalente somente quan-
do ha complacéncia idéntica nos pulmdes dos
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pacientes, ineficacia no monitoramento indi-
vidual dos pacientes, inabilidade de prover as-
sisténcia de acordo com a patologia individual
de cada um, além do risco eminente de conta-
mina¢do cruzada (BRANSON ET AL, 2012).

Diante desse cendrio, torna-se relevante o
estudo e desenvolvimento de um ventilador
mecanico que atenda simultaneamente a dois
(2) pacientes e que, ainda na sua fase de con-
cepgdo, ja contemple a possibilidade do contro-
le dos varios parametros individuais de forma
independente, para contribuir no tratamento
de pacientes com doengas respiratorias.

METODOLOGIA

Para a concep¢ao do BILVIP do inglés,
(BI-Lung Ventilator with Independent Para-
meters), foram utilizados conceitos advin-
dos da engenharia de sistemas que tem como
fundamentagdo uma abordagem metddica
e multidisciplinar para o projeto, realizagédo,
gerenciamento técnico, operagoes e, até mes-
mo, descarte de sistemas complexos (PAHL,
2007). Onde o sistema complexo, descrito
neste artigo, corresponde a um tipo impar de
ventilador mecanico, que teve como objetivo
suprir as necessidades médicas concebidas em
um cendrio pandémico da COVID-19. Para
tal foram ponderados requisitos de projetos
provenientes tanto da medicina/fisioterapia,
quanto da engenharia.

Estabeleceu-se como mecanismo nortea-
dor para a andlise do funcionamento adequa-
do desse sistema complexo, varios questiona-
mentos médicos publicados pela Sociedade
Americana de Anestesiologistas (ASA), em
conjunto com outras associagbes (PAHL,
2007), que abordam principalmente as difi-
culdades e problemas do método de co-ven-
tilagdo com ventiladores tradicionais. Além
desses questionamentos, que serdo abordados
mais a fundo nas discussoes, foram estabeleci-
dos também 2 variaveis oriundas da engenha-
ria, sendo elas o baixo custo de produgio e a

portabilidade para a utiliza¢do em ambulan-
cias e UTIS moveis.

Apos a definicdo dos problemas a serem
resolvidos, foram seguidos rigorosamente os
passos da metodologia da engenharia de siste-
mas proposto na literatura por Gerhard Pahl
em 2007. Assim, foram estudadas algumas
possiveis solugoes, realizadas analises sobre
melhores solu¢des de acordo com os requisi-
tos impostos, buscou-se alcangar a otimizagéo
das solugoes, fabricou-se um protétipo de so-
lugao definitiva e por fim e, finalmente foi re-
alizado um planejamento para a execuc¢do do
sistema BILVIP implementado.

O BILVIP: CONCEPCAO E
FUNCIONAMENTO.

CONCEPCAO:

O equipamento BILVIP, do inglés, (BI-
-Lung Ventilator with Independent Parame-
ters) foi concebido objetivando superar os
principais problemas cientificamente compro-
vados e inerentes ao procedimento de ventilar
dois pacientes com os ventiladores tradicionais
comercializados até o0 momento de publicagao
deste artigo. De fato, o BILVIP difere dos ven-
tiladores tradicionais em varios aspectos. Por
exemplo, sua concepgao inibe qualquer possi-
bilidade de contaminagao cruzada.

Como o proprio acronimo aponta, o indi-
vidualismo e os parametros de cada pacien-
te sdo controlados de forma independente
e, consequentemente, ndo ha nenhum peri-
go de contaminagdo cruzada. Foi projetado
com layout préprio para eliminar qualquer
possibilidade de mistura e nem mesmo um
minimo contato entre as massas de ar forne-
cidas a cada paciente. Ciente do fato de que
cada paciente ¢ um ser unico e que pode estar
acometido com maior ou menor gravidade,
o requisito de projeto preponderante na con-
cepcdo do BILVIP foi o respeito pleno a essa
individualidade.
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Essa caracteristica possibilita respeitar as
distintas abordagens exigidas no tratamento
patologico especifico de cada paciente. Assim,
ndo hd nenhuma necessidade de similaridade
entre as complacéncias pulmonares dos dois
pacientes sendo tratados. O BILVIP, entretanto,
tem como limitagdo o fato de que foi concebi-
do para tratamento da COVID-19. Para outros
usos se faz necessario algumas adaptagoes.

FUNCIONAMENTO

O BILVIP também apresenta os principios
basicos de funcionamento de um ventilador
mecénico, porém o protétipo desenvolvido em
laboratério opera apenas no mddulo de venti-
lagdo por volume controlado, onde o pardme-
tro de operagdo é o volume de ar enviado ao
paciente. Como um dos objetivos também ¢ a
portabilidade, o ventilador é acionado por um
motor elétrico de 12V |Fig. 1a|, que pode facil-
mente ser alimentado por um carregador vei-
cular. O operador, ao ligar o motor, configura a
FR (Frequéncia respiratdria) com um controla-
dor de RPM (analogo ao IRPM) do motor, fig.
1b, acionando o sistema biela-prato pistio |Fig.
lc - destaque em vermelho na parte inferior|
que, por conseguinte, movimenta o fole |Fig.
1d| levando ar para os pulmées do paciente.

Em conjunto com a configuragdo da FR
(Frequéncia respiratdria), o operador precisa
regular o volume do fole, que por padrao ado-
tado é de 1000 ml, a fim de adaptar o VT (Vo-
lume corrente) de acordo com as necessidades
e caracteristicas do enfermo. Para isso é ne-
cessario ajustar o regulador de volume do fole,
Fig. 2 — destaque em vermelho na parte supe-
rior| que ao ser rotacionado altera o volume
inicial do fole, diminuindo ou aumentando o
volume de ar administrado ao paciente. Para
uma maior precisao de ajuste do VT também
existe um regulador de fluxo que controla
parte da mistura contida no fole liberando, ou
nao, parte do volume para atmosfera.

Figura 1 - Pegas do ventilador

Fonte: Autoria prépria.

Figura 2 - Regulador de volume do fole.

Fonte: Autoria prépria.

Uma vez configurado o volume corrente,
uma mistura com concentra¢ao adequada oxi-
génio vindo da garrafa entra pela vélvula de
admissao |Fig. 3a|. Nessa vélvula ha acoplado
controladores manuais de FIO2 (Fragao Ins-
pirada de O2) que exerce a funcao de Blender
|Fig. 3b|, onde cada controlador possui uma
porcentagem fixa de FIO2 pré-estabelecida,
variando de 24 a 100%. Logo apds a admis-
sao, a mistura vai para o fole e é encaminhada
para o circuito inspiratdrio do paciente, toda-
via, passa previamente pela VAP (valvula de
ajuste de pressdo inspiratoria) |Fig. 3c| pro-
porcionando seguranga no processo de inspi-
ragao do paciente para evitar barotrauma.
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Fonte: Autoria prépria.

No circuito expiratorio é utilizado a VUP
(Valvula unidirecional com PEEP) |Fig. 4| ob-
jetivando para atender necessidades especifi-
cas de maior ou menor tempo de retengao e
pressdo do ar dentro dos alvéolos. Em segui-
da, vencida a PEEP, o ar expiratorio é expeli-
do via filtro e sendo canalizado para uma area
externa. O BILVIP tem dois subconjuntos de
elementos similares, porém o funcionamento
descrito acima se aplica igualmente para os 2
sistemas independentes e aplicados de forma
customizada a cada paciente.

Figura 4 -Valvula unidirecional com PEEP
Fonte: Autoria prépria

ASPECTOS ETICOS E DE
RESPONSABILIDADE CIVIL NA
PRODUCAO E DISTRIBUICAO
DO BILVIP

O desenvolvimento e eventual comerciali-
zagdo do ventilador BILVIP impdem uma sé-
rie de responsabilidades éticas e civis ao seu
fabricante e distribuidor. Por se tratar de um
equipamento médico de suporte a vida, é im-
perativo que a produgdo siga rigorosamente
as normas técnicas estabelecidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA),
garantindo seguranga, eficicia e rastreabilida-
de dos dispositivos comercializados (BRASIL,
RDC n° 546, 2021). A responsabilidade civil
do fabricante decorre da obriga¢ao de forne-
cer produtos seguros e funcionais, sendo re-
gida pelo Cédigo de Defesa do Consumidor
(Lei n° 8.078/1990) e pelo Codigo Civil (Lei
n° 10.406/2002), os quais preveem reparagao
integral em casos de danos ocasionados por
falha do produto, independentemente de cul-
pa. Do ponto de vista ético, os fabricantes de-
vem prezar pelo respeito a dignidade humana
e ao principio da beneficéncia, assegurando
que o equipamento atenda de forma equa-
nime as necessidades clinicas dos pacientes
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
2013). A comercializagdo do BILVIP também
exige transparéncia quanto aos seus limites
de uso, bem como responsabilidade compar-
tilhada com os profissionais de saude quanto
a adequada capacitagdo técnica e manuseio
seguro do dispositivo. Adicionalmente, re-
comenda-se a implementacdo de sistemas de
vigilancia pds-comercializagdo e planos de ge-
renciamento de risco, em conformidade com
a norma ISO 14971:2019, visando a redugdo
continua de eventos adversos.

Assim, ao inovar na superac¢do de desafios
técnicos associados ao BILVIP, existe uma
demanda dos seus responsaveis um compro-
misso ético robusto, aliado a conformidade
regulatoria e responsabilidade juridica plena
frente ao uso clinico em ambientes hospitala-
res publicos e privados.




RESULTADOS

Para validagdo do projeto foram realizados
testes de alimentacdo e continuidade, onde
foram utilizados 2 pulmoes de teste da Drai-
ger, com resisténcia de 20 mbar/L/s e compla-
céncia de 25mL/mbar. Nos testes iniciais de
alimenta¢do o ventilador foi ligado em uma
tomada veicular durante 3 horas, ja no teste
de continuidade o equipamento foi ligado em
uma tomada 220V através de sua fonte 12V,
durante 720 horas. Em ambos os testes o ven-
tilador foi capaz de suprir, de maneira inin-
terrupta, os 2 pulmoes simultaneamente com
parametros de ventilacio independentes e,
devido ao seu novo design, evitando qualquer
risco de contaminagdo cruzada.

DISCUSSOES

Tendo em vista a escassez de ventiladores
causada pela pandemia, surgiu nas academias
uma motivagdo por buscar solu¢des rapidas e
praticas, como a produgdo de ventiladores de
baixo custo e de rapida produgio, todavia esses
ventiladores atenderam apenas a um paciente
e os hospitais continuariam com uma deman-
da alta de pacientes e voltando aos problemas
ja apontado neste artigo. A literatura cientifica
também deixou de forma consensual e clara
que a utilizacao dos ventiladores tradicionais
para atender dois ou mais pacientes nao deve-
ria ser recomendada, principalmente, pelo ja
comprovado risco de contaminag¢ao cruzada.

Diante disto a Sociedade Americana de
Anestesiologistas (ASA), publicou, em con-
junto com outras associagdes, uma declara-
¢do (American Society of Anesthesiologists,
2021), esclarecendo todos os problemas deste
modo de utilizagdo dos ventiladores tradicio-
nais que sao listados a seguir:

o Um maior volume de ar iria para o pa-
ciente com o pulméao mais complacente
provocando desequilibrio;

o A pressio expiratéria final positiva
(PEEP), que ¢ de critica importancia
para pacientes intubados, seria impos-
sivel de gerenciar;

Monitorar os pacientes e aferir as me-
canicas pulmonares seria desafiador, se
nao, impossivel;

O monitoramento e gerenciamento de
alarmes ndo seria factivel, ja que os pa-
rametros dos dois pacientes nao seriam
tratados de forma independente;

A gestao individualizada de melhoras
ou pioras clinicas seria impossivel pelo
mesmo motivo mencionado no item
anterior;

Em casos de ataque cardiaco, a venti-
lagao de todos os pacientes necessita-
ra ser paralisada para permitir a troca
para ventilacdio manual sem aerosso-
lizagdo o virus e expondo os profissio-
nais da saude;

Nessas circunstancias, o segundo pa-
ciente seria totalmente prejudicado,
pois a dinamica de respiragdo do outro
paciente seria alterada;

O volume de circuitos respiratorios
adicionados impossibilita o autoteste
(teste de falha). Assim, o operador sera
obrigado a operar o ventilador sem um
teste bem-sucedido, aumentando os
erros nas medicoes do dispositivo;
Monitoramento adicional externo se-
ria necessario. O ventilador monitora
as médias de pressdo e volume;
Mesmo se todos os pacientes conec-
tados a um unico ventilador tivessem
exatamente os mesmos parametros cli-
nicos no inicio, eles poderiam piorar ou
se recuperarem em estagios diferentes;
A distribui¢ao de ar para cada paciente
seria desigual e sem monitoramento.
O paciente mais deteriorado receberia
um menor volume corrente, enquanto
o paciente com melhora receberia o
maior volume corrente;
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Figura 5 - Vantagens da utilizagao do BILVIP no método de co-ventilagéo.

Fonte: Autoria prépria.




o Os maiores riscos ocorrem com a dete-
rioragdo repentina de um dos pacientes
(e.g. pneumotorax, tubo endotraqueal
dobrado), com o equilibrio da ventila-
¢do distribuido para os outros pacien-
tes;

o Por ultimo, existem questdes éticas. Se

o ventilador pode salvar a vida de um
unico paciente, usa-lo em mais de um
paciente a0 mesmo tempo traz riscos
de falha no tratamento com risco de
vida para todos eles;

Considerando os indubitaveis problemas
listados pela ASA e também os requisitos de
custo e portabilidade, o projeto do BILVIP foi
concebido buscando superar os principais de-
safios apresentados acima de forma a mitigar
os varios apontamentos conforme ilustrados
no quadro da Fig.5 adiante:

CONCLUSOES

Embora a comunidade cientifica ndo re-
comende a utilizacdo de um tunico equipa-
mento para ventilar mais de um paciente,
naturalmente esse consenso ainda é baseado
na tecnologia e design dos ventiladores tradi-
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