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RESUMO

SILVA, Josielson Costa da. INOVACAO TECNOLOGICA PARA O TRATAMENTO
DE FERIDAS COMPLEXAS EM RECEM-NASCIDOS. 2021. 221f. Projeto de Tese
(Doutorado em Enfermagem e Saude). Escola de Enfermagem, Universidade Federal da
Bahia, Salvador, Bahia, Brasil, 2021.

Desenvolver um dispositivo para tratamento de feridas complexas em recém-nascidos por meio da
Terapia por Pressdo Negativa. Estudo tecnoldgico voltado para a producéo de equipamentos. A proposta
apresentada consiste no desenvolvimento de um dispositivo que utilizara a pressdo negativa para o
tratamento de feridas complexas em recém-nascidos, aqui denominado de “Babytec”. O desenho do
estudo estrutura-se em duas fases e cada fase contara com etapas interligadas entre si. Sdo consideradas
fases deste estudo: Fase I, de carater qualitativo envolve as etapas de revisdes integrativas da literatura,
pesquisa de anterioridade de propriedade intelectual para equipamentos e coberturas disponiveis no
mercado, pesquisa de qualidade envolvendo profissionais, designados como especialistas na area
necessario para a construcéo da Casa de Qualidade e todo processo metodoldgico para a estruturagéo do
Quality Function Deployment - QFD, descrita posteriormente. Fase 1, de carater quali/quantitativa e
operacional, envolve a montagem e detalhamento da QFD, constru¢do do protdtipo do equipamento e
criacdo da cobertura de interface dispositivo/ferida, adequacdo as normas de seguranca exigidas pela
legislacdo regulamentadora e avaliagcdo dos testes iniciais realizados em bancada frente a certificacéo da
seguranca, da eficicia e da funcionalidade do dispositivo e, por fim, a escrita da patente das novas
invencOes desenvolvidas. Os resultados desta tese foram apresentados em cinco artigos que subsidiaram
todo processo de construcdo do dispositivo e seus anexos (coberturas), utilizados no tratamento de
feridas complexas em recém-nascidos. Portanto, os mesmos serdo apresentados conforme os artigo
produzidos. Manuscrito 1: Préaticas avancadas no tratamento de feridas complexas em recém-nascidos:
revisdo Integrativa, obteve como resultados que a maioria dos artigos (55%) descrevem o tratamento
de feridas complexas decorrentes da malformacdo da parede abdominal em recém-nascidos; 25% dos
artigos abordam a cicatrizagdo de feridas oriundas de cirurgia cardiaca devido & cardiopatia congénita;
10% dos estudos descrevem o tratamento de hemangioma infantil ulcerado e por tltimo, 10% dos artigos
abordam o tratamento da enterocolite necrozante. Manuscrito 2: Construgdo de um dispositivo para
tratar de feridas complexas em recém-nascidos a luz do método Qualit Function Deployment: O estudo
identifica trés fases importantes para a construcdo de um equipamento conforme o método discutido,
sdo elas: pesquisa de opinido junto a especialistas, cuja participagao envolveu 20 profissionais de saude
atuantes na area da neonatologia, sendo 80% enfermeiras, 10% médicas neonatologias e 10% cirurgides
pediatricos. A faixa etaria dos participantes variou entre 28 a 56 anos de idade, o tempo de formag&o
variou de 3 a 31 anos e a experiéncia de atuacdo na area variou de 2 a 31 anos. Uma segunda fase
envolvendo uma pesquisa de mercado, predominando as caracteristicas funcionais e estruturais de
dispositivos existentes e por fim, a construcdo da matriz de qualidade que alicerca o desenvolvimento
do novo recurso criado. Manuscrito 3: Coberturas e produtos para o tratamento de feridas em recém-
nascidos: revisdo Integrativa: Diante dos achados foi possivel identificar 16 artigos que abordavam
produtos e coberturas destinados ao tratamento de feridas em neonatos. Foram encontrados 11 tipos de
coberturas/produtos e um dispositivo que utiliza a terapia por pressdo negativa. Manuscrito 4:
Estratégia e método voltado para a elaboracdo de uma cobertura aplicada em feridas complexas no
recém-nascido: O estudo contou com a participacdo de 20 profissionais de salde atuantes na area da
neonatologia sendo 80% enfermeiras, 10% médicas neonatologistas e 10% cirurgides pediatricos. 87,5%
das enfermeiras e 100% das médicas e cirurgides julgaram relevante a capacidade de uma cobertura em
absorver o exsudato, garantir a pressao aplicada sobre a ferida e possuir impermeabilidade a bactérias.
Manuscrito 5: Inovagao tecnoldgica e escrita de patente na area da enfermagem: dispositivo para tratar
feridas complexas no recém-nascido: O invento possui caracteristicas funcionais voltadas para
especificamente para a populacdo neonatal. Foi encontrado, nas bases de dados internacionais, o
quantitativo total de 12.307 registros de patentes. As fases para a redacdo da patente envolvem
apresentacdo de um titulo claro, boa fundamentagdo sobre a finalidade para qual o invento esta sendo
produzido, o estado da técnica, 0s problemas existentes e a pesquisa de anterioridade, um sumario com



0s objetivos da invencdo, concomitante com as descri¢fes das solucdes, bem como as reivindicagoes,
devem ser descritos. Por fim os desenhos objetivos e o resumo final. O tratamento de feridas em recém-
nascidos é possivel de ser realizado através de equipamentos que utilizem a pressdo negativa. A
avaliacdo constante das pressdes utilizadas, 0 acompanhamento da temperatura do sitio da ferida e o
controle de perdas exsudativas contribuem para maximizar as respostas satisfatérias nos fechamentos
das mesmas em neonatos. O enfermeiro desenvolve ac¢Ges relevantes para 0 processo que vao desde a
idealizacdo, desenvolvimento, montagem e utiliza¢do de dispositivos que tratam feridas complexas na
populagdo neonatal.

Descritores: Terapia por Pressdo Negativa; Recém-nascido; Tecnologia em Salde; Feridas; Inovagéo
em Salde.



ABSTRACT

To develop a device for the treatment of complex wounds in newborns through Negative Pressure
Therapy. Technological study focused on the production of equipment. The proposal presented consists
in the development of a device that will use negative pressure for the treatment of complex wounds in
newborns, here called "Babytec". The study design is structured in two phases and each phase will have
interconnected stages. Phases of this study are considered: Phase |, of a qualitative nature, involves the
stages of integrative literature reviews, previous research on intellectual property for equipment and
coverings available on the market, quality research involving professionals, designated as specialists in
the area necessary for the construction of the Quality House and the entire methodological process for
structuring the Quality Function Deployment - QFD, described later. Phase Il, of a qualitative /
guantitative and operational character, involves the assembly and detailing of the QFD, construction of
the equipment prototype and creation of the device / wound interface coverage, adaptation to the safety
standards required by regulatory legislation and evaluation of the initial tests carried out in bench against
the certification of the safety, effectiveness and functionality of the device and, finally, the writing of
the patent of the new inventions developed. The results of this thesis were presented in five articles that
supported the entire process of construction of the device and its attachments (covers), used in the
treatment of complex wounds in newborns. Therefore, they will be presented according to the articles
produced. Manuscript 1: Advanced practices in the treatment of complex wounds in newborns:
Integrative review, obtained as results that most articles (55%) describe the treatment of complex
wounds resulting from malformation of the abdominal wall in newborns; 25% of the articles address the
healing of wounds resulting from cardiac surgery due to congenital heart disease; 10% of the studies
describe the treatment of ulcerated infantile hemangioma and finally, 10% of the articles address the
treatment of necrotic enterocolitis. Manuscript 2: Construction of a device to treat complex wounds in
newborns in the light of the Qualit Function Deployment method: The study identifies three important
phases for the construction of equipment according to the method discussed, they are: opinion poll with
specialists , whose participation involved 20 health professionals working in the field of neonatology,
80% nurses, 10% medical neonatologies and 10% pediatric surgeons. The age range of the participants
ranged from 28 to 56 years of age, the length of training ranged from 3 to 31 years and the experience
of working in the area ranged from 2 to 31 years. A second phase involving market research,
predominantly the functional and structural characteristics of existing devices and finally, the
construction of the quality matrix that underlies the development of the new resource created.
Manuscript 3: Coverings and products for the treatment of wounds in newborns: Integrative review: In
view of the findings, it was possible to identify 16 articles that addressed products and coverings
intended for the treatment of wounds in newborns. 11 types of coverings / products and a device using
negative pressure therapy were found. Manuscript 4: Strategy and method aimed at developing
coverage applied to complex wounds in the newborn: The study included the participation of 20 health
professionals working in the field of neonatology, 80% nurses, 10% neonatal doctors and 10% pediatric
surgeons. 87.5% of nurses and 100% of doctors and surgeons considered the ability of a dressing to
absorb exudate relevant, guarantee the pressure applied on the wound and have impermeability to
bacteria. Manuscript 5: Technological innovation and patent writing in the nursing field: device to treat
complex wounds in the newborn: The invention has functional characteristics aimed specifically at the
neonatal population. The total number of 12,307 patent registrations was found in international
databases. The stages for drafting the patent involve presentation of a clear title, good reasoning about
the purpose for which the invention is being produced, the state of the art, existing problems and
previous research, a summary with the objectives of the invention, concomitant with the descriptions of
the solutions, as well as the claims, must be described. Finally, the objective drawings and the final
summary. The treatment of wounds in newborns is possible to be performed using equipment that uses
negative pressure. The constant evaluation of the pressures used, the monitoring of the temperature of
the wound site and the control of exudative losses contribute to maximize the satisfactory responses in
the closure of the same in neonates. The nurse develops actions relevant to the process, ranging from
the idealization, development, assembly and use of devices that treat complex wounds in the neonatal
population.

Descriptors: Negative Pressure Therapy; Newborn; Health Technology; Wounds; Health Innovation.



RESUMEN

Desarrollar un dispositivo para el tratamiento de heridas complejas en recién nacidos mediante Terapia
de Presion Negativa. Metodologia: Estudio tecnoldgico enfocado a la producciéon de equipos. La
propuesta presentada consiste en el desarrollo de un dispositivo que utilizara presion negativa para el
tratamiento de heridas complejas en recién nacidos, aqui llamado "Babytec". El disefio del estudio se
estructura en dos fases y cada fase tendra etapas interconectadas. Se consideran fases de este estudio:
La Fase I, de caracter cualitativo, comprende las etapas de revision integradora de la literatura,
investigacion previa en propiedad intelectual para equipos y revestimientos disponibles en el mercado,
investigacion de calidad con la participacion de profesionales, designados como especialistas en el area
necesaria para la construccion de la Casa de Calidad y todo el proceso metodoldgico de Qualit Function
Deployment - QFD, que se describe mas adelante. La Fase Il, de caracter cualitativo / cuantitativo y
operativo, comprende el montaje y detallado del QFD, construccién del prototipo del equipo y creacion
de la cobertura de la interfaz dispositivo / herida, adaptacion a los estandares de seguridad exigidos por
la normativa reguladora y evaluacion de la pruebas realizadas en banco frente a la certificacion de
seguridad, eficaciay funcionalidad del dispositivo y, finalmente, la redaccion de la patente de los nuevos
inventos desarrollados. Los resultados de esta tesis fueron presentados en cinco articulos que apoyaron
todo el proceso de construccidon del dispositivo y sus aditamentos (cubiertas), utilizados en el tratamiento
de heridas complejas en recién nacidos. Por tanto, se presentaran segun los articulos producidos.
Manuscrito 1: Practicas avanzadas en el tratamiento de heridas complejas en recién nacidos: Revision
integradora, obteniendo como resultados que la mayoria de los articulos (55%) describen el tratamiento
de heridas complejas resultantes de malformaciones de la pared abdominal en recién nacidos; EI 25%
de los articulos abordan la cicatrizacion de heridas resultantes de la cirugia cardiaca por cardiopatia
congénita; El 10% de los estudios describen el tratamiento del hemangioma infantil ulcerado v,
finalmente, el 10% de los articulos abordan el tratamiento de la enterocolitis necrética. Manuscrito 2:
Construccidn de un dispositivo para tratar heridas complejas en recién nacidos a la luz del método Qualit
Function Deployment: El estudio identifica tres fases importantes para la construccion de equipos segln
el método discutido, son: encuesta de opinion con especialistas, cuya participacion participaron 20
profesionales de la salud que trabajan en el campo de la neonatologia, 80% enfermeras, 10%
neonatologias médicas y 10% cirujanos pediatricos. El rango de edad de los participantes oscild entre
28y 56 afios, la duracién de la formacion oscilé entre 3y 31 afios y la experiencia de trabajo en el area
oscilé entre 2 y 31 afios. Una segunda fase que involucra la investigacion de mercado, predominando
las caracteristicas funcionales y estructurales de los dispositivos existentes y finalmente, la construccién
de la matriz de calidad que subyace al desarrollo del nuevo recurso creado. Manuscrito 3: Cubiertas y
productos para el tratamiento de heridas en recién nacidos: Revision integradora: A la vista de los
hallazgos, fue posible identificar 16 articulos que abordaban productos y cubiertas destinados al
tratamiento de heridas en recién nacidos. Se encontraron 11 tipos de cubiertas / productos y un
dispositivo que usa terapia de presion negativa. Manuscrito 4: Estrategia y método para desarrollar la
cobertura aplicada a heridas complejas en el recién nacido: El estudio contd con la participacion de 20
profesionales de la salud del campo de la neonatologia, 80% enfermeras, 10% médicos neonatales y
10% cirujanos pediatricos. El 87,5% de las enfermeras y el 100% de los médicos y cirujanos
consideraron relevante la capacidad de un aposito para absorber el exudado, garantizar la presion
aplicada sobre la herida y tener impermeabilidad a las bacterias. Manuscrito 5: Innovacién tecnoldgica
y redaccion de patentes en el campo de la enfermeria: dispositivo para tratar heridas complejas en el
recién nacido: La invencidn tiene caracteristicas funcionales dirigidas especificamente a la poblacion
neonatal. EI nimero total de 12.307 registros de patentes se encontr6 en bases de datos internacionales.
Las etapas para la redaccion de la patente implican la presentacién de un titulo claro, un buen
razonamiento sobre el proposito para el cual se produce la invencién, el estado de la técnica, problemas
existentes e investigaciones previas, un resumen con los objetivos de la invencion, concomitantes con
la Se deben describir las descripciones de las soluciones, asi como las reclamaciones. Finalmente, los
dibujos objetivos y el resumen final. El tratamiento de heridas en recién nacidos se puede realizar
utilizando equipos que utilizan presion negativa. La evaluacidn constante de las presiones utilizadas, el
seguimiento de la temperatura del sitio de la herida y el control de las pérdidas exudativas contribuyen
a maximizar las respuestas satisfactorias en el cierre de la misma en neonatos. La enfermera desarrolla



acciones relevantes al proceso, que van desde la idealizacién, desarrollo, montaje y uso de dispositivos
que tratan heridas complejas en la poblacion neonatal.

Descriptores: Terapia de presion negativa; Recién nacido; Tecnologia de la salud; Heridas Innovacion
en salud.
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1 INTRODUCAO

Compreender as fases e 0s processos do desenvolvimento humano, valorizando as
peculiaridades de cada faixa etéria da vida, ndo s6 contribui para o planejamento de um cuidado
seguro, como direciona agOes especificas para atingir qualidade e efetividade das mesmas.
Diante do manejo com o Recém-Nascido (RN) é fundamental explorar as caracteristicas
bioldgicas deste Ser, garantindo assim menores danos aceitaveis no contexto assistencial.

A Organiza¢do Mundial de Saude (OMS) considera RN até 28 dias completos de vida
extrauterina, esta fase do desenvolvimento humano ainda recebe outras classificagdes de acordo
com caracteristicas apresentadas frente o peso e a idade gestacional (IG). A IG é classificada
tomando como base nas semanas de desenvolvimento do RN, classifica-se como “pré-termo”
os neonatos com IG inferior a 37 semanas, “a termo” todos os Recém — Nascidos (RNs) com
IG entre 37 a 41 semanas e seis dias de vida e “pos-termo” aqueles com IG superior a 42
semanas de vida (WORLD HEALTH ORGANIZATION —-WHO, 2017).

Considerando o peso do RN, classifica-se como peso de nascimento normal o RN com
25009 a 3999¢, Baixo Peso ao Nascer (BPN) aqueles com peso inferior a 2.500g, Muito Baixo
Peso ao Nascer (MBPN) os que apresentam peso inferior a 1500g e Extremo Baixo Peso ao
Nascer (EBPN) todos os RN com peso inferior a 1.000g (United Nations Children’s Fund,
World Health Organization, 2007).

Conforme o Ministério da Saude (2011), o RN ndo difere das criancgas e adultos apenas
anatomicamente, ele apresenta particularidades anatomofisioldgicas e funcionais préprias da
sua faixa etaria. Dependendo da Idade Gestacional (IG), a pele do RN difere de um para o outro,
sendo necessario um cuidado eficiente, embasado em evidéncias cientificas com teor
aprofundado sobre o tecido tegumentar do neonato e suas caracteristicas distintas.

A pele € um dos maiores 6rgdos, atingindo 16% do peso corporal. Desempenha
multiplas func¢des devido as caracteristicas da camada cornea da epiderme, protege o organismo
contra a perda de &gua, previne atritos e, por meio de suas terminagdes nervosas sensitivas,
recebe constantemente informacdes sobre 0 ambiente e as envia para o sistema nervoso central.
Por fim, seus vasos, glandulas e tecido adiposo, colaboram na termorregulacdo do corpo
(JUNQUEIRA & CARNEIRO, 2013).

Segundo Martins e Tapia (2009), a extensdo do tecido epitelial no recém-nascido
corresponde a cerca de 13% da sua superficie corporal. No que tange ao neonato, tal afirmacao
é de grande representatividade, pois qualquer alteragdo neste 6rgdo significa alteracdo no

desenvolvimento de suas fungdes.
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Conhecer a anatomia e fisiologia da pele do RN é um dos aspectos primordiais para o
desenvolvimento de uma assisténcia segura e individualizada (MINISTERIO DA SAUDE,
2011). Alguns critérios devem ser considerados para a avaliacao e ou intervencao na pele do
neonato; destacando-se: seu peso, ldade Gestacional (IG), condi¢Ges de saude, nutricdo entre
outros fatores. Inicialmente, a 1G é vista como um fator preditivo para a avaliacdo da pele, bem
como as acles voltadas para as intervencdes diante de uma alteracdo na mesma.

Preservar a integridade da pele é um aspecto importante do cuidado durante o periodo
neonatal, especialmente no caso do recém-nascido pré-termo, pois a prevaléncia de sepse nesta
idade, ap6s o terceiro dia de vida, € de 21%, com taxa de mortalidade de 18%. A maioria desses
casos ocorre na primeira semana de vida, quando a funcdo da barreira epidérmica se encontra
altamente comprometida (CUNHA; PROCIANQY, 2006).

Pesquisa aponta que, logo no primeiro més de vida, cerca de 80% dos recém-nascidos
hospitalizados podem sofrer alguma leséo na pele levando ao surgimento de feridas. Com isso,
a funcéo de protecéo fica prejudicada e a ferida se torna porta de entrada para microrganismos,
de modo que 25% dos prematuros e heonatos com baixo peso desenvolvem sepse até o terceiro
dia de vida (PINTO, BEVENUTO & BERESFORD, 2010).

Diante de um processo de hospitalizacdo, a pele do RN apresenta maior predisposi¢ao
a ser lesionada, devido & grande sensibilidade que essa pele apresenta e da exposi¢éo a diversos
procedimentos invasivos. Neste contexto, torna-se necessario o trabalho dos profissionais de
enfermagem acerca da prevencdo de lesdes e ou feridas de pele nos RNs, bem como a
implementacdo de préaticas curativas seguras, no que tange ao tratamento.

Feridas na pele predispdem o recém-nascido ao risco de adquirir infecgdes, podendo
ainda causar sequelas e cicatrizes irreversiveis, sendo necessaria uma constante avaliacdo da
pele direcionada a assisténcia de enfermagem e/ou multiprofissional para a prevencéo de feridas
(NEPOMUCENO, 2007).

O processo de hospitalizacdo oferece riscos para o aparecimento de feridas de pele no
recém-nascido, no entanto, este ndo deve ser o Unico fator isolado a ser avaliado tanto para a
prevencdo quanto para o tratamento de feridas, no ambito da neonatologia. O olhar para um
ferimento e seu processo de cicatrizagdo requer interacdo multiprofissional e visdao ampliada
para as causas. Neste contexto, merece destaque o estado fisico do paciente, o quadro clinico
patolégico, o estado nutricional, a terapéutica medicamentosa e os dispositivos em uso quando
internados.

A ocorréncia de feridas na pele em RNs é um evento bastante comum, principalmente

naqueles que necessitam de cuidados nas unidades neonatais intensivas ou semi-intensivas,
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devido a algum problema de saide (MIGOTO; SOUZA; ROSSETO, 2013). Nos RNs
prematuros, entretanto, a incidéncia dessas feridas é ainda maior. Por ser extremamente fina, a
pele dos prematuros apresenta, com frequéncia, ferimentos por procedimentos durante o
processo de hospitalizagdo (PINTO, OLIVEIRA & BEDENDO, 2013).

De acordo com as diretrizes que regulamentam a implantacao e funcionamento de uma
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), conforme resolucdo 930 do MS (2012), este
setor destina-se a acolher recém-nascidos graves ou com risco eminente de morte. Diante de
critérios clinicos para o internamento na UTIN pode ser citado: Comprometimento do sistema
respiratorio, cardioldgico, metabdlico, renal com repercussdo no estado hemodindmico do
neonato, a prematuridade e o baixo peso de nascimento, as infec¢Bes relacionadas ao parto, ma
formacdes e necessidade de procedimentos invasivos de alta complexidade.

Estudo realizado por Oliveira et al. (2014) em entrevistas com profissionais de uma
UTIN, destacam-se o surgimento de eritemas e ressecamento da pele em RNs prematuros, o
aparecimento da lesdo por pressdo, sendo esta a alteracdo na pele mais comum em
proeminéncias 0sseas. Ainda sobre o aparecimento de feridas na pele no prematuro, Fontanele
e Cardoso (2011) ja discutiam a necessidade de um cuidado diferenciado para esta populacéo.
Segundo as autoras, tais feridas cutaneas sdo complexas e requerem um cuidado especial,
tomada de decisdo rapida, intervencdo eficaz e atitude precisa por parte da equipe assistencial.

Diante dessa realidade, a avaliacao das condi¢des da pele do RN é considerada essencial
no ambito da prevencdo, partindo de uma condicéo alterada da pele, torna-se necessario a
intervencdo segura, objetiva e de custo-beneficio. Para Oliveira et al. (2014), o enfermeiro
necessita avaliar as condi¢des da pele, bem como conhecer formas de manter sua integridade e
tratar as feridas, evitando agravos a sua saude.

Embora, nas ultimas décadas o tratamento de feridas no recem-nascido tenha sofrido
varios avanco, impulsionado pela industria farmacéutica, ainda necessita maiores exploracdes
por parte dos profissionais atuantes na area. Muitas coberturas utilizados em neonatos que
apresentam algum tipo de ferida baseiam-se na utilizagdo em paciente adulto.

O tratar de feridas em RNs, vai para além de um cuidado centralizado no fechamento
da mesma. Pensar em cuidados com feridas, no contexto atual da assisténcia segura, € buscar
acoes que favorecam a reducdo do custo com o processo terapéutico, ampliem as chances de
recuperacdo rapida, garantido otimizacdo dos leitos hospitalares, reducdo dos indices de
infecgOes, ampliados durante o processo de hospitalizacdo para o tratamento e reducdo dos
danos psicoldgicos que afetam familiares de pacientes com feridas crénicas e ou de dificil
cicatrizacdo (CABO & PFEIFFER 2014).
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Ainda para as autoras acima, a cura de uma ferida depende das condicdes clinicas do
paciente, da microcirculacdo e do aporte vascular além da presenca de infeccdo e a carga
bacteriana. O processo de cuidado e cura desses ferimentos requer articulacdo entre servicos e
profissionais distintos, capazes de integrar seus saberes em funcdo das melhorias para o
neonato.

Na concepcdo de Cabo e Perfeiffer (2014) existem trés tipos de abordagem para feridas:
A cura tradicional, na qual existe um tipo de cobertura seca, passiva e sem interacdo com a
ferida; a cura avancada, na qual o meio Umido interage com o processo de cicatriza¢ao do tecido
e, por fim, as técnicas de curas avangadas, que requerem a utilizacdo de tecnologias avancadas
no processo de cicatrizacao de feridas, destacando-se, neste contexto, 0 uso da oxigenoterapia
hiperbarica e a cicatrizacdo por pressdo negativa.

Embora seja uma das principais fungdes do enfermeiro estar a frente do cuidado com a
pele, prevencdo de lesbes por presséo e ou integridade da pele interrompida, no &mbito da
neonatologia, 0 avancar nas praticas curativas é inversamente proporcional ao aparecimento de
feridas nesta populacéo. Os padrdes utilizados para tratamentos ainda sao poucos discutidos, a
caréncia de protocolos e consensos que direcionem o cuidado de feridas em recém-nascidos
contribui para as dificuldades enfrentadas frente ao problema.

A escolha do tratamento para a ferida em um paciente necessita de um olhar
multiprofissional, avaliacdo clinica ampliada e no¢des importantes de anatomia, fisiologia,
bioquimica e imunologia. Conhecer e investigar a origem de uma ferida faz toda diferenca na
escolha correta para o tratamento especifico da mesma. As diversas formas de cobertura, sua
efetividade e interacdo com o tecido se faz necessério para um tratamento eficaz e seguro,
principalmente quando utilizados em neonatos.

A utilizacdo das praticas curativas avancadas vem crescendo substancialmente dentro
das unidades de cuidados voltados para pacientes com feridas. Diversos estudos apontam a
crescente aceitacdo das técnicas de terapias hiperbaricas e utilizacdo da Terapia por Pressao
Negativa (TPN) na populacdo adulta. Em trabalho desenvolvido por Cabo e Perfeiffer (2014),
as autoras apontam a implantacdo da TPN na pratica clinica desde 1940 e vem crescendo
constantemente até os tempos atuais.

No ano de 1997, Argenta e Morykwas descrevem a utilizacdo desta pratica bem sucedida
em pacientes adultos. A acdo consiste em aplicar, no leito da ferida, uma esponja porosa
conectada a um tubo extensor conectado a uma bomba de vacuo e coberto com uma placa
aderente. Em pesquisa nas bases de dados cientificas utilizando os descritores “Feridas”,

“Terapia por pressdo negativa” e “Recém-nascidos” limitou-se a0 encontro de poucos
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trabalhos escritos internacionalmente que referenciavam a utilizagéo da TPN no tratamento de
feridas envolvendo a populacdo neonatal. A producdo nacional frente a tematica neste estudo
limitou-se ao encontro de uma Unica publicagéo.

O sistema a vacuo atua intensamente no processo de cicatrizacdo da ferida e seus
mecanismos fisioldgicos. Devido a pressdo, o volume da espuma se reduz, proporcionando
expansdo das células, contracdo da ferida e reducdo de seu exsudato. Ainda sobre o processo
de cicatrizacéo, a pressao denominada negativa favorece a rapida evolucéo da fase inflamatoria
para a fase proliferativa (CABO & PFEIFFER, 2014).

Conforme Philbecket et al. (1999), os beneficios da TPN justificam a implantacdo da
pratica no cuidado de feridas. Dentre os mecanismos destacam-se: ampliacdo do fluxo
sanguineo para a area da ferida, reducdo do edema, estimulacdo da producdo do tecido de
granulacdo, reducdo da carga bacteriana, unido das margens em menor tempo e estimulacao da
fase proliferativa.

O cuidado com feridas em recém-nascidos ainda representa um desafio para 0s
profissionais da enfermagem atuantes nessa area. Tais dificuldades ocorrem devido a auséncia
de protocolos referentes ao tratamento de feridas voltados para essa populacdo em estudo. Pode-
se dizer, entretanto, que muitas vezes se adota uma terapéutica empirica, ja que ndo ha
evidéncias cientificas que confirmem a acdo de alguns produtos e ou coberturas nestes
pacientes.

A tese é de que as a¢des do enfermeiro ndo s6 ganham destaque no que tange a prevenir
e tratar feridas por métodos convencionais, como emerge a capacidade de idealizacao,
construcdo e aplicabilidade de novas tecnologias voltadas para o processo terapéutico de feridas
neonatais. A TPN, quando devidamente aplicada em feridas complexas no RN, pode acelerar o
processo de cicatrizacdo, reduzir o tempo de hospitalizacdo de neonatos e genitores,

minimizando 0s riscos inerentes a este processo com reducdo dos custos hospitalares.

1.1 JUSTIFICATIVA

No Brasil, as feridas abrangem um elevado nimero de pessoas e representam um sério
problema de saude publica e estdo presentes em todos os niveis de assisténcia a saude
(GARCIA; BLANES; GOMES & FERREIRA, 2018). O desconhecimento da incidéncia e
caracteristicas das feridas em recém-nascido dificulta a padronizacdo das condutas adotadas
para o seu tratamento e prevencdo, mediante a inexisténcia de um protocolo a ser seguido pela

equipe assistencial. Cabe aos profissionais de saude, principalmente a equipe de enfermagem,
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estar atentos para evitar ao maximo que a integridade da pele do RN seja prejudicada durante a
manipulacéo e realizacdo de cuidados (MIGOTO; SOUZA; ROSSETO, 2013).

O surgimento feridas em RNs pode possuir relacdo direta com atos iatrogénicos
decorrentes do processo de cuidado. Tais eventos configuram-se violacOes das diretrizes que
norteiam a segurancga do paciente dentro de uma instituicdo hospitalar podendo ser motivos de
processos movidos, muitas vezes, pelos familiares desses pacientes. Vale salientar que o
tratamento de uma ferida pode onerar os cofres institucionais e comprometer a qualidade de
assisténcia prestada pelo servico.

A ferida pode provocar um sentimento hostil nos pais, por representar a dor € 0
sofrimento que seu filho vivencia durante a internacdo hospitalar e até mesmo dificultar a
formacéo do vinculo com a crianca. Saber prevenir e tratar uma ferida faz parte do cuidado
integral, cabendo ao profissional da enfermagem investir nesse processo, mesmo porque a falta
desse representa uma negligéncia profissional (MIGOTO; SOUZA; ROSSETO, 2013).

Sabe-se que o enfermeiro possui um papel fundamental no que se refere ao cuidado
centrado no paciente, como também desempenha um trabalho relevante no tratamento de
feridas. No desenvolver de suas agOes assistenciais, este profissional implanta praticas
preventivas frente ao cuidado com a pele, detecta e avalia o aparecimento de feridas, institui
condutas terapéuticas, acompanha a evolucédo da ferida, orienta e realiza o curativo, bem como
pode demonstrar maior dominio desta pratica. (MORAES et al. 2008).

A atuacdo dos profissionais de enfermagem na prevencdo e tratamento de feridas em
recém-nascido é uma acdo desafiadora, tendo em vista a necessidade do constante manuseio do
paciente. Esses profissionais precisam desenvolver habilidade na realizacdo do exame fisico
diario do neonato para a deteccdo de possiveis alteracbes tegumentares. Esses trabalhadores
devem ter atencdo redobrada no manuseio de equipamentos e dispositivos que auxiliam na
recuperacdo dos RNSs, evitando ao maximo a fixacao de adesivos a pele, realizando mudancas
frequentes de decubito e, por fim, elaborando e aprimorando protocolos especificos de cuidados
com a pele (OLIVEIRA; SILVEIRA; BAUCKE, 2014).

Na concepcdo de Fontanele e Cardoso (2011), essas informacgdes reafirmam a
necessidade da criacdo de um programa de treinamento para a enfermagem visando a
capacitacdo de toda a equipe para o cuidado com a pele e melhor qualidade do servigo de

enfermagem junto ao tratamento de feridas em neonatologia.
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1.2 MOTIVACAO

O interesse por estudar esta tematica surgiu durante a minha vivéncia como enfermeiro
assistencial de uma UTIN, considerando que neste periodo atuava cotidianamente no processo
assistencial beira-leito participando do cuidado de neonatos que apresentavam feridas de
dificeis cicatrizag&o.

Além de uma preocupacdo com as questdes emocionais envolvendo a familia, me
inquietava com as possiveis alteracdes estéticas deixadas pelas cicatrizes de uma ferida e com
as questdes fisiopatoldgicas das mesmas, bem como as estratégias de prevencao e tratamento.
Durante minha atuacdo como coordenador deste mesmo setor, passei a me inserir nas questoes
administrativas e gerenciais que envolviam toda sistematizacao do cuidado.

Neste contexto, participei junto a organizacdo de uma comissdo de avaliacdo e
prevencédo de lesdes de pele na instituicdo, atendendo o processo de melhorias do cuidado e a
implementagdo da meta seis da Politica de Seguranca do Paciente. Em busca de
aprofundamento dos meus conhecimentos cientificos, percebi uma escassez de trabalhos sobre
esta tematica, no que tange a avaliacdo, 0 manejo e 0s processos terapéuticos aplicados a feridas
em recém-nascido, principalmente estudos desenvolvidos no &mbito nacional.

A aproximagdo com a TPN em neonatos ocorreu quando, ao prestar os cuidados a um
recém-nascido internado na UTIN, identifiquei uma ferida em regido dorsal decorrente de
asfixia prolongada. O evento na época levou a discussdo do caso junto a uma equipe
multiprofissional, onde se optou pela utilizagdo da TPN apds sucessivas intervencdes sem éxito
das praticas convencionais.

Na ocasido buscou-se orcar o valor das sessoes terapéuticas, surgindo a dificuldade em
encontrar equipamento que atendesse as especificidades do recém-nascido, além de um custo
elevado para a realidade hospitalar no momento.

Sabendo que a terapéutica tem eficdcia comprovada no manejo de lesdes da populagédo
adulta, e sem outra opcdo de tratamento com repostas satisfatérias para o caso, a equipe
multiprofissional (da qual eu participava como enfermeiro responsavel pela comissdo de
prevencdo e cuidados com feridas) improvisou-se um circuito artesanal utilizando materiais
estéreis e o sistema a vacuo da unidade. O RN apresentou resultados satisfatorios e concluiu a
cicatrizacdo em 16 dias de terapia, recebendo alta hospitalar no 20° dia apds a utilizacdo do
sistema a vacuo e estabilidade clinica.

Diante do exposto, reafirmo que a pratica como enfermeiro repercutiu na escolha da

tematica neste momento em que amplio 0 meu processo de formacédo através do curso de
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doutorado. Considero que o desenvolvimento de um equipamento voltado para o tratamento de
feridas no recém-nascido podera ndo sé acelerar o processo de cicatrizagdo como promover a

otimizacdo da assisténcia segura ao neonato.
1.3 PROBLEMA DE PESQUISA

O processo de cicatrizacdo de feridas em recém-nascidos é um desafio para os
profissionais de salde que atuam no cuidado desta populacdo. As praticas avangadas no
tratamento de feridas em neonatos apresentam lacunas relevantes nas pesquisas, principalmente
no &mbito nacional.

Ao realizar uma revisdo integrativa sobre a tematica em estudo, foram encontrados 20
artigos que apresentam bons resultados com o uso da TPN no tratamento de feridas envolvendo
neonatos e lactentes. Destes, apenas um artigo descreve a utilizacdo desta pratica em pacientes
pediatricos com sindrome compartimental abdominal no &mbito nacional.

A TPN ¢é uma realidade que demonstra eficacia no processo de cicatrizacdo de feridas
na populacdo adulta, no entanto, esta proposta terapéutica, embora ja apresente resultados
satisfatorios no ambito internacional para o recém-nascido, ainda é pouco utilizada no Brasil.

Foi realizado um processo de busca dentro das bases de dados do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), utilizando como descritor “terapia a vacuo para recém-
nascidos” e “terapia por pressdo negativa para recém-nascidos”, no entanto ndo foram
identificados equipamentos e/ou dispositivos por pressdo negativa voltados para o tratamento
de feridas nesta populacdo. Assim, ao utilizar o termo “terapia por pressao negativa” foram
encontrados 20 dispositivos médico-hospitalares utilizados na terapéutica, desses nenhum
abordava o neonato em descri¢des funcionais do equipamento.

Acredita-se que a evolucdo tecnologica € dindmica e promissora, além disso, as
especificidades da populacdo neonatal diferem da populacdo adulta e dos equipamentos
disponiveis no mercado, sendo que a maioria ndo atende essas especificidades, tanto em relacao
ao processo de cicatrizagdo como para a gestdo e acompanhamento do mesmo. Contudo, o
presente estudo pretende desenvolver um dispositivo, incorporando novas variaveis que
auxiliardo no tratamento de feridas em recém-nascidos.

A auséncia de implementacdo de praticas avancadas neste contexto, bem como a
caréncia de estudos voltados para a melhoria da terapéutica e cuidados especificos, contribui
para 0 aumento do tempo de hospitalizacdo do neonato, amplia as possibilidades de morte por
infeccdes, eleva os gastos hospitalares e contribui com os indices de morbimortalidade, muitas

vezes evitaveis nesta populacgéo.
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Essa pesquisa busca contribuir com as produgdes cientificas sobre o tratamento de
feridas em recém-nascidos, utilizando a TPN e possibilitar a troca de conhecimentos entre 0s
profissionais da area da saude. Apresento como questdes norteadoras: Como desenvolver um
dispositivo que utiliza a terapia por pressdo negativa, voltado para o tratamento de feridas
complexas em recém-nascidos? Quais os efeitos da utilizacdo da pressdo negativa no
tratamento de feridas complexas em recém-nascidos? Quais os tipos de feridas em recém-
nascidos que requerem a utilizacdo do TPN para o seu processo de cicatrizagdo? Como novas
variaveis aplicadas ao dispositivo contribuirdo para o processo de acompanhamento e avaliacao
da cicatrizacdo de feridas em recém-nascidos?

Buscando responder estas questdes, apresento 0s seguintes objetivos:

GERAL.:
e Desenvolver um dispositivo para tratamento de feridas complexas em recém-nascidos

por meio da Terapia por Pressdo Negativa.

ESPECIFICOS:

¢ Identificar os efeitos da terapia por pressdo negativa no processo de cicatrizacdo de
feridas complexas em recém-nascidos;

e Relacionar os tipos de feridas em recém-nascidos que requerem o uso da TPN para o
processo de cicatrizagéo;

e Descrever o mecanismo de a¢do da TPN nas feridas de recém-nascidos;

e Incorporar novas varidveis ao dispositivo voltado para o processo de cicatrizagdo de
feridas complexas em recém-nascidos através da TPN;

e Listar os tipos de coberturas utilizadas no tratamento de feridas em recém-nascidos,
dando énfase aquelas que possam ser utilizadas como interface junto ao equipamento criado;

e Descrever o percurso metodoldgico para a escrita de patentes oriundas de inovagdes por

enfermeiros.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 ANATOMIA E TOPOGRAFIA DA PELE DO RECEM-NASCIDO

Discorrer sobre o tecido epitelial ndo é uma tarefa simples, pois se torna necessario
conhecer toda a complexidade do sistema tegumentar, a idade do individuo, entre outros. Além
disso, deve-se considerar o estado de saude do individuo e o ambiente em que este se
desenvolve. A pele € um 6rgdo que desempenha fung@es vitais importantes para a manutencao
da vida, atua como uma barreira fisica entre 0 organismo e 0 ambiente prevenindo o corpo de
invasGes por microrganismos patogénicos, bem como regulando a temperatura do mesmo
(ORANGES, DINI & ROMANEL, 2015).

O desenvolvimento da pele comecga a se organizar na primeira divisdo celular, que
ocorre na 10* semana de gestacdo. Ele é subdividido em outros trés estagios: organogénese,
histogénese e maturacdo (POLIN, FOX & ABMAN, 2003). A organogénese inicia-se no
primeiro més de gestacdo e concretiza-se, aproximadamente, no 60° dia quando o ectoderma
superficial e a placa lateral do mesoderma moldam a parede rudimentar da pele. A partir dessa
estrutura, desenvolvem-se as caracteristicas especificas da pele. Os tecidos serdo formados
durante a histogénese, sendo que sua maturagdo ocorre entre o final do 1° e o inicio do 2°
trimestre de gestacdo, com diferenciacdes estruturais e funcionais (MANCINI, 2004).

A maturacdo funcional e estrutural da pele € um processo dindmico com inicio no
momento do parto e término no primeiro ano de vida. Do ponto de vista topogréafico, a pele do
RN é composta por trés camadas: a epiderme, a derme e a hipoderme. A compreensdo do
processo anatomohistoldgico de cada camada favorece o entendimento dos fatores nocivos,
protetores e reconstrutores para o tecido epitelial (ORANGES, DINI & ROMANEL, 2015).

A epiderme da pele do feto é uma barreira imperfeita pois possui duas ou trés camadas
de células. Por volta da 242 semana de gestagdo, a epiderme comeca a se tornar mais espessa.
A partir da 342 semana, o estrato corneo estara totalmente definido. A medida que o neonato
vai se desenvolvendo, frente a sua IG, a estrutura da epiderme vai sedimentando, assim, a pele
do recém-nascido a termo passa a ser similar a do adulto (CHIOU & BLUME-PEYTAVI,
2004).

O desenvolvimento da derme é uma alteracdo celular que ocorre pelas modificacdes da
epiderme e, muitas vezes, diretamente do préprio fluido amniotico. Durante o 3° més do
desenvolvimento, aparecem fibras reticulares compostas por 4&cido hialurbnico e

mucopolissacarideos. A medida que essas fibras aumentam em niimero e em espessura, elas se
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dispdem em feixes e as células mesenquimais se desenvolvem em fibroblastos (MANCINI,
2004).

Esta camada gelatinosa participa da resisténcia mecanica da pele a compressdes e
estiramentos. O aumento do tecido conectivo ocorre entre 0 2° e 3° trimestre da gestacdo. Apos
0 nascimento, a derme continua a absorver agua em consequéncia do alto teor de
mucopolissacarideo tipo proteoglicans (acima de 90%). Fibras de colageno continuam sendo
produzidas pela matriz rica em &cido hialurénico, incrementando a estrutura e a densidade da
derme (POLIN, FOX & ABMAN, 2003).

A partir da 152 semana de gestagéo, inicia-se a formacgdo da matriz da hipoderme. Ocorre
a diferenciacdo de células mesenquimais em adipdcitos. Estes se organizam em lébulos
contendo gordura, formando assim o paniculo adiposo que se inicia no final do 2° trimestre e
estara mais bem desenvolvido no inicio do 3° trimestre de gestacdo. A hipoderme relaciona-se
em sua por¢ao superior com a derme profunda, constituindo a jun¢do dermoepidérmica que é a
sede das por¢Ges secretoras das glandulas apdcrinas ou écrinas, dos pelos, vasos e nervos. As
funcbes da hipoderme sdo o isolamento térmico, a reserva nutritiva e a protecdo mecanica
(POLIN, FOX & ABMAN, 2003).

Muitas séo as peculiaridades da pele do RN em relagdo a do adulto, como: é mais fina
(40% a 60%), menos pilosa, com menor coesdo entre a epiderme e a derme, e a proporgao entre
a area de superficie corporea e 0 peso chega a ser cinco vezes maior. Devido a essas
caracteristicas, ha maior risco de absorcdo percutdnea de substancias, infeccdes e lesdes.
Quanto menor € a idade gestacional, maior é a imaturidade da barreira cutanea, resultando em
uma pele com maior permeabilidade e sensibilidade a fatores externos e vulnerabilidade a
fatores agressivos (MINISTERIO DA SAUDE, 2011).

A pele do neonato € uma superficie continua, fina, delicada, sensivel e fragil
(FERNANDES, MACHADO & OLIVEIRA, 2011). Ainda frente as especificidades da pele
do RN, Junqueira e Carneiro (2013) afirmam que apesar de existir uma estrutura semelhante a
pele do adulto, este 6rgdo no RN possui muitas fungbes imaturas. Para Fontanelle e Cardoso
(2011), a imaturidade deste Orgao proporciona maior sensibilidade a irritantes quimicos e
permeabilidade a agentes toxicos, estando sujeita ao aparecimento de lesdes como resposta aos
minimos traumas.

A pele do recém-nascido se desenvolve por meio de um processo de maturacao
dinamico, tendo seu inicio na embriogénese. A medida que o RN evolui em ldade Gestacional
(I1G) as fungdes de barreiras vao se desenvolvendo concomitante, neste contexto, quanto menor

for a IG menos desenvolvida é a barreira epitelial no neonato.
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A epiderme da pele do feto é uma barreira imperfeita, pois possui duas ou trés camadas
de células. Por volta da 24? semana de gestacdo, a epiderme comeca a Se tornar mais espessa.
A ceratinizacdo de toda a superficie cutanea ocorre também nesta etapa da gestacdo, com o
desenvolvimento de um estrato corneo escasso. A partir da 342 semana, 0 estrato corneo estara
totalmente definido proporcionando similaridade da pele do neonato a pele adulto (CHIOU,
2004).

Desde o seu desenvolvimento intrauterino, 0 neonato apresenta uma barreira protetora
da pele, o vérnix caseoso, composto por detritos cutaneos e dgua. Esse material protege a pele
contra infegdes, maceracdo pelo liquido amnidtico, além também de possuir uma agéo
lubrificante, facilitando a expulsdo do feto no momento do parto. Assim, a pele possui um papel
vital para o neonato, pois auxilia na prevencao de infec¢des, facilita a termorregulacao e ajuda
a controlar a perda hidrica insensivel e o equilibrio eletrolitico (CLOHERTY JP et al., 2011,
FONTENELE; CARDOSO, 2011).

Ao nascer, a pele representa 13% da superficie do corpo do RN e 16% do seu peso
corporal e a idade gestacional possui relacdo direta com as caracteristicas anatomofisioldgicas
desse 6rgdo. Quando comparada a pele de um adulto, a pele do recém-nascido € naturalmente
mais fina, com menor coesdo entre a derme e a epiderme, tendo uma barreira cutdnea menos
efetiva (FERNANDES, OLIVEIRA, MACHADO, 2011).

Quando estratificado pela IG, predominam diferencas anatdmicas e fisioldgicas
importantes entre a pele de um recém-nascido pré-termo, a termo e p6s-termo. Enquanto o
recém-nascido pré-termo possui uma pele mais fina e gelatinosa, o recém-nascido a termo
possui uma pele fina, imida e lisa, ja a pele do recém-nascido pos-termo tende a ser mais seca,
enrugada e, consequentemente, apresenta uma maior descamacao (FERNANDES, OLIVEIRA,
MACHADO, 2011; MINISTERIO DA SAUDE, 2011).

O recém-nascido pré-termo tem maior risco de deficiéncia de acidos graxos essenciais,
que compdem a camada cornea e por ser hidrofilica aumenta a permeabilidade de barreira
cutanea (POLIN et al., 2003). A deficiéncia dessa gordura acida essencial acarreta um defeito
molecular, o que se traduz clinicamente com a pele difusamente eritematosa e descamativa e,

consequentemente, com defeito na funcéo de barreira (HASHEM et al., 2005).
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22TIPOS DE FERIDAS NO RECEM-NASCIDO COM INDICACAO PARA O
TRATAMENTO ATRAVES DA TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA

Estudos apontam que 80% dos recém-nascidos desenvolvem algum dano na pele até o
primeiro més de vida, principalmente os recém-nascidos pré-termo (CARNEIRO et al., 2010).
No entanto, conhecer as especificidades, bem como as caracteristicas do tecido epitelial do
recém-nascido pode contribuir diretamente no processo de cuidado desta populacdo no meio
extrauterino. As agdes preventivas para o surgimento feridas devem ser cuidadosamente
discutidas e implementadas, e o tratamento instituido diante das mesmas requer avaliacdo da
sensibilidade da pele neonatal.

As feridas que acometem o recém-nascido podem ser congénitas, como exemplo: a
onfalocele e gastrosquise; ou adquiridas no periodo neonatal, como a lesdo por pressao,
dermatite associada ao uso de fralda, infiltragdo e extravasamento de farmacos e intercorréncias
relacionadas a ferida cirurgica. Neste contexto, destacam-se as agdes preventivas oriundas do
processo de hospitalizagao.

O ambiente hospitalar pode ampliar os riscos para o surgimento de feridas, uma vez
que o recém-nascido estd vulneravel a sucessiva manipulagdo e procedimentos invasivos,
podendo comprometer a barreira epitelial. Destaca-se entre os fatores agressivos a pele do
recém-nascido o uso de solu¢des cutineas para antissepsia, manutencao da temperatura, higiene
corporal, fixagdo e/ou remog¢ao de adesivos para aparelhos de monitorizacao hemodindmica e
suporte a vida. Neste contexto, torna-se imprescindivel o investimento no processo do cuidado
hospitalar para minimizar danos e riscos ao recém-nascido.

A eficécia da terapia por pressdo negativa no publico pediatrico, com crescente ascensao
na populacao neonatal, ja vem sendo discutida por muitos pesquisadores nos ultimos dez anos
(EYER et al., 2018; FILIPPELLI et al., 2014; STOFFAN et al., 2012).

Na pratica clinica, estudos desenvolvidos por Leininger et al. (2006) as principais
feridas com indicag@o para a utilizar a terapia por pressdo negativa sao as traumaticas, as feridas
com grandes areas de partes moles e infectadas.

No tratamento de feridas envolvendo a populagao neonatal, a pratica da TPN vem sendo
adotada no tratamento da Sindrome Compartimental Abdominal, em feridas complexas com
exposicdo do fascia muscular e estruturas 6sseas, em malformagdo da parede abdominal em
recém-nascidos, incluindo o prematuro (EYER et al., 2018; BEAU et al., 2016; MCBRIDE et
al.,2014; BINET et al., 2013; LOPEZ, CLIFTON & EMIL, 2008).
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Estudo desenvolvido por Fox et al. (2015) aponta a utilizagdo TPN no tratamento de
hemangioma infantil ulcerado com resposta satisfatoria no processo de cicatrizagdo. A terapia
também vem sendo utilizada no fechamento de feridas complexas no esterno em recém-
nascidos submetidos a cirurgias cardiacas com cicatrizacdo completa ap6s aplicagdo terapéutica
e reducdo da infecgdo local (FILIPPELLI et al., 2014; OELTJEN et al., 2009).

As lesdes por pressdo nos estagios 3 e 4 ocorrentes em neonatos, também possuem
indicacdo para o tratamento por pressao negativa conforme populacao estudada por Allen et al.
(2008). Este estudo também evidencia eficdcia do tratamento em fasciotomia e feridas
decorrentes de traumas, nao foi relatada nenhuma complicacdo na amostra estudada.

Por fim, estudo desenvolvido por Boyar (2018) apresenta taxas de sucessos junto ao
processo de cicatrizagdo quando combinado a TPN e curativos primarios a base de mel em

neonatos com cardiopatias congénitas complexas.

23 MECANISMO DE ACAO DA TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA NO
TRATAMENTO DE FERIDAS EM RECEM-NASCIDOS

O tratamento utilizado no processo de cicatrizacdo de feridas complexas em recém-
nascidos ¢ algo bastante peculiar e exige maiores evidéncias para a pratica clinica assistencial.
A adocdo de praticas que acelerem o processo de cicatrizagdo dessas feridas em neonatos,
contribuindo para a diminuicao do tempo de internagao e, consequentemente, a diminui¢cao da
exposicao dos recém-nascidos aos riscos que o ambiente hospitalar oferece, ¢ um fator
importante a ser trabalhado pelos profissionais envolvidos neste contexto (CHOI et al., 2011;
JESUS et al., 2017).

O cuidado de feridas no ambito da neonatologia ainda ¢ um grande desafio para os
diversos profissionais de saude, sendo o tratamento um ponto crucial a ser avaliado por uma
equipe multiprofissional. A literatura atual subdivide o tratamento de feridas em duas
categorias: cuidados convencionais e cuidados avancados. Destaca-se como cuidados
convencionais: coberturas topicas, curativos adesivos a base de silicone, filme de poliuretano,
hidrocoloide e curativo hidrogel. Classificam-se cuidados avancados: a utilizacdo da
laserterapia, a oxigenoterapia hiperbarica e o recurso da TPN no processo de cicatrizagdo em
feridas (AWHONN, 2013).

A utilizagdo da pratica convencional, mesmo que na maioria das vezes ocorra de forma
empirica, ¢ uma realidade no tratamento de feridas em recém-nascidos. Ja as praticas avangadas

envolvendo este publico, embora estudos internacionais ja abordem a sua utilizagdo, poucas sao
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exploradas no contexto terapéutico nacional. Para atender os objetivos propostos por este
estudo, serd discutido apenas a TPN no processo de cicatrizagdo de feridas complexas em
recém-nascidos.

A TPN, descrita na literatura, baseia-se na aplicagdo de uma cobertura porosa sobre a
ferida, associada a um processo de selagem por meio de um curativo adesivo impermeavel. Esta
cobertura ¢ conectada a um sistema de aspiragdo que reduz a pressao atmosférica no sitio da
ferida em niveis terapéutico que variam entre 90 a 120 mmHg negativos (KAMOTO, 2016).

A pressdo utilizada no sitio de feridas na populacdo neonatal ainda ¢ uma questio
discutida pela literatura nacional e internacional. Estudos de caso apresentados por Capdevilaet
et al. (2016) evidenciam a utilizagdo de pressoes varidveis entre 100 a 120 mmHg, no entanto,
os autores apontam que as tendéncias atuais recomendam pressdes menores no neonato, girando
em torno de 75 mmHg.

Estudo desenvolvido por Morykwas et al. (1997) na avaliacao de feridas, aplicando uma
pressdo continua de 125 mmHg, observou-se um fluxo sanguineo aumentado em até quatro
vezes, favorecendo assim a angiogénese e, consequentemente, melhor resposta no processo de
cicatrizagdo. Corroborando com o mesmo, Argenta et al. (1997) evidenciaram em seu estudo
bons resultados utilizando essa mesma pressao.

Para Argenta et al. (1997), a aplicacdo de pressdes subatmosféricas excessivas pode
apresentar efeitos contrarios, reduzindo assim o fluxo sanguineo no sitio da ferida. Embora
ainda ndo se tenha estabelecido um consenso frente aos niveis de pressdo adotados para a
populagdo neonatal, os estudos publicados apontam uma variacao entre 90 a 120 mmHg.

A evolugdo da tecnociéncia, juntamente com a evolucdo de coberturas cada vez mais
sofisticadas, vem favorecendo a implantagdo e o desenvolvimento de praticas avangadas. A
TPN ¢ amplamente utilizada no tratamento de feridas complexas, sendo aplicada
principalmente em adultos, porém ja existem evidéncias em estudos internacionais dos
beneficios do uso no publico neonatal.

Originalmente, essa terapia era utilizada como um tratamento secundario, porém, com
0s avangos tecnoldgicos, ela passou a ser utilizada como primeira opc¢ao. A pressao negativa
exercida sobre o sitio da lesdo promove a cicatriza¢ao, com redu¢do da colonizagao da ferida e
aceleragdo do crescimento do tecido de granulagdo, coldgeno, fibroblastos e células
inflamatorias.

Evidéncias comprovam que esta terapia reduz o edema, diminui a permeabilidade

vascular; além de aumentar a angiogénese ¢ o fluxo sanguineo para as margens da ferida.
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(BERAL et al., 2009; CHEN et al., 2005; EVANS & LAND, 2001; FONDER et al., 2008;
HUNTER et al., 2007; POTTER & PERRY, 2005).

E necessario que o enfermeiro, ao prestar os cuidados no que tange ao tratamento de
feridas complexas em recém-nascido, tenha conhecimento da TPN e sua aplicabilidade no
processo de cicatrizagdo de feridas, para que assim possa realizar o seu acompanhamento e

avaliagdo com maior seguranga no processo.

2.4 INOVACOES TECNOLOGICAS DO CUIDADO E CONSTRUCAO DE PATENTES
POR ENFERMEIROS

O termo “tecnologia” pode ter uma definicdo contraria quando em associagdo ao
cuidado. Isso partindo da conotagdo singular dada ao termo correlacionado a substituicdo do
cuidar humano pela maquina, pela multiplicidade de dispositivos eletronicos entorno do
paciente, técnica e procedimentos invasivos. Assim € atribuido o sentido de que a tecnologia
ultrapassa a dimensdo humana (KOERICH; BACKES; SCORTEGAGNA; WALL,;
VERONEZE; ZEFERINO; RADUNZ; SANTOS, 2006).

Quando se compreende a dimensédo significativa do termo, a tecnologia do cuidado
incorpora o ideal de que a tecnologia acompanha a evolugdo humana. Assim a inovacao
tecnoldgica so se efetiva através do conjunto material e humano. A vista disto, um estudo de
revisdo afirma que a dualidade sé se concretiza a partir da concepcdo de que o proprio
profissional é uma tecnologia em suas interacdes, sendo ele o instrumento que pode levar o
cuidado ou levar a confec¢do do mesmo (KOERICH; BACKES; SCORTEGAGNA; WALL,;
VERONEZE; ZEFERINO; RADUNZ; SANTOS, 2006).

As tecnologias se manifestam pelo conhecimento cientifico, técnica, habilidades e
aperfeicoamento com a finalidade de melhorar e aumentar o campo de tratamentos e 0 manejo
do cuidado por meio da pratica em satde. Assim, a mesma permeia 0 processo de trabalho em
salde, colaborando na construgdo do saber, expondo-se desde 0 momento da idealizacéo, da
criacdo, até a implementacdo do conhecimento, ou seja, € concomitante processo e produto
(SANTOS; FROTA; MARTINS, 2016).

No campo da saude, o objeto de trabalho como sendo o cuidado se baseia no equilibrio
de forcas da aplicacdo das tecnologias. Essas envolvem as relacdes entre o trabalhador e o
usuario, acolhimento e vinculo, as ditas tecnologias leves; teorias, saberes estruturados e
raciocinio clinico — tecnologias leves duras — e o produto de ambas as rela¢des, as tecnologias

duras, caracterizadas pelos equipamentos, materiais ou, resumidamente, pelo saber cientifico
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transfigurado na ciéncia aplicada do cuidado (PERERIRA; SOUSA; SANTOS; BEZERRA,;
GOMES; SANTOS, 2016).

Dessa forma, o uso e o desenvolvimento de tecnologias é um auxilio aos profissionais
no processo do cuidado em satde em diferentes niveis da assisténcia, dinamizando e garantindo
a efetividade do cuidar. Sendo assim, com o objetivo de alcangar o cuidado integral, promover
salde, equiparar desigualdades, surge emergéncia para inovacdes tecnolégicas em salde
(ALMEIDA; FOFANO, 2016).

Estudo de revisdo aponta algumas evidéncias de como o desenvolvimento de
tecnologias asseguraram o processo de assisténcia envolvendo o recém-nascido. Entretanto,
faz-se necessario o projeto e construcdo de tecnologias do cuidado que garanta a qualidade e
seguranca de vida do neonato. Neste contexto, a tecnologia deve incorporar procedimentos,
teorias, saberes e técnicas que refletem no ato de cuidar em Enfermagem (DIAS; FIALHO;
SILVA; SANTOS; SALVADOR, 2015).

A praxis da Enfermagem tem como ciéncia o uso de tecnologias que se tornam cada vez
mais necessarias na construcdo de um conhecimento, possibilitando acéo intervencionista em
resposta a um problema de uma dada populacdo. E na educagio que se desenha e aprimora a
construcdo e aplicacdo da tecnologia e sdo no cenario dos atendimentos, em diferentes niveis
de atencdo, que se busca diversas estratégias tecnoldgicas que promovam boas atividades de
salde (SANTOS; FROTA; MARTINS, 2016).

Assim, é através dos caminhos percorridos na universidade que o pesquisador se
aproxima do reconhecimento de suas ideias e concretiza sua pesquisa, e vé a aplicacao do saber
cientifico projetado em tecnologias que respondam e atendam as necessidades e prerrogativas
em salde (SANTOS; FROTA; MARTINS, 2016).

Para que uma inovacgdo tecnologica em saude garanta um propdsito efetivo torna-se
necessario uma interface que dialogue com diferentes proporcfes desde sua concepcao a sua
aplicacdo. Assim, é fundamental o componente direto que envolva emaranhado de técnicas,
diretrizes e ciéncia, criatividade, diferentes saberes e a interacdo objeto e cuidador (SANTOS;
FROTA; MARTINS, 2016).

A tecnologia pode ser equiparada a luz do conhecimento cientifico como forma de
aprimorar a educacdo impactando na melhoria de vida de uma dada populagdo. Dessa maneira,
quando se pensa e trabalha com o tripé tecnologia, educagéo e saude ndo somente se modificam
as praticas, a forma de organizar e ofertar o cuidado, como se amplia a dimensédo do cuidar de
formar a atender as necessidades sociais da contemporaneidade (PENHA; FERNANDES;
OLIVEIRA; OLIVEIRA, BARROQOS, 2018).
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Para Koerich et al. (2006), produzir tecnologia ndo se trata apenas de construir produtos
fisicos, simbolicos para atender estabelecimentos de satde, mas permitir o encontro entre as
necessidades, saberes, evolucdo e a dimensdo inter-humana. Ampara-se neste aspecto a
criatividade, inventividade e a engenhosidade desenvolvida no ambito da Enfermagem que,
muitas vezes, surge em detrimento ao atendimento de demandas geradas pela mé condicédo de
trabalho, falta de equipamentos e/ou dispositivos durante oferta do cuidado.

A Enfermagem € arte e ciéncia, e a tecnologia se concretiza pela aplicacéo da ciéncia.
Assim, o desafio é saber conduzir o conhecimento da Enfermagem como forma de produzir
inovacdo tecnolodgica, pois sua materializacdo permite transformac@es sociais e de satde, quer
seja individual ou coletiva. Dessa maneira, o processo tecnologico do cuidado deve ser
determinado como este influencia no contexto das pessoas e como interfere na qualidade da
assisténcia (SANTOS; SILVA; SCAVARDA,; LOUREIRO, 2019).

Estas tecnologias, quando produzidas, compdem um rol de producdes intelectuais a
serem registradas em bases regulamentadoras de dominio e propriedade de ideias
desenvolvidas. Denomina-se, neste contexto, a producao e registro de patentes, este ultimo é
um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencdo ou modelo de utilidade, outorgados
pelo Estado aos inventores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a
criacdo que lhes garante a exclusividade de uso econémico de sua criagdo (BRASIL, 2019).

O processo de construcdo de patentes permite identificar a transformacdo do
conhecimento cientifico em producéo tecnologica (SANZ, 2006). Esse fendmeno no setor da
salde leva ao desenvolvimento de novos equipamentos, material de interface terapéutica e da
ciéncia aplicada as necessidades especificas dos problemas de satde de uma dada populagéo.

Na salde, a tecnologia fisica é o reflexo da ciéncia expressa por equipamentos,
procedimentos e medicamentos que sdo pesquisados, testados, produzidos e comercializados.
Em todas essas inovacdes, seus autores, somente através da Propriedade Intelectual (PI) com
0s registros das marcas, das patentes e do direito de autor, tém respeitadas suas garantias de
valor (CARVALHO; VIEIRA, 2015).

Os direitos e obrigacdes relativos a Pl sdo assegurados através da Lei N° 9.279, de 14
de maio de 1996, que permite a inclusdo de dois ou mais autores mediante nomeacédo e
qualificagdo. Esta Lei contempla as formas de patentes: Modelo de Utilidade (MU) que diz
respeito ao objeto que apresente nova forma ou disposi¢éo, envolvendo ato inventivo, que
resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagéo e a Patente de Invencdo (PI)
relacionada uma nova solugéo para um problema técnico especifico, dentro de um determinado

campo tecnoldgico; desenho industrial, registro de marca.
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Essa mesma Lei também garante que a invengdo ou o modelo de utilidade pode ser
requerido em nome préprio pelos herdeiros ou sucessores do autor, pelo cessionario ou por
aquele a quem a lei ou o contrato de trabalho ou de prestacdo de servicos determinarem que
pertenca a titularidade (BRASIL, 2020).

Ainda segundo Brasil (2020), o desenvolvimento de um produto patentedvel deve
atender aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, ou seja, deve se
tratar de uma criacdo original e de aplicacao industrial. Dessa forma, a confec¢do de um produto
novo deve contemplar o nivel de interagdo da ciéncia-tecnologia, ou seja, 0 quanto a producao
cientifica de um pais corrobora nas inovagdes tecnoldgicas para aplicacdo e comercializagdo
(PINHEIRO; CAMPOQS, 2018).

Com base no Relatério do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), érgéo
subordinado ao Ministério da Inddstria, Comércio Exterior e Servigos (MDIC), houve um
acréscimo no numero de deposito de pedidos de patentes (invengdo + modelo de utilidade) de
1999 a 2018, sendo 19.584 a 27.444, respectivamente. Destaca-se que até o ano de 2018, o
Brasil representava apenas 20% da origem dos depositantes de Patente de Invencéo, enquanto
os Estados Unidos lideravam com 30% das mesmas.

Quanto a origem dos depositantes de patente de Modelo de utilidade, o estado brasileiro
registrava 96%. Quanto ao perfil, 28% de Depositantes de Patentes de Invencdo - Residentes
no Brasil e apenas 3% dos Depositantes de Patentes de Modelo de Utilidade eram Instituicdes
de Ensino e Pesquisa e Governo (INPI, 2018).

Esse cendrio embasa a literatura cientifica que vem apontando que, em paises em
desenvolvimento como o Brasil, a interacdo universidade-industria ainda é baixa e isso se
reflete em ndmeros menores de registros de patentes e no desenvolvimento econémico do pais
(PINHEIRO; CAMPOS, 2018). Ademais, o proprio sistema de registro brasileiro corrobora
com a falta de incentivo para patentear inovac@es, pois 0 tempo médio de espera entre o pedido
e a concessao de patentes no INPI, estd em torno de dez anos. Enquanto isso, nos principais
paises do mundo esses prazos giram em torno de trés anos (INPI, 2018).

Segundo o INPI em 2015, em relacdo ao campo tecnoldgico de pedidos de Patente de
Invencdo destacava-se quimica organica, tecnologia médica seguida de produtos farmacéuticos.
Ja em relacdo ao Modelo de Utilidade, sobressairam as areas de engenharia e jogos tendo a
tecnologia médica em posicao pouco significativa (JORGE; LOPES; ASSIS; TRAVASSOS;
FREITAS; NONATO; ORIND; CARVALHO, 2018). Este contexto atesta que a ciéncia é
responsavel por mudancas nas praticas e norteadora do processo e/ou de criacdo de tecnologias

que refletem no desenvolvimento econdémico.
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A Enfermagem moderna deve atuar também sob o pilar de assisténcia geradora de
economias, seguranca do paciente, otimizacdo de custo e desenvolvimento de inovacOes
tecnologicas a luz da ciéncia. Entretanto, apesar da Enfermagem desenvolver seu trabalho
permeado pelo conhecimento cientifico sistematizado, o desenvolvimento de tecnologias leve
dura (saberes estruturados) por parte desta categoria é incipiente. Assim, o conceito de
tecnologia, nesta area, € dinamico e vem agregando aplicabilidade no processo de cuidado e
trabalho em satde (QUEIROZ, 2018).

No processo histérico da construgdo da salde, ciéncia e tecnologia, quando bem usadas
no encontro de um cuidado holistico e integral, proporcionam importantes medidas
terapéuticas, diagnostico e promocdo da saude. Portanto, tanto produz teorias cientificas que a
explicam e sustentam — ciéncia pura — quanto molda pela técnica — ciéncia aplicada —,
originando a producdo de produto mais eficiente e econdmico (LORENZETTI; TRINDADE;
PIRES; RAMOS, 2012).

O desenvolvimento de uma tecnologia envolve a compreensdo do objeto fisico a ser
produzido: equipamento, matéria; a forma de conhecimento aplicada para solucionar um
problema, reduzir agravo de dada populacdo, de como usa-la, projeta-la. Assim, o processo de
concepcdo de um produto de patente compreende um fendmeno complexo que envolve
multiplicidade de saberes e a utilizacdo de tecnologias materiais e ndo materiais. Na salde,
representa um conjunto de acdes abstratas ou concretas que apresentam como finalidade o
cuidado em saude (SANTOS, 2016).

2.5 FATORES AVALIADOS NO PROCESSO DE TRATAMENTO DE FERIDAS
COMPLEXAS EM RECEM-NASCIDOS ATRAVES DA TPN.

A utilizacdo da TPN na cicatrizacdo de feridas complexas em criangas é crescente.
Estudos desenvolvidos por Baharestani (2007) e Doak e Ferrick (2009) apresentam resultados
na populacédo pediatrica equivalente aos obtidos em adultos.

Embora na populacdo neonatal a utilizagdo da TPN ainda é algo incipiente, necessitando
de mais pesquisas envolvendo essa terapéutica no recém-nascido, em estudos desenvolvidos
por Heinrich (2009) e Stoffan (2012), a utilizacdo da TPN é crescente entre 0s recém-nascidos.
Para Rentea (2013), o uso da TPN reduziu o edema proveniente das feridas, favorecendo a
granulacdo do tecido em formacédo, aumentando a perfuséo e removendo exsudatos e material

infeccioso, embora Sociedades Pediatricas reconhecam a dificuldade de acesso a tais
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dispositivos. Por fim, Capdevilla et al. (2016) descreve bons resultados deste mecanismo
terapéutico em recém-nascidos.

Além dos marcadores bioldgicos observados cotidianamente na cicatrizacao de feridas
complexas em recém-nascidos, tanto as praticas convencionais quanto as praticas avancadas
possuem varidveis a serem acompanhadas a fim de melhorar o processo cicatrizatério, propor
maior conforto ao paciente, minimizar os riscos de efeitos adversos ou danos que comprometam
0 neonato, além de reduzir o tempo de internacdo dos mesmaos.

No que tange a TPN, varidveis como valor de pressao adotada, tipo de cobertura, tempo
de troca, volume de exsudato, temperatura de sitio da ferida e suas interfaces com as fases do
processo de cicatrizacdo, foram definidas, neste estudo, como variaveis preditivas para a

avaliacdo da terapia. A seguir sera discutida cada variavel.

2.5.1 Pressdo, variacao de trocas e tempo médio da TPN aplicada em feridas complexas

no recém-nascido baseado em evidéncias.

Um estudo de corte desenvolvido por Wong, Southerland e Halen no ano de 2016,
envolvendo 66 pacientes pediatricos que utilizaram a TPN, apontou que a pressdo de 125
mmHg foi utilizada em 98,5% dos pacientes, apenas 1,5% utilizou a pressdo de 75 mmHg. Tais
pressdes proporcionaram uma cicatrizacdo rapida e efetiva nas feridas. Vale salientar que o
estudo citado néo traz o neonato entre a populagédo avaliada e aponta este dado como fragilidade
do mesmo.

Estudo desenvolvido por Capdevilla et al. (2016) descreve a pressdo utiliza para o
tratamento de feridas complexas em trés recém-nascidos. Neste, a pressdo variou entre 100 e
120 mmHg, alternado trocas entre 72 horas e apresentando uma media de tratamento de 21 dias.
Todos tiveram éxito no processo terapéutico, reduzindo a permanéncia na unidade de
tratamento intensivo.

Corroborando com o estudo acima, trabalho desenvolvido por Lima, Coltro e Janior
(2017) reafirma as indicacdes de trocas por fornecedores em periodos de 48 a 72 horas, isso
porque periodos maiores poderiam saturar a cobertura dificultando o processo de cicatrizagao.
O estudo ainda descreve a pressdo de 125 mmHg como a presséo ideal para maior velocidade
de fluxo sanguineo, o que acelera a formacao do tecido de granulacdo, valor pressérico também
utilizado no estudo de Bayci e Akay (2018), o qual descreve sucesso da terapia em neonatos

com feridas abdominais complexas.
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Determinadas regides do corpo ou érgdos podem necessitar de pressbes inferiores,
evitando assim efeitos adversos oriundos da terapéutica. Diante do exposto, em estudo
desenvolvido por Paradiso et al. (2016), a presséo exercida sobre o abdome de neonatos variou
entre 50 e 75 mmHg, utilizando placas de protecdo para evitar a pressdo direta em alcas
intestinais. A troca média do curativo se deu entre 48 e 72 horas com tempo médio de 28 dias
para o tratamento.

A TPN também se mostrou eficaz no tratamento de feridas complexas na regido do
externo em recém-nascidos cardiopatas. A afirmagdo provém do estudo desenvolvido por
Filippelli et al. (2014) ao acompanhar seis neonatos submetidos a cirurgias cardiacas. A pressao
utilizada no tratamento foi de 125 mmHg, o tempo médio de cicatrizacdo foi de 14 dias e, ao
final, todos apresentaram resultados satisfatérios no fechamento da ferida.

Estudo de revisdo desenvolvido por Meckmongkol et al. (2014) apresenta nove
neonatos prematuros submetidos a laparotomia exploratéria por enterocolite necrozante com
fechamento da ferida por TPN. Destaca-se 0 baixo peso dos pacientes e a resposta satisfatdria
ao processo de cicatrizacdo; a pressdo utilizada nesta populacdo foi de 25 mmHg e o tempo de

troca dos curativos variou entre 72 a 96 horas.

2.5.2 Mecanismo de interferéncia da temperatura no processo de cicatrizac@o de feridas

No contexto da termorregulacdo, a pele elimina ou conserva o calor do corpo conforme
a necessidade. Para dissipar o calor em excesso, produz o suor. O controle da temperatura do
corpo envolve o esforco de nervos, vasos sanguineos e glandulas. Quando a pele é exposta ao
frio ou quando a temperatura do corpo baixa, 0s vasos sanguineos se contraem, reduzindo o
fluxo sanguineo e conservando assim o calor do corpo. Da mesma forma, se a pele se tornar
muito quente ou a temperatura interna do corpo subir, as pequenas artérias dentro da pele se
dilatam aumentando o fluxo sanguineo e a producdo de suor aumenta para promover O
esfriamento (Protocolo de cuidados de feridas/SMS/Florianopolis, 2007).

Ainda de acordo com o protocolo citado acima, no cuidado com feridas, a temperatura
ideal para que ocorram as reagdes quimicas (metabolismo, sintese de proteinas, fagocitose,
mitose) € em torno de 36,4° C a 37,2° C. Se a temperatura variar, o processo celular pode ser
prejudicado ou até interrompido. Portanto, limpeza da ferida com solugdes aquecidas, menor
exposicdo a ambientes frios e cobertura adequada, sdo fatores importantes para preservagédo da
temperatura local do sitio de ferida.
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De acordo com estudo desenvolvido por Neto (2003), o efeito da temperatura na
cicatrizacdo de ferimentos esta aparentemente relacionado ao seu efeito no ténus vasomotor
periférico. Ambientes hipotérmicos favorecem a uma vasoconstricdo reflexa autonémica que
reduz a microcirculacdo local, através da diminuicdo da oxigenagdo e nutricdo tecidual
interferindo no processo cicatrizatério da ferida. No entanto, sabe-se também que a elevagéo da
temperatura também pode modificar as condi¢Bes normais de uma ferida.

Em escritos desenvolvidos por Walter (1992), a palavra “calor” era citada como uma
valiosa medida térmica positiva a ser observada no processo de avaliagdo precoce em feridas
cirurgicas. Conforme Becheara e Szab6 (2006), a cicatrizagdo de uma ferida possui relacdo
direta com as etapas do processo inflamatério, sendo este definido como a reagéo do tecido vivo
vascularizado a injuria local. Sdo sinais classicos do processo inflamatério a dor, o rubor, o
edema e o calor.

Embora exista uma complexidade da resposta inflamatdria em feridas, destacam-se
basicamente as reacdes de vasos sanguineos, levando ao acumulo de fluidos e células
sanguineas. No entanto, no ciclo cicatrizatério, a fase inflamatoria envolve diversos aspectos
vasculares, celulares, mediadores, reguladores, exsudativos e proliferativos atuando de forma
inter-relacional. Tais processos modificam o calibre, os fluxos dos vasos sanguineos, aumentam
a permeabilidade vascular e promovem a exsudacdo de plasmas e de células para o meio
extravascular (BECHEARA & SZABO, 2006).

As condicOes térmicas do sitio de uma ferida podem ser uma variavel importante a ser
observada no processo de cicatrizagdo da mesma. Para Siah et al. (2019), a temperatura da
ferida depende do sentido do tato, que introduz assim a subjetividade. Neste contexto, 0s
pesquisadores acima citados, utilizaram a termografia infravermelha para medir o calor emitido
a partir da superficie da pele com base no grau de vasoconstricdo em pacientes com feridas
cirurgicas.

A relacgéo entre a temperatura e a cicatrizagdo de uma ferida pode ser descrita no estudo
desenvolvido por Siah et al. (2019); tais pesquisadores observaram que a infecg¢do, o
insuficiente suporte sanguineo e acumulo de liquido intersticial abaixo da ferida, podem estar
subjacentes as temperaturas mais baixas, dificultando o processo de cicatrizagdo normal, uma
vez que, sem o0 suprimento de sangue para o leito da ferida, ndo existe o fornecimento de
0xigénio necessario para este processo.

Ainda frente as questdes referentes a temperatura no sitio da ferida, observou-se também

que as zonas frias induzem o retardo da fase inflamatdria aguda e o estimulo do organismo a
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gerar mediadores quimioterapicos. Esses processos prejudicariam a perfusdo celular,
ocasionado hipoxia tecidual, falha na cicatrizacdo e deiscéncia da ferida.

Assim, diante do conhecido, frente ao processo cicatrizatorio e os fatores a ele
relacionado, além dos processos biofisiolégicos ocasionados pela interferéncia da temperatura
na formacdo e garantias da angiogénese, torna-se valioso acompanhar esta variavel no cuidado
e tratamento de feridas.

No que tange a populagéo neonatal, o controle da temperatura corporal € imprescindivel
para a promogao do cuidado seguro. Em recém-nascidos, esta temperatura é controlada atraves
da perda de calor ocorrendo por meio da pele para os tecidos por radiagdo, conducao, conveccao
e evaporacdo (GUYTON & HALL, 2011).

A hipotermia confere fatores de risco ao neonato e € um diagnostico de enfermagem.
No entanto, é o enfermeiro o responsavel por desenvolver acdes de prevencdo tanto de
hipotermias quanto hipertermias, bem como ag0es interventivas para sanar ou minimizar este
problema (NANDA, 2018).

A estrutura corporal de um neonato, quando exposto a baixas ou altas temperaturas,
pode comprometer o funcionamento normal do seu organismo, contribuindo para danos e até
mesmo 0 Obito neonatal. Neste contexto, as flutuacdes térmicas ocorridas no recém-nascido
poderdo comprometer o processo de cicatriza¢do de feridas que venham a surgir neste periodo
da vida.

Compreendendo que a cicatrizacdo depende de um fluxo sanguineo ativo, em situagdes
de hipotermia, a resposta vasoconstrictora € a primeira a ser deflagrada. Para Braz (2005), este
ocorrido é muito importante, pois, em situa¢des hipotérmicas, o fluxo sanguineo pode ser
diminuido em até 100 vezes, por meio de alterac@es nos circuitos arteriovenosos.

Portanto, conhecer os mecanismos de controle da temperatura em pacientes neonatais
ndo s6 contribui para reduzir a morbimortalidade nesta populacdo, como proporciona melhores

condicBes para a cicatrizagdo de feridas que venham a surgir neste periodo de vida.

2.5.3 Avaliagéo e controle do exsudato na cicatrizagao de feridas neonatais

A pele representa 13% da superficie corporal, no neonato esse nimero tem maior
significancia na assisténcia por entender que se trata de um componente que, quando
comprometido, pode determinar a maturidade fisica do recém-nascido (TEOFILO; SILVA;
LIMA; DANTAS; SILVA, 2018). Assim, fatores intrinsecos e extrinsecos podem causar um

desequilibrio na integridade cutanea, como as condicdes da pele, uso de dispositivos méedicos e
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tempo de internacdo hospitalar. A soma desses fatores leva a fragilidade do tecido culminando
na necessidade de uma assisténcia integral e resolutiva.

O cuidado das feridas em recém-nascido ndo deve ser voltado somente ao sitio de
acometimento, pois o tecido ao redor € particularmente vulneravel. Dessa forma, um manejo
clinico inadequado contribui para aumento da fragilidade do tecido circundante da ferida.
Fatores como remocao de produtos adesivos, transpiracdo excessiva e, principalmente, aumento
de exsudato da ferida aumentam a probabilidade de um processo cicatricial prolongado
(LANGOEN; LAWTON, 2009).

O exsudato é liquido inflamatério que contém &gua, concentracdo de proteinas,
mediadores inflamatérios, enzimas e ndo exala odor. Quando produzido e manuseado de forma
adequada promove a cicatrizacdo de feridas por: impedir que o leito da ferida seque; ajudar na
migracgdo de células reparadoras de tecidos; fornecer nutrientes essenciais para o0 metabolismo
celular; possibilitar a difusdo de fatores imunoldgicos e de crescimento e auxiliar na separacdo
de tecidos mortos ou danificados (autdlise) (WOUNDS INTERNATIONAL, 2007).

Estudo desenvolvido no Reino Unido, envolvendo 223 enfermeiros dos quais 89%
referiram incluir o exsudato em sua avaliagdo de feridas, no entanto, apenas 20% afirmaram
avaliar os parametros do exsudato (TICKLE, 2016). Publicacdes brasileiras retratam que as
avaliacOes do exsudato, no que tange a quantidade e caracteristica, estdo presentes em menos
que 30% dos registros de enfermagem (GALDINO-JUNIOR et al., 2018).

A avaliacdo de variaveis como 0 exsudato, principalmente no ambito da neonatologia
pode direcionar o cuidado e processos terapéuticos que minimizem os danos ocasionados ao
recém-nascido. Conforme Souza et al. (2019), diante de um processo infeccioso pode ocorrer
0 aumento da drenagem, alteracGes do aspecto de exsudacdo e aparecimento de odores,
ocasionando assim comprometimento dos tecidos viaveis. Neste contexto, a avaliacdo precoce
do exsudato auxilia na identificacdo de possiveis infeccoes.

O cuidado desenvolvido por enfermeiros deve ampliar os olhares para as perdas de
volume decorrentes de ferimentos. Diante do exposto, 0 processo de tratamento requer maior
avaliacdo ndo s6 da cobertura a ser utilizada como o método de tratamento instalado. A TPN
utiliza o recurso da succdo associada a protetores especificos para facilitar a drenagem e
influenciar no crescimento de tecidos promovendo assim a cicatriza¢do de feridas complexas.
Tal pratica permite a manutengdo do ambiente imido da ferida; aumento do fluxo sanguineo
local; remocéo de exsudato da ferida; promocéo da formacao do tecido de granulagao e reducéo

da infeccdo (BRASIL, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e insumo estratégicos, 2014).
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Assim, praticas como a escolha inadequada de uma cobertura, proposta de tratamento
imposta e a ndo observancia do tempo de troca contribui para perda do controle do volume de
exsudato e, consequentemente, dificuldades na regeneracéo tecidual. Ainda assim, a presenca
de proteases no exsudato da ferida pode acelerar o desenvolvimento da maceracéo,
prejudicando a funcdo de barreira da pele e ocasionando uma das causas mais comuns de
problemas na pele ao redor da ferida (LANGOEN; LAWTON, 2009).

Diante do imposto torna-se importante 0 acompanhamento do processo cicatrizatorio
em recém-nascidos através de instrumentos que computem perdas liquidas neonatais

possibilitando maior controle do balango hidrico.
3 METODO

O desenvolvimento de equipamentos em ambientes educacionais € uma pratica
recomendavel, seja do ponto de vista pedagdgico, para a formacdo mais consistente dos
profissionais, quanto para o desenvolvimento de pesquisa (SILVA et al., 2000). Conforme o
Ministério da Saude (2010), o desenvolvimento, a incorporacao e a utilizacdo de tecnologias
nos sistemas de saude, bem como a sua sustentabilidade, estdo inseridas em contextos sociais e
econdmicos que derivam da continua producéo e consumo de bens e produtos.

Ainda para Brasil (2010), a incorporagdo de novas tecnologias deve ser realizada no
sentido de privilegiar a incorporagdo daquelas que forem eficazes e seguras, cujos beneficios
sejam superiores aos danos ou riscos apresentados, beneficiando a todos os que delas
necessitem e ndo causem prejuizo para o atendimento de outros segmentos da populacao.

Para Leite in Souza et al. (2018) a incorporacdo de tecnologias caracteriza-se por trés
modalidades: incorporacdo ao mercado brasileiro, incorporacdo ao Sistema Unico de Saude
(SUS) e incorporacdo aos servicos de saude. Conforme ideias discutidas pelos autores, a
incorporacdo ao mercado brasileiro podera requerer ou ndo processo de autorizacdo sanitaria
por entidades competentes, neste contexto, grande parte de produtos e/ou equipamentos
destinados a satde requer tal autorizagao.

Ainda conforme os autores acima, a incorporagdo da tecnologia ao SUS requer
inclusdo oficial por meio de processos avaliativos, ndo bastando so a liberacdo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Esta incorporacao podera se dar por trés meios:
incorporacédo para substituicdo de uma tecnologia existente, de uma tecnologia nova para o
servigo ou de uma tecnologia nova para o mercado.

No caso dos servigos de salde, uma vez que a tecnologia se encontra incorporada ao

mercado brasileiro, ela pode ser usada livremente pelos diversos servicos de saude privados em
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procedimentos particulares (LEITE in SOUZA et al. 2018). Assim, se faz necessario
compreender processos e etapas para a incorporacdo de um produto ou tecnologia para uso no
mercado nacional.

A pesquisa caracteriza-se como um estudo voltado para a producdo de equipamentos,
explorando ndo somente as diferentes fases de uma cadeia operatéria para a produgdo de um
objeto, como proposto por Leroi-Gourhan (1964), mas também os aspectos tecnofuncionais do
mesmo descrito por Boéda (1997). Ainda se associam a pesquisa 0S aspectos cognitivos e
especificidade profissionais daqueles que idealizaram, produziram e utilizaram 0s objetos
(BOEDA, 1997; LEMONIER, 2002).

O dispositivo desenvolvido utilizara a pressdo negativa para o tratamento de feridas
complexas em recém-nascidos, denominado neste estudo como “Babytec”. As fases de
desenvolvimento e construgcdo do prototipo do equipamento foram realizadas nos laboratérios
do Polo de Inovacédo Salvador do Instituto Federal da Bahia, especializado no desenvolvimento
de tecnologias em saude e certificados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia — INMETRO, garantindo assim a realizacdo de testes de seguranca e eficacia na
etapa piloto.

Por se tratar de um dispositivo inovador com intencdo futura de registros nos érgdos
regulamentadores e comercializacdo no mercado, a pesquisa se moldou a atender a NOTA
TECNICA N° 004/2016/GGTPS/DIREG/ANVISA. Isso porque, de acordo com legislacdo
vigente, os produtos para salde devem apresentar seguranca e eficAcia comprovada, atendendo
ao inciso “I” de produtos para a saude; inovadores, independentemente de sua classe de risco.

A construcdo do Babytec seguiu as orienta¢fes para o desenvolvimento clinico de um
produto para a saude, respeitando a fase piloto e pivotal. Na fase piloto ou viabilidade,
responsavel pelos primeiros desenhos de uso clinico para o produto, buscou-se estabelecer a
critérios de seguranca para o dispositivo, seu sistema funcional e os pardmetros iniciais de
eficacia. Tais variaveis auxiliardo no estudo pivotal posteriormente desenvolvido em outros
momentos da pesquisa. O estudo pivotal por sua vez certificard que o produto demonstra
seguranca e eficacia para a populacdo de uso para o qual é indicado. Os estudos pivotais sdo
estudos experimentais bem controlados que utilizam grupos controle ou parcialmente
controlados (ANVISA, RDC 56 de 2001).

Assim, neste momento do estudo, pela ndo validacdo em seres humanos, o
desenvolvimento do Babytec relacionou-se apenas a fase piloto, atendendo as exigéncias para
a finalizacdo desta fase. Posteriormente, buscando atender os critérios de normatizagédo e

registro, o dispositivo evoluira para a fase pivotal, realizando os ensaios clinicos de utilizacdo
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conforme orientagdes éticas e regulamentadoras para ensaios clinicos, gerando assim 0s
relatorios necessarios para o cadastro do mesmo (ANVISA, RDC 10 de 2015).

O desenho do estudo estruturou-se em duas fases, cada fase contou com etapas
interligadas entre si que alicercaram a construcdo final do equipamento planejado. Foram
consideradas fases deste estudo:

Fase I, de carater qualitativa, envolveu as etapas de revisdo integrativa da literatura,
pesquisa de anterioridade de propriedade intelectual para equipamentos e coberturas
disponiveis no mercado, pesquisa de qualidade envolvendo profissionais, designados
especialistas na area, necessarios para a construcdo da Casa de Qualidade (CQ) e
Desdobramento da Fun¢do Qualidade (QFD) descrita posteriormente.

Fase 11, de carater quali/quantitativa e operacional, envolveu a escrita da patente para
0 novo invento, a montagem e detalhamento da QFD, a construcédo do protétipo do equipamento
e a criacdo da cobertura. Nesta fase buscou-se a adequacao as normas de seguranga exigidas
pela legislacdo regulamentadora o inicio de testes de bancada para avaliacdo de seguranca,
eficacia e funcionalidade do dispositivo.

Serdo descritas a seguir as etapas de cada fase, detalhando todo o processo de
construcéo a fim de responder os objetivos do estudo.

3.1 FASE |; ETAPA |; REVISAO INTEGRATIVA DA LITERATURA

Buscando destacar trés dos objetivos especificos desta Tese, sendo eles: Listar os tipos
de coberturas utilizadas no tratamento de feridas em recém-nascidos, dando énfase aquelas que
possam ser utilizadas como interface junto ao equipamento criado; Identificar os efeitos da
TPN no processo de cicatrizacdo de feridas complexas no neonato e Identificar os tipos de
feridas em recém-nascidos que requerem a TPN para o processo de cicatrizacdo, optou-se por
realizar, inicialmente, duas revisdes integrativas da literatura.

Para ambas foram seguidas as seis etapas recomendadas para esse desenho de estudo
seguindo as seguintes etapas: 1) Sele¢do da pergunta de pesquisa; 2) Definicao dos critérios de
inclusdo e exclusao dos artigos; 3) Organizacao dos artigos encontrados em formato de tabela
de acordo com a base de dados no qual foram encontrados; 4) Analise das informacdes extraidas
de cada artigo; 5) Interpretacdo dos resultados; 6) Apresentacao dos resultados (MENDES et
al., 2008)

Para a construgdo da primeira revisdo selecionou-se artigos na Biblioteca Virtual de

Saude (BVS), que integra o Medical Literature Analysis and Retrieval System (MEDLINE) e o
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indice bibliografico da Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Salde
(LILACS), além do Scientific Eletronic Library Online (SCIELO). Utilizou-se os Descritores
em Ciéncias da Saude (DeCS) com as seguintes combinacdes: “newborn” AND “wounds”
AND “bandage”. Ao final desta busca, foram identificados 88 artigos, excluidos 64 por nio
atenderem aos critérios de inclusdo do estudo e 03 excluidos por ndo responderem o objetivo
proposto para esta revisao.

Foram selecionadas inicialmente 21 publicagdes submetidas a um processo minucioso
de leitura, dos quais 04 foram descartados por ndo apresentarem associagdo com a tematica 01
por se repetir em bases de dados, resultando ao final o quantitativo de 16 manuscritos para
compor a primeira revisao (Artigo 3 apresentado nos resultados desta Tese).

Na segunda revisdo a selecdo dos artigos ocorreu na base de dados PUBMED e na
Biblioteca Virtual de Saude (BVS) contendo as seguintes bases de dados: Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE) e Literatura Latino-Americana e do Caribe
em Ciéncias da Satde (LILACS). Os descritores utilizados foram previamente testados e estao
de acordo com os Descritores em Ciéncia da Satde (DeCS) e o Medical Subject Headings
(MeSH), sao eles: Wound Healing; Infant, Newborn; Nursing Care; Negative Pressure Wound
Therapy. Para compor a amostra do estudo, utilizou-se, aleatoriamente, a busca de artigos
publicados no periodo de janeiro de 2008 a outubro de 2020, nos idiomas inglés e portugués,
faixa etaria dos participantes dos estudos entre 0 e 1 ano de idade. Os critérios de exclusdo
adotados foram: publicacdes que se repetiam entre as bases de dados, artigos que nao
atendessem aos objetivos propostos pela pesquisa.

Foram realizados 2 cruzamentos utilizando o booleano “AND”, sendo 1 cruzamento
envolvendo 3 descritores e 1 cruzamento envolvendo 4 descritores. O primeiro cruzamento foi
realizado com os descritores Wound Healing AND Infant, Newborn AND Negative Pressure
Wound Therapy, resultando em 32 artigos na base MEDLINE e 26 na base PUBMED. No
segundo cruzamento Wound Healing AND Infant, Newborn AND Negative Pressure Wound
Therapy AND Nursing Care foram encontrados 4 artigos na fonte MEDLINE e 6 artigos na
base PUBMED. Foram utilizadas neste processo a estratégia PICO, (SANTOS, PIMENTA &
NOBRE 2007) e as diretrizes do PRISMA, (GALVAO & PANSANI 2015).

Apos o cruzamento de descritores, foi realizada a leitura dos resumos de cada artigo, a
fim de delimitar a amostra do estudo com base nos critérios de inclusdo e exclusdo. Apds a
realizacdo da leitura dos 68 resumos, 42 artigos foram excluidos por se repetirem entre as bases
de dados. Dos 26 artigos analisados na integra, dos quais 02 foram descartados por néo

apresentarem associacao com a tematica 04 por ndo atenderem ao objetivo proposto, resultando
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ao final o quantitativo de 20 manuscritos para compor a revisdo (Artigo 1 apresentado nos

resultados desta Tese).

3.2 FASE |; ETAPA II; PESQUISA DE ANTERIORIDADE DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL E INDUSTRIAL PARA EQUIPAMENTOS E CURATIVOS
PATENTEADOS E PESQUISA DE MERCADQO:

A busca de anterioridade tem como objetivo a verificacdo do estado da técnica do
produto patentedvel, ou seja, realiza uma busca minuciosa em bases nacionais e internacionais
verificando a existéncia ou ndo do produto a que se deseja patentear.

De inicio realizou-se a busca de anterioridade em bases de dados nacionais e
internacionais. Para melhor atualizagdo dos dados, a busca final, repetida em pares por um
enfermeiro ¢ um engenheiro, foi realizada no més de dezembro de 2020. A base nacional
utilizada foi a do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), utilizando como palavras
e titulos “Terapia por Pressdo Negativa™; “Terapia a Vicuo” , “NPWT” e “Recém-Nascido”.
J4 as bases internacionais foram: “United States Patentand Tradermark Office” — USPTO;
“Espace net patent”; “World Intellectual Property Organization” — WIPO, utilizando as
palavras e titulos: “NPWT”; “Negative Pressure Therapy”, “Vacuum Therapy” e “Newborn™.

Na base nacional, quando utilizado a expressao “Terapia por Pressdo Negativa” foram
encontrados 26 registros de depodsitos de patentes. Utilizando a expressdo “Terapia a Vacuo”
foram encontrados 12 registros dos quais 08 ndo se relacionavam ao tratamento de feridas,
restando 03 registros para este descritor e quando utilizado a expressdo “NPWT” foram
encontrados 03 registros.

Na tentativa de direcionar a pesquisa para a area da neonatologia, buscou-se utilizar na
descricao de titulo a expressdo “Terapia por pressao negativa para recém-nascidos” e “Terapia
a vacuo para recém-nascidos”, entretanto, ndo foi encontrando nenhum resultado na base
pesquisada.

Foram encontrados nas bases de dados internacionais “United States Patentand
Tradermark Office” — USPTO, “Espace Net Patent” e “World Intellectual Property
Organization” — WIPO apods cruzamento isolado dos descritores I (NPWT), Il (Negative
Pressure Therapy) e 11 (Vaccum Therapy) o quantitativo total de 12.307 registros de patentes.
Quando estratificado por bases, 0 nimero maior de registro ocorreu na base Space Net com

7.039 registros, seguida da USPTO com 3.550 e, por fim, a WIPO com 1.718.
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Ao refazer as buscas realizando os cruzamentos mutuos entre os trés descritores
utilizados no estudo, o numero total de achados foi de 2.863. Embora a terapéutica do tratar
feridas por meio da TPN apresente um quantitativo considerado de equipamentos patenteados
nas bases internacionais pesquisadas, quando associado ao descrito “Newborn”, refinando a
busca para a populagdo neonatal, o resultado foi surpreendente, pois nenhum registro foi
encontrado nas bases.

Ap6s as buscas nas bases de dados todos os registros foram estruturados em
organogramas favorecendo maior objetividade ao processo de escrita da patente, no que tange
a pesquisa de anterioridade, possibilitando ampliar as ideias inovadoras para o equipamento a
ser desenvolvido.

Por fim, foi realizada uma pesquisa de mercado tanto para os dispositivos que utilizam
a TPN para o processo de cicatrizacdo de feridas quanto para as coberturas disponiveis no
mercado comercial. Esta etapa desenvolveu-se através de buscas de informacdes em sites de
vendas dos produtos acima citados, utilizando como direcionador a expressao “equipamentos
para tratamentos de feridas com pressao positiva” langada no buscador “Google”.

A busca resultou em 14 sites e contribuiu para sintese de informagdes estruturadas num
quadro, agrupadas em: empresa; origem; nome do equipamento; caracteristicas; publico

indicado; site de comercializagdo; data de acesso e registros em 6rgaos regulamentadores.

3.3 FASE I; ETAPA III; PESQUISA DE OPINIAO ENVOLVENDO PROFISSIONAIS,
DESIGNADOS COMO ESPECIALISTAS, NECESSARIOS PARA A CONSTRUCAO DA
CASA DE QUALIDADE E O DESDOBRAMENTO DA FUNCAO QUALIDADE (QFD):

Esta foi a unica etapa do processo que envolveu a participagcdo de seres humanos na
pesquisa. Portanto, buscou, nesta etapa do estudo, agregar opinides de quem, possivelmente,
usufruird do equipamento e cobertura para tratar feridas complexas em recém-nascidos. Tal
finalidade visou aproximar as demandas dos clientes do processo de producao, indispensavel
para satisfacdo e qualidade desejadas pelos mesmos (MATSUDA, EVORA & BOAN, 1998).

Foram incluidos nesta pesquisa vinte profissionais, entre enfermeiras e médicos, que
atuam no processo assistencial do recém-nascido. Como critério de inclusao elegeu-se ser
enfermeira ou médico, atuar no cuidado com recém-nascidos ou lactentes hospitalizados,
conhecer a TPN, possuir experiéncia na avaliagao e tratamento de feridas da populacio neonatal
e desejar participar do estudo. Excluiram-se todos os profissionais que ndo atenderem os

critérios de inclusdo. Nesta fase do estudo, foi utilizada a técnica Snow Boll para a formagdo do
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corpo de especialistas no assunto, tal técnica consistiu em um profissional indicar o outro até a
saturacdo da amostra, resultando em um quantitativo de 20 profissionais. O processo de

captacao dos participantes ocorreu em momentos descritos a seguir:

Momento I: Através de uma rede social composta por 239 profissionais brasileiros
atuantes na assisténcia hospitalar, organizados num grupo de “Whatsapp” destinado as
discussdes cientificas envolvendo o processo assistencial de diversas especialidades, foi
lancada a seguinte mensagem: “‘Prezados colegas, sou doutorando do programa de Pos-
Graduagdo em Enfermagem e Saude pela Escola de Enfermagem da Universidade Federal da
Bahia - UFBA e estou desenvolvendo uma pesquisa cujo objetivo principal é o desenvolvimento
de um dispositivo, seguido de um curativo voltado para o tratamento de lesoes em recém-
nascidos utilizando a Terapia por Pressdo Negativa (TPN). Assim, deixo o convite para os
profissionais que atuam na assisténcia neonatal, conhecem a TPN, possuem experiéncia em
avaliar e tratar feridas nesta populagdo e tenham o desejo de contribuir para o estudo. Caso
se enquadre nos critérios descritos acima, por gentileza encaminhem uma mensagem de aceito
e um e-mail para que eu possa entrar em contato e darmos sequéncia as etapas da pesquisa. A
mensagem podera ser encaminhada via Whatsapp particular (71) 99157-7122 ou e-mail

profissional (josielson.silva@ufba.br). Estarei utilizando a técnica Snow Boll, onde um

profissional poderd indicar outro, desde que se enquadre nos critérios de inclusdo. A amostra
de avaliadores definida por esta pesquisa sera de 20 participantes, assim estarei sinalizando

por aqui quando atingir o numero de profissionais. Agrade¢o o apoio prestado”.

Momento II: Conforme o recebimento das mensagens e/ou e-mails dos profissionais
dispostos a compor o grupo de especialistas, foram encaminhados para os mesmos o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido — TCLE (Apéndice 3), concomitante com o Termos de
Confidencialidade e Sigilo - TCS (Apéndice 4); este tltimo, utilizado por se tratar de um estudo
gerador de patentes, ja que todo processo de escrita da patente encontra-se em fase de
desenvolvimento e posteriormente serdo depositados junto ao Nucleo de Inovacao e Tecnologia
da UFBA . Os documentos descritos acima foram encaminhados com a seguinte mensagem:
“Prezados profissionais, agrade¢o por poderem participar deste estudo e contribuirem para o
processo de inovagdo em tecnologias da saude voltadas para a populag¢do neonatal. Estou
encaminhando dois documentos, sdo eles: o TCLE e um Termo de Confidencialidade e Sigilo
(TCS) por se tratar de uma pesquisa geradora de patentes. Neste momento da pesquisa, conto

com sua leitura minuciosa de ambos, reafirmado o interesse em dar continuidade na
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participagdo, por gentileza peg¢o que assinem e reenviem os documentos para que assim eu
possa encaminhar o questionario de avaliagdo. Informo que, por questoes legais e éticas, seus
e-mails e documentos assinados serdo impressos e salvos em pastas arquivo, aléem de salvos na
rede do e-mail profissional do pesquisador. Mais uma vez agradego pela contribui¢do

prestada’.

Momento III: Diante dos envios dos documentos (TCLE + TCS) devidamente
assinados, os mesmos foram impressos e arquivados em pastas organizadoras, além de serem
salvos na rede de e-mail profissional. Apds esta acao, foi encaminhado aos participantes da
pesquisa um arquivo contendo o questionario descritivo e objetivo (Apéndice 5) dos atributos
do equipamento e curativo a serem avaliados pelo grupo de especialistas. O e-mail contou com
a seguinte mensagem: “Prezados profissionais, agradeco por chegarem até o momento 3 do
nosso estudo. Estou encaminhando um questiondrio descritivo e objetivo, elaborado conforme
leis regulamentadoras para a criagdo de dispositivos no dmbito da saude, ideias inovadoras
para o contexto da pesquisa e caracteristicas da populagdo estudada. Para o preenchimento
do questionario, vocé terd que avaliar os 14 itens destinados a fabricagdo do dispositivo e 14
itens destinados a construcdo do curativo. Para cada item avaliado, vocé atribuird uma nota
de 0 a 5 onde em escala crescente o (0) representa irrelevdancia para o desenvolvimento das
invengoes e o (5) super relevancia para a produgdo do invento. Ao final do questionario, vocé
podera utilizar da subjetividade para sugerir novos atributos as invengoes dentro das suas
expertises. Para evitar qualquer altera¢do de preenchimento pelo juiz de valor, solicito que
imprima o questionario, digitalize e me envie no formato de pdf. Os mesmos serdo salvos e
arquivados por cinco anos. Agradego pela sua participag¢do e me encontro a disposi¢do para
quaisquer duvidas ou esclarecimentos. Ao final da pesquisa, comprometo-me a apresentar o
aparelho final via book de imagens explicativas e suas funcionalidades”.

Embora o estudo ndo pretenda, neste primeiro momento, validar e utilizar o dispositivo
em humanos, por se tratar de um estudo entre instituigdes colaboradoras, IFBA/UFBA, e em
respeito a resolugdo 466/201218, que versa sobre pesquisa envolvendo seres humanos, a
pesquisa foi submetida a dois Comités de Etica em Pesquisa — CEP, com pareceres aprovados
pelas duas instituicdes envolvidas sob nimeros respectivos de 4.380.122 e 4.125.766 (Anexo
1).

Momento IV: Apds andlise dos questiondrios, a pontuacdo dada por cada especialista

foi transportada para a matriz da QFD, dando origem a Casa de Qualidade ¢ matriz QFT
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original, base fundamental para o desenvolvimento do dispositivo e a interface acopladora do

curativo.

3.4 FASE Il: MONTAGEM E DETALHAMENTO DA QFD, CONSTRUCAO DO
PROTOTIPO E DESENVOLVIMENTO DA COBERTURA, ADEQUACAO AS NORMAS
DE SEGURANCA EXIGIDAS PELA LEGISLACAO REGULAMENTADORA E
INICIACAO DOS TESTES DE SEGURANCA, EFICACIA E FUNCIONALIDADE DO
DISPOSITIVO.

3.4.1 Fase Operacional: Desdobramento da Funcéo de Qualidade — QFD

Denomina-se  QFD (Quality Function Deployment), também chamado de
Desdobramento da Fun¢do Qualidade, método destinado ao desenvolvimento das qualidades
de um produto direcionado pela satisfagdo do consumidor (AKAO, 1990). Ainda conforme o
autor, (1996), o processo de escuta daqueles que usufruem de um produto e/ou servico, facilita
a andlise das necessidades dos mesmos, transformando esta acdo em possibilidades de
melhorias nas formas de especifica¢fes técnicas de um dispositivo.

Neste contexto, buscou-se neste estudo, coletar opinides daqueles que, possivelmente,
usufruirdo do Babytec. Assim, foram colhidas informacdes especificas dos profissionais de
saude que atuam no manejo e tratamento de feridas complexas em recém-nascidos com a
finalidade de aproximar as demandas dos clientes do processo de producdo (MATSUDA,
EVORA & BOAN, 1998).

Para Cheng (1995), o método de QFD pode ser dividido em quatro etapas, sendo que as
mesmas foram adotadas para a construcdo deste estudo. Foram elas: finalidade do produto,
identificacdo das caracteristicas do produto, identificacdo dos processos e plano tentativo de
fabricacdo. Tais etapas foram incluidas no processo matricial que norteou a pesquisa de
mercado, o desenvolvimento de recursos inovadores e construgéo final do dispositivo.

Corroborando com o contexto acima, Akao (1996) afirma que o método pode oferecer
garantias de qualidade no desenvolvimento de novos dispositivos, mantendo-a em todo
processo de construcdo. Destacam-se também as abordagens e conceitos desenvolvidos por
Ribeiro & Mota (1996), ambos abordam o desdobramento de trés matrizes principais
denominadas de qualidade, servicos e custos, uma matriz auxiliar e uma etapa final de

planejamento integrado a qualidade.
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Assim o produto final desta Tese contou com as ideias de Cheng e as matrizes principais

desenvolvidas por Ribeiro & Mota. Nesta fase inicial, desenvolveu-se modelos operacionais

capazes de direcionar o desenvolvimento da pesquisa; para isso apresenta-se a seguir um

organograma baseado nos ideais de etapas proposto por Cheg (Apéndice 1) e um fluxograma

baseado no método de matriciamento indicado por Ribeiro & Mota (Apéndice 2).

Apéndice 1: Organograma de desenvolvimento do Babytec baseado nas ideias de Cheg.
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mesmo. Iniciando pela finalidade da criagdo e/ou invencao, esta etapa reafirma o objetivo para

qual sera desenvolvido o dispositivo, que neste estudo trata-se de um equipamento utilizado no

tratamento de feridas complexas em recém-nascidos.
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A segunda etapa do processo proposto justificou a escolha do dispositivo a ser
construido. Tal preferéncia considerou as caracteristicas importantes para a aplicabilidade do
mesmo na pratica assistencial, sendo elas: seguranca na utilizacéo, designer simples e de facil
manuseio, durabilidade, efetividade e otimizacdo do custo. Além disso, fatores como: tempo de
dedicacéo, objetividade e prospec¢do de mercado, devem ser considerados para que o trabalho
seja efetivamente concluido.

A terceira etapa, denominada de identificacdo de processos, envolveu um emaranhado
de acgOes articuladas entre si, que se comportou como alicerce para o planejamento e
desenvolvimento do dispositivo proposto. Para tanto, realizou-se uma pesquisa de viabilidade
no mercado com o objetivo de ampliar os horizontes de buscas, refinar as indagacgdes frente as
marcas existentes no mercado, fornecer indicacdes para a populacdo em estudo, prevendo
assim, aceitacdo e usufruto no mercado atual e potencial de aceite do novo produto
desenvolvido.

Esta etapa explorou, por meio de uma pesquisa de opinido, os profissionais que atuam
no contexto de tratamento de feridas em recém-nascidos levando em consideracdo suas
experiéncias para a construcdo do dispositivo. Esta fase foi determinante para o
desenvolvimento da matriz de qualidade que direcionou a construgéo final do protdétipo.

Para a efetividade desta etapa, foi aplicado um questionario estruturado com perguntas
relativas as necessidades do cliente, neste caso, 0s operadores do dispositivo, aqui designados
enfermeiras ou medicos. O questionario (Apéndice 5) foi aplicado de forma objetiva com a
pretensdo de extrair dos profissionais suas expectativas para 0 manejo de um dispositivo
utilizado no tratamento de feridas complexas em neonatos.

Diante da construcdo de um produto a ser futuramente validado e lan¢cado no mercado
para utilizacdo no processo assistencial, reiterou-se a necessidade de construcao sob as normas
regulamentadoras em salde. Neste contexto, para a criagdo do dispositivo em curso, foram
utilizados os guias de normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a lei
regulamentaria RDC — 16/2013, que versa sobre o regulamento técnico de boas praticas de
fabricacdo de produtos médicos e produtos para diagnostico de uso In Vitro e outras
providéncias e o conjunto de normas: ABNT NBR IEC 60601 — 1: 2010; ABNT NBR IEC
60601 — 2: 2010; ABNT NBR IEC 60601 1-6: 2011; ABNT NBR IEC 60601 — 11: 2012 e
ABNT NBR IEC 60601 1-9: 2014.

Por fim, foi realizada uma breve analise de custos frente ao processo de planejamento,
desenvolvimento e montagem do dispositivo, assegurando a viabilidade de seguimento do

estudo, desde a ideia inicial até a concretizagdo do produto.
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A quarta e Ultima etapa, delimitou o plano tentativo de fabricacdo do produto. Tal fase
iniciou-se com a descri¢do do ambiente de criacdo, valendo-se de trés pilares importantes para
0 seu desenvolvimento: ambiente tranquilo que permitiu a simulacdo de sistemas dindmicos e
operacional do protétipo; disponibilidade de ferramentas convenientes para projeto de
controladores de pressdo e capacidade de desenvolver uma interface amigavel com recursos
gréficos propostos e a arte final planejada, proporcionando maior objetividade no processo de
construcao.

Neste estudo o ambiente de criacdo escolhido foi o Polo de Inovagdo Tecnoldgica de
Salvador, do Instituto Federal da Bahia — IFBA. Todo processo de construcéo da tecnologia foi
desenvolvido em laboratérios de eletroeletrnica, envolvendo dois profissionais, um enfermeiro
e um engenheiro.

No Polo de Inovagdo Tecnoldgica consta de laboratérios para o desenvolvimento de
projeto, munidos de equipamentos de prototipagem 3D, equipamentos de mensuragdo com
rastreabilidade metroldgica devidamente certificados por 6rgaos do INMETRO. Tratando-se de
uma tecnologia utilizada para o tratamento de feridas complexas em recém-nascidos, tornou-se
necessario a avaliagdo de critérios e/ou variaveis especificas para a populagédo neonatal,
garantindo seguranca e eficacia no processo terapéutico.

O dispositivo proposto foi planejado considerando os critérios a serem utilizados como
variaveis importantes para o dispositivo em desenvolvimento. Estes critérios foram obtidos
apos andlise de resultados da revisdo bibliografica que discutiam resultados terapéuticos sobre
a lesdo através da TPN, a busca de anterioridades em bases nacionais e internacionais e a
pesquisa de mercado que descreviam as caracteristicas terapéuticas e funcionais dos
equipamentos disponiveis para uso.

Tais critérios especificos foram: pressao exercida pelo dispositivo sobre a ferida, bem
como o controle das mesmas, sinalizadores de temperatura do sitio da ferida, quantificador
volumeétrico de exsudado com armazenamento de dados digitais, painel indicador de evolucao
da ferida por meio de reservas de imagens digitais, painel indicativo de terapéutica e tempo
estimado de uso, painel indicativo de troca do curativo primario utilizado junto ao TPN e, por
fim, o sistema de alarmes sinalizadores e sonoros de acompanhamento do processo. Contudo,
apos a pesquisa de patentes, 0s novos critérios aplicados a nova tecnologia tornaram o processo
mais complexo, dando a mesma um carater inovador (Apéndice 6).

Nesta etapa surgiram as primeiras especificac6es em relacdo ao produto final: Valores

numéricos dos parametros em pressao dada ao sistema; indicadores de temperaturas; adaptacdes



52

das coberturas voltadas para o publico neonatal; sistema de drenagem e reservatorio e, por fim,
o0 plano de vedacdo do sistema.

A partir disso, os componentes do dispositivo puderam ser escolhidos de forma que
atendessem as especificacdes da terapia. Os valores numéricos dos parametros para o modelo
em desenvolvimento foram obtidos analiticamente, em conformidade com as evidéncias
cientificas.

De posse dos parametros validados, as especificacdes em relacao ao produto final foram
definidas considerando as seguintes varidveis: Controle de entrada e de saida (pressdo X
exsudato); temperatura do sitio da ferida e controle volumétrico do exsudato. Neste contexto,
diversos testes de simulacdo foram planejados para testar cada variavel de trabalho.

Posteriormente, iniciou-se a montagem experimental do protétipo, considerando tanto a
parte de hardware quanto a parte de software. Conforme resultados de simulacéo satisfatorios,
0 estudo caminhou para a construgéo final do dispositivo.

Por fim, o produto final deste estudo foi a constru¢do do Babytec e uma interface de
cobertura utilizada no tratamento de feridas complexas neonatais por meio da TPN. Dado ao
término de todo processo os produtos encontram-se prontos para serem analisados e iniciados
testes de bancadas, marcando assim a transi¢&o para o inicio dos estudos pivotais com possiveis
submissdes e validagOes para a utilizagdo em seres humanos.

A seguir apresenta-se o fluxograma adaptado utilizado para a elaboracdo estrutural dos

quesitos indispensaveis para 0 matriciamento.
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Apéndice 2: Fluxograma adaptado baseado no método de matriciamento desenvolvido por
Ribeiro & Mota.

Necessidade expressa por
meio de um questionério de
opinides sobre o produto

[ Enfermeiros e médicos

[ Identificacdo do Cliente ]

Interpretacdo das
necessidades dos
clientes
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A 4

Analise do produto no

< > Priorizacdo dos requisitos
mercado via busca de avaliados
anterioridade e pesquisa de l
mercado

Avaliacdo estratégica
da qualidade
demandada

l_l

Relagdo entre qualidade
! Dtesr?"i'? ram;nto dﬁz d demandada e caracteristica
caracteristicas de qualidade de qualidade

v

Construcdo da
Matriz de
Qualidade

Padronizacdo final das
caracteristicas de qualidade
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O fluxograma adaptado acima serviu como bussola no processo de construcao final do
Babytec. As etapas integradas deste processo organizaram-se em trés momentos:

Momento 1: Avaliagéo e interpretacdo das necessidades do cliente, descritos na fase I.

Momento 2: Avaliagdo estratégica da qualidade demandada: Esta fase baseou-se na
pesquisa de mercado, por produtos ja existentes, realizada por meio da pesquisa de
anterioridade de patentes em bases de dados nacionais e internacionais e sua relacdo com os
requisitos avaliados conforme as demandas do cliente. Considera como prioridade os seguintes
requisitos: seguranca; funcionalidade e praticidade do equipamento desenvolvido alicergando
nestas bases a construcdo da matriz de qualidade decorrente da relagéo entre a qualidade
demandada e as caracteristicas das mesmas.

Momento 3: Construcdo da Matriz de Qualidade utilizada para o desenvolvimento do
Babytec. Em estudo desenvolvido por Oliveira et al. (2010), a construcdo da matriz de
qualidade se desenha por etapa e se desdobra em processos até a construcdo do produto final,
valorizando suas entradas, saidas e priorizacGes. Este estudo, buscando atender o objetivo da
pesquisa, apresenta por meio de quadros descritivos todos 0s processos desenvolvidos para a
montagem final da QFD e a casa de qualidade. Foram eles: Construcéo da Matriz de apoio a
identificacdo das necessidades do cliente; constru¢do do quadro estrutural dos requisitos
voltados para o equipamento; construgdo do quadro estrutural dos requisitos extraidos do
cliente; construcdo do quadro de conversao entre os requisitos do Cliente e os atributos fisicos
do produto; construgdo do quadro das unidades de grandezas adequadas aos requisitos do
produto e Primeira Matriz de Qualidade e construcéo da Casa de Qualidade.

3.4.2 Matriz de ROTH: Matriz de apoio a identificacdo das necessidades do cliente
A construcdo da matriz de apoio delineia a etapa inicial do processo de construcao e

estruturagdo de um produto. O quadro a seguir agrega os elementos essenciais ao correlacionar

o ciclo de vida do equipamento com os atributos basicos do mesmo.
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Quadro 1: Quadro de correlacdo entre o ciclo de vida e os atributos basicos do produto.

UFBA/IFBA 2021.
Atributo basico do produto
Ciclo de vida Funcionamento Ergonomia Estética Economia Normatiza¢do | Seguranca Praticidade Impacto
ambiental
Interromper
a pressao
Gerar pressao Cantos Simples Atender as negativa e
Projeto negativa. arredondados. com normas de avisar
designer seguranga da | sonoramente Ser
para a ANVISA. e reciclavel.
crianca. visualmente
caso exceda
o0 valor
ajustado.
Fabricacdo Apresentar
no minimo | Menor custo Atender Facil
duas cores, de conjunto de manuseio.
se possiveis fabricacéo. normas ABNT
tons claros NBR IEC
para 60601
denotar relacionadas
limpeza. ao produto.
Montagem Féacil
montagem.
Embalagem Simples e
com
informacdes
objetivas.
Armazenamento
Transporte Leve e
pequeno.
Venda Provavel
baixo custo.
Compra
Utilizacdo Garantir pressdo Descricéo
negativa, detalhada
monitoramento em manual
da temperatura do produto.
do sitio da leséo,
interface  USB
para arquivos de
informacdes.
Funcéo Succéo de Atender as | Descricdo Interfase  de
exsudato, aviso normas de | detalhada fécil
sonoro e usabilidade. em manual | manuseio.
luminoso, do produto.
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controle de
tempo
terapéutico entre
as sessoes,
monitoramento
da temperatura

do sitio da lesao,

controle
volumétrico
preciso de
exsudato e

interface  USP
para arquivos de

informacdes.

Manutengéo Possivel Descricéo Féacil
baixo custo em manual | substituicio
de do produto. de pegas.
substituicdo
de
componentes
€ acessorios.

Reciclagem

Descarte Descarte dos

acessorios
conforme a
legislacéo

exigente.

3.4.3 Matriz de ROTH: Quadro estrutural dos requisitos voltados para o equipamento

A segunda fase da montagem da matriz envolveu o desdobramento dos atributos a serem

produzidos e sua relacdo com o ciclo de vida do mesmo. Delimitou e alicercou toda

operacionalizacdo do processo, garantindo a capacidade esperada por cada etapa descrita no

ciclo de vida. A seguir, apresenta-se um quadro detalhado e sua associa¢do com a pontuacao

ofertada pelo cliente na pesquisa de mercado através da Variavel do Cliente (VC) com uma

pontuacdo variavel de 0 a 5.
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Quadro 2: Quadro estrutural dos requisitos voltados para o equipamento. UFBA/IFBA 2021.

Sele¢do dos requisitos de montagem do equipamento

Atributos Ciclo da vida Capacidade esperada VC*
Projeto Gerar Pressdo Negativa 05
Uso Garantir pressao terapéutica selecionada 05
Succao e controle de exsudato 05
FUNCIONAMENTO Garantir sinalizacdo de intercorréncia (Alarme sonoro e | 05
Funcéo luminoso)
Controle do tempo das sessdes terapéuticas 05
Monitoramento da temperatura do sitio da lesao 05
Projeto Apresentar cantos e contornos arredondados 02
Apresentar-se leve 03
ERGONOMIA Transporte Apresentar-se em tamanho pequeno 04
Uso Apresentar uma tela LCD sensivel ao toque 03
Apresentar tons claros para denotar limpeza 04
ESTETICA Fabricagéo Apresentar uma variedade minima de cor 01
Fabricacdo Apresentar um menor custo de fabricacdo 05
Compra Proporcionar um produto de baixo custo 03
ECONOMIA Venda Proporcionar aquisicao de acessorios de baixo custo 03
Manutenc¢do Apresentar baixo custo de substituicdo de componentes 05
Atender a um conjunto de normas da ABNT, NBR e IEC 60601.
NORMATIZACAO Fabricacdo Correlacionar normas as exigéncias de fabricagdo do produto 05
Funcéo Atender as normas de usabilidade 05
Projeto Interromper o fornecimento de pressdo caso exceda o valor | 05
SEGURANCA ajustado
Uso Ativar alarmes sonoros e visuais caso falha do equipamento 05
Montagem Apresentar facil montagem 03
PRATICIDADE Funcéo Apresentar interface de fécil utilizagdo 05
Manutencéo Apresentar facil substituicdo de pecas 03
Projeto Ser reciclavel 02
Compra Ser descartavel 03
IMPACTO Uso Apresentar acessorios esterilizaveis 05
AMBIENTAL Descarte Descartar equipamento e acessorios conforme legislacdo | 05
exigente

*VC - Variavel do cliente (nimeros meramente ficticios ofertados no primeiro momento)
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3.4.4 Matriz de ROTH: Quadro estrutural dos requisitos extraidos do cliente

A terceira fase da montagem da matriz envolveu a pesquisa de mercado. Conforme um
questionario semiestruturado aplicado sob a forma de enquete envolvendo 20 profissionais
atuantes na area do cuidado de feridas em recém-nascidos, obteve-se a construcéo do quadro a
seguir. O mesmo reuniu as prioridades estimadas pelos clientes de acordo com os atributos
avaliados. A pontuacdo ofertada variou entre 0 e 5, gerando um escore a ser utilizado na matriz
final da QFD.

Quadro 3: Quadro estrutural de requisitos extraidos do cliente. UFBA/IFBA 2021.

RC Atributos Requisitos do Cliente - RC VC*
RC1 Gerar pressao negativa para remocdo do exsudato 05
RC2 Garantir a pressdo terapéutica selecionada 05
RC3 Garantir sucgdo e controle de exsudato do sitio da lesdo 05
RC4 FUNCIONAMENTO [ Garantir sinalizacdo de intercorréncia (Alarme sonoro e luminoso) 05
RC5 Garantir controle da pressdo aplicada 05
RC6 Garantir monitoramento da temperatura do sitio da ferida 05
RC7 ERGONOMIA Dispor de tela LCD sensivel ao toque 03
RC8 ECONOMIA Propor menor custo de fabricacao 05
RC9 NORMATIZACAO | Atender ao conjunto de normas da ABNT, NBR e a IEC 60601 relacionadas ao 05

produto.
RC10 SEGURANCA Interromper a pressdo caso exceda o valor terapéutico ajustado. 05
RC11 Apresentar facil montagem 03
RC12 PRATICIDADE Demonstrar interface de facil e rapida utilizacdo 05
RC13 Dispor de acessorios esterilizaveis 05

*VC - Variavel do cliente (nimeros meramente ficticios neste primeiro momento)

3.4.5 Matriz de ROTH: Quadro de conversdo entre os requisitos do cliente e os atributos

fisicos do produto

A quarta fase da montagem da matriz envolveu a anélise especifica da inter-relagdo
entre as necessidades apontadas pelo cliente e os atributos fisicos do produto. Uma série de
variaveis foram isoladas, descritas e analisadas do ponto de vista técnico-funcionais para
atender os objetivos propostos pelo equipamento. A seguir, observa-se um quadro de
intercessao entre o esperado do produto e 0 que se conseguiu consolidar para efetivagdo do
protétipo.
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Quadro 4: Quadro de conversao entre 0s requisitos do cliente e os atributos fisicos do produto.

UFBA/IFBA 2021.

Atributos fisicos do produto

Necessidades
do Cliente

Geométricos

Material

Peso
ou

Massa

Tempo

Sinais

Cinematica

Energia

Automagcéo

Gerar Pressao

negativa

Gerar
pressao

negativa

Fonte de
alimentacao

para bomba

Controle de
presséo por
PWM

Garantir
Pressao
Negativa

Medir com
preciséo
através de

sensor

Garantir
Sucgéo e
controle de
exsudato

Extensor de

silicone

Garantir
sinalizacéo de
intercorréncia
(Alarme
sonoro e
luminoso)

Buzzer

Garantir
monitoramento
da temperatura
do sitio da
lesdo

Medir a
temperatura
através de
sensor (20
a 60°C)

Dispor de tela
LCD sensivel
ao toque

Médulo LCD
grafico

monocromatico

Interface
IHM

Propor menor
custo de
fabricagéo

Material de

baixo custo

Atender ao
conjunto de
normas da
ABNT, NBR e
a |EC 60601
relacionadas
ao produto.

Materiais

esterilizaveis

Alerta
sonoro e

visual

Vélvula de

seguranca

Interromper a
pressao caso
exceda o valor
terapéutico
ajustado.

Controle de
valvula

solenoide
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Apresentar
facil
montagem

Conexdes de
engate

rapido

Demonstrar
interface de
facil e rapida
utilizacdo

Interface
IHM

Dispor de
acessorios
esterilizaveis

Extensor de

silicone

*Pressdo por PWM: *Valvula solenoide:  *Interface IHM:

3.4.6 Matriz de ROTH: Quadro das unidades de grandezas adequadas aos requisitos do

produto

A quinta fase da montagem da matriz delimitou as unidades de grandezas utilizadas

na fabricacdo do produto. Conforme estratificacdo dos requisitos minimos para a producao,

tornou-se necessario analisar e quantificar as unidades de grandezas operacionalizadas durante

montagem do equipamento. A seguir apresenta-se o quadro dessas unidades.

Quadro 5: Quadro de unidades de grandezas para os requisitos do produto. UFBA/IFBA 2021.

N° Requisitos do produto Unidade de Grandeza
01 Gerar pressao negativa mmHg
02 Controle por PWM %

03 Mensuracéo da pressao através de sensor mmHg
04 Extensor de silicone m

05 | Buzzer dB
06 | Ajuste do tempo (variacdo de 1 a 96 horas) Horas
07 | Sensor de temperatura (sensibilidade entre 20 a 60 °C) °C
08 | Modulo LCD grafico monocromaético Unidade
09 | Materiais de baixos custos Unidade
10 Materiais esterilizaveis Unidade
11 | Alarme visual e sonoro Unidade
12 | Vélvula de seguranca mmHg
13 | Controle por valvula solenoide mmHg
14 | Conexdes de engate rapido mmHg
15 Interface IHM Unidade

*mmHg (milimetro de mercdrio), % (porcentagem), m (metro), dB (decibel), °C (graus célsius)




61

3.4.7 Matriz de ROTH: Primeira Matriz de Qualidade e construgdo da Casa de Qualidade

A sexta fase desta pesquisa caracterizou-se pela construcdo da Matriz de Qualidade.
Esta ferramenta se construiu a partir do QFD, na qual buscou-se seguir um método capaz de
traduzir e transmitir informagfes importantes para a criagdo de um novo produto que possa
atender as demandas dos clientes. Tais ideias desenvolvidas por Cheng & Melo Filho (2007),
remetem direcionamento sistematico na construcao de um novo equipamento.

Para Filho, Pio e Ferreira (2010), o desdobramento da funcéo qualidade pode atender as
demandas de um consumidor e leva-lo & satisfacdo diante de um produto ofertado. Assim, a
construcdo de um equipamento requer analises distintas de perfis de clientes, situacdo de
mercado, aplicabilidade entre outros atributos. De acordo com Gobe et al. (2004), a qualidade
na fabricacdo de um produto possui relagdo direta com a capacidade do mesmo desempenhar
funcbes como: durabilidade, confianga, precisao e facilidade na operacao.

O desenho da Matriz de Qualidade para o desenvolvimento do Babytec ndo s6 ampliou
os olhares para variaveis diferentes, com visdes diferentes, como também se trata de uma
pesquisa de opinido junto a especialistas, com o alinhamento de um modelo metodologico a ser
seguido na busca de um aparelho seguro e de qualidade, voltado para o tratamento de feridas
complexas em recém-nascidos por meio da TPN.

O contexto acima baseou-se nas ideias de Baxter (2000); para este, a qualidade de um
produto podera ter significados diferentes para diversas pessoas, devendo ser levado em conta
a percepcdo de cada consumidor sobre a qualidade esperada de um produto. Santos (2000)
afirma que a qualidade de um produto esta atrelada & adequacédo de seu uso. Portanto, explorar
uma cadeia de variaveis, e as relacBGes entre si, pode minimizar os riscos de qualidade
insatisfatoria de um equipamento associado a uma ma adequacao de uso.

Para garantir um sistema articulado e preciso, tornou-se necessario o preenchimento da
Casa da Qualidade. Conforme Fonseca (2000), esta estratégia é a primeira matriz do QFD e
consiste na intersegdo matricial entre os requisitos do cliente, apresentados em linhas na matriz,
e 0S requisitos do produto a serem desenvolvidos, situados em colunas. De acordo com
Mendonca (2003), a Casa de Qualidade se apropria de uma matriz de planejamento do produto
que absorve 0s requisitos gerais demandados pelos clientes.

Para a concretizacdo da Casa de Qualidade, esta pesquisa adotou o modelo de Akao,
uma vez que se utilizou do cruzamento entre os requisitos do cliente, descritos em linhas
horizontais e subdividido em categorias classificatorias (funcionamento, ergonomia,

normatizacdo, seguranca e praticidade) e os requisitos do equipamento descritos nas linhas
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verticais, contendo quatorze caracteristicas elencadas para a operacionalizacdo e alcance dos
objetivos propostos pelo estudo.

Os valores atribuidos as relagdes requisitos do cliente versus requisitos do produto
podem ser classificados em forte (5), moderado (3) e fraco (1). Neste contexto, o cliente pode
pontuar de 0 a 5 cada quesito avaliado, de acordo com o grau de importancia para 0 mesmo.

A construcdo da Casa de Qualidade proporcionou o cruzamento matuo dos requisitos
técnicos gerando assim uma relacdo de prioridades para a fabricacdo do equipamento. Esta
relacdo ocorre por uma forca de correlagdo classificando-as como positivamente forte (++),
positivamente fraca (+), inexistente, negativamente fraca (-) e negativamente forte (- -). Este
cruzamento muatuo pode gerar um grau de importancia para o equipamento, e seus valores
absolutos baseiam-se na soma ponderada entre o valor dado ao requisito (peso) e a nota ofertada
pelo cliente.

Ainda sobre este contexto, tais bases subsidiaram os direcionadores de melhorias, aqui
conceituados como a interpretacdo dos requisitos técnicos na eficacia do produto. Visando a
projecdo do equipamento para o mercado operacional, a matriz utilizou-se do recurso
argumento de vendas relacionado diretamente aos atributos diferenciaveis para compor o
produto, tal escore varia de 1,0 a 1,5 os que podem garantir maior aceitabilidade de
comercializacdo. Ainda neste contexto, destacou-se o indice de melhoria calculado pela matriz
para projetar o indice de sucesso do equipamento.

A seguir apresenta-se, detalhadamente, a estruturacao da Casa de Qualidade, compondo

a matriz mae para a construgdo do equipamento.
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Figura 1: Transposicdo Gréfica da Casa de Qualidade adaptacdo do modelo Akao (1990),
UFBA/IFBA 2021.
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Fonte: elaboracdo propria.
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Apos concluséo da Casa de Qualidade seguiu-se as etapas finais para a construcéo do

prototipo Babytec. Esta fase subdividiu-se em dois momentos: estruturacdo funcional do

equipamento e construcao da matriz morfoldgica. A seguir apresentam-se os quadros referentes

aos momentos descritos.

Quadro 6: Quadro estrutural e descritivo dos requisitos para a construcdo do Babytec.
UFBA/IFBA 2021.

Elementos Tarefas Subfuncbes Item
Proteger 0s componentes | Acomodar partes e pegas para a protecdo de respingos, 01
Arcabouco pléastico internos luz e calor.
Garantir a  estética do | Proporcionar um circuito visual amigavel 02
dispositivo
Gerar pressao negativa Auxiliar no processo de cicatrizagdo da ferida e remover 03
Bomba a Vacuo exsudato.
Mensurar pressao aplicada Controlar, ajustar e garantir pressdo adotada para o 04
Sensor de pressao processo terapéutico.
Sensor de Temperatura | Mensurar a temperatura do | Garantir controles térmicos do sitio da lesdo em 05
sitio da lesdo tratamento.
Ajustar o tempo e a pressdo aplicada sobre a ferida. 06
Display LCD + sistema | Proporcionar interface IHM Garantir controle e acompanhamento do tempo estimado 07
de controles para tratamento e/ou troca de curativo.
Vélvula solendide Acionar o circuito pneumético | Permitir a aplicacdo de pressdo negativa sobre a ferida. 08
Vélvula de seguranga Limitar valores pressoricos ao | Efetivar protecéo do circuito pneumatico do equipamento 09
maximo
Proporcionar a comunica¢do com o LCD 10
Realizar controle de poténcia da bomba 11
Microcontrolador Controlar ~ todo  circuito | Garantir leitura do sensor de temperatura 12
eletronico do equipamento Garantir efetividade do sensor de pressao 13
Promover acionamento da valvula solenoide 14
Garantir a leitura de interface nas entradas 15
Conector pneumatico Garantir as conexfes de | Proporcionar a conexdo entre o reservatério de fluidos e 16
extensores do equipamento bombas.
Garantir a alimentacdo do | Proporcionar alimentagdo do circuito eletrénico 17
Fonte de alimentacéo circuito Proporcionar a alimentacéo de poténcia 18
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Quadro 7: Quadro de apresentacdo da matriz morfoldgica utilizada na construcdo do Babytec.

UFBA/IFBA 2021.

Probabilidades de solugdes

N° Subfuncbes A B C D
01 | Acomodar partes e pecas para a protecdo de

respingos, luz e calor.
02 | Proporcionar circuito visual amigavel Cor branca Duas cores (azul

e branco)

03 Gerar pressao

Auxiliar no processo de cicatrizagdo da negativa numa

ferida e remover exsudato. variavel entre 0 —

125 mmHg

04 | Controlar, ajustar e garantir pressdo adotada | Utilizar sensor de Utilizar sensor

para o processo terapéutico. pressao de pressdo
05 | Garantir controles térmicos do sitio da lesdo

em tratamento. Termistor Pirbmetro
06 | Garantir controle e acompanhamento do

tempo estimado para tratamento e ou troca | Interface com LCD Interface com LCD colorido LCD

de curativo.

e botoes

LCDe

touchscreen

monocromatico

07

Permitir a aplicagdo de pressdo negativa

sobre a ferida.

Vélvula solendide

08

Efetivar protecdo do circuito pneumatico do

equipamento

Valvula de

seguranca

09 Comunicagéo Comunicagéo Comunicacgéo Comunicacgéo
Proporcionar a comunicagdo com o LCD UART 12C SPI Paralela
10 | Realizar controle de poténcia da bomba PWM
11 | Garantir leitura do sensor de temperatura Sensor de Sensor de
temperatura temperatura
analdgico digital
12 | Garantir efetividade do sensor de presséo Sensor de pressdo Sensor de
analdgico pressdo digital
13 | Promover acionamento da valvula solendide Relé Transistor
14 | Proporcionar a conexdo entre o reservatorio Mangueiras de
de fluidos e bombas. silicone
15 | Proporcionar alimentacdo do circuito Fonte chaveada Fonte

eletronico

convencional

16

Proporcionar a alimentacdo de poténcia

Fonte chaveada

Fonte

convencional
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3.5 FASE QUALITATIVA: ETAPA FINAL REFERENCIADA PELA ESCRITA DE
PATENTES DO EQUIPAMENTO E INTERFACE ACOLHEDORA DA COBERTURA
DESENVOLVIDA

Esta etapa contou com a escrita da patente, tanto do dispositivo quanto da cobertura para
ferida, bem como o registro de marca. De posse da escrita da patente, dentro dos termos
normativos do NIT (Nucleo de Inovacdes Tecnologicas) da Universidade Federal da Bahia —
UFBA, seré iniciado o processo de registro e depdsito, garantindo assim o direito resguardado

de propriedade intelectual na criacdo/invencao das tecnologias desenvolvidas.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Esta sesséo concentra os principais resultados desta pesquisa, bem como 0 processo
de discussdo sobre os seus achados. Sdo apresentados a seguir: 05 manuscritos estruturados
conforme normas de publica¢Ges em periddicos, 01 capitulo de livro, 01 quadro sintese de busca
das pesquisas de anterioridade em bases nacionais e internacionais, 01 quadro sintese detalhado
da pesquisa de mercado para equipamentos e coberturas que utilizam a TPN, imagens iniciais
do protdtipo, imagens iniciais das coberturas desenvolvidas, formuldrio de peticdo de
cadastramento junto a ANVISA, pedido de patente para o Babytec e marca idealizada para a

comercializacdo do invento.

4.1 MANUSCRITOS

Os manuscritos estruturados a seguir estdo apresentados na seguinte ordem:

ARTIGO 01: PRATICA AVANCADA NO TRATAMENTO DE FERIDAS COMPLEXAS EM
RECEM-NASCIDOS: REVISAO INTEGRATIVA

Objetivo: Identificar, na literatura cientifica, a utilizagdo da TPN como prética avancada no

tratamento de feridas complexas em recém-nascidos.
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ARTIGO 02: CONSTRUCAO DE UM DISPOSITIVO PARA TRATAR FERIDAS
COMPLEXAS EM RECEM-NASCIDOS A LUZ DO METODO QUALIT FUNCTION
DEPLOYMENT

Objetivo: Discutir as etapas de construcdo de um dispositivo para tratar feridas complexas em

recém-nascidos a luz do método Qualit Function Deployment.

ARTIGO 03: COBERTURAS E PRODUTOS PARA O TRATAMENTO DE FERIDAS
EM RECEM-NASCIDO: REVISAO INTEGRATIVA

Objetivo: Identificar, na literatura cientifica, as principais coberturas e produtos utilizados no

tratamento de feridas em recém-nascidos.

ARTIGO 04: ESTRATEGIA E METODO PARA A CONSTRUCAO DE UMA
COBERTURA UTILIZADA NO TRATAMENTO DE FERIDAS COMPLEXAS EM
RECEM-NASCIDO

Objetivo: Discutir o processo de construgdo de uma cobertura utilizada no tratamento de

feridas complexas em recém-nascido.

ARTIGO 05: INOVACAO TECNOLOGICA E ESCRITA DE PATENTE NA AREA DA
ENFERMAGEM: DISPOSITIVO PARA TRATAR FERIDAS COMPLEXAS NO
RECEM-NASCIDO

Objetivo: Apresentar e discutir as fases de idealizacdo, montagem e escrita de patente para um

dispositivo utilizado no tratamento de feridas complexas em recém-nascido.
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4.1.1 Artigo 01

PRATICA AVANCADA NO TRATAMENTO DE FERIDAS COMPLEXAS EM
RECEM-NASCIDOS: REVISAO INTEGRATIVA

Resumo

Introducdo: O cuidado de feridas em neonatologia ainda € um desafio para os profissionais de
salde, sendo o tratar de feridas um eixo importante da seguranca do paciente a ser discutido,
estimulando a criacdo de diretrizes a fim de prevenir e tratar feridas, principalmente no neonato.
A adocdo de medidas preventivas eficazes associadas as boas praticas do cuidado seguro podem
acelerar o processo de cicatrizagdo de feridas. Frente aos cuidados avancados, a neonatologia
ainda requer evolucdo na préatica assistencial, no entanto a literatura j& aponta caminhos
terapéuticos como a Terapia por Pressdo Negativa. Objetivo: Identificar, na literatura
cientifica, a utilizacdo da TPN como pratica avancada no tratamento de feridas complexas em
recém-nascidos. Metodologia: Revisao integrativa voltada para a sistematizacdo e analise dos
resultados obtidos nas publicacGes em bases eletronicas cientificas de dados compreendidos
num recorte temporal entre os anos de 2008 a 2020 através da estratégia PICO. Resultados: A
maioria dos artigos (55%) descrevem o tratamento de feridas complexas decorrentes da
malformacéo da parede abdominal em recém-nascidos; 25% dos artigos abordam a cicatrizacdo
de feridas oriundas de cirurgia cardiaca devido a cardiopatia congénita; 10% dos estudos
descrevem o tratamento de hemangioma infantil ulcerado e por ultimo, 10% dos artigos
abordam o tratamento da enterocolite necrozante. Concluséo: A terapia por pressao negativa
demonstrou ser eficaz em feridas complexas como méa formacédo congénita, feridas cirdrgicas
secundarias a intervencdes por cardiopatias, hemangioma e enterocolite necrozante que
acometem recém-nascidos. Ainda os estudos evidenciam sucesso na aceleracdo da cicatrizacdo
de ferida complexas, diminui o tempo de internacdo hospitalar quando comparada ao uso de

tratamentos convencionais, sendo segura sua utilizacdo no publico neonatal.

Descritores: Terapia Por Pressdo Negativa; Recém-nascido; Cicatrizacdo de Feridas.
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INTRODUCAO

O periodo neonatal consiste do momento do nascimento até os 28 dias completos. A
idade gestacional do Recém-Nascido (RN) esta diretamente relacionada as caracteristicas
anatomofisioldgicas da sua pele. Quando comparada a pele de um adulto, a pele do RN é
naturalmente mais fina, com menor coesdo entre a derme e a epiderme, tendo uma barreira
cutdnea menos efetiva. Ainda existem diferengas anatdmicas e fisiologicas da pele de um RN
pré-termo, a termo e pds-termo. Enquanto o pré-termo possui uma pele mais fina e gelatinosa,
0 neonato a termo possui uma pele fina, imida e lisa, ja a pele do RN p6s-termo tende a ser
mais seca, enrugada e, consequentemente, apresenta uma maior descamagio®?.

Estudo aponta que 80% dos recém-nascidos desenvolvem algum dano na sua barreira
epitelial até o primeiro més de vida, principalmente os recém-nascidos pré-termo. As feridas
gue acometem o recém-nascido podem ser congénitas, a exemplo: onfalocele e gastrosquise;
ou adquiridas no periodo neonatal, como decorrentes da lesdo por pressdo, dermatite associada
ao uso de fraldas, infiltracdo e intervencOes cirdrgica. As infiltragdes ou procedimentos
cirargicos podem contribuir para a aquisi¢cdo de feridas complexas no ambiente hospitalar,
ampliando os riscos no neonato®.

O cuidado de feridas em neonatologia ainda é um desafio para os profissionais de salde,
sendo o tratar de feridas um eixo de seguranca do paciente importante a ser discutido,
estimulando a criacdo de diretrizes a fim de prevenir e tratar feridas, principalmente na
populacdo neonatal. A literatura atual subdivide o tratamento de feridas em duas categorias:
cuidados convencionais e cuidados avancados. Destaca-se nos cuidados convencionais:
coberturas tépicas, curativos adesivos a base de silicone, filme de poliuretano, hidrocoldide e
curativo hidrogel®.

Frente aos cuidados avancados, a neonatologia carece de evolucdo na préatica
assistencial, no entanto, a literatura ja aponta caminhos terapéuticos como: laser terapia,
oxigenoterapia hiperbéarica e Terapia por Pressdo Negativa (TPN). Dentre essas modalidades,
ainda é escassa a utilizacdo dessas praticas avancadas para o tratamento de feridas junto ao
publico neonatal, embora diversos estudos ja apontem bons resultados com a utilizacdo das
mesmas nesta populacio™.

Para melhor aprofundamento cientifico frente as praticas avancadas de tratamento de
feridas complexas no RN este estudo discorrerd sobre a TPN. Trata-se de uma modalidade

terapéutica frequentemente utilizada no tratamento de feridas de dificeis cicatrizagdes, sendo
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aplicada principalmente em adultos, porém ja existem evidéncias do seu uso com bons
resultados no publico neonatal. Originalmente a técnica era utilizada como um tratamento
secundario, poréem com 0s avancos tecnoldgicos, passou a ser utilizada como primeira
opcao™®,

Percebeu-se a escassez de evidéncias cientificas nacionais que retratassem a utilizacéo
da TPN no tratamento de feridas complexas em RN. Tal afirmativa por este estudo encontrar
apenas uma publicacéo sobre a tematica®, ndo encontrando também nenhuma associa¢do com
os cuidados da enfermagem. Neste contexto, compreendendo a essencialidade das acOes
especificas do enfermeiro no cuidado com feridas, bem como seu conhecimento sobre as
praticas avancadas de tratamentos, firma-se a necessidade de desenvolvimento de novos
estudos por parte desses profissionais.

Assim, esta pesquisa apresenta como objetivo identificar, na literatura cientifica, a
utilizacdo da TPN como préatica avancada no tratamento de feridas complexas em recém-

nascidos.

METODOLOGIA
Tipo de estudo

O estudo de revisao integrativa que visa a sistematizacdo e analise dos resultados obtidos
nas publicacBes em bases eletronicas cientificas de dados compreendidos em um recorte
temporal de 2008 a 2020.

Selecéo do estudo

A revisdo foi composta por seis etapas. (1) A identificacdo do tema e a escolha da
questdo de pesquisa para a elaboracdo da revisdo integrativa; (2) Indicacdo de critérios de
inclusdo e exclusdo da amostra; (3) Coleta de dados, organizacéo das informacdes da amostra;
(4) Avaliacéo, analise dos dados, (5) Interpretacdo, discussao dos resultados; (6) Sintese do
contetido e descrigdo dos resultados encontrados na analise dos artigos(®.

Utilizou-se a estratégia do PICO para o processo de selegdo e identificacdo das
publicacdes que respondesse ao objeto de estudo, sendo (P) populacdo neonatal tardia (0-365
dias), (1) exposicdes as lesdes complexas, (C) Pratica de tratamento avancado utilizada®. Este
estudo guiou-se pela pergunta: Como vem sendo tratadas as feridas neonatais complexas?

Para selecdo dos artigos, foram realizadas buscas online nas bases de dados PUBMED

e na Biblioteca Virtual de Saude (BVS) contendo as seguintes bases de dados: Medical
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Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE) e Literatura Latino-Americana e
do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS). Os descritores utilizados foram previamente
testados e estdo de acordo com os Descritores em Ciéncia da Saude (DeCS) e o Medical Subject
Headings (MeSH), foram eles: Wound Healing; Infant, Newborn; Nursing Care; Negative
Pressure Wound Therapy.

O processo de busca se deu por pares, realizando 2 cruzamentos com o booleano
“AND”, sendo 1 cruzamento envolvendo 3 descritores € 1 cruzamento envolvendo 4
descritores. O primeiro cruzamento foi realizado com os descritores “Wound Healing” AND
“Infant, Newborn” AND “Negative Pressure Wound Therapy”, resultando em 32 artigos na
base MEDLINE e 26 na base PUBMED. No segundo cruzamento utilizou-se “Wound
Healing” AND “Infant, Newborn” AND “Negative Pressure Wound Therapy”” AND “Nursing
Care” encontrando 4 artigos na base MEDLINE e 6 artigos na base PUBMED.

Critérios de inclusao

Como critérios de inclusdo, foram adotados artigos publicados no periodo de 1 de
janeiro de 2008 a 30 de abril de 2020, nos idiomas inglés e portugués, faixa etaria dos
participantes dos estudos entre 0 e 1 ano de idade. Foram excluidas as publicacGes que se
repetiam entre as bases de dados, artigos que ndo respondessem a pergunta de pesquisa.

O processo de extracdo dos dados foi sistematizado com o apoio de um instrumento
previamente elaborado, organizado por indicadores internos e externos: autor, titulo, ano de
publicagdo, periddico, objetivo, tipo de estudo e principais achados. Assim, realizou-se por
meio de busca em pares a procura e selecio dos manuscritos aplicando a diretriz do PRISMA®

Ao final desta busca, foram identificados 68 artigos, sendo que destes, foram excluidos
42 por repeticdo entre as bases de dados pesquisadas.

Foram selecionadas, inicialmente, 26 publicacdes submetidas a um processo minucioso
de leitura, dos quais 02 foram descartados por ndo apresentarem associa¢do com a tematica, 04
por ndo atenderem ao objetivo proposto, resultando ao final o quantitativo de 20 manuscritos

para compor a revisido conforme fluxograma PRISMA® na figura 1.
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Figura 1. Fluxograma de selecdo de manuscrito. selecionados para

Bahia. 2020. a revisdo

Procedimentos éticos

Os dados e informacgfes deste estudo apresentam-se de forma fidedigna. Todos 0s
aspectos éticos deste estudo foram preservados e 0s autores dos artigos analisados foram
devidamente referenciados em acordo com a Lei de Direitos Autorais n° 9.610 de 19 de

fevereiro de 199819,

RESULTADOS E DISCUSSAO

Dos 20 artigos analisados (100%), 11 (55%) foram desenvolvidos nos Estados Unidos,
4 (20%) na Australia, ja as outras 5 publicacGes sdo originadas do Brasil (5%), Italia (5%),
Franca (5%), Inglaterra (5%) e Espanha (5%). Todos os artigos foram publicados no idioma

inglés. Com relagdo ao tipo de estudo, 13 (65%) foram estudos de caso, 4 (20%) reviséo
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retrospectiva, 2 (10%) revisdo de literatura e, por dltimo, 1 (5%) estudo retrospectivo e

prospectivo. Salienta-se nesta pesquisa que, embora se trate de estudo de revisdo, devido a

escassez de trabalhos sobre a temaética e a proposta de desenvolver um equipamento para

tratamento de feridas complexas no recém-nascido, incluiu neste trabalho os dois estudos de

revisdes encontrado.

A maioria dos artigos (55%) descrevem o tratamento de feridas decorrentes da

malformacéo da parede abdominal em recém-nascidos, 25% dos artigos abordam a cicatrizacao

de feridas oriundas de cirurgias cardiacas devido a cardiopatia congénita; 10% dos estudos

descrevem o tratamento de hemangioma infantil ulcerado e, por ultimo, 10% dos artigos

abordam o tratamento da enterocolite necrozante.

A seguir, estruturou-se um quadro sintese para melhor compreensdo e discussao dos

achados.

Quadrol: Quadro sintese dos artigos selecionados estruturados por titulo, autores, pais, ano,

tipo de estudo, objetivos e principais resultados. Salvador, Bahia, Brasil, 2021.

Titulo do estudo | Autores, local e Objetivo do Tipo de estudo Principais Resultados

ano. estudo
1- Negative pressure | DE JESUS, | Revisar na literatura | Revisdo de Literatura | Método satisfatério no tratamento da Sindrome
wound therapy in | LISIEUX EYER 0 uso da Terapia Por Compartimental Abdominal, feridas complexas e
pediatric surgery: How | etal. Pressdo  Negativa malformagdes da parede abdominal em neonatos,
and when to use Brasil/2018 (TPPN) em feridas incluindo prematuros. Apresenta como vantagens

cirlrgicas

pediatricas

proporcionar menos dor, otimizagdo da recuperagdo
tecidual e cicatrizacdo da ferida e redugdo das trocas
de curativo. Contraindicada diante de lesdes com

exposi¢do de vasos sanguineos e nervos.

2-Advanced BAYCI, ANDREW; | Discutir o uso da | Estudo de Caso Feridas abdominais complexas em neonatos podem
Techniques in the Use | AKAY, BEGUM. Terapia Por Pressdo ser tratadas efetivamente com a TPN. As técnicas que
of Negative Pressure | EUA/2018 Negativa (TPN) em descrevemos desviam o contetido entérico do leito da
Wound Therapy for recém-nascidos. ferida, mantendo a pressdo negativa e protegendo a
Closure of Complex pele ao redor. Foi usado uma pressdo negativa até
Neonatal ~Abdominal 125mmHg, sendo bem tolerada pelos nossos
Wounds. pacientes.

3-Treatment of | BOYAR, VITA. | Relatar aexperiéncia | Estudo Documental Foram revisados prontudrios de 18 neonatos.
Dehisced,  Thoracic | EUA/2018 com um dispositivo A média de idade dos pacientes foi de 12 dias (2 dias
Neonatal Wounds portatil de TPN de — 5 semanas); Todos o0s neonatos haviam adquirido
With Single-Use uso Unico usado em deiscéncia de ferida poOs-operatéria que foram
Negative Pressure combinagdo com o colonizados ou infectados e foram tratados na unidade
Wound Therapy mel ativo de terapia intensiva neonatal. Todos os pacientes

Device and Medical-

Grade  Honey: A

Leptospermum ativo
(ALH) no tratamento
de feridas toréacicas

obtiveram 100% de tecido de granulagdo. O

debridamento secundério ndo foi necessario apés a



https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Bayci,%20Andrew%22
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=pt&q=au:%22Akay,%20Begum%22
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Retrospective ~ Case

Series

colonizadas ou
infectadas,
deiscentes, em

recém-nascidos com
cardiopatias.
congénitas

complexas.

combinagédo do ALH e a Terapia a VVacuo por uma vez

foi aplicada.

4-Vacuum-Assisted
Closure Therapy for
the  Treatment of
Poststernotomy
Wound Dehiscence in

Neonates and Infants

PADALINO,
MASSIMO A
etal
EUA/2017

Analisar os efeitos e
resultados da véacuo-
terapia no tratamento
de deiscéncia de
ferida operatéria no
esterno em neonatos
e criangas  ap6s

cirurgia cardiaca

Estudo de Caso

Utilizando o sistema VAC como Unica modalidade de
terapia para obter fechamento completo da ferida
esternal, foi ampliando o periodo de terapia com VAC
para 3 a 5 semanas, seguindo com o manejo da ferida
Umido-seco quando a ferida se tornou pequena e
superficial. Ambos os pacientes permaneceram sob 0s
cuidados da equipe de cirurgia cardiaca na unidade de
terapia intensiva pediétrica durante toda a duracéo do
tratamento. A pressdo negativa utilizada foi de -50
mmHg inicialmente e até -75 mmHg posteriormente,
por conta da preocupagdo relacionada ao uso de
pressdes negativas maiores com o sistema VAC

aplicado diretamente no coragéo.
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Estudo de Caso

Formacéo de tecido de granulagdo apés 11 dias de
tratamento. O tratamento foi bem tolerado sem
nenhum efeito adverso observado. A Terapia a Vacuo
pode ser uma opgao vidvel para o tratamento de uma
ferida abdominal complexa na presenca de um estoma

em pacientes muito jovens.
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etal. EUA/2016.

Investigar o uso da
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no tratamento da

Estudo

revisdo de prontuarios

documental:

O estudo envolveu oito pacientes utilizando a TPN. A
duracdo média do tratamento foi de 68 dias. Nao
houve interrup¢do do tratamento ou complica¢des. O
encolhimento da ferida parou em 2 meses com

fechamento total em todos os casos.

onfalocele.
7-Using Negative | MCGARRAH, Expor a experiéncia | Estudo de Caso Utilizada uma pressdéo negativa de 25mmHg
Pressure Therapy for | BARBARA com a TPN para continuamente por 2 meses, sendo o curativo trocado
Wound Healing in the | EUA/2015 tratamento de feridas 2 vezes por semana. As trocas de curativos permitiram
Extremely Low-Birth- em recém-nascidos observar, positivamente, reducdo da distensdo
Weight Infant com  Enterocolite abdominal, efetividade do estoma e cicatrizagdo
(Micropreemie) Necrosante satisfatéria. Observou-se uma pequena deiscéncia
requerendo corrigida cirurgicamente sem interromper a
intervengdo terapéutica.
cirargica.
8-Negative  pressure | FOX, CARLY M Evidenciar o uso da | Estudo de Caso O estudo envolveu 6 pacientes com idade variada
wound therapy in the | etal Terapia por Pressdo entre 1 a 9 meses. A duragdo do tratamento utilizando

treatment of ulcerated

infantile haemangioma

Australia/2015

Negativa no

tratamento de

a TPN variou entre 7 a 40 dias e o tempo da completa
cicatrizagdo variou entre 7 ¢ 69 dias. Foi utilizada a

TPN associada a curativos primarios como o Mepitel
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hemangioma infantil

ulcerado.

e o Acticoat. A terapéutica apresentou resultados
satisfatorios com otimizacdo das trocas de curativos,

redugdo da dor e auséncia de complicagdes.

9-Vacuum-assisted FILIPPELLI, Analisar os efeitos e | Revisdo de Literatura | O estudo contou com 6 recém-nascidos submetidos ao
closure systtm in | SERGIO resultados do uso da fechamento tardio do esterno apos cirurgia cardiaca. A
newborns after cardiac | etal Vécuo Terapia no indicacdo para o uso da Véacuo Terapia foram:
surgery 1talia/2014 tratamento de feridas Mediastinite em dois pacientes (33,3%) e
complexas no comprometimento da cicatrizacdo sem sinais de
esterno em recém- infeccdo em quatro pacientes (66,7%). Todos os
nascidos apos pacientes sofreram cicatrizacdo completa da ferida
cirurgia cardiaca. apds o uso da terapia. A pressdo negativa utilizada foi
de 125mmHg, passando posteriormente para a

modalidade intermitente em todos os pacientes.
10-Negative pressure | MCBRIDE, Descrever 4 casos de | Estudo de Caso Os defeitos congénitos complexos da parede
wound therapy | CRAIGA defeitos congénitos abdominal estudados foram gastrosquise e onfalocele
facilitates closure of | et. al. complexos da parede A idade dos pacientes no inicio do tratamento variou

large congenital

abdominal wall defects

Australia/2014

abdominal

utilizando a Terapia
por Presséo Negativa
para facilitar a

cicatrizacgdo.

entre os primeiros dias de vida até 15 meses

A TPN foi utilizada em associacdo com coberturas
primarias de hidrocoléide e Compressa de Gaze
KerlixTM. O curativo foi trocado 1 vez por semana.
A pressdo negativa aplicada variou entre 40 e

80mmHg

11-VAC® therapy a

BINET, A; GELAS

Relatar um estudo
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O estudo incluiu 3 pacientes que apresentaram

therapeutic alternative | Franga/2013 retrospectivo onfalocele gigante ao nascer. A idade dos pacientes no

in giant omphalocele multicéntrico sobre inicio do tratamento utilizando a terapia a vacuo foi de

treatment: a manejo  alternativo 11 dias, 1 més e 5 meses. A pressdo negativa

multicenter study por Terapia a Vacuo inicialmente utilizada foi de 10mmHg, aumentando
para onfalocele progressivamente até 50mmHg, O tempo da completa
gigante. cicatrizagdo variou de 4 a 8 meses com sucesso no

processo e sem complicagdes.

12-Use of negative | STOFFAN, Realizar umarevisao | Revisdo Retrospectiva | 18 criangcas com feridas abdominais foram tratadas

pressure wound | ALEXANDER P retrospectiva dos com a terapia a vacuo.

therapy for abdominal | etal registros da A duracdo média do tratamento foi de 34.0 £ 92.1

wounds in neonates | EUA/2012. instituico dos dias. 44% dos pacientes tinham um estoma antes da

and infant Gltimos 10 anos das aplicacdo da terapia e 22% dos pacientes tiveram
criancas que fistulas enterocutaneas antes da aplicacdo da terapia,
utilizaram a Terapia apenas 2 casos em que uma nova fistula foi
Por Presséo desenvolvida durante o uso da Terapia a Vacuo.
Negativa.

13-Topical  negative | HARDWICKE, J Apresentar um caso | Estudo de Caso A Terapia por Pressdo Negativa (TPN) iniciou apés o

pressure  for  the
treatment of neonatal
post-sternotomy

wound dehiscence

et al. Inglaterra/2012

do uso de Terapia
por Presséo Negativa
em deiscéncia de
ferida pos-
esternotomia e

74° dia de vida. A gasometria arterial seriada de pCO2,
bem como a concentracéo de ions de hidrogénio (H +)
reduziram ap6s a aplicacdo de TPN em comparagéo
com o periodo anterior, onde curativos oclusivos

simples foram aplicados.
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mediastinite em Ocorreu uma reducéo gradual, provavelmente, devido
neonato. a estabilizacdo esternal oferecida pelo curativo da
TPN. Né&o houve alteracéo significativa na quantidade
de analgesia ou inotrépicos necessarios nos periodos
antes ou ap6s o0 uso da TPN.
14-Negative pressure | CHOI, WILSON W | Descrever a | Estudo de Caso A pressdo negativa administrada continuamente pelo

wound therapy in the
management of
neonates with complex

gastroschisis

etal
Australia/2011

aplicacdo do sistema
RENASYSTM(Smit
h e Nephew, Reino
Unido) no
fornecimento da
pressdo negativa a
quatro neonatos com

gastrosquise

sistema RENASYSTM a 80 mmHg ¢ segura e eficaz.

complexa.
15-Use of a vacuum- | WILCINSKI, Descrever 0 uso da | Estudo de Caso A idade da paciente no inicio do tratamento era 2
assisted device in a ]SEESA[/\ZI:])II;) vécuoterapia meses. Trés dias apos a terapia inicial com V.A.C.®, a
neonate with a giant (V.AAC.® em um ferida mostrava algum tecido de granulagdo e estava
omphalocele bebé a termo com epitelizando ao longo das bordas da ferida. Uma
uma onfalocele semana ap0s a colocagdo, houve melhora acentuada; a
gigante com ferida mostrou tecido de granulagdo saudavel.
cicatrizacdo dificil. Observou-se também que o tecido fibroso estava
presente ¢ este foi tratado com Accuzyme (DPT
Laboratories, Ltd, San Antonio, Texas) durante as
trocas de curativo para desbridar este tecido. A ferida
foi avaliada e o dispositivo terapéutico V.A.C.® foi
reaplicado em dias alternados. Ap6s 7 semanas de
tratamento por pressdo negativa, a ferida foi fechada.
16-V.A.C. Therapy in | BAHARESTANI, Revisar 0s dados | Revisdo de Literatura | A pressdo negativa utilizada deve variar de acordo
the management of | MONA publicados sobre o com o tipo de ferida e da condicéo apresentada pelo
paediatric wounds: | etal uso de NPWT em paciente, dependendo também da idade do mesmo.
clinical review and | EUA/2009 feridas pediétricas, As feridas/condigdes analisadas foram feridas na
experience. bem como avaliar a regido do esterno, onfalocele/gastrosquise, fistula

forca do tratamento e
estabelecer diretrizes
sobre as melhores
praticas com NPWT
em feridas

pediatricas.

enterocutanea, sindrome compartimental abdominal,
ferida na regido da coluna, cisto pilonidal, lesédo por
pressdo, feridas nas extremidades, fasciotomia,
queimadura e enxerto.

No caso de recém-nascidos até 2 anos de idade, a
recomendacdo é o uso da pressdo negativa entre 50 e
75 mmHg em todos os casos.

No caso de ferida na regido do esterno, a pressao
aplicada variou de 50 a 125mmHg;

No caso da sindrome compartimental abdominal e
cisto pilonidal, recomendado o uso da pressdo
negativa entre 75 e 100 mmHg em ferida na regido da
coluna, feridas nas extremidades, fasciotomia e

enxerto.
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Press&o negativa entre 75 e 125mmHg é recomendada
nos casos de fistula enterocutanea, lesdo por presséo e

queimadura.
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Estudo de Caso

Na primeira semana apo6s a aplicacéo do sistema VAC,
foi observado tecido necrosado. Os curativos foram
trocados semanalmente por 7 semanas. Paracetamol
liquido oral e solugdo de sacarose foram utilizados
como analgesia para as trocas semanais de curativos.
A cada semana, a ulceragdo  reduziu
significativamente em profundidade e diametro, e
nenhum outro tecido necrosado se desenvolveu.
Houve alivio significativo da dor e subsequente
melhora na alimentagdo e ganho de peso com a
Terapia por Pressdo Negativa. Houve um ganho de
peso médio de 158 g por semana com a terapia VAC.
Nenhum episodio adicional de sepse se desenvolveu
apds o inicio da terapia com VAC. O hemangioma
ulcerado cicatrizou completamente ap6s 7 semanas de
aplicacdo do VAC.A colostomia de desvio foi

eventualmente fechada com complicagdes nulas

18-Complete vacuum-
assisted sternal closure
following neonatal

cardiac surgery

OELTIJEN, JOHN C
etal
EUA/2009

Descrever 0 manejo

de dois  recém-
nascidos com
Sindrome da
Hipoplasia do

Coragdo Esquerdo,
nos quais a
cicatrizacéo
completa do esterno
foi realizada apenas
pelo uso do sistema
VAC.

Estudo de Caso

Em um exemplo, notamos uma deterioragdo

transitéria dos parametros cardiovasculares em
associacdo com uma pressdo negativa de -75 mmHg,
que melhorou prontamente quando a pressdao do VAC
diminuiu para -50 mmHg. Surgiu a hipdtese de que
pressdes negativas excessivas poderiam interferir no
movimento da parede livre do ventriculo direito, como
na fisiologia constritiva ou tamponante. Portanto,
recomendamos o uso de uma pressao negativa de -50
mmHg no inicio da terapia com VAC, aumentando a
pressdo negativa para -75 mmHg a medida que o

coragdo fica coberto pelo tecido de granulagao.

19-Outcomes of | GABRIEL, ALLEN, | Descrever a | Revisdo Retrospectiva | A média de idade de todos os 58 pacientes foi de 10
vacuum-assisted etal experiéncia e anos (10 dias a 16 anos). 54 das 58 feridas fecharam
closure for the | EUA/2008. resultados do uso da completamente. Os pacientes foram divididos em
treatment of wounds in Terapia a Vacuo no cinco grupos de acordo com o diagndstico. A média
a paediatric tratamento de feridas de tempo para o fechamento da ferida de cada grupo
population: case series agudas e cronicas em foi: Grupo 1 (feridas abdominais) 10 dias (3 —99 dias);
of 58 patients pacientes Grupo 2 (déficit cirGrgico do tecido mole) 12 dias (3-
pediatricos. 30 dias); Grupo 3 (feridas por trauma) 7 dias (3-10
dias); Grupo 4 (estagio 11 e IV de Ulcera por pressao)
15 dias (14-15 dias); Grupo 5 (fasciotomia) 5 dias (5-
10 dias). Nenhuma complicacdo foi registrada por

nenhum paciente.
20-Vacuum-assisted LOPEZ G1, | Reportar nossa | Estudo de Caso Dez sessBes de Terapia a VVacuo foram realizadas em
closure for | CLIFTON- experiéncia com 8 8 neonatos no periodo de 3 anos. ldade gestacional e
complicated neonatal | KOEPPEL R, | pacientes recém- idade no momento da aplicag&o da terapia foram 30 +
abdominal wounds EMILS nascidos e 0 Uuso 6.9 (24-40) semanas e 84.5 + 51 (21-165) dias,
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EUA/2008 altamente bem-
sucedido da Terapia
a Vécuo no cuidado
de suas complicadas

feridas abdominais.

respectivamente. Peso ao nascer e peso no momento
da aplicacdo da terapia foram 1495 + 1118 (615-3415)
ge 3515+ 2118 (989-7965) g, respectivamente. Todas
as complicagbes das feridas ocorreram apds
laparotomia (7 eletivas, 3 emergéncias). Trés feridas
incluiam estoma intestinal e 3 incluiam fistulas
enterocutaneas. A duragdo do uso da Vacuo Terapia
foi de 19.1 + 153 (7-60) dias. Resultou em
fechamento completo das feridas em todos os casos,
sem complicagbes locais ou sistémicas. Cinco
pacientes (63%) sobreviveram a alta. Todos os
pacientes tiveram a ferida cicatrizada ap6s uma média
de 8 dias de tratamento. A vacuoterapia com alta

pressdo negativa é segura, efetiva e bem tolerada em

pacientes pediatricos com imediata ou

deiscéncia de ferida pos esternotomia

Para a discussdao dos artigos, este estudo estruturou-se em 2 categorias. A primeira
categoria apresenta discussoes frente a utilizacdo da TPN na populacdo neonatal e subdividiu-
se de forma mais especifica buscando dar énfase aos principais tipos de feridas complexas
presentes no periodo neonatal e neonatal tardio, indicacdo de tratamento por esta terapéutica,
beneficios do processo, bem como as singularidades para cada alteracdo encontrada. A segunda
categoria buscou fazer uma reflexdo junto a atuacdo do enfermeiro no manejo desta pratica
avancada, embora a literatura ndo aponte tais agdes especificas, o estudo correlaciona a atuacéo,

autonomia e capacidade desta profissional com a temética em discussao.

Primeira categoria: utilizacdo da TPN no tratamento de feridas complexas na populacéo

neonatal

A TPN é uma pratica avancada no tratamento de feridas complexas que vem
apresentando resultados satisfatorios junto a populacdo neonatal, sendo indicada inclusive em
pacientes com idade extremas. Neste contexto, torna-se imprescindivel conhecer o que a
literatura ja apresenta como evidéncia de uso para esta terapia, assim como reconhecer as
principais feridas complexas que requer a utilizagdo desta pratica, favorecendo a otimizagéo da
escolha, bem como a redugédo de custos neste processo.

A seguir detalha-se o uso da TPN nas quatro principais feridas complexas com indicacéo

para uso na populacdo neonatal.

tardia




79

Utilizacdo da TPN no tratamento de feridas decorrentes da malformacéo da parede abdominal

As malformacdes congénitas sdo anormalidades estruturais ou funcionais que acometem
o feto durante o periodo gestacional, podendo ter origem genética, infecciosa, ambiental ou
nutricional®®. Os dois principais defeitos da parede abdominal sio onfalocele e gastrosquise.

A onfalocele é caracterizada por uma abertura na parte central da parede abdominal na
altura do umbigo. A pele, musculo e tecido fibroso estdo ausentes. O intestino se projeta através
da abertura e ele fica recoberto por uma membrana fina. J& na gastrosquise, a abertura
abdominal fica proxima ao umbigo. Assim como na onfalocele, a abertura permite que o
intestino se projete através dela, mas diferentemente da onfalocele, ndo hd uma membrana fina
recobrindo o intestino®?,

Em todos os casos é necessario realizar cirurgia para reinserir o intestino no abdémen e
fechar a abertura, sendo um desafio cirargico, devido a acentuada desproporcao viscero-
abdominal, nem sempre sendo possivel obter o fechamento fascial em uma unica operacéo. O
uso da terapia a vacuo pode facilitar o fechamento de grandes e complexas malformacdes
congénitas da parede abdominal em uma Unica operagio213,

Nos estudos analisados a média da idade gestacional dos pacientes portadores da ma
formacéo abdominal variou de 24 a 40 semanas de gestacdo, 0 peso ao nascer variou entre 6159
a 3,415kg. O tempo de utilizacdo da terapia a vacuo variou de 01 a 186 dias. Ja o tempo de
internacgdo total foi entre 18 a 339 dias. O periodo de fechamento completo da ferida variou de
11 dias al an0(6*13'14'15*16'17'18*19'20'21'22).

A pressdo negativa aplicada variou de 10mmHg e 80mmHg, com utilizacdo continua e
intermitente. Para pacientes abaixo de 1500g é recomendado o uso de pressdo abaixo de
50mmHg, ja& que valores maiores podem causar diversas alteraces no recém-nascido. Em um
dos casos, devido a complicagGes cardiopulmonares do neonato, a presséo foi ajustada em 10
mmHg e foi aumentada para 25 mmHg ao longo de 48h para, finalmente, chegar a 50
mmHg(l4’l7'19’20’21'22).

Os materiais de interface utilizados na terapia por pressao negativa nos estudos foram a
espuma e a gaze, dependendo dos casos, porém ndo foi explicitado nos estudos diferencas entre
as duas interfaces em termos de seguranca ou efetividade. Na maioria dos casos foi utilizada a
espuma convencional composta de poliuretano diretamente no intestino, o que teve uma boa
aceitacdo pelos pacientes. Em casos em que a ferida estava infectada foi utilizada a espuma
impregnada de prata, porém em um dos estudos os pesquisadores indicaram 0 uso da espuma
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composta de alcool polivinilico quando houver exposi¢do ao intestino, ja que essa interface
possui uma menor aderéncia®®,

Em um estudo foi utilizado a malha de polietileno recoberta com prata nanocristalina
como interface entre o intestino e a cobertura de gaze. Tal aplicabilidade se deu pela sua a¢ao
antimicrobiana de amplo espectro e efeitos anti-inflamatérios cutaneos. Nenhum paciente desse
estudo desenvolveu fistulas, infeccdo da ferida ou celulite ao redor da borda da ferida.

De forma geral, as trocas dos curativos inicialmente foram realizadas em dias
alternados, dependendo da quantidade de exsudato liberado pela ferida e, de acordo com a
melhora na cicatrizacdo, estas trocas passaram a ser realizadas duas vezes na semana e, depois,
uma vez por semana.

A TPN é uma boa opc¢éo no tratamento das complicacdes causadas pela ma formacao
da parede abdominal, porém, ndo é uma solugdo para todos os problemas. H& muitas variaveis
a serem consideradas ao usar a TPN, destacando-se as interfaces com coberturas primarias,
enchimento, configuracdes de pressao e ciclo de pressdao. As modalidades terapéuticas adjuntas
a serem escolhidas sdo determinadas pelos objetivos do tratamento e condi¢do da ferida.
Embora, em um dos estudos, 3 neonatos terem desenvolvido a fistula enterocutanea durante o
tratamento, todas as pesquisas sugeriram que a TPN esteja associada a uma menor taxa de
fistula em comparac&o ao curativo tradicional 223,

Os estudos mostraram que a TPN proporciona mais conforto ao recém-nascido; reduz o
risco de comprometimento vascular do conteudo extrafascial, podendo ser usada para moldar o
conteudo extra-abdominal, dependendo de como a gaze € aplicada; reduz o tempo de internacao
guando comparada com o tratamento convencional, sendo recomendada aos neonatos de
qualquer idade gestacional e peso ao nascer, com problemas clinicos complexos, que possuem
um aumento do risco associado ao retorno a sala de cirurgia por tentativa de fechamento
abdominal definitivo. E em um dos relatos foi registrado o primeiro caso de um neonato com
gastrosquise que recebeu alta e foi para casa com um dispositivo portatil para a realizacdo da

terapéutica em sua residéncia, evitando assim, periodo desnecessario de internacao.

Utilizacdo da TPN em feridas cirdrgicas decorrente a cardiopatia congénita

Apos a leitura de cada artigo incluido neste estudo, foi constatado que a malformacao
congénita é a causa primaria pela qual os neonatos necessitaram do suporte da TPN. Isso
porque, muitas dessas anomalias tém como tratamento a correcao cirargica da méa formacao e

consequente ferida operatéria que, por muitas vezes, necessita de cuidados intensivos e
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especificos para sua total cicatrizacdo. Segundo a Organizagdo Pan-Americana de Saude
(OPAS), as anomalias cardiacas estdo dentre as malformagdes congénitas mais comuns e graves
que atingem os recém-nascidos®V).

Nos casos apresentados nos estudos, a idade gestacional dos neonatos variou de 24 a 39
semanas, o tempo de uso da TPN variou de 7 dias a 5 semanas, dependendo do caso e o0 tempo
necessario para a cicatrizacdo completa da ferida foi em torno de 12 dias a 5 semanas. Em todos
0s casos a deiscéncia da sutura foi a causa principal do uso da terapia e, em alguns pacientes,
houve o agravamento do quadro devido a infec¢do da ferida operat6ria®*2%).,

A pressdo negativa recomendada pelos pesquisadores variou de 25mmHg a 75mmHg.
Em apenas um dos casos foi utilizada uma pressao negativa de 125mmHg continuamente, com
uma ressalva de que a ferida estava fechada ao ponto de ndo haver contato da espuma de
poliuretano com o coragdo, evitando assim comprometimento dos ventriculos. Os
pesquisadores acreditam que 0 excesso de pressdo negativa pode interferir no movimento da
parede do ventriculo direito, podendo causar constricio ou tamponamento®@®29),

Ainda foi constatado que aplicar a TPN de forma intermitente a uma pressdo negativa
entre 50mmHg e 75mmHg, acelera o processo de crescimento do tecido de granulacdo. E
mesmo em casos em que 0 neonato possuia problemas no processo de epitelizacdo, nédo foi
constatado sinais de infeccdo, utilizando-se apenas a TPN, sem a necessidade do uso de
antibioticos.

Em outros casos de infeccdo da ferida, indica-se a cobertura impregnada de prata nos
primeiros dias de tratamento e, quando o tecido de granulacéo foi formado, aplicou-se a espuma
convencional composta de poliuretano diretamente no coracdo. Além disso, em todos 0s casos
néo foi utilizado nenhum dispositivo para manter as bordas esternais afastadas com o intuito de
reduzir o risco de lesdo cardiaca. A espuma convencional que é colocada entre as bordas
esternais, contribui para manté-las afastadas do miocardio®®,

Um dos estudos sugere o0 uso da TPN nos casos de neonatos com ventriculo Gnico, que
ndo tolera aproximac&o esternal devido a deterioracdo hemodindmica, ja que a terapia parece
levar a cicatrizacdo esternal e estabilizacdo da parede toracica. Uma preocupacdo potencial
neste caso estd relacionada a possivel estimulacdo de colaterais aorto-pulmonares devido a
extensa formacéo de tecido de granulacéo e hipoxemia concomitante.

Em um dos estudos foi utilizado para o tratamento de feridas infectadas, uma associagao
da TPN com coberturas primarias utilizando o mel ativo de Leptospermum em forma de gel. O

gel foi colocado diretamente no leito da ferida, ja que, segundo os pesquisadores, este mel é
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capaz de estimular o fluxo linfatico, permite a troca de oxigénio, fornece uma cobertura
protetiva antimicrobiana, além de promover o crescimento do tecido de granulacéo@”.

Apesar de se tratar de um Unico caso, em um dos estudos, foi analisado o sangue arterial
do paciente apresentando deiscéncia de ferida eternal onde a continuidade da caixa toracica foi
interrompida, no qual evidenciou o aprimoramento da fisiologia pulmonar assim como outros
parametros fisioldgicos, em resposta ao curativo da TPN versus o curativo oclusivo sozinho®@®.

Algumas das limitacdes encontradas pelos pesquisadores incluem a falta de um
equipamento de TPN especifico para o publico neonatal, indica¢cdes mais seguras em relagdo
aos limites de pressdo negativa aplicada em recém-nascidos, comparacdo de custos entre 0
tratamento convencional e a modalidade avancada de tratar feridas, consideravel duracdo do

tratamento e, consequente, internacdo prolongada.

Indicacdo da TPN no tratamento do hemangioma ulcerado na populagéo neonatal

Nos casos de hemangioma ulcerado a TPN foi indicada e aplicada por um periodo de 7
dias a 7 semanas, com tempo de cicatrizagio completa variando de 7 a 63 dias®®.

Observou-se gque a pratica adotada contribuiu para a reducdo do dor e desconforto do
paciente. Os resultados encontrados em termos de analgesia, conforto e facilidade de curativos,
foram melhorados apds a aplicacdo da terapéutica. Em todos os casos, 0s pacientes obtiveram
alivio sintomaético eficaz e cicatrizacao relativamente rapida da ferida.

A analgesia que a TPN oferece se da pela protecdo da ferida evitando contato com
roupas ou fralda. A TPN ainda estimula a angiogénese e fluxo sanguineo, reduz edema,
promove a producéo de tecido de granulacao além de reduzir a contagem bacteriana no sitio da
ferida, auxiliando na remog&o de exsudato da mesma®.

Estudo realizados em prontuadrios com 58 pacientes pediatricos, incluindo o recém-
nascido abordando a utilizacdo da TPN aponta taxas de sucessos com tratamentos variavel para
o0 tipo de ferida apresentada. A pesquisa revela auséncia de complicacfes na populacao
estudada®v).

Aplicacéo da TPN no tratamento de enterocolite necrozante em prematuros

Nos casos apresentados de enterocolite necrozante os dois pacientes dos estudos eram
prematuros, com 23 e 35 semanas de idade gestacional. O peso ao nascer foi de 530g e 1785g,

respectivamente. Nos dois casos a enterocolite necrozante ocorreu apds laparotomia®?.
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No que tange a escolha das interfaces entre a cobertura primaria e o equipamento da
TPN, em ambos os casos foi escolhida a gaze ao inves da espuma, pois segundo um dos estudos,
este material possui melhor adaptacéo na parede abdominal do bebé prematuro. Em um neonato
foi utilizada a gaze impregnada com petrolatum. Tal substancia além de favorecer a hidratacao
da lesdo, estimula tecido de granulago. E recomendado o uso de curativo ndo aderente sobre o
leito da ferida antes da gaze para proteger as estruturas subjacentes.

A pressao negativa aplicada sobre o sitio da ferida variou de 25mmHg a 50mmHg de
forma continua e a 80mmHg de forma intermitente. A troca de curativo foi realizada a cada 2
ou 3 dias. O periodo de uso da TPN variou de 11 dias a 2 meses. Em um dos casos houve a
abertura da ferida apds 4 semanas utilizando a pressao negativa, precisando ser rebordadas e,

logo em seguida, prosseguiu-se com a TPN sem mais problemas®":32),

Segunda Categoria: Interface do cuidado da enfermeira com a utilizacdo da TPN como

préatica avancada.

O cuidado com a pele do recém-nascido € um componente critico na assisténcia neonatal
e deve ser motivo de preocupacao para a equipe de enfermagem, uma vez que a pele integra
constitui barreira contra agentes externos e protege as estruturas internas do recém-nascido,
além de sinalizar os problemas ocasionados pela internacdo, como infeccGes e distdrbios
metabdlicos. Portanto, € necessario que o enfermeiro conheca as caracteristicas do sistema
tegumentar do neonato, para avalia-lo de maneira criteriosa e, assim, direcionar as acdes de
enfermagem®.

E fundamental que a equipe de enfermagem saiba identificar sinais de risco para o
surgimento de uma ferida, complicacfes que podem agravar o quadro do neonato, além do
conhecimento sobre as particularidades anatémicas e fisioldgicas desta faixa etaria. Sendo
necessario o conhecimento acerca da melhor forma de tratamento para as diferentes alteragdes
na pele do recém-nascido, visando a melhora da qualidade da assisténcia e, consequentemente,
tornando-a mais humanizada. Desta maneira reduz-se complicacdes decorrentes de ferimentos,
o tempo de hospitalizacdo, a mortalidade, os custos para o tratamento, além de diminuir o
sofrimento fisico e emocional dos recém-nascidos em condigdes criticas e de seus familiares(®.

Sendo assim, a qualidade da assisténcia de enfermagem prestada ao recém-nascido
hospitalizado € imprescindivel e determinante na evolucdo clinica deste paciente, sendo
primordial uma equipe de enfermagem preparada para atuar neste cenario. As especificidades

dos cuidados em unidades neonatais tornam o atendimento mais complexo, justificando a
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necessidade de planejamento da assisténcia de enfermagem para atender a demanda do
servigo®3),

Embora os estudos incluidos nesta revisdo nao tenham discutido a¢des do enfermeiro
no processo de tratamento, € sabido que conforme resolucédo N° 0567/2018 do COFEN, compete
a este profissional o cuidado com feridas, ainda se tratando de uma populacéao especifica como
0 publico neonatal, a mesma deve ser dotada de experiéncia, capacitacdo e treinamento para o
manejo das mesmas.

Quando pensamos no manejo de feridas pela enfermeira, destaca-se o seu conhecimento
frente as condigdes biofisicas do paciente, condi¢éo clinica e nutricional dos mesmos, unidade
de internacdo, recursos utilizados e processos terapéuticos avancados, destacando-se aqui a
TPN.

Neste contexto, para além dos conhecimentos frente ao processo de cicatrizacao normal
e compreendendo que a maior parte do manejo de dispositivos e equipamentos se dar por esta
profissional, é relevante e seguro conhecer todo processo terapéutico oriundo da TPN.

Isso envolve compreender a funcionalidade do equipamento, as pressdes programadas
para 0 mesmo, o tempo de terapia esperada, bem como as possiveis intercorréncias do processo
e a implementacdo de todos um controle de acompanhamento e gerenciamento da pratica. Estas
acoes estdo inerentes ao fazer da enfermeira em colaboragéo com outros profissionais atuantes
neste cenario.

O treinamento constante, ndo so para 0 manejo do equipamento como para a avaliagcao
da ferida, requer interacdo da equipe e capacitacdo profissional com base nas evidéncias
decorrente de estudos apontados pela literatura. Cuidar de feridas complexas no ambito na
neonatologia ainda é um desafio diante da escassez e pesquisas envolvendo a populacédo

neonatal, principalmente quando envolve a utilizacdo de métodos avancgados.

CONCLUSAO

A terapia por pressdo negativa demonstrou ser eficaz nos diferentes tipos de feridas
complexas que acometem o recém-nascidos. Acelera o processo de cicatrizagdo, diminui o
tempo de internacdo hospitalar quando comparada ao uso coberturas convencionais, sendo
segura sua utilizacdo no publico neonatal. Para tanto, ainda sdo necessarios mais estudos com
esta tematica, principalmente nacionais, e propagacao do uso dessa terapia no Brasil. Também
se faz necessario a criagdo de um dispositivo de pressdo negativa especifico para neonatologia

visto as peculiaridades e fragilidades do recém-nascido.
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Existem limitacGes na literatura de estudos que correlacionem a préatica implementada

com as a¢Oes do cuidado desenvolvidas por enfermeiros, sendo esta uma area promissora para

a realizacdo de estudos que venham a colaborar, ndo so para a utilizacdo desta terapéutica na

neonatologia, como instrumentalizar o enfermeiro para 0 manejo seguro, objetivo e efetivo no

que tange ao tratar feridas complexas nos recém-nascidos.
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4.1.2 Artigo 02

CONSTRUCAO DE UM DISPOSITIVO PARA TRATAR FERIDAS COMPLEXAS
EM RECEM-NASCIDOS A LUZ DO METODO QUALIT FUNCTION DEPLOYMENT

Resumo

Introducgdo: O desenvolvimento de uma tecnologia envolve a compreensao do objeto fisico a
ser produzido sob a proposta de solucionar um problema, reduzir agravos de uma dada
populacédo, a fim de assisti-la ou suprir suas necessidades. Cita-se portanto, as caréncias de
suporte tecnolégico para o tratamento de feridas complexas na populagdo neonatal, bem como
envolvimento do enfermeiro no que tange ao desenvolvimento de tecnologias utilizadas por
estes no processo assistencial. Assim, a idealizacdo e construcdo de um produto, dispositivo e
ou equipamento compreende um fenémeno complexo que envolve multiplicidade de saberes.
Objetivo: Discutir as etapas de construcdo de um dispositivo para tratar de feridas complexas
em recém-nascidos a luz do método Qualit Function Deployment. Metodologia: A pesquisa
caracteriza-se como um estudo voltado para a criacdo de equipamentos, explorando as
diferentes fases de uma cadeia operatdria para a producdo de um produto. A construgdo do
dispositivo seguiu as orienta¢Oes para o desenvolvimento clinico de um produto para a saude,
respeitando a fase piloto e pivotal. O estudo fundamentou-se na aplicacdo do método Qualit
Function Deployment. Embora a literatura aponte varios caminhos para a aplicabilidade desta
metodologia, esta pesquisa adotou as ideias de Chen e Ribeiro & Mota, uma vez que seus
achados iluminam e sustentam os objetos propostos por este estudo. Resultados: O estudo
identifica trés fases importantes para a constru¢do de um equipamento conforme o método
discutido, sdo elas: pesquisa de opinido junto a especialistas, cuja participacdo envolveu 20
profissionais de saude atuantes na area da neonatologia, sendo 80% enfermeiras, 10% médicas
neonatologias e 10% cirurgides pediatricos. A faixa etaria dos participantes variou entre 28 a
56 anos de idade, o tempo de formacdo variou de 3 a 31 anos e a experiéncia de atuacao na area
variou de 2 a 31 anos. Uma segunda fase envolvendo uma pesquisa de mercado, predominando
as caracteristicas funcionais e estruturais de dispositivos existentes e por fim, a construcdo da
matriz de qualidade que alicerca o desenvolvimento do novo recurso criado. Discussao:
Conforme os especialistas 0 aparelho necessita de precisdo ao gerar pressdo. Achados na

literatura apontam uma variacdo pressorica negativa entre 25 a 125 mmHg utilizadas para
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tratamento de feridas complexas na populacdo neonatal. A presséo ideal para o processo de
cicatrizacao de feridas revela valores em torno de 125 mmHg, no entanto, pacientes prematuros
evidenciaram resultados satisfatorios com a aplicacao de pressdes mais baixas, em torno de 25
mmHg. O enfermeiro ndo s6 é capaz de instalar e programar o equipamento como deve possuir
conhecimento sobre a funcionalidade e eficacia do mesmo. Conclus&o: Priorizou-se entre 0s
profissionais, que atuam no cuidado com feridas complexas neonatais, a idealizacdo de um
dispositivo adequado para gerar e controlar pressao, possa garantir segurancga no processo e seja
capaz de interromper suas atividades diante de pressfes excedentes. A pesquisa reafirma a
importancia de valorizar os dados obtidos através de recursos tecnoldgicos, contribuindo para
o registro e documentacdo do processo assistencial, o qual devera envolver toda equipe.

Palavras-chave: Inovacdo tecnoldgica, métodos, recém-nascidos, feridas e terapia por pressao

negativa.

INTRODUCAO

O cuidado no manejo de feridas e coberturas na pratica da Enfermagem é milenar. A
evolugdo do processo assistencial, a dindmica e mudangas nos habitos e costumes
impulsionados pelo crescente desenvolvimento tecnolégico em salde propuseram ganhos no
tratamento as feridas®. As préticas do enfermeiro se concretizam desde o cuidado direto sobre
ferimentos até a avaliacdo do processo terapéutico, envolvendo a criacdo de novas estratégias
para 0 sucesso. Suas acdes se sustentam no saber técnico-cientifico, a fim de prover o dominio
e criacdo de tecnologias que assegurem uma assisténcia de qualidade ao individuo.

A ocorréncia de feridas em Recém-Nascidos (RNs) € um evento bastante comum,
principalmente naqueles que necessitam de cuidados nas unidades neonatais intensivas ou semi-
intensivas devido a algum problema de satide®. Nos RNs prematuros a incidéncia dessas
feridas podem ser ainda maior. Por ser extremamente fina, a pele dos prematuros apresenta,
com frequéncia, ferimentos por procedimentos durante o processo de hospitalizacdo®.

O tratamento de feridas complexas recém-nascido, embora tenha sofrido bastante
avanco, impulsionado pela indastria farmacéutica, ainda € algo novo e carente de conhecimento
por parte dos profissionais atuantes na area. Muitos das coberturas, bem como modalidades
avancadas de tratamento de feridas, baseiam-se na utilizacdo em paciente adulto.

A evolugdo da tecnociéncia, juntamente com a evolugdo de coberturas cada vez mais
sofisticadas, vem favorecendo a implantagdo e desenvolvimento de préticas avancadas. A

Terapia por Pressdo Negativa (TPN) é amplamente utilizada no tratamento de feridas
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complexas, sendo aplicada principalmente em adultos, porém ja existem evidéncias em estudos
internacionais dos beneficios do uso no publico neonatal. Evidéncias comprovam gque esta
terapia reduz o edema, diminui a permeabilidade vascular, além de aumentar a angiogénese e 0
fluxo sanguineo para as margens da ferida®56.7:89,

Estudo aponta evidéncias de como o desenvolvimento de tecnologias asseguraram o
processo de assisténcia envolvendo o recém-nascido. Entretanto, faz-se necessario o projeto e
construcdo de novas tecnologias do cuidado que garantam a qualidade e seguranca de vida do
neonato. Neste contexto, a tecnologia deve incorporar procedimentos, teorias, saberes, técnicas
e métodos que promovam um cuidado seguro®®.

O desenvolvimento de uma tecnologia envolve a compreensdo do objeto fisico a ser
produzido: equipamento, matéria; a forma de conhecimento aplicada para solucionar um
problema, reduzir agravo de dada populacdo, de como usa-la, assisti-la e projeta-la. Assim, o
processo de concepgdo de um produto compreende um fendmeno complexo que envolve
multiplicidade de saberes e a utilizacdo de tecnologias materiais e ndo materiais geradores de
patentes. Na salde, representa um conjunto de ac¢Ges abstratas ou concretas que apresentam
como finalidade o cuidado em satide®V.

A busca por um método de qualidade que favoreca o alicerce para o desenvolvimento
de um dispositivo e toda a sua cadeia operatéria ndo € um desafio simples. Diversos estudiosos
militam neste cenario com o objetivo de minimizar os obstaculos para a concretizacdo deste
feito, destacando os ideais de Cheng® e a construcdo da casa de qualidade proposto por
Akao®?),

Portanto, este estudo busca Discutir as etapas de construgdo de um dispositivo para tratar

de feridas complexas em recém-nascidos a luz do método Qualit Function Deployment.

METODO

Estudo tecnoldgico voltado para a producdo de equipamentos que busca discutir a
utilizacdo do método Qualit Function Deployment no desenvolvimento de um dispositivo para
tratar feridas complexas em recém-nascidos, aqui denominado de “Babytec”. A pesquisa
explora as diferentes fases de uma cadeia operatdria na construcio de um objeto™®, bem como
os aspectos tecnofuncionais de um dispositivo em producio™®. Conforme estudiosos“*'4 sobre
tecnologias, incorporou-se a pesquisa aspectos cognitivos e especificidades profissionais de

pessoas que idealizam e vislumbram utilizar o equipamento em seu cotidiano.
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A construcdo do Babytec se deu por trés etapas interligadas entre si e seguiu as
orientacdes técnicas para o desenvolvimento de produto na area da salde, respeitando a fase
piloto e pivotal. Na fase piloto ou viabilidade, o desenvolvimento do dispositivo ocorreu em
um ambiente controlado para o efetivagdo das etapas. Neste estudo o ambiente de criagdo
escolhido foi o Polo de Inovagdo Tecnoldgica de Salvador, do Instituto Federal da Bahia —
IFBA em parceria com a Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia - EEUFBA.
Todo processo de construcdo da tecnologia foi desenvolvido em laboratérios de
eletroeletronica, envolvendo trabalhos articulados entre um enfermeiro e um engenheiro com
trocas de saberes especificos de cada area.

A concretizacdo da etapa | iniciou-se com a submisséo da proposta de pesquisa junto a
dois comités de ética distintos, devido a necessidades incorporadas ao processo e respeito a
resolugdo 466 de 2012, uma vez que envolveu humanos em uma das fases do estudo, com
aprovacao de ambos os CEPs. A etapa Il foi composta por uma pesquisa de opinido junto aos
especialistas da area e uma pesquisa de mercado paralelo a busca por registros de patentes. No
que tange a pesquisa de opinido, participaram da amostra 20 profissionais de satde,
representando as cinco regides brasileiras, formada por enfermeiros, médicos e cirurgides,
atuantes no processo assistencial do recém-nascido. A captagdo desses profissionais ocorreu
através de um grupo de “Whatsapp” composto por 239 membros atuantes na assisténcia
hospitalar.

Utilizou-se a técnica Snow Boll para a formagao do grupo de especialistas, tal técnica
consistiu em um profissional indicar o outro até o nimero proposto de participantes. Incluiu-se
no estudo os profissionais que prestavam cuidados diretos a recém-nascidos ou lactentes
hospitalizados, conhecessem a TPN e possuissem experiéncia na avaliagdo e tratamento de
feridas complexas na populacdo neonatal. Excluiram-se todos os profissionais que nao
atenderem os critérios de inclusdo. Apos aceite do convite para participar do estudo e assinatura
do TCLE todos receberam via e-mail um questionario contendo 14 itens avaliativos com
propostas para a fabrica¢do do equipamento idealizado e 14 itens destinados a elaboracdo da
cobertura, uma espécie de interface entre o dispositivo e a ferida do neonato. A seguir apresenta-

se um quadro com os requisitos do cliente a ser avaliado pelos participantes.
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Quadro 1: Quadro avaliativo dos requisitos do cliente acerca dos eixos propostos para a

fabricagao do dispositivo de tratamento de feridas complexas em recém-nascidos. Bahia, Brasil,

2021.

RC Atributos Requisitos do Cliente - RC Pontuacéo
0-5
RC1 Capacidade de gerar pressao negativa para remogao do
exsudato
RC2 Capacidade de garantir a pressdo terapéutica
selecionada
RC3 Capacidade de garantir suc¢do e controle de exsudato do
sitio da lesdo

Rc4 | FUNCIONAMENTO Capacidade de garantir sinalizacdo de intercorréncia

(Alarme Sonoro e luminoso)

RC5 Capacidade de garantir o controle da pressao aplicada

RC6 Capacidade de garantir o monitoramento da temperatura

do sitio da lesdo

RC7 Capacidade de Garantir armazenamento de dados

RC8 | ERGONOMIA Dispor de uma tela LCD sensivel ao toque

RC9 Capacidade de apresentar um menor custo de fabricacdo
ECONOMIA e manutencdo

RC10 Capacidade de atender ao conjunto de normas da ABNT,

NORMATIZACAO NBR e a IEC 60601 relacionadas ao produto (Normas

de regulamentacdo e seguranca)

RC11 Capacidade de interromper a pressdo caso exceda 0
SEGURANCA valor terapéutico ajustado
RC12 Capacidade de apresentar facil montagem e

operacionalizacdo

RC13 Capacidade de demonstrar interface de fécil e répida
PRATICIDADE utilizacdo
RC14 Dispor de acessorios esterilizaveis

Para cada item avaliado solicitou-se a atribui¢ao de uma nota variavel de 0 a 5, onde em
uma escala crescente o (0) representava a irrelevancia do item para o desenvolvimento da
invengao e o (5) representava item super relevante para a produgdo do invento. Buscando evitar
qualquer altera¢do de preenchimento dos especialistas foi solicitado a impressao e devolucdo
do questionario devidamente assinado e digitalizado no formato de PDF, encaminhado via e-

mail ao pesquisador principal.
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As variaveis adotadas como requisito do cliente foram construidas a partir das
evidéncias cientificas realizadas por meio de revisfes da literatura. Assim prezou-se nesta fase
as questdes de seguranca, dos parametros iniciais de eficacia de uso capazes de auxiliar nos
estudos pivotais subsequentes. O estudo pivotal por sua vez certifica que o produto é seguro e
eficaz para a populacéo de uso para o qual é indicado, dando inicio as fases de uso. Os estudos
pivotais sdo estudos experimentais bem controlados que utilizam grupos controle ou
parcialmente controlados®®,

Ainda na etapa II do método, na busca de ampliar o conhecimento frente aos produtos
ja existentes, realizou-se uma pesquisa de mercado. Estudos®®71® elucidam a importancia da
aplicacdo de algumas técnicas de pesquisa de mercado para o desenvolvimento de produtos.
Portanto a figura 2, apresentada abaixo, evidencia a estratégia utilizada pela pesquisa para a

realizacdo desta etapa.

Figura 2: Fluxograma de busca para pesquisa de mercado. Bahia, Brasil, 2021.

Pesquisa inicial no buscador "Google" por meio da expressdo "aparelho para tratar
feridas por pressdo negativa”

Buscas refinada em sites das empresas produtoras
de equipamentos e curativos que usam da TPN

Empresa Origem Ec}uzp;znems ¥ a:aczen.a-gcas g Publico indicado Registro Nacional
fabricado produto

Nota: Elaboragdo propria. Pesquisa de mercado realizada em 05.05.2020 via web.

A estratégia de busca serviu para a estruturacdo de um quadro sintese de respostas, tais
achados foram tabulados conformes os seis topicos de perguntas como: empresa? Origem?
Equipamentos fabricados? Caracteristica do produto? Publico indicado para uso? Registro
Nacional? Para melhor compreensdo do delineamento dos processos, as etapas foram

apresentadas na figura 1 a seguir.
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Figura 1: Fluxograma de etapas para o desenvolvimento do dispositivo para tratar feridas

complexas no recém-nascido conforme o método da Qualit Function Deployment. Bahia,

Brasil. 2021.
Desenho & :_-'L'.l’_"l’:]lﬁ*_-'ac do projeto
pesquiza junto aos comités de ética
Aprovagdo comité de ética | Aprovagio comité de ética I
CAAE 31385920.1.0000.3531 CAAE 31385920.1.3002.5031
Parecer: 4.123.766 Parecer: 4.580.122

Pesquizz de opinido junto &
especialistas na drea

< Etapall

Pesquiza do produto em mercado

Aplicagdo do método QFD Etapa III

Nota: Elaboracdo do autor

Por fim, a etapa 11 do estudo fundamentou-se na aplicacdo do método QFD. Embora a
literatura aponte varios caminhos para a aplicabilidade do QFD, esta pesquisa adotou as ideias
de Cheng® e Ribeiro & Mota®®, uma vez que seus achados iluminam os objetos propostos
por este estudo. Contemplou-se nesta pesquisa as tabelas de desdobramentos da qualidade
exigida e as tabelas de desdobramento das caracteristicas de qualidade para os produtos, foram
levadas as tabelas finais todos os itens avaliados pelos especialistas com pontuagéo igual a 5
resultando assim na montagem final da matriz de qualidade ou casa da qualidade. Para este feito

utilizou-se o software QFD Designer 5 da IDEA core.
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Esta etapa final seguiu subdivisfes adotadas para a aplicagdo do método QFD, foram
elas: identificacdo e descricdo dos especialistas, bem como anélise de suas opinides junto aos
produtos, conversdo de suas opinides frente ao funcionamento e as caracteristicas dos produtos
apresentadas por meio de gréficos e, por fim, a construgdo da matriz de qualidade final e ou

casa de qualidade.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O estudo contou com a participacdo de 20 profissionais de salde atuantes na area da
neonatologia sendo 80% enfermeiras, 10% médicas neonatologistas e 10% cirurgides
pediatricos. A faixa etaria dos participantes variou entre 28 a 56 anos de idade, o tempo de
formacéo variou de 3 a 31 anos e a experiéncia de atuacao na area variou de 2 a 31 anos. Quando
estratificado por polos de atuacdo, observou-se que 70% atuam na regido Nordeste, 15% na
regido Sudeste, 5% na regido Sul, 5% na regido Norte e 5% na regido Centro-Oeste. Tratando-
se das questdes de género, predominou na pesquisa 0 sexo feminino com 85%.

No que tange a pesquisa de mercado, o estudo encontrou 14 equipamentos
comercializados em territorio brasileiro que utiliza a TPN para o tratamento de feridas
complexas no entanto ndo foram encontrados especificagcdes dos dispositivos para uso na
populacdo neonatal.

Para melhor apresentar os resultados da pesquisa e fomentar o planejamento da casa de

qualidade, as opinides dos especialistas foram traduzidas em gréaficos discutidos a seguir.

Grifico 1: Percepgao do Cliente frente as caracteristicas funcionais do Babytec. Bahia, Brasil,

2021.

Pesquisa de opinido junto aos especialistas
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Enfermeira Médico Neonatologista Cirurgiao Pediatrico

m RC1 - Gerar pressao

m RC2 - Garantir a pressao estimada
RC3 - Garantir succédo e controle do exudato

m RC4 - Garantir sinalizadores e alarmes

m RC5 - Capacidade de garantir o controle da pressao aplicada
RC6 - Garantir monitoramento de temperatura do sitio

m RC7 - Garantir armazenamento de dados

*Nota: Utilizado a pontuagdo méaxima (5) ofertada pelos especialistas numa escala de 0-5. Elaboragéo prépria.
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No que tange ao funcionamento do Babytec destinado ao tratamento de feridas
complexas em recem-nascidos, 81,2% das enfermeiras entrevistadas e 100% das médicas e
cirurgides opinaram como importante a capacidade do aparelho em gerar pressdo, bem como
garantir a pressdo estimada durante o processo terapéutico. Achados na literatura apontam uma
variacdo pressorica negativa entre 25 a 125 mmHg utilizadas para tratamento de feridas na
populacdo neonatal®1:2223.2425.2627) - Apenas um estudo®) envolvendo a TPN com estratégia
bem-sucedida no tratamento de feridas no publico pediatrico ndo evidenciou achados para
niveis pressoricos na populacdo neonatal, trazendo esta dificuldade como uma limitacdo da
pesquisa.

Embora 18,8% das enfermeiras entrevistadas ndo tenham opinado como de maxima
importancia ao gerar e controlar a presséo exercida sob a ferida, tal funcédo € relevante, pois 0s
niveis de pressdo aplicadas podem variar de acordo com a idade do neonato, a localizacéo e o
tipo de ferida apresentada. A enfermeira ndo s6 € capaz de instalar e programar o equipamento
como deve possuir conhecimento sobre a funcionalidade e eficacia do mesmo. A literatura
aponta como pressao ideal para o processo de cicatrizacdo de feridas valores em torno de 125
mmHg®?, no entanto, estudos envolvendo pacientes prematuros evidenciou resultados
satisfatorios com a aplicacio de pressdes em torno de 25 mmHg®®).

O acompanhamento do processo cicatrizatorio requer avaliagcdo constante da aparéncia
da ferida e os componentes que surgem na mesma. Destaca-se neste contexto a presenca do
exsudato e, se tratando da populacdo neonatal, 0 manejo ndo s6 do aspecto, mas também do
quantitativo volumétrico poderéa fazer diferenca na estabilizacdo da ferida e hemodinamica do
paciente),

Neste estudo, 75% das enfermeiras e 100% das médicas e cirurgifes avaliaram com
pontuacdo maxima a importancia de garantir a succao e controlar o exsudato. Mesmo sendo o
exsudato um fator presente na maioria das feridas, com repercussdes importantes para a
evolucdo das mesmas, 25% das enfermeiras do estudo ndo julgaram este critério como de
méaxima importancia. Corroborando com este cenério, publicagdes brasileiras retratam que as
avaliacOes do exsudato, no que tange a quantidade e caracteristica, estdo presentes em menos
que 30% dos registros de enfermagem©@.

No que tange ao monitoramento da temperatura do sitio da ferida, 62,5% das
enfermeiras e 50% dos cirurgides avaliaram com importancia maxima. No cuidado com lesdes,
a temperatura ideal para que ocorram as reagdes quimicas (metabolismo, sintese de proteinas,
fagocitose, mitose) é em torno de 36,4°C a 37,2°C. Se a temperatura variar, o processo celular

pode ser prejudicado ou até interrompido®®. Corriqueiramente, a avaliacdo da temperatura no
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sitio de uma ferida é pouco ou quase nada explorada no acompanhamento do processo
cicatrizatorio, sendo esta uma variavel importante para este estudo, principalmente tratando-se
de neonatos com feridas cirurgicas®Y.

O cuidado com recém-nascidos requer monitoramento constante, pois as mudancas
clinicas podem ocorrer repentinamente, decorrentes das instabilidades e fragilidades
apresentadas por esta populacdo. No que tange a seguranca do processo, sinalizadores e alarmes
podem ser um diferencial para a tomada de decis@o no contexto terapéutico. Neste estudo, 75%
das enfermeiras e 100% das médicas e cirurgides julgaram de maxima importancia a garantia
de sinalizadores e alarmes. Embora no ambito da neonatologia o controle de ruidos sonoros e
excessos luminosos seja amplamente discutido entre as boas praticas neonatais, 25% das
enfermeiras ndo validaram este fator como importante no acompanhamento de feridas na
populacéo neonatal.

O ultimo item avaliado no contexto de producdo do Babytec foi a capacidade de
armazenamento de dados. Neste quesito, 68,7% das enfermeiras, 50% dos cirurgides julgaram
importante no equipamento. Destaca-se aqui a importancia do registro seguro e a possibilidade
de o recurso tecnologico documentar processos e agdes que favoregcam as tomadas de decisdes
clinicas terapéuticas, bem como o cuidado prestado. O registro de enfermagem consiste em uma
forma de comunicacdo escrita segura de documentar toda assisténcia prestada ao paciente no
processo do cuidado®. Embora as informacdes sejam processadas e documentadas por toda
equipe assistencial, no que tange ao profissional médico, o estudo apresenta que 100% das
neonatologistas e 50% dos cirurgides julgaram ndo importante o armazenamento de dados.

Grafico 2: Percepcao do Cliente frente as caracteristicas gerais do Babytec. Bahia,

Brasil, 2021.

Pesquisa de opinido junto aos especialistas

Percepcgédo do grau importancia para o funcionamento do Babytec
100,00%0

75,00%

50,00%

=
=
P
S
=
p=1
=1

68,75%
81,25%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%
100,00%

25,00%0

0,00%
Enfermeira Médico Neonatologista Cirurgido Pediatrico

RCS8 - Dispor de tela LCD sensivel ao toque
m RC9 - Reduzir custo de fabricagcdo e manutencao
RC10 - Atender as normas de fabricacao
MW RC11 - Interromper com segurancga os excessos de pressao
M RC12 - Garantir facilidade na montagem e operacionalizacédo
m RC13 - Demonstrar interface de facil utilizacédo
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*Nota: Utilizado a pontuagdo méaxima (5) ofertada pelos especialistas numa escala de 0-5. Elaboragéo prépria.
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Frente ao delineamento das caracteristicas gerais para a confeccdo da casa de qualidade
que deu origem ao Babytec, alguns quesitos tiveram aprovacdo maxima na opinido dos
especialistas. Tratando-se da disposicdo de acessorios estéreis 87,5% das enfermeiras, 50% das
neonatologistas e 100% dos cirurgides pediatricos ofertaram pontuacdo maxima para esta
qualidade; j& frente a apresentacdo de uma interface cobertura/equipamento de facil utilizac&o,
100% dos participantes do estudo pontuaram como de maxima importancia. Estudo de revisao
relata taxas de sucessos no processo cicatrizatorio quando utilizadas maquinas associadas a
TPN no tratamento de feridas neonatais. Entretanto, o proprio trabalho evidencia diferencas
terapéuticas alcangadas conforme o material do curativo utilizado como interface entre paciente
e equipamento®?.

Dentre os itens avaliados, a seguranca na construcao, operacionalizacdo e controles
ganham destaque neste cendrio, aproximadamente 94% das enfermeiras e 100% das médicas e
cirurgides julgaram importante e necessario a interrupcdo do equipamento diante do risco
eminente de ofertar pressfes em excessos. As tecnologias na area da satde devem favorecer o
desenvolvimento de produtos que contribuem para a melhoria da assisténcia no cuidado aos
pacientes, contribuindo para a oferta de cuidado com alta confiabilidade, reducdo de eventos
adversos e maior propensdo a seguranca do paciente®34,

Quando se trata da parte operacional e visual, observa-se que h4 uma redugéo no nivel
de relevancia para alguns itens para os especialistas na area. Assim, no quesito montagem e
operacionalizacdo 87,5% das enfermeiras, 50% das neonatologistas e 100% dos cirurgides
opinam em importancia maxima. Sabe-se que na grande maioria das vezes 0s equipamentos
direcionados ao paciente critico sdo manuseados pela equipe de enfermagem, neste contexto é
necessario que a enfermeira seja capaz de gerenciar o uso destas tecnologias, de modo a reforcar
a qualidade da assisténcia, com apoio na realizacdo dos cuidados em um ambiente clinico
complexo®®).

O estudo revela que a grande maioria dos profissionais de saude se preocupa com o rigor
técnico de construgdo dos equipamentos conforme as normas de seguranga. Com isso, 81,2%
das enfermeiras e 100% entre cirurgifes e neonatologistas julgam importante atender estas
normas. De acordo com legislacao vigente, os produtos para saude devem apresentar seguranca
e eficacia comprovada, atendendo ao inciso “I” produtos para a saude, inovadores,
independentemente de sua classe de risco®®.

Ainda sobre o contexto avaliativo para a producdo de um equipamento as questdes
econdmicas merecem ser avaliadas, no entanto, nem sempre 0 menor prego podera assegurar 0

melhor produto. No &mbito do cuidado envolvendo recem-nascidos, tais questdes tomam maior
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relevancia diante das especificidades e peculiaridades desta populagdo. Portanto, sobre o
quesito reducéo de custos na fabricacdo e manutencdo do equipamento, 81,2% das enfermeiras
e 50% das neonatologistas e cirurgides opinaram rente a pontuagdo maxima.

Por fim, diante da maior comodidade para a tecnologia visando uma tela LCD touch, 0s
profissionais foram mais cautelosos. 68,7% das enfermeiras, 100% dos cirurgides julgaram esse
item importante a ser implementado; nenhuma das neonatologistas viram beneficio no
incremento.

Apos avaliacdo dos 14 itens pelos especialistas através do sistema de pontuagdo
apresentados por meio dos graficos 1 e 2 estruturou-se a Casa de Qualidade. A figura 3, a seguir,
mostra a matriz da casa de qualidade para os possiveis consumidores do equipamento Babytec.
Destaca-se como relevante, por ordem de prioridades, conforme opinido dos especialistas, 0s
seguintes itens: gerar e garantir pressdo estimada, demonstrar interface curativa de féacil
utilizacdo e disposicdo de acessorios estéreis, garantir succdo e controle do exsudato,
possibilitar monitoramento do sitio da ferida, interromper com seguranca as pressdes de
excessos, garantir sinalizadores e alarmes, garantir facilidade na operacionalizacao, reduzir

custos na montagem e manutencao, garantir armazenamento de dados e dispor de tela LCD.

Figura 3: Modelo da Casa de Qualidade utilizada na constru¢do do Babytec. Bahia, Brasil,
2021. Fonte: Elaborac&o propria
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CONCLUSAO

O estudo conclui que a construgcdo de um equipamento requer um processo metodico e
analitico para o desdobramento de fungdes e qualidade decorrentes da opinido de especialistas.
Priorizou-se entre os profissionais que atuam no cuidado com feridas neonatais a idealizacdo
de um dispositivo capaz de gerar e controlar pressao, que garanta seguranga no processo e seja
capaz de interromper suas atividades diante de pressdes excedentes. A pesquisa reafirma a
importancia de valorizar os dados obtidos através de recursos tecnoldgicos, contribuindo para
0 registro e documentacdo do processo assistencial, o qual devera envolver toda equipe. Houve
limitacBes no estudo quanto as publicacGes sobre o método utilizado para a construcdo do
equipamento, principalmente no ambito da salde, com destaque para a area da enfermagem. O
estudo limitou-se ao quantitativo de profissionais envolvidos na pesquisa de opinido. Neste
contexto, espera-se que as enfermeiras estejam envolvidas na producéo de equipamentos que
possam contribuir para uma assisténcia de qualidade com resolucdo terapéutica, no que tange

ao processo de cicatriza¢do de feridas na populagdo neonatal.
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4.1.3 Artigo 03

COBERTURAS E PRODUTOS PARA O TRATAMENTO DE FERIDAS EM RECEM-
NASCIDO: REVISAO INTEGRATIVA

Resumo

Introducdo: Diante das dificuldades no manejo e tratamento de feridas em recém-nascidos
torna-se importante para o enfermeiro conhecer, indicar e avaliar a eficicia das coberturas e
produtos utilizados no tratamento de feridas no publico neonatal. Objetivo: identificar na
literatura as principais coberturas e produtos utilizados no tratamento de feridas em recém-
nascidos. Metodologia: Trata-se de uma revisdo integrativa de literatura, com artigos
publicados entre os anos de 2004 a 2020, que abordaram os temas de coberturas e produtos
utilizados no tratamento de feridas em RN. A coleta de dados foi realizada por meio de consulta
na Biblioteca Virtual de Saude (BVS) e Scientific Eletronic Library Online (SCIELO). Foram
utilizados os descritores “newborn”, “wounds” e “bandage”. A analise foi realizada conforme
a estratégia PICO e estruturados pelo PRISMA. Resultados: Diante dos achados foi possivel
identificar 16 artigos que abordavam produtos e coberturas destinados ao tratamento de feridas
em neonatos. Foram encontrados 11 tipos de coberturas/produtos e um dispositivo que utiliza
a terapia por pressao negativa. Consideragdes finais: A literatura indica o uso de produtos e
cobertura com principios passivos, ativos e bioldgicos para o tratamento feridas em neonatos,
inclusive no prematuro.

Palavras-chave: recém-nascidos; feridas; curativos oclusivos; cuidado de enfermagem.
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INTRODUCAO

A pele do Recém-Nascido (RN) requer avaliacdo criteriosa e continua; tal 6rgao possui
relacdo direta com a termorregulacédo e garantias de vitalidade ao nascer. A aparéncia da pele
pode variar com a idade gestacional no RN. O prematuro possui a pele fina e gelatinosa
enquanto o RN a termo possui uma pele mais lisa, com aspecto brilhante e imido. Por fim, o
neonato pos - termo pode apresentar a pele seca, enrugada com descamagcéo aparente ),

E importante manter a integridade da pele do recém-nascido, uma vez que a mesma
funciona como barreira protetora do organismo. A preservacdo das suas fun¢bes naturais de
protecdo pode evitar o surgimento de infec¢des causadas pelo rompimento do tecido epitelial.
Neste contexto, o enfermeiro desenvolve agOes fundamentais; considerando que este
profissional atua diretamente no processo preventivo e curativo das feridas em recém-nascidos,
principalmente no ambito hospitalar .

As feridas que mais acometem o recém-nascido quando hospitalizado sdo: feridas
decorrentes de malformagdes congénitas, dermatite associada ao uso de fralda, infiltracOes e
extravasamentos de farmacos, lesdes traumaticas evidenciadas por hematomas, eritemas,
escoriacdes e equimoses, queimadoras por oximetro e lesdes por pressdo. Tais danos, na sua
grande maioria, podem ser prevenidos surgindo muitas vezes do cuidado n&o planejado 34,

Embora diversos estudos abordem medidas preventivas para o surgimento de feridas na
populacdo neonatal, ndo existe um consenso padronizado para tratamento das mesmas. Os
dados existentes ainda sdo escassos para recém-nascidos, as condutas terapéuticas baseiam-se
em evidéncias para os adultos, o que dificulta e/ou compromete o tratamento feridas numa
populacéo tdo especifica ®).

A literatura descreve algumas coberturas eficientes para o tratamento feridas em RN,
porém, com fragilidades considerando que na sua grande maioria esses produtos foram
desenvolvidos para utilizacdo na populagio adulta. G

Assim, este estudo apresenta o objetivo de identificar na literatura as principais

coberturas e produtos utilizados no tratamento de feridas em recém-nascidos.

METODOLOGIA
Tipo de estudo

O estudo de revisao integrativa que visa a sistematizacao e analise dos resultados obtidos
nas publicacBes em bases eletronicas cientificas de dados compreendidos em um recorte
temporal de 2004 a 2020.
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Selecdo do estudo

A revisao foi composta por seis etapas. (1) A identificacdo do tema e a escolha da
questdo de pesquisa para a elaboracdo da revisdo integrativa; (2) Indicacdo de critérios de
inclusdo e excluséo da amostra; (3) Coleta de dados, organizacgéo das informacdes da amostra;
(4) Avaliacédo, andlise dos dados, (5) Interpretacéo, discussdo dos resultados, (6) Sintese do
contetido e descricdo dos resultados encontrados na anélise dos artigos ©.

Utilizou-se a estratégia do PICo para o processo de selecdo e identificacdo das
publicacdes que respondessem questdo norteadora do estudo, sendo (P) populagédo neonatal (0-
28 dias), (1) evidéncias de feridas, (C) coberturas e produtos utilizados ©. Este estudo foi guiado
pela pergunta: Quais coberturas e produtos vém sendo indicados na literatura cientifica para
tratamento de feridas neonatais?

O processo de selecdo de artigos se deu na Biblioteca Virtual de Saude (BVS), que
integra 0 Medical Literature Analysis and Retrieval System (MEDLINE) e o indice
bibliografico da Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
além do Scientific Eletronic Library Online (SCIELO). Para o processo de busca utilizou-se 0s
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), chegou-se as seguintes combinacdes: “newborn”
AND “wounds” AND “bandage”, todo processo de busca ocorreu em pares pela equipe de
pesquisa envolvida na construcdo desse trabalho, sendo validado os achados por ambos 0s

participantes.

Critérios de inclusao

Como critérios de inclusdo foram adotados artigos originais, relatos de casos e artigos
de atualizacdo, que estivessem com textos completos e disponiveis para analise, nos idiomas
portugués, inglés e espanhol, publicados nos ultimos quatorzes anos (2004-2020) e
apresentassem relacdo direta com o objeto do estudo. Foram excluidos guias e protocolo
clinicos, além de revisdo da literatura.

O processo de extracdo dos dados foi sistematizado com o apoio de um instrumento
previamente elaborado, organizado por indicadores internos e externos: autor, titulo, ano de
publicagdo, periddico, objetivo, tipo de estudo e principais achados. Assim, realizou-se por
meio de busca em pares a busca e sele¢do dos manuscritos aplicando a diretriz do PRISMA. Ao

final desta busca, foram identificados 88 artigos, sendo que destes, foram excluidos 64 por ndo
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atenderem aos critérios de inclusdo do estudo e 03 excluidos por ndo responderem o objetivo
proposto nesta pesquisa.

Foram selecionadas inicialmente 21 publica¢Ges submetidas a um processo minucioso
de leitura, dos quais 04 foram descartados por ndo apresentarem associagdo com a tematica 01
por se repetir em bases de dados, resultando ao final o quantitativo de 16 manuscritos para

compor a revisdo conforme fluxograma PRISMA @9 na figura 1.

Identificacéo Blindagem Elegibilidade
88 artigos no 04 artigos
banco de dados descartados por 01 artigo
inicial ndo apresentar excluido por
associagdo com o repeticio em
\l, tema bases de dados

64 excluidos por
nao atenderem
aos critérios de

inclusao

|

!

Identificacdo

\

03 excluidos por . .
1305 respon dFZer 21 artigos 16 artigos
20 ob'ztivo > | selecionados para selecionados para
J leitura minuciosa a revisao
proposto

Figura 1. Fluxograma de busca e selecdo de manuscrito em bases indexadas de dados.
Bahia, Brasil. 2021.

Procedimentos éticos

Os dados e informacgfes deste estudo apresentam-se de forma fidedigna. Todos 0s
aspectos éticos deste estudo foram preservados e os autores dos artigos analisados foram
devidamente referenciados em acordo com a Lei de Direitos Autorais n°. 9.610 de 19 de

fevereiro de 199812,
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A amostra foi composta de 16 artigos internacionais, ndo sendo identificada nenhuma

publicacdo brasileira sobre a tematica. Conforme o local de realizacdo dos estudos, seis

ocorreram nos EUA, dois na Austrlia, dois na Italia, um na Argentina, um no Canad4, um na

Arébia Saudita, um no México, um na Inglaterra e um na Coreia. A revisao agregou 12 relatos

de casos, dois estudos de intervencéo e dois estudos de atualizagdo. As publicagfes variaram

entre o periodo de 2004 a 2017 em periddicos com Fator de Impacto (FI) entre 0,506 a 3,776.

O Quadro 1 apresenta dados de cada estudo e as variaveis analisadas.

Quadrol: Quadro sintese dos artigos selecionados estruturados por titulo, autores, pais, ano,

objetivos, tipo de estudo e principais resultados. Salvador, Bahia, Brasil, 2021.

Titulo do estudo

Extravasation injuries
on regional neonatal
units

Management of
infiltration injury in
neonates using

duoderm hydroactive

gel

The use of Acticoat in

neonatal burns

An approach to the
management of
necrotising fasciitis in

neonates

Autores, local e
ano.

WILKINS.
Unido/2004

Reino

LEHR et al.
EUA/2004.

RUSTOGI et al.
Australia/2005.

ZULOAGA
SALCEDO et al.
México/2005.

Objetivo do
estudo

Discutir o tratamento
utilizado em lesbes
de pele neonatal
devido a

extravasamento

Descrever 0
tratamento com

hidrogel amorfo em

lesBes por
extravasamento
Descrever 0
tratamento

utilizando a prata
nonocristalina

(acticoat) em
neonatos prematuros
apresentando

queimaduras de

primeiro grau.

Descrever 0
tratamento
utilizando a Terapia

por Presséo Negativa

Tipo do estudo
Periddico de
publicacéo e

Fator de
Impacto (FI)

Relato de Caso
BMJ Journals
FI =3,776

Relato de Caso
American Journal of
Perinatology
Fl=1,581

Relato de Caso
The

International Society

Journal  of

for Burn Injuries
FI =2,247

Relato de Caso
International Wound
Journal

Fl = 2,385

Principais Resultados

Existe a falta de uma terapéutica padronizada para lesdes
por extravasamento. O estudo apontou uma variedade de
tratamentos utilizados, dentre eles, infiltragdo com
hialuronidase, com hialuronidase + solucéo salina. Ainda
se utilizou no processo de cuidado com a lesdo o

hidrocol6ide, hidrogel.

O tratamento com hidrogel amorfo demonstrou eficacia
no cuidado de lesdes por infiltracdo em trés neonatos.
Né&o houve complicagdes relacionadas para cicatrizar a

ferida ou efeitos adversos.

O uso da prata nanocristalina possibilitou o processo de

reepitelizacdo sem sinais locais de infeccéo.

O tratamento com o curativo de alginato combinado com
a terapia de pressdo negativa demonstrou excelentes

resultados no quadro de fasceite.



Prevencion y
tratamiento  de las
lesiones cutaneas en
neonatologia:  ¢cémo
elegir el  apdsito
adecuado?

Use of  vacuum-

assisted closure system
in the management of
complex wounds in the
neonate

Neonatal intravenous
extravasation injuries:
evaluation of a wound

care protocol

Vacuum-assisted
closure for
complicated neonatal

abdominal wounds

Conservative

management of major
abdominal wound
dehiscence in
premature babies - a
seven-year experience.

Nanocrystalline silver
dressing in the initial
management of a giant

omphalocele.

Adapting a Vacuum

Assisted Closure

VALVERDE,
REGINA;
TURTURICI,
MARIANA.
Argentina/2005.

ARCA, MARIJORIE
Jet. Al. EUA/2005.

SAWATZKY-
DICKSON, DORIS;
BODNARYK,
KAREN.
Canada/2006.

LOPEZ, CLIFTON-
KOEPPEL e EMIL.
EUA/2008.

BURKI et al
Inglaterra/2009.

ATUL
MALHOTRA.
Australia/2010.

Negosanti et al.
Italia.2010.

(TPN) associada ao
curativo de alginato

em um caso de

fasceite necrozante

num neonato com

trés dias de vida

Discutir as
particularidades das
principais coberturas
e produtos utilizados
no tratamento de
lesbes em recém-
nascidos.

Discutir a utilizacdo
do  Sistema de

Terapia a Vécuo
(VAC) em dois
prematuros com

feridas complexas.

Avaliar evidéncias
no tratamento,
baseadas em
protocolos, de lesbes
causadas por
extravasamento

intravenoso em uma
amostra de neonatos.

Discutir o tratamento
por meio da terapia a
vacuo (VAC) no
fechamento de
feridas abdominais
complexa em
neonatos.

Discutir a efic4cia do
uso dos hidrogéis no
processo de
cicatrizagdo de
ferida abdominal em
neonatos
prematuros.

Auvaliar a eficacia da
cobertura a base de
prata nanocristalina
em onfalocele.

Descrever a

utilizacdo da Terapia

Estudo de
Atualizacdo
Archivos argentines
de pediatria

Fl = 0,506

Relato de Caso
Journal of Pediatric
Surgery

FI=1,733

Estudo de
Intervencéo
The
Neonatal Nursing
Fl =0,550

Journal

Relato de Caso
Italian Journal
Pediatrics

FI =2,125

Relato de Caso
Europen Journal
Pediatric Surgery

FI =0,880

Estudo de
Atualizagdo

Journal of
Paedriatrics and
Child Health

FI=1,572

Relato de Caso
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Foram avaliados diferentes tipos de coberturas como:
poliuretano, hidrocoldide, hidrogel, alginato, espuma
polimérica e um curativo de silicone em diferentes tipos
de lesBes de pele no neonato. Muitos produtos destinados
a prevencao e outros indicados no tratamento de feridas
cirdrgicas limpas ou feridas exsudativas, infectadas e

apresentando tecidos necréticos.

O sistema VVAC é uma escolha segura e eficaz para ajudar
no fechamento dessas feridas. Houve a completa
epitelizacdo das feridas em ambos os pacientes sem

necessidade do enxerto de pele.

Seguindo o protocolo para lesdes por extravasamento
intravenoso, utilizou-se a limpeza com solucdo salina,
aplicacdo de gel aquoso (IntraSite) que é feito de hidrogel
transparente e amorfo composto por um polimero
modificado de carboximetilcelulose (CMCQ),
propilenoglicol e agua, folha de hidrofibra (Aquacel)
composta por fibras de carboximetilcelulose, e cobertura
de hidrocoléide.

O tratamento pela terapia (VAC) se mostrou seguro e
eficaz para neonatos de qualquer peso e idade

gestacional.

O uso do intransite gel (um hidrogel composto de
carboximetilcelulose, propilenoglicol e dgua) associado
a uma cobertura oclusiva Duoderme promoveu a
abdominais no

cicatrizacdo efetiva das feridas

prematuro.

Demonstra a viabilidade e seguranca no uso curativo
com prata nanocristalina nos casos de tratamento da

onfalocele.



dressing to challenging
wounds: negative
pressure treatment for
perineal  necrotizing

fasciitis  with rectal
prolapse in a newborn
affected by acute

myeloid leukaemia

Deep partial scald burn
in a neonate: a case
report of the first
documented domestic

neonatal burn

Dehydrated human
amnion/chorion

membrane  for the
treatment of severe
skin and tissue loss in
an preterm infant: a

case report.

Treatment of multiple
wounds of aplasia cutis
congenital on the lower

limb: a case report.

Nonoperative

Management of
Extravasation Injuries
Associated With
Neonatal ~ Parenteral
Nutrition Using

Multiple Punctures and
a Hydrocolloid

Dressing

Leptospermum Honey
for Wound Care in an
Extremely Premature

Infant

Al-AHDAB,
MAHER,; Al
OMAWI,
MAIOUNA. Arabia
Saudita/2011.

TENENHAUS;
GREENBERG;
POTENZA.
EUA/2014

CHERUBINO et al.

Italia/2016.

SUNG, KUN-
YONG; LEE,
SANG-YEUL.
Coréia/2016.

ESSER. EUA/2017.

por Presséo Negativa
no fechamento de
uma lesdo  por
fasceite necrozante

Em um neonato com

leucemia mieldide

Descrever o]
tratamento utilizado
em uma queimadura
acidental de um
neonato com 16 dias
de vida.

Demonstrar o uso de
membrana coribnica

humana desidratada
(dHACM) no
tratamento de
extensas feridas

relacionadas a um
prematuro de 24
semanas.

Descrever o]
tratamento das
lesbes de  pele
utilizando uma
cobertura

antisséptica de

parafina  em um
neonato com aplasia

cutis congénita
(ACCQC).
Descrever um

método para tratar
lesbes neonatais por
extravasamento  de
nutrigdo parenteral.

Descrever o]
tratamento de uma
ferida extensa em
prematuro de 23
semanas usando um
curativo de hidrogel
inicialmente e sua
transicdo  posterior
para o leptospermum
honey (Medihoney).

Europen Journal of
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Journal of Wound
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FI =0,850

Estudo de
Intervencéo

Wounds Journal
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Relato de Caso
Advanced Neonatal
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A TPN deve ser considerada no tratamento da fasceite
necrozante em recém-nascidos quando o tratamento
convencional de feridas ndo consegue o

fechamento completo

Utilizado incialmente uma pomada topica antibiética a
base de &cido fusidico e posteriormente um curativo
composto de hidrofibra (Aquacel) é aplicado, exceto na
face e no pescoco. Apds 13 dias a ferida havia
cicatrizado. Apés 18 dias, nenhum evento adverso foi
notado e foram marcados retornos subsequentes para

andlise de possiveis cicatrizes.

O tratamento foi bem-sucedido e a cicatrizagdo oportuna
dentro do tempo esperado para feridas complexas nesta

faixa etaria.

Apdés uma semana de tratamento observou-se

cicatrizagéo e reepitelizagéo da ferida.

O tratamento com pungdes mdltiplas e aplicacdo de
hidrocol6ide foi efetivo e se mostrou facil, minimamente
invasivo para lesdes por extravasamento de nutricdo

parenteral em veia periférica.

O tratamento teve uma cura rapida, praticamente sem
cicatrizes e sem perda de funcdo ou movimentos das
extremidades afetadas.
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Os artigos incluidos nesta revisdo evidenciaram feridas importantes que
acometem a populacdo neonatal. A seguir, o Grafico 1 estratifica as principais lesdes

complexas avaliadas para tratamentos em recém-nascidos.

Grafico 1 - Principais feridas complexas que acometem o recém-nascido conforme estudos
publicados nos anos de 2004-2017, Bahia, Brasil, 2021.

= | esdo por extravasamento e Infiltracéo
Queimaduras
Fasceite Necrozantes
Feridas Congénitas Complexas

= |_essOes por pressao

Fonte: Elaboracdo do autor, 2021.

A pesquisa possibilitou elencar 10 tipos de produtos ou coberturas e uma Terapia por
Pressdo Negativa utilizadas no tratamento de les6es em recém-nascidos. O Quadro 2 descreve
os tipos de curativos, sua classificacdo conforme, modelo proposto por Fran et al. (2001), além

de apresentar o nimero de indicacdes para a populacdo neonatal.

Quadro 2: Tipos de coberturas e produtos utilizados no tratamento de feridas neonatais

estruturados conforme o modelo de Fran et al. 2011, Bahia, Brasil, 2021.

Classifica¢do do curativo Tipo de curativo descrito na reviséo Quat. indicada
Espuma poliméricas (Poliuretano ou Silicone) 02
Curativo Passivo Hidrocoldides 06
Gaze Parafinada 01
Hidrofibra com Alginato 03
Hidrofibra com Prata 02
Curativo com principio Pomada a base de acido Fusidico 01
ativo Mel Leptospermum Honey 01
Hialuridase 01
Solucdo Fisioldgica 0,9% 01
Curativo Bioldgico dHACM 01

Fonte: Modelo adaptado de Fran et al. 2011.
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DISCUSSAO

Conhecer a anatomia e fisiologia da pele do RN torna-se um aspecto importante para o
planejamento de uma assisténcia segura e individualizada. Devido as peculiaridades e
sensibilidades deste 6rgdo no recém-nascido, ampliam-se 0s riscos para a absor¢ao percutanea
de substancias, infec¢des e surgimentos de feridas. Os ferimentos na pele expdem o neonato a
agentes infecciosos, podendo ndo s6 provocar o seu Obito como causar sequelas e cicatrizes
irreversiveis. Neste contexto, torna-se necessario uma constante avaliacdo da pele pelo
enfermeiro e/ou equipe multiprofissional visando a prevencdo e tratamento de feridas
complexas neste pablico ¢4,

Estudo demonstra a relevancia do trabalho dos enfermeiros no cuidado, prevencao e
manutencdo da integridade da pele de neonatos ®>16). No entanto, a evolucdo do processo
assistencial, a dinamica e mudancgas nos habitos e costumes impulsionados pelo crescente
desenvolvimento tecnol6gico em satde propuseram ganhos no tratamento de feridas *”. Para
tanto, o processo terapéutico deste problema em neonatos ainda é um desafio para 0s
profissionais que atuam neste contexto o que indica investimento tanto técnico quanto
formador.

As feridas que acometem o RN podem ser congénitas e na sua maioria decorrente do
processo de hospitalizagéo e ou cuidado negligenciado, evidenciados por lesdo por presséo,
dermatite associado ao uso de fralda, infiltracdo e extravasamentos quimicos, exposi¢cdo a
dispositivos médicos, multiplos procedimentos invasivos e até mesmo em cuidados basicos
como banhos 1819,

Assim, torna-se imprescindivel o investimento no processo do cuidado hospitalar para
minimizar danos e riscos ao recem-nascido, além da ampliacdo do conhecimento para préaticas
curativas que acelerem o processo de cicatrizacdo de feridas na populacdo neonatal,
contribuindo para a diminui¢éo do tempo de internacdo e consequentemente reducéo dos gastos
hospitalares.

As unidades de internacdo voltadas para o paciente neonatal os deixam mais vulneraveis
a suscetiveis erros ?%. As feridas por extravasamento de solugdes ou farmacos podem ser
frequentes, principalmente quando se trata de neonato com perfil clinico grave que requer a
utilizacdo de drogas vesicantes e irritantes, além de nutricio parenteral ?:2223),

Para este tipo de feridas, a literatura indica a utilizacdo do método de multiplas puncdes
no local do extravasamento, ocluindo com um curativo de hidrocol6ide ??. O emprego de

técnicas de infiltracdo com hialuronidase e solucédo salina também se mostrou eficaz em outro
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estudo ®¥., Ambos apresentaram resposta satisfatoria da cicatrizacio da ferida, reduzindo o
tecido necrdtico e ampliando o crescimento do tecido de granulacéo.

O hidrocoloide foi indicado em diversas feridas neonatais; este material € recomendado
tanto no &mbito preventivo das mesmas e como cobertura aplicada em seu sitio. Trata-se de um
polimero de carboidratos que tanto protege a ferida como controla a exsudagdo da mesma. A
oclusdo acelera a epitelizacdo, preserva o liquido agudo da ferida sob a bandagem oclusiva que
contém substancias, como fatores de crescimento, estimulantes da proliferacdo de fibroblastos
e células endoteliais, promovendo a formacio de tecido de granulagdo 429,

Outro fator agravante que acomete o0 RN com feridas sdo as exposi¢cOes a agentes
infecciosos que podem colonizar o sitio do ferimento, comprometendo o processo de
cicatrizacao e potencializando o risco de uma infec¢cdo generalizada capaz de leva-lo a dbito e,
portanto, devem ser rigorosamente monitoradas. Neste contexto, embora pouco utilizada na
area da neonatologia foi instituido o uso da prata, inclusive em prematuros que apresentaram
queimaduras de primeiro grau ?827), A prata é um excelente agente antimicrobiano, no entanto
este principio ativo pode ser absorvido sistematicamente podendo causar hiponatremia e
hipocalemia, além do nitrato converter-se em nitrito com poder oxidante capaz de danificar a
célula ?829),

Diante do exposto acima a utilizagdo da prata deve ser cuidadosamente indicada com
possivel acompanhamento e controle sérico. Tratando-se de neonatos, 0s quais apresentam
comumente alteracGes hidroeletroliticas quando gravemente enfermos, urge a necessidade de o
profissional acompanhar os niveis de eletrélitos quando instituido este tipo de terapéutica, bem
como o controle rigoroso das trocas.

Outro produto indicado na populacdo neonatal com feridas infeciosas é o alginato de
calcio. Embora bastante utilizado na neonatologia nao deva ser empregado de forma aleatoria
e sem acompanhamento adequado, pois 0 mesmo libera sodio e calcio no leito da lesdo,
podendo ser absorvido sistematicamente . No entanto, este curativo passivo pode acelerar o
desbridamento, manter um microambiente fisiologicamente Umido o que permite a troca
gasosa, controla o exsudato e minimiza a colonizacdo de microorganismos, promovendo a
cicatrizacdo e a formacdo de tecido de granulacdo, necessitando de sucessivas avaliagdes pela
equipe de enfermagem G132,

Conforme estudos realizados no Reino Unido, Arabia Saudita e EUA foram empregadas
produtos ativos na apresentacdo de pomadas, geis e solucGes para tratar lesGes neste publico.
Cita-se: hialuridase @®, é&cido fusidico ©®® e hidrogel (130333439  foram descritos

respectivamente resultados cicatrizatério importantes como estimulacdo do crescimento do
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tecido de granulagdo, manutencdo da umidade e favorecimento de trocas, acOes desbridantes
bem como agdes antibactericidas.

Embora de forma incipiente, as buscas por novos produtos para tratamento de feridas em
recém-nascidos vém se destacando. Estudo desenvolvido nos EUA utilizou o Leptospermum
Honey, um tipo de mel com propriedades anti-inflamatdrias, antibacterianas, eficaz até mesmo
qguando usadas em bactérias multirresistentes como Staphylococcus aureus resistente a
meticilina e Pseudomonas aeruginosa, além de promover o desbridamento da ferida ©®).

As coberturas utilizadas no cuidado de feridas neonatais, além de serem utilizadas em
tratamentos, destacam-se pela acdo preventiva, principalmente no que tange as lesGes por
pressdo e atritos por dispositivos médicos Y. O mercado ja dispde de uma variedade de
espumas poliméricas e ou siliconadas, além de gaze parafinada, citadas em estudos que utilizam
estes recursos nos processos terapéuticos na populacdo neonatal €3, Assim, as espumas e
silicones atuam no controle de exsudatos, aceleram o processo de epitelizacdo pelo sistema
oclusivo e podem evitar as trocas rotineiras de pensos.

Estudo relata que feridas extensas em neonatos exigem tratamentos inovadores como o
uso do Aloenxerto com membrana coriénica / amni6tica humana desidratada — dHACM®®, Tal
produto foi indicado no tratamento de prematuro com candidiase cutanea congénita reduzindo
as respostas inflamatorias e promovendo o crescimento e regeneracdo do tecido. Pesquisas
concluem que os aloenxertos de pele sdo utilizados no tratamento de grandes defeitos cutaneos
para cobertura temporaria de feridas, minimizando as perdas de &gua, eletrdlitos, calor,
proteinas e como barreira fisica contra infecgdes 949,

Existe forte associagdo entre coberturas e produtos a outras modalidades terapéuticas no
tratamento de lesdes, como é o caso da Terapia por Pressdo Negativa “4243, Estas pesquisas
apontam que a TPN ndo so reduz a formacédo do biofilme no leito da lesdo como acelera o
processo de crescimento do tecido de granulacdo favorecendo o fechamento da ferida.
Evidéncias comprovam que esta terapia reduz o edema, diminui a permeabilidade vascular;
além de aumentar a angiogénese e o fluxo sanguineo para as margens da ferida 4449,

Por fim a utilizacdo da solucéo fisioldgica (0,9%) se fez presente em dois estudos 3%,
O soro fisiologico (0,9%) é muito utilizado no cuidado de feridas por apresentar propriedades
importantes que ndo alteram o processo de cicatrizagdo, ndo danifica os tecidos, ndo provoca
reacOes de sensibilidade nem alergias e nio altera a flora bacteriana normal da pele “®. Deste

modo, tratando-se de neonatos solugdes cristaloides sao mais indicadas.
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Limitacdes do estudo

Embora a literatura apresente muitas publica¢@es no tratamento de feridas na populacéo
adulta, verificou-se poucos trabalhos envolvendo a mesma tematica no &mbito da neonatologia.
A apresentacdo dos estudos na sua grande maioria se da por meio de relato de casos,
necessitando de outros delineamentos metodoldgicos envolvendo a populacéo neonatal. Nada

foi encontrado sobre a proposta deste estudo na literatura nacional.

Contribuicéo do estudo para a pratica

As discussdes consideradas nesta revisao integrativa sao eficazes e podem ser Uteis na
pratica dos profissionais que atuam nos cuidados de feridas em recém-nascidos. Foram
discutidos produtos e coberturas indicados para tratar diversos tipos de feromentos, além de
relatar modalidades terapéuticas que auxiliam a enfermeira nas tomadas de decisOes,

prescricOes e acompanhamentos de curativos na populagdo neonatal.

CONSIDERACOES FINAIS

O estudo conclui que as discussdes sobre as préaticas de tratamento de feridas em recém-
nascidos vém crescendo nos ultimos anos, embora incipientes, quando comparado com 0
tratamento voltado para a populacdo adulta. Diferentes coberturas e produtos contribuem para
0 processo de cicatrizacao satisfatorio em neonatos, inclusive em prematuros. Avangos na area

ja apontam a utilizacdo de modalidades terapéuticas inovadoras, inclusive a aloenxertia.

Contribuicéo do autor

Josielson Costa da Silva: concepgéo e/ou desenho do manuscrito, analise e interpretacéo
dos dados, redagdo do artigo, revisdo critica, revisdo final.
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4.1.4 Artigo 04

ESTRATEGIA E METODO UTILIZADO NA ELABORACAO DE COBERTURA
APLICADA EM FERIDAS COMPLEXAS NO RECEM-NASCIDO

Resumo

Introducgdo: A ferida em Recém-Nascidos se constitui uma perda da continuidade de tecido e
demarca a fragilidade na barreira imunoldgica e no equilibrio eletrolitico proporcionado por
esta estrutura. Neste contexto, a atuacdo do enfermeiro neonatal no tratamento de feridas,
idealizando produgdes tecnoldgicas que favorecam um cuidado seguro e efetivo, pode
proporcionar o processo de cicatrizacdo de feridas complexas em neonatos, e consequentemente
minimizar os custos globais de tratamentos e hospitalizacfes. Objetivo: Apresentar um método
estratégico para o desenvolvimento de uma cobertura direcionada ao tratamento de feridas
complexas em recém-nascidos com indicacdo de Terapia por Pressdo Negativa. Metodologia:
Estudo tecnoldgico voltado para a criagdo uma cobertura indicada ao tratamento de feridas
complexas no recém-nascidos concomitante com a terapia por pressdo negativa. A construcédo
do dispositivo seguiu as etapas de desenvolvimento de um produto, respeitando a fase piloto e
pivotal. O estudo fundamentou-se na pesquisa de opinido junto a especialistas e pesquisa de

mercado. Embora a literatura aponte varios caminhos para o desenvolvimento de um produto,
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esta pesquisa adotou as ideias de Chen e Ribeiro & Mota, uma vez que seus achados iluminam
0s objetos propostos por este estudo. Resultados: O estudo contou com a participacdo de 20
profissionais de salde atuantes na area da neonatologia sendo 80% enfermeiras, 10% medicas
neonatologistas e 10% cirurgiGes pediatricos. 87,5% das enfermeiras e 100% das médicas e
cirurgides julgaram relevante a capacidade de uma cobertura em absorver o exsudato, garantir
a pressdo aplicada sobre a ferida e possuir impermeabilidade a bactérias. Discussédo: Achados
na literatura apontam corroboram com os resultados encontrados neste estudos conforme as
opinides dos especialistas. A escolha de uma cobertura baseada em mitos e experiéncias, gera
ansiedade, descontinuidade do cuidado ao paciente, conflitos éticos e acarreta custos
expressivos aos servicos de saude. O material de espuma em geral possui maior elasticidade, o
que favorece sua adaptacao ao sitio da ferida, e permitem maior contracdo da mesma e o uso de
silicone neste processo promove remocdo suave, sem traumas ao redor dos ferimentos,
minimizando a dor e estresse Conclusdo: O estudo conclui que o desenvolvimento de uma
cobertura requer um processo metddico e analitico desde o desenho até a efetividade do
processo. Priorizou-se entre os profissionais que atuam no cuidado com feridas neonatais a
idealizacdo de uma cobertura capaz de adequar-se as necessidades do neonato. A espuma e o
silicone se destacam como matéria prima utilizada na confeccdo de coberturas associadas a
TPN.

Palavras-chave: Inovacgdo tecnoldgica, curativo, recém-nascido, feridas e terapia por pressdo

negativa.

INTRODUCAO

A ferida em Recém-Nascidos (RNSs) se constitui uma perda da continuidade de tecido e
demarca a fragilidade na barreira imunologica e no equilibrio eletrolitico proporcionado por
esta estrutura. Em idade precoce essa condicdo pode ser agravada pela imaturidade do sistema
imunoldgico, expondo-0s ao maior risco de infecgdes em comparacdo a outros neonatos com
desenvolvimento completo®. Neste contexto, a atuagdo do enfermeiro no desenvolvimento de
tecnologias que posam garantir um cuidado seguro e efetivo, contribui para o tratamento de
feridas complexas na populagdo neonatal, minimizando os custos globais com a terapéutica e

hospitalizagao.
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Tais evidéncias apontam para a necessidade do desenvolvimento de curativos que
promovam o tratamento de feridas, minimizem os riscos de infeccGes e criem ambientes
favoraveis para o processo cicatricial. Corroborando com esta ideia, € assegurado ao
enfermeiro, pela Resolucdo COFEN 567/2018 a autonomia, selecdo e indicagdo de novas
tecnologias em prevencéo e tratamento de feridas, estimulando a promogéo de uma assisténcia
de enfermagem holistica e respaldada no saber cientifico que minimizem a exposicao de danos

na pele do neonato.

Estudo realizado na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal - UTIN em um hospital
brasileiro evidenciou a ocorréncia de lesbes em 40,4% dos 42 neonatos internados, sendo que
em alguns casos se desenvolveram mais de uma ferida®. Tais ocorréncias sdo corriqueiras no
processo assistencial do recém-nascido e requer um emaranhado de acles preventivas e
curativas, envolvendo uma equipe multidisciplinar para minimizar os danos deste processo, e

diante do problema a escolha assertiva de uma cobertura ideal.

As caracteristicas de uma cobertura ideal sdo relativas as caracteristicas da ferida e seu
processo de restauracdo cicatricial. Existem curativos que exercem efeitos sobre o préprio
tecido, facilitando o debridamento auto litico; outros atuam no controle de umidade do sitio da
ferida e uma terceira categoria proporciona controle da carga bacteriana. Alguns oferecem a
combinacdo de ambos processos, como a Terapia por Pressdo Negativa - TPN, que condiciona
efeitos biologicos em mudanca e conformacdo do citoesqueleto, reducdo da resposta
infamatoria; efeitos fisicos como aumento do fluxo de sangue estimulando o tecido de
granulacdo, reducdo do edema e exsudato, promovendo restauracdo do fluxo vascular,

depuracéo da carga bacteriana e consequentemente promovendo reparo tecidual ®.

A diversidade de produtos e coberturas disponiveis no mercado, principalmente aquelas
aplicaveis as especificidades do neonato, provoca inquietacfes junto a assisténcia, quanto a
escolha assertiva, efetiva e promotora de conforto. Tais duvidas apontam a necessidade do
enfermeiro conhecer os tipos de produtos utilizados no desenvolvimento de coberturas, suas
especificidades para o publico neonatal e processo de interface com equipamentos que utilizam

a TPN no tratamento de feridas.

Portanto, este estudo busca apresentar um método estratégico para o desenvolvimento
de uma cobertura direcionada ao tratamento de feridas complexas em recém-nascidos com

indicacao de Terapia por Pressao Negativa.
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METODO

Estudo voltado para a criacao de dispositivos médicos que busca apresentar um método
estratégico para o desenvolvimento de uma cobertura direcionada ao tratamento de feridas
complexas em recém-nascidos com indicacdo de Terapia por Pressdo Negativa. A pesquisa
explora as diferentes fases de uma cadeia estrutural na construgcdo de um objeto, incorporando
aos mesmos aspectos cognitivos e especificidades vivenciais de profissionais que se utilizam
destes artefatos em suas praticas cotidianas®.

A construcdo da cobertura faz parte de um complexo processo, findado na fase piloto,
envolvendo o desenvolvimento de uma maquina voltada para o tratamento de feridas complexas
na populacgdo neonatal que utilizard uma cobertura para efetivacéo final do processo terapéutico.
Todas as etapas seguiram as orientacdes para o desenvolvimento clinico de elaboracdo de um
produto para a area da saude, respeitando tal etapa. Na fase piloto ou viabilidade, responsavel
pelo primeiro desenho da invencdo no que tange a construgcdo de um protétipo, busca-se
estabelecer as caracteristicas especificas para o produto, bem como sua eficacia.

No entanto, diante da ndo validacdo em seres humanos neste momento de prototipagem,
o desenvolvimento da cobertura encerra-se na fase piloto onde todas as exigéncias foram
atendidas para a finalizacdo desta fase. A construgdo da cobertura se deu por trés etapas
interligadas entre si e seguiu as orientacGes técnicas para o desenvolvimento de produto na area
da salde. Neste estudo o ambiente de criacdo escolhido foi o Polo de Inovacao Tecnoldgica de
Salvador, do Instituto Federal da Bahia — IFBA em parceria com a Escola de Enfermagem da
Universidade Federal da Bahia - EEUFBA. Todo processo de construgdo da tecnologia foi
desenvolvido em laboratorios de eletroeletrdnica, envolvendo trabalhos articulados entre um
enfermeiro e um engenheiro com trocas de saberes especificos de cada &rea.

A concretizacdo da etapa | iniciou-se com a submisséo da proposta de pesquisa junto a
dois comités de ética distintos, devido a necessidades incorporadas ao processo e respeito a
resolugéo 466 de 2012, uma vez que envolveu humanos em uma das fases do estudo, com
aprovacao de ambos os CEPs. A etapa Il foi composta por uma pesquisa de opinido junto aos
especialistas da area e uma pesquisa de mercado paralelo a busca por registros de patentes. No
que tange a pesquisa de opinido, participaram da amostra 20 profissionais de satde,
representando as cinco regides brasileiras, formada por enfermeiros, médicos e cirurgides,

atuantes no processo assistencial do recém-nascido. A captagdo desses profissionais ocorreu
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através de um grupo de “Whatsapp” composto por 239 membros atuantes na assisténcia
hospitalar.

Utilizou-se a técnica Snow Boll para a formagao do grupo de especialistas, tal técnica
consistiu em um profissional indicar o outro até o numero proposto de participantes. Incluiu-se
no estudo os profissionais que prestavam cuidados diretos a recém-nascidos ou lactentes
hospitalizados, conhecessem a TPN e possuissem experiéncia na avaliacdo e tratamento de
feridas complexas na populacdo neonatal. Excluiram-se todos os profissionais que nao
atenderem os critérios de inclusdo. Apods aceite do convite para participar do estudo e assinatura
do TCLE todos receberam via e-mail um questionario contendo 14 itens avaliativos com
propostas para a fabricagdo do equipamento idealizado e 14 itens destinados a elaboracdo da
cobertura, uma espécie de interface entre o dispositivo e a ferida do neonato. A seguir apresenta-

se um quadro com os requisitos do cliente a ser avaliado pelos participantes.

Quadro 1: Quadro avaliativo dos requisitos do cliente acerca dos eixos propostos para a

fabricagdao de uma cobertura utilizada ne tratamento de feridas complexas em recém-nascidos.

Bahia, Brasil, 2021.
RC Atributos Requisitos do Cliente - RC Pontuacdo
0-5
RC1 Capacidade absorver o exsudato
RC2 Capacidade de manter alta umidade na interface

ferida/cobertura

RC3 | FUNCIONAMENTO [ Capacidade de garantir trocas gasosas

RC4 Capacidade de garantir isolamento térmico

RC5 Capacidade de garantir o controle da pressdo aplicada

RC6 Capacidade de garantir a impermeabilizacdo de bactérias

RC7 Capacidade de garantir trocas sem ocasionar trauma

RC8 ECONOMIA Capacidade de apresentar um menor custo de fabricacdo

RC9 Capacidade de Atender ao conjunto de normas da ANVISA
NORMATIZACAO | relacionadas as normas de seguranca do produto.

RC10 Capacidade de apresentar boa visualizagdo de sitio

RC11 SEGURANCA Capacidade de minimizar as reagdes alérgicas

RC12 Dispor de acessorios estéreis

RC13 Capacidade de apresentar facil manuseio e boa vedacédo de

PRATICIDADE sitio

RC14 Capacidade de apresentar boa interface som o equipamento
da TPN
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Para cada item avaliado solicitou-se a atribui¢ao de uma nota variavel de 0 a 5, onde em
uma escala crescente o (0) representava a irrelevancia do item para o desenvolvimento da
invencao e o (5) representava item super relevante para a produgao do invento. Buscando evitar
qualquer alteracdo de preenchimento dos especialistas foi solicitado a impressao e devolugdo
do questiondrio devidamente assinado e digitalizado no formato de PDF, encaminhado via e-
mail ao pesquisador principal.

As varidveis adotadas como requisito do cliente foram construidas a partir das
evidéncias cientificas realizadas por meio de revis@es da literatura. Assim prezou-se nesta fase
as questdes de seguranca, dos parametros iniciais de eficacia de uso capazes de auxiliar nos
estudos pivotais subsequentes. O estudo pivotal por sua vez certifica que o produto é seguro e
eficaz para a populacdo de uso para o qual é indicado, dando inicio as fases de uso. Os estudos
pivotais sdo estudos experimentais bem controlados que utilizam grupos controle ou
parcialmente controlados®®.

Ainda na etapa II do método, na busca de ampliar o conhecimento frente aos produtos
ja existentes, realizou-se uma pesquisa de mercado. Estudos®®71® elucidam a importancia da
aplicacdo de algumas técnicas de pesquisa de mercado para o desenvolvimento de produtos.
Portanto a figura 1, apresentada abaixo, evidencia a estratégia utilizada pela pesquisa para a

realizacdo desta etapa.

Figura 1: Fluxograma de busca para pesquisa de mercado. Bahia, Brasil, 2021.

Pesquisa inicial no buscador "Google" por meio da expressdo "aparelho para tratar
feridas por pressdo negativa”

Buscas refinada em sites das empresas produtoras
de equipamentos e curativos que usam da TPN

1L U

Empresa Origem Ec:v;zp;meut: C R ® Publico indicado Registro Nacional
9 fabricado produto A

Nota: Elaboragdo propria. Pesquisa de mercado realizada em 05.05.2020 via web.
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A estratégia de busca serviu para a estruturagdo de um quadro sintese de respostas, tais
achados foram tabulados conformes os seis topicos de perguntas como: empresa? Origem?
Equipamentos e coberturas fabricadas? Caracteristica dos produtos e ou coberturas? Publico
indicado para uso? Registro Nacional? Para melhor compreensdo do delineamento dos
processos, as etapas foram apresentadas na figura 2 a seguir.

Figura 2: Fluxograma de etapas para o desenvolvimento de uma cobertura utilizada para

tratar feridas complexas no recém-nascido. Bahia, Brasil. 2021.

Dresenho e submissSo do projeto Erapa T
pPesquisa junfc acs comités de Etica P

Aprovagio comité de ética I Aprovacio comité de Stica I
CAAFE 313859201 0000 5531 CAAFE 31385920.1 3002 5031
Parecer: 4 123 766 0122

Pesquisa de opiniio junto a
especialistas na area

l‘ Epam

| Pezquisa do produto em mercado |

!

L Aplicacio do méetodo QFL) J Etapa ITT

Nota: Elaboracdo do autor

Por fim, a etapa Ill do estudo fundamentou-se na aplicacdo do método QFD que
contribuiu para a elaboracdo de um desenho utilizado como modelo inicial para a criagdo dos
prototipos de coberturas utilizada no tratamento de feridas complexas em recém-nascidos. A

seguir apresenta-se tal modelo de invencéo.
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Figura 3: Modelo de esbogo inicial para a construcdo da cobertura utilizada no

tratamento de feridas complexas em recém-nascidos. Bahia. Brasil.2021.

' o - Conexao vazada do s_isge;gl_ar_,__._._-r;—j.)

Sensor de temperatura

Borda siliconada

Camada superior de espuma

Camada mediana G———

Camada inferior de espuma

Nota: Elaboracéo do autor

RESULTADOS E DISCUSSAO

O estudo contou com a participacdo de 20 profissionais de saude atuantes na area da
neonatologia sendo 80% enfermeiras, 10% médicas neonatologistas e 10% cirurgides
pediatricos. A faixa etaria dos participantes variou entre 28 a 56 anos de idade, o tempo de
formacao variou de 3 a 31 anos e a experiéncia de atuacdo na area variou de 2 a 31 anos. Quando
estratificado por polos de atuagdo, observou-se que 70% atuam na regido Nordeste, 15% na
regido Sudeste, 5% na regido Sul, 5% na regido Norte e 5% na regido Centro-Oeste. Tratando-
se das questdes de género, predominou na pesquisa 0 sexo feminino com 85%.

Para melhor apresentar os resultados da pesquisa e fomentar o planejamento das
coberturas propostas neste estudo as opinides dos especialistas foram traduzidas em gréficos

discutidos a seguir.
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Gréfico 1: Percepcdo do grau de importancia para as caracteristicas funcionais de uma

cobertura utilizada como interface junto a um equipamento promotor da TPN

Pesquisa de opinido junto aos especialistas

Percepcao do grau de importancia para as caracteristicas funcionais de uma
interface curativa e equipamento
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Enfermeira Médico Neonatologista Cirurgido Pediéatrico

M RC1 — Capacidade de absorver o exsudato

M RC2 — Capacidade de manter alta umidade na interface ferida/cobertura
RC3 — Capacidade de garantir trocas gasosas

M RC4 — Capacidade de garantir isolamento térmico

M RC5 — Capacidade de garantir controle da pressao aplicada
RC6 — Capacidade de de garantir a impermeabilizagdo das bactérias

M RC7 — Capacidade de garantir trocas sem ocasionar traumas

*Nota: Utilizado a pontuagdo méaxima (5) ofertada pelos especialistas numa escala de 0-5.

Elaboracéo prépria.

Diante da capacidade de absorver o exsudato 87,5% das enfermeiras entrevistadas e
100% das médicas e cirurgies julgaram relevante tal qualidade de uma cobertura. Frente a
caracteristica de manter a alta umidade no sitio da ferida 50% das enfermeiras e médicas
neonatologistas e 100% dos cirurgides pediatricos acharam relevante esta acdo. Quando
avaliado as caracteristicas de garantias de trocas gasosas e isolamento térmico, ambas tiveram
pontuacdo maxima por 100% dos cirurgides e 50% entre enfermeiras e médicas
neonatologistas. Publicacdes'®'? a cerca de uma cobertura ideal, bem como discussdes‘?
sobre os principais tipos de coberturas aplicadas a feridas reafirmam tais caracteristicas
indispensaveis para um processo de cicatrizagdo satisfatorio e seguro.

Embora 25% das enfermeiras entrevistadas ndo tenham opinado como de méxima
importancia as caracteristicas RC2, RC3 e RC4, tal particularidades sao relevantes no contexto
de avaliacéo da ferida por estas profissionais, garantindo autonomia das mesmas para indicacéo,
manutenc¢édo e suspensao do tipo de cobertura. Tratando-se da populagdo neonatal, 0 manejo
dessas varidveis poderd fazer diferenca na estabilizacdo da ferida e hemodindmica do
paciente®3),

Neste estudo, 87,5% das enfermeiras e 100% das médicas e cirurgiGes avaliaram com

pontuacdo méxima a importancia de uma cobertura garantir a pressdo aplicada sobre a ferida.
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PublicagBes exemplificam materiais desenvolvidos capazes de adequar-se a TPN(®2),
destacando a espuma, embora existam variedades e aspectos que as diferenciam quanto ao
estimulo ao tecido de granulacido™®. Quando avaliado a capacidade de impermeabilidade a
bactérias 87,5% das enfermeiras, 50% dos cirurgifes e 100% das médicas neonatologistas
opinaram em pontuacdo maxima para este quesito.

Um dos maiores desafios enfrentados atualmente nas unidades neonatais € a reducdo da
proliferacdo microbiana, levando ao aumento das taxas de infeccéo e 6bitos de recém-nascidos.
Assim, a cobertura deve ser um meio de protecao a micrébios exdgenos, e terapéutico destinado
desde a limpeza ao fornecimento de um meio adequado para revitalizacdo tecidual, podendo ter
como finalidade a transformacao de uma ferida aberta, potencialmente contaminada a limpa®.

Por fim, no que tange as caracteristicas funcionais, os especialistas deste estudo
avaliaram a capacidade da cobertura ndo proporcionar trauma as suas trocas. Assim, 87,5% das
enfermeiras 100% das neonatologistas e cirurgides julgaram importante esta variavel. A escolha
de uma cobertura adequada deve promover menos complicacbes na remocdo da mesma e
consequentemente maior protecdo ao tecido ao redor do sitio da ferida®®, principalmente em

populages tao sensiveis.

Gréfico 2: Percepcdo do grau de importancia para as caracteristicas gerais de uma

cobertura utilizada como interface junto a um equipamento promotor da TPN

Pesquisa de opinido junto aos especialistas

Percepcao das caracteristicas gerais na constru¢cado de uma interface curativa
e equipamento
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Enfermeira Médico Neonatologista Cirurgiao Pediatrico

RCS8 — Capacidade de apresentar menor custo de fabricagdo

B RC9 — Capacidade de atender o conjunto de normas da NBR IEC 60601
RC10 — Capacidade de apresentar boa visualizagcdo do sitio

M RC11 — Capacidade de minimizar as reagdes alérgicas

m RC12 — Dispor de acessorios estéreis

M RC13 — Capacidade de apresentar facil manuseio e boa vedagao do sitio

M RC14 — Capacidade de apresentar boa interface com o equipamento de TPN

*Nota: Utilizado a pontuagdo méaxima (5) ofertada pelos especialistas numa escala de 0-5.

Elaboracéo prépria.
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Tratando-se das caracteristicas gerais, dentre os sete requisitos avaliados apenas a
capacidade de dispor de acessorios estéreis obteve pontuacdo maxima pelos profissionais. Os
cirurgides e as medicas neonatologistas julgaram grau maximo de importancia os requisitos
atender o conjunto de normas em sua confeccdo e apresentar boa interface entre o equipamento.
Tais especificidades destacam o grau de importancia para a elaboracdo de coberturas que
possam oferecer menor risco ao paciente.

Na avaliacdo do sitio da ferida é importante ndo s6 para verificar o processo de
cicatrizagdo da mesma, como definir condutas em funcdo de resultados observados. A
capacidade de uma cobertura apresentar boa visualiza¢do do sitio da ferida obteve pontuagéo
méaxima entre 87,5% das enfermeiras, 50% das médicas e 100% dos cirurgifes pediatricos. A
Enfermagem moderna deve atuar também sob o pilar de assisténcia geradora de economias,
seguranca da paciente otimizacdo de custo e desenvolvimento de inovac@es tecnoldgicas a luz
da ciéncia®®, Relacionando-se a afirmativa anterior, destaca-se a caracteristica de apresentar
menor custo na fabricacdo, avaliada como importante para 81,2% das enfermeiras, 50% das
neonatologistas e 100% dos cirurgides pediatricos.

A escolha de uma cobertura baseada em mitos e experiéncias, gera ansiedade,
descontinuidade do cuidado ao paciente, conflitos éticos e acarreta custos expressivos aos
servicos de saude. Porém, a avaliagdo precoce, continua e escolha de uma cobertura primaria
adequada, promove rapida cicatrizacdo, diminui tempo de internacdo, maximizando a qualidade
do tratamento e diminuindo os custos™?.

Neste contexto, a busca por uma interface curativa que atenda as necessidades
do recém-nascido com ferida complexa e agregue as opinides dos especialistas envolvidos neste
estudo centra-se na escolha do material mais indicado para o processo terapéutico. Esses
achados também consolidam o ideal de uma acao baseada em evidéncias, envolvendo nédo s6 o
estado da técnica, mas o cuidado respaldado no saber cientifico, primordial no processo e
sistematizacdo do manejo de feridas, fomentando uma assisténcia holistica, integral e
fundamentada em ideias inovadoras®21®),

Estudo de revisdo aponta semelhante ganho através da TPN no tratamento de feridas
neonatais. Entretanto, o proprio trabalho evidencia diferencas terapéuticas alcancadas conforme
0 material da cobertura utilizada como interface entre paciente e maquina. Segundo 0s autores
evidéncias cientificas apontam que, muito embora a gaze ou a espuma fornegam beneficios,

existem peculiaridades®
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A pesquisa anterior evidencia que nos coberturas de gaze, o tecido de granulacéo
geralmente ndo cresce para dentro de suas fibras levando a uma remocdo menos dolorosa, além
da possibilidade de ser impregnada com solugdo antimicrobiana. No entanto, a porosidade das
diferentes camadas de tecido, pode dificultar a transmissdo de forcas de succéo e a drenagem
de exsudato, por possuir menor elasticidade, a gaze leva a menor contragdo da ferida e a

limitac&o da aproximac&o das bordas®®

O material de espuma em geral possui maior elasticidade, o que favorece sua adaptacédo
ao sitio da ferida, e permitem maior contracdo da mesma, otimizando a aproximacao de suas
bordas, além disso as propriedades hidrofilicas permite alta absorcdo enquanto fornece
isolamento térmico e torna sua remocdo atraumatica®. No entanto, o uso de silicone neste
processo promove remocao suave, sem traumas ao redor dos ferimentos, minimizando a dor e

estresse?

Assim, adotando os critérios de disponibilidade no mercado, melhores custos, quando
comparados ao silicone e resultados satisfatorios, esta pesquisa desenvolveu seus prototipos de
coberturas utilizando espuma®21® a base de poliuretano (PUR). Tal matéria prima apresenta
uma estrutura polimérica enrijecida, com células fechadas, cujas densidades mais utilizadas séo

as que apresentam as melhores caracteristicas de isolamento térmico.

Foram construidos em camadas, no formato oval e retangular com bordas siliconadas;
uma camada mediana capaz de acolher recursos terapéuticos associados ao processo de
cicatrizacio, a opcao por silicone®? oferece aderéncia a pele sensivel do RN, é hipoalérgico e
evita a maceracdo do sitio da ferida. Por fim a estrutura sera recoberta por uma pelicula

transparente capaz de vedar a ferida, conforme ilustragdes a seguir.

Figura 4: Modelo de protdtipo de coberturas utilizadas no tratamento de feridas

complexas em recém-nascidos. Bahia. Brasil.2021.
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CONCLUSAO

O estudo conclui que o desenvolvimento de uma cobertura requer um processo metodico
e analitico desde o desenho até a efetividade do processo. Priorizou-se entre os profissionais
que atuam no cuidado com feridas neonatais a idealizacdo de uma cobertura capaz de adequar-
se as necessidades do neonato. A pesquisa reafirma a importancia da pesquisa de opinido junto
a especialistas, bem como a pesquisa de mercado no processo de desenvolvimento e montagem
de um dispositivo e ou tecnologias na area da saude. A espuma e o silicone se destacam como
matéria prima utilizada na confeccdo de coberturas associadas a TPN. Houve limitagcGes no
estudo quanto as publica¢fes sobre o método utilizado para a constru¢do do equipamento,
principalmente no ambito da salide, com destaque para a area da enfermagem. O estudo limitou-
se ao quantitativo de profissionais envolvidos na pesquisa de opinido. Neste contexto, espera-
se que os enfermeiros estejam envolvidos na idealizacdo, producdo e utilizacdo de
equipamentos e coberturas que possam contribuir para uma assisténcia de qualidade com
resolugéo terapéutica, no que tange ao processo de cicatrizacdo de feridas na populagéo

neonatal.
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4.1.5 Artigo 05

INOVACAO TECNOLOGICA E ESCRITA DE PATENTE NA AREA DA
ENFERMAGEM: DESENVOLVIMENTO DE UM DISPOSITIVO PARA TRATAR
FERIDAS COMPLEXAS NO RECEM-NASCIDO

Resumo

Introdugdo: A Enfermagem possui o potencial de desenvolver a¢Ges inovadoras voltadas para
o0 cuidado. O campo do desenvolvimento tecnolégico para o enfermeiro insere-se no cenario do
empreendedorismo capaz de protagonizar novos lugares e praticas que promovam o
fortalecimento profissional, bem como o cuidado seguro baseado em evidéncias. Objetivo:
Apresentar e discutir as fases de idealizacdo, montagem e escrita de patente para um dispositivo
utilizado no tratamento de feridas complexas em recém-nascido. Metodologia: Estudo voltado
para a idealizacdo, desenvolvimento e escrita de patente de um dispositivo denominado
“Babytec”, indicado ao tratamento de feridas complexas em recém-nascidos. A pesquisa se deu
por etapas interligadas entre si composta por duas revisdes integrativas, estudo de mercado e
uma pesquisa de opinido junto a 20 profissionais da area da salde atuantes nos cuidados de
recém-nascidos com feridas complexas. Resultados e Discussdo: O invento possui
caracteristicas funcionais voltadas para especificamente para a populacdo neonatal. Foi
encontrado, nas bases de dados internacionais, o quantitativo total de 12.307 registros de
patentes. As fases para a redacdo da patente envolvem apresentacdo de um titulo claro, boa

fundamentacéo sobre a finalidade para qual o invento esta sendo produzido, o estado da técnica,
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0s problemas existentes e a pesquisa de anterioridade, um sumario com os objetivos da
invencao, concomitante com as descri¢fes das solucdes, bem como as reivindicacdes, devem
ser descritos. Por fim os desenhos objetivos e o resumo final. Consideracdes Finais: A
pesquisa vem a contribuir com a tematica, estimulando a escrita de patente por enfermeiros,

desvelando seus processos e etapas para a redacao e depdsito.

Palavras-chave: Patente; Inovacdo; Tecnologia, Enfermagem; Terapia por Pressdo Negativa

INTRODUCAO

A Enfermagem possui o potencial de desenvolver acdes inovadoras voltadas para o
cuidado, assim, diante desta afirmativa, o campo do desenvolvimento tecnolégico para o
enfermeiro insere-se no cenario do empreendedorismo capaz de protagonizar novos lugares e
praticas que promovam o fortalecimento profissional diante de suas intervencdes®™. Tal
pensamento pode justificar a crescente atuacao deste profissional na prevencao e tratamento de
feridas complexas.

O cuidado no manejo de feridas e curativos € uma pratica milenar, contudo, a evolucao
do processo assistencial, a dindmica e mudancas nos habitos e costumes impulsionados pelo
crescente desenvolvimento tecnoldgico em salde propuseram ganhos nesta area, contribuindo
para avancos no tratamento de feridas®. Tais avancos ja evidenciam resultados importantes em
areas muito especificas como a neonatologia.

O cuidado de feridas em recém-nascidos € um desafio para os profissionais de salde,
sendo a prevencdo e o tratamento eixos a serem considerados no que tange a seguranga do
paciente. A literatura subdivide o tratamento de feridas em duas categorias: cuidados
convencionais e cuidados avancados. Apresentam-se como cuidado convencional o uso de
coberturas topicas, curativos adesivos a base de silicone, filme de poliuretano, hidrocoldide e
curativo hidrogel. Ja os cuidados avangados incluem a laser terapia, oxigenoterapia hiperbarica
e Terapia por Pressdo Negativa (TPN)®). Este estudo se firma nas discussdes da TPN no
tratamento de feridas complexas na populacdo neonatal.

Tal préatica, embora majoritariamente aplicada a populacdo adulta, j& demonstra
evidéncias satisfatorias de uso no publico neonatal . A presso negativa exercida sobre o sitio
da ferida promove uma réapida cicatrizagdo, reduz a colonizacdo da mesma e acelera 0

crescimento do tecido de granulagdo, colageno, fibroblastos e células inflamatorias.
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Estudos®®" comprovam que esta terapia reduz o edema, diminui a permeabilidade vascular;
além de aumentar a angiogénese e o fluxo sanguineo para as margens do ferimento.

Evidéncias como estas apontam para a necessidade de desenvolvimento de coberturas
que promovam o tratamento de feridas, minimizem o risco de infeccdo e criem ambiente
favoravel para o processo cicatricial, conduzindo a baixo custo terapéutico e diminuig&o de dias
de internacdo. Além disso, é assegurado ao profissional de Enfermagem, pela Resolucao
COFEN 567/2018, a autonomia, selecdo e indicacdo de novas tecnologias em prevencgéo e
tratamento de feridas.

Embora diversos dispositivos tenham se materializado a partir da idealizagdo e ou
improvisacdo adaptada por um enfermeiro, existem lacunas e escassez de materiais na literatura
que descreve as inovacdes e tecnologias em salde voltadas para o processo do cuidado
patenteadas por enfermeiros, emergindo a necessidade de criagéo e registros dessas produgdes
no campo da enfermagem®,

Estas tecnologias, quando produzidas, compdem um rol de produg®es intelectuais a
serem registradas em bases regulamentadoras de dominio e propriedade de ideias
desenvolvidas. Denomina-se, neste contexto, a producao e registro de patentes, este ultimo é
um titulo de propriedade temporaria sobre uma inven¢do ou modelo de utilidade, outorgados
pelo Estado aos inventores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a
criacdo que Ihes garante a exclusividade de uso econémico de sua criacio®.

Baseado no descrito acima, o estudo apresenta a seguinte questdo norteadora: Como
transcorre 0 processo de idealizacdo, criacdo, materializacdo e escrita da patente de inovacoes
tecnoldgicas desenvolvidas por enfermeiros? E tem por objetivo apresentar e discutir as fases
de idealizacdo, montagem e escrita de patente para um dispositivo utilizado no tratamento de

feridas complexas em recém-nascido.

METODO
Tipo de estudo

Estudo tecnoldgico®®V) de abordagem qualitativa, voltado para a idealizagdo, o
desenvolvimento, escrita e deposito de patente de um dispositivo utilizado no tratamento de
feridas complexas no recém-nascido, denominado de “Babytec”. O equipamento se concretizou
em forma de prot6tipo, submetido a alguns testes e experimentos de bancada, uma vez que ao
determinar o seu objeto selecionou-se variaveis capazes de influencia-lo, definindo suas formas

de controle e efeitos sobre o experimento?,
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Cenario do estudo

A invencao foi desenvolvida, enquanto fase de prototipagem nos laboratérios técnicos
do Polo de Inovacao Tecnologica, especializado no desenvolvimento de tecnologias em salde
e certificados pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO,
localizado no municipio de Salvador no estado da Bahia. Tais estruturas fazem parte do
Instituto Federal da Bahia — IFBA, sendo que a pesquisa foi desenvolvida em parceria com a
Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia — UFBA. A escolha do local se deu
pela necessidade de um espaco que garantisse a realizacdo de testes de seguranca e eficacia na
etapa piloto, bem como a compreenséo e realizacdo das demais etapas de prototipagem para a

incorporacdo de um produto ou tecnologia de uso no mercado nacional®®,

Periodo de realizacéo da experiéncia

O projeto teve sua fase de idealizacdo, exploracdo literaria sobre a tematica no ano de
2018, com inicio e finalizacdo da parte operacional para toda a construcdo da fase de

prototipagem no ano de 2021.

Sujeitos envolvidos na experiéncia

A idealizacdo do Babytec partiu de um enfermeiro, especialista na area neonatal, com
experiéncia no cuidado de feridas complexas de recém-nascidos, sendo que 0 processo de
operacionalizagdo técnica contou com a participacdo de um engenheiro elétrico, ambos
comprometidos com a producdo da patente. Para maior robustez do estudo, conforme ideais
tedricos de pesquisadores na area de desenvolvimentos de produtos®*1516) a pesquisa envolveu
a participacdo de 20 profissionais da area da salde atuantes nos cuidados de recem-nascidos
com feridas complexas, sendo a unica etapa do processo que envolveu a participacao de seres
humanos na pesquisa. Tal etapa visou agregar opinides de especialistas na area, aproximar as
demandas dos clientes do processo de producdo, indispensavel para satisfacdo e qualidade
desejadas pelos mesmos®?,

O quantitativo de participante foi determinado pelos inventores, sem recorrer a nenhum
calculo amostral, por se tratar de uma pesquisa de opinido entre especialistas. A busca por
participantes se deu através de um grupo de “Whatsapp” destinado as discussdes cientificas

envolvendo o processo assistencial de diversas especialidades, utilizou-se como técnica de
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captacao dos participantes 0 método Snow Boll, onde um profissional indicou o outro até o
limite proposto para a amostra. Foram incluidos: 16 enfermeiras especialistas na area da

neonatologia, 02 médicas neonatologistas e 02 cirurgies pediatricos.

Aspectos éticos

Por se tratar de um estudo entre instituicGes colaboradoras, IFBA/UFBA, e em respeito
a resolucdo 466/2012%), que versa sobre pesquisa envolvendo seres humanos, a pesquisa foi
submetida a dois Comités de Etica em Pesquisa — CEP, com pareceres aprovados pelas
instituicdes envolvidas sob nimeros respectivos de 4.380.122 e 4.125.766.

Fases para a escrita da patente do Babytec

O processo de concepcdo de um produto envolve o surgimento de novas ideias e
solugbes para novas fabricacOes, podendo variar conforme o objetivo e demandar um
planejamento criterioso para o desenvolvimento de fases articuladas entre si'®. Assim, as fases

iniciais para a escrita de um pedido de patente podem ser descritas na imagem 1 abaixo:
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Figura 1: Fluxograma com as principais fases para a escrita inicial de uma patente. Bahia.
Brasil. 2021.
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Para melhor delineamento da elaboracéo e redacao de uma patente, este estudo descreve
em trés fases tal processo, séo elas: Fase I, aqui denominada de fase teorizagéo, esta restringe-
se a levantamento de dados literarios, de caréater cientifico acerca das publicagdes frente a
tematica explorada; Fase 11, denominada neste estudo de investigacao sobre o estado da arte;
nesta fase prevalece a pesquisa de mercado frente aos produtos ja existentes ou similaridades e,
por fim, a Fase 111, aqui denominada de fase conclusiva, uma vez que encerra-se na redagédo
final da patente para o produto em desenvolvimento. Para além destas fases, existe todo o

processo de deposito junto aos Nucleos de Inovagbes Tecnoldgicas — NITs, conforme
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exigéncias de cada um. Para fins de esclarecimento, esta pesquisa utilizou as normas de redacéao

de patente proposto pelo NIT — UFBA, setor operacional a qual sera depositada.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados desta pesquisa sdo apresentados em trés categorias conforme fases
propostas pelo modelo metodolégico exposto na figura 1. Além de descrever as etapas
interligadas entre si, busca discutir o processo de efetivacdo das mesmas para a escrita da

patente do Babytec.

Categoria 1: Fase de teorizagéo

Esta fase contou com duas revisfes integrativas estruturadas em técnicas de buscas
conforme desenhos do estudo. A primeira reviséo teve por objetivo identificar as principais
feridas em neonatos e suas estratégias de tratamento, a segunda revisdo especificou-se em
explorar o tratamento avangado por meio da TPN em feridas complexas na popula¢ao neonatal.
Foram utilizadas neste processo a estratégia PICo®? e as diretrizes do PRISMA®Y, ao final, a
fase subsidiou ndo s6 a escrita cientifica sobre a teméatica em estudo como fundamentou a
estruturacdo de variaveis para o desenvolvimento da invencdo. A figura 2 abaixo sintetiza o
processo de busca por referéncias em bases cientificas utilizada na fundamentacéo tedrica da

pesquisa.

Figura 2: Estratégia e resultados de buscas para fundamentacdo tedrica da escrita da patente
do Babytec. Bahia. Brasil. 2021.
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Categoria I1: Fase de investigacao sobre o estado da arte

Esta proporcionou o delineamento das novas variaveis aplicadas ao invento, as quais
dédo ao novo dispositivo a classificacdo de modelo de utilidade para a nova invengdo. O modelo
de utilidade é descrito no art. 9° da Lei de Propriedade Intelectual — LPI?? com os mesmos
requisitos da invengdo. No entanto, o que o modifica e Ihe diferencia da invencéo € o fato de
ser um objeto de uso pratico com finalidade de melhoria em algum processo de fabricagéo ou
na forma como um produto é usado.

Tratando-se do Babytec, tal invento além de assumir caracteristicas de funcionalidade
voltado para um publico especifico como a populacao neonatal, 0 mesmo apresenta incrementos
diferenciados para as especificidades desta populagéo, destacando-se o controle de temperatura
do sitio da lesdo, o controle de fluxo para perdas de exsudato conforme volume e sua associagao
direta com a taxa hidrica — TH do recém-nascido, além do controle acirrado de pressbes para
idades extremas e feridas complexas distintas. Tais processos foram extraidos de duas etapas
importantes, sdo elas a pesquisa de anterioridade e a busca de mercado.

A pesquisa de anterioridade foi realizada por pares envolvendo estratégias de buscas
utilizadas por dois pesquisadores, um enfermeiro e um engenheiro elétrico. Tais pesquisas se
deram em bancos de dados para registros de patentes tanto no ambito nacional e internacional

e os resultados deste processo pode ser observado nos organogramas I, 11, I11.

Organograma |: Busca de patentes em bases de dados internacionais utilizando o filtro
“NPWT”. Bahia. Brasil. 2021.
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Organograma Il: Busca de patentes em bases de dados internacionais utilizando o filtro
“Negative Pressure Therapy”. Bahia. Brasil. 2021.
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Organograma Ill: Busca de patentes em bases de dados internacionais utilizando o filtro
“Vaccum Therapy”. Bahia. Brasil. 2021.
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Foram encontrados nas bases de dados internacionais “United States Patentand

Tradermark Office”

USPTO, “Espace net patent” e “World Intellectual Property
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Organization” — WIPO ap0s cruzamento isolado dos descritores nos organogramas | (NPWT),
Il (Negative Pressure Therapy) e Il (Vaccum Therapy) o quantitativo total de 12.307 registros
de patentes. Quando estratificado por bases, 0 niUmero maior de registro ocorreu na base Space
Net com 7.039 registros, seguida da USPTO com 3.550 e, por fim, a WIPO com 1.718.

Ao refazer as buscas realizando os cruzamentos mutuos entre os trés descritores
utilizados no estudo, o nimero total de registros caiu de 2.863. Embora a terapéutica do tratar
feridas por meio da TPN apresente um quantitativo considerado de equipamentos patenteados
nas bases internacionais pesquisadas, quando associado ao descrito “Newborn”, refinando a
busca para a populacdo neonatal, nenhum registro foi encontrado nas bases, como mostra o

organograma IV.

Organograma 1V: Cruzamento mutuo entre os descritores “NPWT” “Negative Pressure

Therapy” “Vaccum Therapy” ¢ “Newborn”. Bahia. Brasil. 2020.

Cruzamento mdltiplos

“Negative
“Vacuum Therapy” and “Vatuum Therapy” Pressure Therapy”
“Negative pressure and *Negative and “NPWT"
therapy” and "NPWT* pressure therapy”™

*Vacuum Therapy®
and "NPWT*

Fonte: Elaboragéao propria.

Diante das buscas na base de dados nacionais junto ao Instituto Nacional de Propriedade

Industrial — INPI, os resultados s&o bem inferiores quando comparados com as bases
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internacionais. A Figura 3 a seguir representa os numeros de registros, podendo ser estratificado

em método, curativo e equipamento.

Figura 3: Resultados dos registros de patentes junto ao INPI conforme descritores “NPWT”,

“Terapia por pressao Negativa”, “Vacuo Terapia”. Bahia. Brasil. 2021.
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Conforme os resultados em bases de dados para a busca de patente envolvendo a
terapéutica por pressdo negativa no tratamento de feridas, o quantitativo de produtos registrado
no Brasil é de 0,3%, quando comparado aos registros de patentes para 0 mesmo propdsito em
bases internacionais. Observou-se o registro da descri¢cdo do método terapéutico, foi observado
apenas um registro com idealizacdo e redacdo de patente nacional, 0 mesmo se referia a uma
cobertura desenvolvida por pesquisadores da Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP.

Nao foi encontrado nenhum registro de patente quando utilizado o descritor “recém-
nascido” nas bases nacionais de deposito. Ainda sobre a fase 11 a pesquisa realizou uma busca
por equipamentos comercializados no mercado visando coletar informagbes acerca das

qualidades e funcionalidades operacionais dos mesmos, conforme figura 4. Para além
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desenvolveu-se uma pesquisa de opinido junto a 20 profissionais de salde que atuam no cuidado
com feridas neonatais complexas. Os mesmos avaliaram as questdes funcionais e operacionais
propostas para 0 novo invento a ser desenvolvido.

Estudos®® apontam que a qualidade de um produto podera ter significados diferentes
para diversas pessoas, devendo ser levado em conta & percepcdo de cada consumidor sobre a
qualidade esperada de um produto. Corroborando com tais ideias, pesquisa® afirma que a
qualidade de um produto esta atrelada a adequacéo de seu uso, bem como a possivel reducédo
de valores. Assim, os olhares para a escrita de um novo produto langado no mercado devem
ampliar as buscas de pesquisas sobre o estado da arte e sua aceitagdo no mercado comercial.

Figura 4: Fluxograma de busca para pesquisa de mercado. Salvador. Bahia.2020.

Pesquisa inicial no buscador "Google" por meio da expressdo "aparelho para tratar
feridas por pressdo negativa”

l

Buscas refinada em sites das empresas produtoras
de equipamentos e curativos que usam da TPN

BERENE

Equipamento Caracteristicas do " s .
Empresa Origem s P P = Pablico indicado Registro Nacional
3 fabricado produto 2

Nota: Elaboragdo propria. Pesquisa de mercado realizada em 05.05.2020 via web.

Por fim, apresenta-se a fase final e/ou conclusiva do processo; esta é dotada de etapas e
busca sintetizar de forma sistematica os achados para a descri¢éo final do produto e/ou invento
desenvolvido. As fases para a redacdo da patente envolvem apresentacdo de um titulo claro com
capacidade de evidenciar a esséncia do produto, uma boa fundamentagéo sobre o a finalidade
para qual o invento estd sendo produzido, o estado da técnica, os problemas existentes e a
pesquisa de anterioridade, se possivel, as patentes mais recentes devidamente registradas em
bases de dados.

Importante afirmar que ndo deve ser divulgada nenhuma novidade sobre a invengéo a
ser patenteada. Posteriormente, um sumario com os objetivos da invengdo concomitante com
as descricdes das solucdes, bem como as reivindicagGes devem ser descritos. Por fim os

desenhos objetivos e o resumo final ?52),
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CONSIDERACOES FINAIS

O desenvolvimento de uma patente, seja ela modelo de utilidade ou invencao, requer o
conhecimento do que ja se tem produzido sobre tal tecnologia, cabendo ao inventor/pesquisador
anuir de uma varredura de multimétodos para conhecer o estado da arte e técnica. Desse modo,
a pesquisa de anterioridade apresentada neste estudo evidencia uma escassez na literatura, bem
como no mercado de equipamentos voltados para os tratamentos de feridas complexas
neonatais.

Ademais, esta estratégia metodoldgica constatou que as caracteristicas ideais do produto
a ser desenvolvido devem compreender a relacdo entre os achados cientificos e as reais
necessidades dos usuarios. Logo, o estudo revela a necessidade de atender aos critérios de
funcionalidade, seguranca e praticidade, no que tange ao desenvolvimento de uma tecnologia.

Embora a enfermagem possua uma capacidade importante de inovacdo no ambito da
salde, poucas sdo as invencdes cujo a participacdo de enfermeiros se revelam na publicacdo de
patentes. O estudo apresenta como limitagdes, a pouca exploracdo da tematica por esta, bem
como conhecer as invencdes utilizadas no tratamento de feridas complexas em recém-nascido
com protagonismo da Enfermagem. Tais fatos reverberam na reduzida oferta de estudos e
produtos cientificos que auxiliem no processo de discussdo, principalmente na area da
neonatologia.

Assim, a pesquisa vem a contribuir com a tematica, estimulando a escrita de patente por
enfermeiros, desvelando seus processos e etapas para a redacdo e depdsito com pleito de

registro em bases nacionais e/ou internacionais.
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4.2 CAPITULO DO LIVRO “PRODUTOS TECNICOS E TECNOLOGICOS EM
SAUDE MATERNO INFANTIL”. EDITORA MORIA, 2020.

Um dos resultados desta Tese compde uma obra literaria sobre tecnologias aplicadas a

salde em formato de capitulo de livro. O mesmo foi apresentado em forma de texto dissertativo

com contextualizacdo das producgdes cientificas oriundas do Grupo Crescer; enfatiza-se neste

capitulo, a expansdo das pesquisas e estudos envolvendo, sustentabilidade em saude, inovagao

e desenvolvimento de tecnologias pelo grupo, adentrando a area de tecnologias duras no

Cuidado da Crianca e Adolescente.

Como exemplo, cita-se o estudo sobre tratamento de feridas em recém-nascidos atraves

da TPN e o desenvolvimento de um prototipo para este feito. A seguir apresentam-se as imagens

da obra.
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4.3 QUADRO 8: QUADRO SINTESE DE PEDIDOS DE PATENTES REGISTRADAS NO
INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL — INPI, UTILIZADAS NA
ESCRITA DA PATENTE DO BABYTEC. UFBA/IFBA. BAHIA, BRASIL 2021.

NO

Cadigo do Pedido

Titulo

Resumo

Instituicdo /Ano

BR 20 2017 012658 2 U2

CURATIVO DE TERAPIA
POR PRESSAO NEGATIVA

O presente modelo de utilidade
refere-se a um curativo de terapia
por pressdo negativa (101)
compreendendo duas unidades
estruturais base (figura 6 e figura
7) que se unem com o auxilio de
dois anéis de pressdo (110,106),
em que essa unido é garantida por
um terceiro anel tipo abracadeira
(111). A primeira unidade
estrutural (figura 6) é dotada de
um vazio estanque, preenchido por
espuma (103), preferencialmente,
hidrofébica de poliuretano com
duas tubulagdes se inserindo uma
oposta a outra, simetricamente. A
segunda unidade estrutural (figura
7) detétm uma placa de resina
sintética (P) com  recortes
denteados (D) e fita autocolante e
um prolongamento lateral em
filme de poliuretano (109) para
garantir uma fixacdo adequada no
leito da ferida.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP (BR/SP)

2017

BR 11 2018 011498 7 A2

DISPOSITIVO DE
CONEXAO PARA O USO
NA TERAPIA POR
PRESSAO NEGATIVA DE
FERIDAS

A invencdo refere-se a um
dispositivo de conexao (2) para
uso em terapia de ferida por
pressdo negativa, com um meio
condutor flexivel (6) e com um
corpo de conexdo (4) de um
material flexivel elastomérico, que
pode ser aplicado sobre um
curativo por pressdo negativa que
cobre a ferida e a fecha
hermeticamente em relacdo a
atmosfera, em que o corpo de
conexdo (4) apresenta uma
primeira area disposta
centralmente levantada (8) que
aloja 0 meio condutor (6), e uma
segunda area (10) em formato de
rebordo mais plana em relagdo a
primeira area, que forma um plano
de colocagdo (12) junto ao
curativo por pressdo negativa, em
que, em uma extremidade livre do
limen de alimentagdo (42) que
desemboca na primeira érea
central do meio condutor (6), se
conecta um segmento condutor
(46) fechado por todos os lados,
formado pela primeira area
central, o qual desemboca somente
em uma extremidade distal em um
espaco interno (16) da primeira
area central (8) e, de 14, fica em
comunicagdo fluidica com o
limen de sucgdo (40) do meio
condutor (6), caracterizado pelo
fato de que a primeira area central
(8) apresenta uma Unica abertura
(20) contigua e que desemboca no
plano de colocagdo (12) em
relacdo ao curativo por presséo

PAUL HARTMANN AG (DE)
2016
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negativa, de modo que, através
dessa abertura contigua (20), pelo
menos um limen de succédo (40)
comunica com o espaco da ferida
e de que, nessa abertura contigua
(20) com a primeira area (8), se
projetam prolongamentos (22) em
peca Unica estendidos no plano de
colocagdo (12) e de extremidades
livres que formam um meio de
prevencdo contra penetracdo para
materiais de curativos ou de
compressas de feridas sugados
para fora do espago da ferida.

BR 11 2014 029100 4 A2

APARELHOS E METODOS
PARA TERAPIA DE
FERIDA POR PRESSAO
NEGATIVA

“Para terapia de ferida por pressao
negativa”. Sdo reveladas no
presente  documento  diversas
modalidades de uma ferramenta de
pressdo negativa e métodos de uso
da mesma no tratamento de
feridas. Algumas modalidades sdo
direcionadas a curativos de feridas
que compreendem uma camada de
transmissdo permeavel a liquido e
gés, uma camada absorvente para
absorver exsudato de ferida, em
gue a camada absorvente sobrepde
a camada de transmissdo, uma
camada de cobertura impermeavel
a gas que sobrepde a camada
absorvente e que compreende um
primeiro orificio, em que a camada
de cobertura é permeavel a vapor e
umidade. Algumas modalidades
sdo direcionadas a conectores
fluidicos ou adaptadores de sucgéo
aprimorados para conectar a um
local de ferida, por exemplo, com
0 uso de adaptadores de sucgdo
conformaveis livres de torcdo e
mais macios.

SMITH & NEPHEW PLC (GB)

2013

BR 11 2014 005132 1 A2

CURATIVO E
DISPOSITIVO PARA
UTILIZACAO NA TERAPIA
DE FERIMENTOS POR
PRESSAO NEGATIVA,
INSTRUMENTO
CIRURGICO PARA

APLICACAO DE UM
CURATIVO, KIT PARA O
TRATAMENTO DE
FERIMENTOS COM
PRESSAO NEGATIVA.

Curativo e dispositivo para
utilizagéo na terapia de ferimentos
por pressdo negativa, instrumento
cirirgico para aplicacdo de um
curativo, kit para o tratamento de
ferimentos com pressdo negativa.
A invencéo refere-se aum curativo
e a um dispositivo para uso na
terapia de ferimentos por pressdo
negativa, em especial para
ferimentos na regido abdominal e
também a métodos para produzir o
dispositivo. O curativo
compreende, pelo menos, um
filme flexivel para aplicagéo sobre
0 leito do ferimento, mais
particularmente sobre os 6rgéos
internos expostos ou no momento
maior e, além disso, pelo menos
uma bolsa, que estd presente no
lado do curativo, que fica virado
para o lado oposto do ferimento
durante o uso e que simplifica a
aplicacéo e colocacdo uniforme do
curativo no leito do ferimento. A
invencdo se refere ainda a um
instrumento cirrgico para
aplicacéo de um curativo.

PAUL HARTMANN AG (DE)

2012
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BR 12 2014 026995 1 A2

MONTAGEM DE BOMBA
PARA TERAPIA DE
FERIMENTO COM

PRESSAO REDUZIDA E

SISTEMA DE TERAPIA DE

FERIMENTO COM
PRESSAO NEGATIVA

Montagem de bomba para terapia
de ferimento com presséao reduzida
e sistema de terapia de ferimento
com pressio  negativa. E
apresentada uma montagem de
bomba para terapia de ferimento
com pressdo reduzida, a qual
compreende um alojamento; uma
bomba sustentada dentro de ou
pelo alojamento, em que a bomba
compreende um motor, uma
entrada e uma saida; um sensor de
presséo posicionado no
alojamento, o sensor de pressdo
sendo configurado para monitorar
um nivel de pressdo sob uma
bandagem de ferimento; e uma
tubulagdo localizada dentro do
alojamento e compreendendo uma
primeira  porta  fluidicamente
acoplada ao sensor de presséo,
uma segunda porta fluidicamente
acoplada a bomba e uma terceira
porta fluidicamente acoplada a
uma bandagem de ferimento.
Descreve-se também um sistema
de terapia de ferimento com
pressdo negativa, compreendendo
a montagem de bomba e uma
bandagem de ferimento
configurada para coletar e
armazenar exsudato de ferimento
removido de um local de
ferimento.

SMITH & NEPHEW PLC (GB)
2011

BR 11 2013 030071 0 A2

DISPOSITIVO COM
MODULOS DE
CONTROLADOR E
BOMBA PARA PROVER
UMA PRESSAO
NEGATIVA PARA
TERAPIA DE FERIMENTO

Patente de invencédo: "dispositivo
com modulos de controlador e
bomba para prover uma presséo
negativa  para  terapia de
ferimento". A presente invencéo
refere-se a um dispositivo para
utilizagdo com uma bandagem de
pressdo negativa para suprimento
de uma pressdo negativa. O
dispositivo inclui um maédulo de
bomba e um moddulo de
controlador. O modulo de bomba
contém uma fonte de energia e
uma bomba. O médulo de bomba
esta contido removivel no médulo
de controlador. O maédulo de
bomba e o médulo de controlador
podem estar conectados com um
conector que prové tanto uma
conexdo fisica quanto uma
conexdo pneumatica. O médulo de
controlador pode incluir um ou
mais indicadores visuais para
permitir que o status do dispositivo
seja observado a uma distancia.

KALYPTO MEDICAL, INC. (US)
2011

BR 11 2013 003882 9 A2

DISPOSITIVO PARA A
TERAPIA DE FERIDAS DE
PRESSAO NEGATIVA E
USO DE UMA ESPUMA DE
POLIURETANO COMO UM
CURATIVO DE FERIDAS
EM TERAPIA DE PRESSAOQ
NEGATIVA

Dispositivo para a terapia de
feridas de pressdo negativa e uso
de uma espuma de poliuretano
como um curativo de feridas em
terapia de pressdo negativa. A
invencdo se refere a um
dispositivo para a terapia de
feridas de pressdo negativa que
compreende (a) um material de
cobertura para a vedagéo estanque
ao ar do espaco da ferida; (b)

PAUL HARTMANN AG (DE)
2011
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quando aplicavel, um meio para a
conexdo de uma fonte de pressdo
negativa; e (¢) um curativo de
feridas que compreende uma
espuma de poliuretano de células
abertas no qual a espuma de
poliuretano de células abertas tem
propriedades  especiais, em
particular uma resisténcia a tracéo
apods trés dias de armazenamento
em soro bovino, medido de acordo
com a norma DIN 53571, entre
80kPa e 300kPa. A invengédo se
refere ainda a utilizagdo da dita
espuma de poliuretano de células
abertas como um curativo de
feridas na terapia de feridas de
pressdo negativa.

BR 11 2013 003871 3 A2

DISPOSITIVO PARA
TERAPIA DE FERIDA DE
PRESSAO NEGATIVA,
METODO PARA A
FABRICACAO DE UM
CURATIVO DE FERIDAS,
CURATIVO DE FERIDAS E
USO DE UMA ESPUMA
COM CELULAS ABERTAS.

A invencdo refere-se a um
dispositivo para terapia de ferida
de presséo negativa
compreendendo (a) um material de
cobertura para vedacéo hermética
do espaco da ferida; (b) conforme
aplicavel, um meio para a conexéo
de uma fonte de pressdo negativa;
e (c) um curativo de feridas
compreendendo (c1) uma espuma
com células abertas embebidas
com (c2) uma base de pomada,
assim como um procedimento para
a fabricacdo do dito curativo de
feridas. A invencéo ainda se refere
ao uso de uma espuma com células
abertas embebida com uma base
de pomada para uso como um
curativo de feridas em terapia de
ferida de pressdo negativa.

PAUL HARTMANN AG (DE)
2011

P10015460-1 B1

APARELHO PARA
APLICAGAOQ DE TERAPIA
DE PRESSAO NEGATIVA

A UM FERIMENTO.

Aparelho para aplicacéo de terapia
de pressdo negativa a um
ferimento. Um aparelho é descrito
para a aplicacdo da pressao
negativa a um local de ferimento
para promover a cura. O aparelho
inclui um tampéo poroso para a
aplicacdo ao ferimento, um tubo
de succdo que liga o tampdo
poroso a uma fonte de presséo
negativa, um recipiente para
coletar a secre¢do fluida do
ferimento interposto entre o
tampéo poroso e a fonte de presséo
negativa e um conector de
desconexdo rapida que liga uma
primeira se¢do do tubo e succéo
que leva ao tampdo poroso com
uma segunda se¢do levando ao
tampdo poroso com uma segunda
secdo levando ao recipiente, o dito
conector compreendendo duas
partes  separdveis e  ndo
intercambiaveis, a dita primeira
secdo do tubo de sucgdo
compreendendo um tubo de
multiplos limens, um limen sendo
fornecido para aplicacéo de sucgéo
ao tampdo poroso e outro sendo
fornecido para monitorar a
pressdo, o dito tubo de multiplos
limens sendo anexado de forma
fixa em uma extremidade ao

KCI LICENSING, INC. (US)
2000
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recipiente e na outra extremidade a
uma das ditas partes separaveis, a
dita uma parte separavel incluindo
um meio de vedagdo onde os
limens sdo conectados de forma
impermeével ao ar, a dita segunda
se¢do do tubo de succéo.

Para compor a redacao da patente do Babytec, dos 33 registros encontrados na base de
dados do INPI envolvendo o equipamento, o curativo e 0 método, esta pesquisa selecionou 09

pedidos por considerar completos as especificacdes encontradas nos resumos dos mesmos.

4.4 QUADRO 9: QUADRO SINTESE DE BUSCA POR REGISTROS DE PATENTES
EM BASES INTERNACIONAIS. UFBA / IFBA. BAHIA, BRASIL 2021.

World Intellectual Property

United States Patentand Tradermark Organization - WIPO
USPTO

NPWT — 508 NPWT — 473

Negative Pressure Therapy —2.104 Negative Pressure Therapy — 980

Vaccum Therapy — 938 Vacuum Therapy - 265

Espace Net Patent
Total: 3.550

NPWT — 1.546 Total: 1.718

Negative Pressure Therapy — 3.578
Vacuum Therapy — 1.915

Total: 7.039

A fim de documentar o ndo acesso em bases nacionais para resultados envolvendo a
combinagdo do descritor “Recém-Nascido™ aos descritores “Terapia por pressdo negativa” e

“Vacuo terapia” apresenta-se a seguir duas imagens extraidas do site do INPI.




154

45 IMAGENS COMPROBATORIAS DO NAO ACESSO A REGISTROS DE
EQUIPAMENTOS ESPECIFICOS PARA TRATAR FERIDAS COMPLEXAS
UTILIZANDO A TPN NA POPULACAO NEONATAL. BAHIA. BRASIL. 2021

BRASIL Acesso a informacio Participe Servicos Legislacao Canais
Instituto Macional da

Propriedade Industrial

Ministério da Econotmia
Consulta 4 Base de Dados do IMPI
[ Inicia | Ajuda? ]

RESULTADO DA PESQUISA{17/04/2019 45 19:50:09)

Pesquisa por:

Todas as palavras: 'TERAPLA POR PRESSEO MEGATIVA PARA RECEM-MASCIDOS no Titulo' |
- Menhum resultade fol encontrado para a sua pesquisa. Para efetuar outra pesquisa, pressione o botio de
WOLTAR.
AVISO: Depois de fazer uma busca no banco de dados do INPI, ainda que os resultados possam parecer
satisfatérios, nfio se deve concluir que a Patente podera ser concedida. © INPI no momento do exame do pedido
de Patente realizara nova busca que sera submetida ao exame técnico que decidird a respeito da concessiio da

Fatente.
Dados atualizados até 16/04,/2019 - N° da Revista: 2519
4
Rua Mayrink veiga, 9 - Centro - Rd - CEP; 20090-910 Fa!e(_D

Fonte: Site do INPI. Brasil. 2020.

L& 4 BRASIL Acesso & informagas Participe Servigos Legislacao Canais
Instituto Ha da

Propriedade Industrial
aE

TuTini otnia

Consulta 4 Base de Dados do INPI
[ Iricia | Ajuda? ]

RESULTADO DA PESQUISA(17)04/2019 45 19:48:08)

Pesquisa por:

Todas as palavras: 'TERAPIA & YACUO PARA RECEM-NASCIDOS no Titula' ),
- Menhum resultado fol encontrado para a sua pesquisa. Para efetuar outra pesquisa, pressione ¢ botfio de
WVOLTAE.
AVISO: Depois de fazer uma busca no banco de dados do INPI, ainda que os resultados possam parecer
satisfatdrios, nio se deve concluir que a Patente podera ser concedida. O INPI no momento do exame do pedido
de Patente realizara nowa busca que serd submetida ao exame técnico que decidird a respeite da concessfo da

Patente.
Dados atualizados até 16/04,/2019 - N2 da Revista: 2519
L
Fua Mayrink “eiga, 9 - Centro - RdJ - CEP: 20090-910 Fale(D

Fonte: Site do INPI. Brasil. 2020.

Para fundamentar a pesquisa de anterioridade e ampliar o campo de desenvolvimento
de novas invengOes para os dispositivos, realizou-se uma pesquisa de mercado tanto para

equipamentos quanto para curativos que utilizam a TPN. A pesquisa de mercado pode auxiliar
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a tarefa do desenvolvimento de novos produtos, proporcionando neste processo a captacao das
necessidades dos clientes, 0 monitoramento de necessidades.

Estudos desenvolvidos por Urban & Hauser (1993), Dolan (1993) e Lehmann (1989),
elucidam a importancia da aplicacdo de algumas técnicas de pesquisa de mercado durante o
desenvolvimento de produtos. Portanto, para ampliar o processo de construcdo do dispositivo
de tratamento de lesbes em recém-nascidos atraves da TPN buscou-se identificar um

quantitativo de equipamentos disponiveis no mercado destinado ao tratamento de feridas pelo

método em estudo.

Assim, organizou-se um quadro contendo informagdes sobre a empresa fabricante,

nacdo de origem, nomenclatura do dispositivo, caracteristicas, populacdo indicada para uso, site

de busca e registros de 6rgdos regulamentadores de comercializacéo.

4.6 QUADRO 10: QUADRO SINTESE DE PESQUISA DE MERCADO PARA

EQUIPAMENTOS QUE UTILIZAM A TPN NO TRATAMENTO DE FERIDAS
COMPLEXAS. UFBA/IFBA. BAHIA, BRASIL, 2021.

N° | Empresa Origem Nome do Caracteristicas Pdblico Site de Més de Registros
Equipamento indicado pesquisa busca Nacionais
01 KCI Importado V.A.C. VIA™ v’ Dispositivo N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néao
EUA portatil; populacéo dicalexpo.com/ encontrado
v' Garante uma pediatrica pt/prod/kinetic-
terapia de 7 dias; concepts/produc
v Indicado para t-89921-
feridas de 571101.html
tamanho < 250
cm® e 80 mL de
exsudato.
02 Talley Importado VENTURI® v’ Pressdo Negativa | N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néo
Inglaterra AVANTI variando entre - populacéo dicalexpo.com/ encontrado
10 a-180 pediatrica pt/prod/talley-
mmHg; roup-
v' Ajuste de limited/product-
pressdo em touch 70256~
cleam; 552709.html?ut
v' Sistema de m_source=Prod
curativo; uctDetail&utm
v" Alarme visual e medium=Web&
Sonoro. utm_content=Si



https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571101.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571101.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571101.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571101.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571101.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571101.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
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milarProduct&u

tm_campaign=
CA
03 Smith & Importado RENASYS Indicada para N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Né&o
Nephew Inglaterra TOUCH tratar feridas populacéo dicalexpo.com/ encontrado
tNPWT agudas, cronicas pediatrica pt/prod/smith-
e cirdrgicas; nephew/product
Tela de toque e -70896-
interface 686341.html#pr
intuitivas; oduct-
Fornece uma item_569991
taxa de
compressao
ajustavel que
permite que 0s
médicos
adaptem a
terapia as
necessidades e
ao conforto de
cada paciente;
Pequeno, leve e
portatil;
Sistema
RENASYS pode
ser usado com
ACTICOAT 0 A
ntimicrobianos
barreira de
curativos com
tecnologia
nanocristalino
prata.
04 Smith & Importado PICO™ Completamente PICO® né&o foi | https://www.sm 05/2020 Registro
Nephew Inglaterra portatil; estudado  em | ith- ANVISA n°:
Estéril, de uso pacientes nephew.com/gl 80804050033

Gnico;

A bomba PICO
mantém a terapia
de feridas por
presséo negativa
(TFPN) a 80
mmHg
(nominal) na
superficie da

ferida;

pediatricos. O
tamanho e o peso
dos pacientes
devem ser
considerados ao
prescrever-se

esta terapia.

obal/assets/pdf/
products/brasil/
2016-
04/8080405003
3%20-
%20pic0%20-
%20ifu0033%2

0-%20reva.pdf



https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/talley-group-limited/product-70256-552709.html?utm_source=ProductDetail&utm_medium=Web&utm_content=SimilarProduct&utm_campaign=CA
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/smith-nephew/product-70896-686341.html#product-item_569991
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
https://www.smith-nephew.com/global/assets/pdf/products/brasil/2016-04/80804050033%20-%20pico%20-%20ifu0033%20-%20reva.pdf
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v'Indicado para

uso em tamanhos
de feridas (area
de superficie x
profundidade) de
até 400 cm3,
consideradas
como sendo
pouco ou
moderadamente
exsudativas.
PICO® néo tem

alarmes sonoros.

05

KCI

Importado
EUA

V.A.C.ULTA™

ABThera™
terapia de
pressdo negativa
de abdémen
aberto;

V.A.C.
VeraFlo™
terapia de
instilacdo. Esta é
aV.A.C.
VeraFlo™
terapia de
instilacdo
combinada com
o fornecimento
automatico que
remove as
solugdes topicas
encontradas no
leito da ferida;
Compativel com
todos

0s curativos de
terapia VAC,;
Interface gréfica
de usuério
aprimorada;
Tecnologia
SENSAT.RAC
™ para
monitoramento e
ajuste

de pressdo no
local da ferida;
Recurso SEAL
CHECK ™ para

Né&o menciona a
populacéo

pediatrica

https://mykci.co
m/healthcare-
professionals/us
-product-
catalog/catalog/
vaculta-
negative-
pressure-
wound-therapy-
system

05/2020

Néo

encontrado



https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
https://mykci.com/healthcare-professionals/us-product-catalog/catalog/vaculta-negative-pressure-wound-therapy-system
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ajudar a
identificar
vazamentos;
Terapia
DYNAMIC
PRESSURE
CONTROL ™ g
evolugdo da
terapia

intermitente.

06

Convatec

Importado

Reino Unido

AVELLE

Facil de usar;

- Pequeno e
portatil;

- Silencioso e
sem alarme;

- Descartavel,
com 30 dias de
duracéo.

O equipamento e
0s curativos sdo
comercializados
separadamente;
Bordas de
silicone adesivo
suave, que
mantém o
curativo no
local;

Camada de
contato com
Tecnologia
Hydrofiber® que
forma um gel
COeso e mantém
sua integridade
na remogao;
Nucleo com 8
camadas de
Tecnologia
Hydrofiber® que
absorve e retém
0 exsudato e
bactérias. As
fenestras
existentes nesta
camada
permitem que o

exsudato se

N&ao menciona a
populacéo

pediatrica

https://www.tot
almedica.com.b

r/sistema-de-
terapia-por-
pressao-

negativa-para-
feridas-avelle

05/2020

Registro
ANVISA n°
80523020055



https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
https://www.totalmedica.com.br/sistema-de-terapia-por-pressao-negativa-para-feridas-avelle
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mova através do
curativo;
Camada de
espuma para
ajudar na
distribuigdo
uniforme da
presséo para o
leito da ferida;
Camada de filme
de poliuretano
que permite a
evaporacéo do
exsudato,
ajudando no
gerenciamento
geral dos fluidos,
enquanto fornece
uma barreira
viral e
bacteriana, além
da resisténcia a

agua.

07

Hartman

Importado

Alemanha

VIVANOTEC

Equipamento
compacto,
medindo 16,4 x
206 x9,5cme
pesando 1,2 kg
sem o
reservatorio.
Possui bateria
com autonomia
de até 16 horas
fora da tomada;
CONTINUO:
Pressdo -20 a -
250mmHg,
intervalo
continuo;
INTERMITENT
E: Minima -20
mmHg a -230
mmHg,
intervalo 3 a 10
minutos;
INTERMITENT
E: Maxima -40
mmHg a -250

mmHg,

Né&o menciona a
populacéo

pediatrica

https://www.tot
almedica.com.b

r/comodata-
vivanotec-
unidade-de-
tratamento-de-
feridas-por-
pressao-
negativa

05/2020

Registro
ANVISA
n° 8017031902
7



https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
https://www.totalmedica.com.br/comodata-vivanotec-unidade-de-tratamento-de-feridas-por-pressao-negativa
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intervalo 3a 10

minutos.
08 Carilex Importado VT. 100 v’ Fécil de usar, N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néo
silenciosa, populacéo dicalexpo.com/ encontrado
v’ Segura e eficaz pediatrica pt/prod/carilex/
na escolha do product-67956-
NPWT. 439396.html
v Display em LCD
com
programagdes de
funcoes.

09 Devon Importado EXTRICARE® v’ Bateria continua, | N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néao
Medical EUA 3600 recarregavel de populacéo dicalexpo.com/ encontrado
Products 24 horas; pediatrica pt/prod/devon-

v" Um fixador do medical-
dispositivo aos products/produc
trilhos da cama t-84603-
de hospital, 694233.html

v Ajustes simples
da pressao entre
40-200mmHg da
presséo,

v Vdrios
escapamentos de
ar da sinalizagédo
de alarmes, baixa
bateria, e outros
erros.

10 KCI Importado PREVENA™ v Uso individual N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néao

EUA v' Anpilha, populacéo dicalexpo.com/ encontrado

v Unico com peso pediatrica pt/prod/kinetic-
leve e portatil; concepts/produc
Remove os t-89921-
liquidos e os 571115.html
materiais

infecciosos do
local cirGrgico.
Protege o local
da inciséo das
fontes
infecciosas
externas.
Projetado
conformar-se aos
contornos do

pacientes.



https://www.medicalexpo.com/pt/prod/carilex/product-67956-439396.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/carilex/product-67956-439396.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/carilex/product-67956-439396.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/carilex/product-67956-439396.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/carilex/product-67956-439396.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/devon-medical-products/product-84603-694233.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571115.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571115.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571115.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571115.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571115.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/kinetic-concepts/product-89921-571115.html
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11 Sunshine Importado VAC400 v’ Design de N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néao
Medical EUA pressdo negativa populacéo dicalexpo.com/ encontrado

ultra-baixa: - pediatrica pt/prod/chongqi
50mmHg a - ng-sunshine-
450mmHg; medical-

v Controlado por industry-and-
chip trading/product-
microcomputado 118724-
r, 0 que permite 804998.html
que seja mais
preciso e facil de
usar;

v’ Sistema de
memdria
inteligente pode
gravar
automaticamente
0s parametros e
modos na Ultima
configuragéo,
evitando repetir
a gravagdo;

v Tela LCD digital
facilita o ajuste e
a operagdo dos
usuarios;

v" Desempenho
estavel e longa
vida util: pode
servir mais de
10.000 horas de
operagédo
continua.

12 Foryou Importado FORYOU v Monitoramento N&o mencionaa | http://www.fory 05/2020
China NPWT PRO de volume de populagéo ounpwt.com/pro Normas IEC

exsudado; pediatrica ducts/npwtPro.h 60601-1e IEC

v Monitoramento tml 60601-1-2

de Propriedades
de Exsudado;

v’ Baixo custo e
Solugéo total de
alarme;

v' Terapia
Intermitente /
Continua;

v Monitoramento e
protecéo de

presséo;



https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/chongqing-sunshine-medical-industry-and-trading/product-118724-804998.html
http://www.foryounpwt.com/products/npwtPro.html
http://www.foryounpwt.com/products/npwtPro.html
http://www.foryounpwt.com/products/npwtPro.html
http://www.foryounpwt.com/products/npwtPro.html

162

Funcéo de
Bloqueio
Automatico;
Tecnologia Dual
Power;

Mais inteligente
com mais
informacdes
gravadas;
Clearer -
Interface
amigavel;

Muais silencioso -
menos ruido para
0S pacientes;
Monitoramento
hermético do
NPWT
aprimorado;
Alarme de
Monitoramento
de Vazamento;
Monitoramento e
gerenciamento
de volume de

exsudado.

13

D Royal

Importado

Canada

PRO-II®, PRO-
H®

Sistema interno e
externo
proprietéario do
filtro para uma
camada extra de
seguranga;
Variedade de
vestir as opgoes
disponiveis
(espuma e gaze);
Operagao
virtualmente
silenciosa;
Caracteristicas
multiplas do
alarme e da
seguranga que
protegem o
paciente;
Capacidade
multilingue;
Tempos de

execucéo da

Nao menciona a
populacéo

pediatrica

https://www.me
dicalexpo.com/
pt/prod/deroyal-

industries/produ
ct-68189-
760406.html

05/2020

Néo

encontrado



https://www.medicalexpo.com/pt/prod/deroyal-industries/product-68189-760406.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/deroyal-industries/product-68189-760406.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/deroyal-industries/product-68189-760406.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/deroyal-industries/product-68189-760406.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/deroyal-industries/product-68189-760406.html
https://www.medicalexpo.com/pt/prod/deroyal-industries/product-68189-760406.html
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bateria de 24 a

48 horas;
Reducéo eficaz
de custos.

14 Medela Importado Invia Motion Melhora a N&o mencionaa | https://www.me 05/2020 Néao

Suiga mobilidade e populacéo dela.com.br/hea encontrado
autonomia do pediatrica Ithcare/produtos
doente; [terapia-de-
Design pequeno pressao-
e leve do Invia negativa-para-
Motion; feridas/invia-
Muito higiénico motion
- cada doente
recebe um
dispositivo novo;
Mudltiplas
definigBes de
pressédo para
méxima
flexibilidade;
Cinco sinais
SONoros para
segurancga do
doente;
Capacidade de
aspiracao atinge
1/min.
4.7 QUADRO 11: QUADRO SINTESE DE PESQUISA DE MERCADO PARA
COBERTURAS/CURATIVO QUE UTILIZAM A TPN NO TRATAMENTO DE
FERIDAS. UFBA/IFBA. BAHIA, BRASIL, 2021.
N° Empresa Origem Curativo Caracteristicas Publico Site de Registros nacionais
Pesquisa
1 Smith & Importado PICO Equipamento Né&o menciona | https://www.pol | Nao encontrado
Nephew Inglaterra SOFT ultraportatil que populacéo imedical.com.br
PORT inclui 2 curativos neonatal [curativo-a-

compostos por 4

camadas:

vacuo-smith-e-
nephew-
tratamento-por-



https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.medela.com.br/healthcare/produtos/terapia-de-pressao-negativa-para-feridas/invia-motion
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
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Filme superior
impermeavel com
alta permeabilidade
a vapores Umidos;
Camada ultra-
absorvente de
poliacrilato;
Camada AirLocktm
que distribui a
pressdo; camada de
contato em silicone

adesivo.

pressao-
negativa-pico-
soft-port-10-
cm-x-20-cm

Smith & Importado RENASYS Sistema de espuma N&o menciona | http://feridas.sm | ANVISA: 808040500154
Nephew Inglaterra *F com de poliuretano; populagéo ith-
SOFT Utiliza espuma de neonatal nephew.pt/pro-
PORT células abertas como renasys-
material transductor Kits.html
da pressao negativa
no leito da ferida;
Fécil aplicagéo;
Permite eliminar o
exsudado da ferida;
Promove a formagéo
do tecido de
granulacdo;
Aproxima os bordos
da ferida;
Prepara a ferida para
0 encerramento
definitivo.
Smith & Importado RENASYS Sistema de gaze N&o menciona | http:/feridas.sm | ANVISA: 808040500154
Nephew Inglaterra *Gcom impregnada em populagéo ith-
SOFT Polihexametileno neonatal nephew.pt/pro-
PORT biguanida (PHMB) renasys-
como material Kits.html

transductor da
pressdo negativa no
leito da ferida;
Fécil aplicagdo em
feridas muito
irregulares e
tunelizadas;
Elimina o exsudado
da ferida;



https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
https://www.polimedical.com.br/curativo-a-vacuo-smith-e-nephew-tratamento-por-pressao-negativa-pico-soft-port-10-cm-x-20-cm
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
http://feridas.smith-nephew.pt/pro-renasys-kits.html
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Promove a formagao
do tecido de
granulagéo;
Aproxima os bordos
da ferida;

Prepara o tecido para
0 encerramento

definitivo.

Smith & Importado RENASYS Sistema de espuma N&o menciona | http://feridas.sm | ANVISA n° 80804050253
Nephew Inglaterra * FAB com de poliuretano; populagéo ith-
SOFT Tamanho: 2x (40cm neonatal nephew.pt/pro-
PORT x 33cm x 2,5¢cm); renasys-kits.htm
Duas pegas de
espuma pré-cortadas
para uma rapida
aplicacéo;
Camada protetora de
6rgéos para proteger
visceras expostas;
Capaz de eliminar as
elevadas quantidades
de exsudado que
produzem as feridas
abdominais.
Contribui para evitar
a retragdo das
paredes abdominais.
Convatec Importado AVELLE Curativo de N&o menciona | https://www.co
Reino Unido tecnologia populagio nvatec.com.br/f
Hydrofiber projeto neonatal erida-e-
para NPWT, pele/sistema-de-
contém: terapia-por-
Bordas de silicone press%C3%A30

adesivas suaves;
Camada de contato
que forma um gel
€0eso e mantém
integridade na
remocao;

8 camadas de
tecnologia
Hydrofiber que
absorve e retém o
exsudato e bactérias;
Camada de espuma
para ajudar na

distribuicdo

-negativa-para-
feridas-
avelle/aplica%C
3%AT%C3%B5
es-do-avelle/



https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
https://www.convatec.com.br/ferida-e-pele/sistema-de-terapia-por-press%C3%A3o-negativa-para-feridas-avelle/aplica%C3%A7%C3%B5es-do-avelle/
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uniforme da pressao
para o leito da
ferida;

Camada de
poliuretano que
permite a
evaporagdo do

exsudato

KCI Importado V.AC.® Opcéo em formato N&o menciona | https://www.tot
EUA GranuFoa de ponte que permite populacdo almedica.com.b
m™ a aplicacdo rapida e neonatal r/granufoam-
facil da Terapia bridge-curativo-
V.AC de-feridas-por-
Curativos de pressao-
esponjas Construgdo negativa-vac-
hidrofébica ajuda a therapy-kci
remocao de
exsudato;
A estrutura de poros
abertos (400-600
microns) ajuda a
fornecer uma
distribuicdo
uniforme da pressao
negativa no local da
ferida
Cardinal Importado Kit de Kit de curativo de Né&o menciona | https://www.wo
Health EUA limpeza de espuma preta populagio undsource.com/
espuma Cardinal Health ™ neonatal product/cardinal
preta NPWT é para uso -health-npwt-
Cardinal com dispositivos de black-foam-
Health ™ terapia de feridas por dressing-kit
NPWT pressdo negativa
(NPWT) da Cardinal
Health ™
Favorece Alta
resisténcia a tracdo
Hidrofébica
Cardinal Importado Kit de O Kit de ponte N&o menciona | https://www.wo
Health EUA ponte NPWT da Cardinal populacéo undsource.com/
NPWT da Health ™ fornece a neonatal product/cardinal
Cardinal capacidade de -health-npwt-
Health ™ administrar terapia bridging-kit

de ferida por presséo
negativa (NPWT) a

varias feridas.



https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.totalmedica.com.br/granufoam-bridge-curativo-de-feridas-por-pressao-negativa-vac-therapy-kci
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-black-foam-dressing-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-black-foam-dressing-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-black-foam-dressing-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-black-foam-dressing-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-black-foam-dressing-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-black-foam-dressing-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-bridging-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-bridging-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-bridging-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-bridging-kit
https://www.woundsource.com/product/cardinal-health-npwt-bridging-kit
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Possui ponte de
espuma para
colmatar duas ou
mais feridas ou para

descarga.

9 D Royal Importado Kit de Kit de presséo N&o menciona | https://www.wo
EUA presséo negativa universal de populacéo undsource.com/
negativa de espuma preta neonatal product/deroyal
espuma Antimicrobiano -top-draw-
preta Curativo de interface universal-black-
universal de gaze foam-negative-
DeRoyal Capo adesivo pressure-Kit-
Top acrilico de silicone algidex-wound-
Draw® contact-layer
com
camada de
contato de
feridas
Algidex®
10 Medela inc. Importado Kits de Espuma de N&o menciona | https://www.wo
EUA curativos poliuretano populacédo undsource.com/
em espuma reticulada neonatal product/invia-
Invia® hidrofébica com npwt-foam-
NPWT uma grande estrutura dressing-Kits
de células abertas
destinada a ajudar a
promover a
cicatrizacéo de
feridas
11 Medela, Importado Kits de Kits de curativo de N&o menciona | https://www.wo
inc. EUA limpeza de gaze populacédo undsource.com/
gaze Fécil de aplicar em neonatal product/invia-
Invia® feridas complexas npwt-gauze-
NPWT Antimicrobiano dressing-kits
Compativel com
topico.
12 Cork Importado Kit de Curativo de interface | N&o menciona | https://www.wo
Medical EUA curativo gaze populacéo undsource.com/
para ferida Antimicrobiano neonatal product/nisus-
de terapia Molho de interface negative-
de ferida em espuma pressure-

por pressdo

negativa

Utilizavel em feridas

fechadas e abertas.

wound-therapy-
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wound-

dressing-kit

https://www.wo

13 D Royal Importado Kit de Fécil aplicacéo N&o menciona | undsource.com/
EUA presséo Confeccionado com populacéo product/deroyal
negativa de gaze para facilitar o neonatal -top-draw-
gaze monitoramento do universal-
universal exsudato no local da gauze-negative-
DeRoyal ferida. pressure-kit
Top
Draw®
14 Argentum Curativos Curativo com N&o menciona | https://www.wo
Medical, de pressao pressdo negativa populacéo undsource.com/
LLC negativa Silverlon® interface neonatal product/silverlo
Silverlon de gaze n-negative-
Fenestracdes pressure-
permitem réapida dressings
passagem de fluidos
para feridas
altamente
exsudativas, com ou
sem NPWT
Entrega continua e
sustentada de fons de
prata no curativo
15 KCI Importada Curativo Curativo em espuma N&o menciona | https://www.wo
EUA VAC de corte em espiral populacao undsource.com/
VERAFLO projetado neonatal product/vac-
™ especificamente para veraflo-dressing
a terapia VAC
VERAFLO ™,
permitindo
distribuicdo e
remocao uniformes
de solugdes topicas
de feridas no leito da
ferida.
16 KCl, inc Importada Curativos Curativos com N&o menciona | https://www.wo
EUA VAC® alcool polivinilico populacéo undsource.com/
WHITEFO (PVA) para uso com neonatal product/vac-
AM a terapia VAC®. whitefoam-
Possui maior dressings

resisténcia a tracdo,

0 que permite a facil
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remogao de feridas

de escavacéo e tlnel.

12

Ainda como resultado deste estudo, apresenta-se o desenho inicial proposto para o
prototipo de equipamento a ser construido, bem como o detalhamento técnico-funcional do

dispositivo.

4.8 FIGURA 2: DESENHO INICIAL DO PROTOTIPO PARA A CRIACAO DO
BABYTEC. BAHIA. BRASIL. 2021.

10

11

Modelo criando pelo proprio autor. 5

Extensdo de conexao com o sistema vacuo.

Interface USB para armazenamentos de dados.
Reservatorio de exsudado.

Conexdo equipamento reservatorio.

Sensor de temperatura do sitio da lesdo

Painel indicativo e operacionalizador digital em LED
Conexao do sistema suctor a vacuo com o sitio da les&o.

Botéo controlador de pressao exercida pelo equipamento em cm Hg.

© o N o g bk~ w D PE

Sinalizador de temperatura do sitio da leséo.
10. Botéo analisador de dados armazenados.

11. Botéo sinalizador de troca de sistema.

12. Botdo sinalizador de alarmes.
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4.9 FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE EQUIPAMENTO JUNTO A
ANVISA: DESCRICAO PREVIA. BAHIA, BRASIL, 2021.

Atendendo a resolu¢cdo RDC 40/2015 da Agéncia Nacional de Vigilancia a Saude —
ANVISA, foi preenchido um formuléario disponibilizado pelo site da mesma com os requisitos
de apresentacdo técnica, normatizacdo e sistema de seguranca. Destaca-se que, no presente
estudo, tal etapa € meramente ilustrativa, uma vez que, apos depdsito de patente e construcédo
do equipamento, todos os procedimentos legais para registro em nivel de Orgédo
regulamentadores serdo iniciados pelo pesquisador. No entanto, as informag0es neste
formulario reinem todo trabalho de pesquisa para o0s determinantes de construcdo e

operacionalizacdo, bem como indicacéo e utilizacdo do produto produzido.

17

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO DE
EQUIPAMENTO

-

=
=
-

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO
MENCIONADO NA RDC N° 40/2015.

Versdo 09 — 13/03/2018

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

e Em caso de duvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione
F1.

e Deve ser encaminhada para ANVISA cdpia impressa deste formulario e copia eletrénica gravada
em CD (limite de 14 Mb), em formato doc. ou pdf.

e Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informacdo que néo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informacdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

e O arquivo encaminhado em formato eletrénico serd disponibilizado no site da Anvisa para
consulta da populacéo.

e O campo cuja informacdo ndo seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao
“Nao se aplica”.

o Na&o deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrucdes de uso. Esses deverdo seguir o
disposto nas ResolucGes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com
o formuléario de cadastro aprovado.



Identificacdo do Processo (Dados ilustrativos)
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1.1 Identificacdo do Processo n°

000000000-000000

1.2 Ndmero do Cadastro do Produto

000000000

1.3 Codigo do Assunto da Peticéo
00000

1.4 Descricao do Assunto da Peticdo

EQUIPAMENTO - Cadastro

2.

Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

TECNOLOGIAS BABY LTDA

2.2 Nome Fantasia:

BABYTEC

2.3 Endereco:

Rua da Ciéncia, n° 168

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
Tecnolandia Ba 000000-00
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
71 991577122

2.11 E-Mail:

josielson.silva@ufba.br

2.12 Autorizagédo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ:

0.00.000-00

00.000.000/000-00

2.14 Sitio Eletrdnico (URL):

2.15 Responséavel Técnico:

Rui Brandao

2.16 N° do Conselho de
Classe:

00000

2.17 Responsavel Legal:

Josielson Costa da Silva

Dados do Produto

3.1. Identifica¢do do Produto e Peti¢do
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3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Cadigo de Identificagdo do Nome Técnico:

Sistema de pressdo negativa utilizado no tratamento de | 0000000
lesGes neonatais

3.1.3 Regra de Classificacao: 3.1.4 Classe de Risco:
Classe |
04
x | Classe Il

3.1.5 Tipo de Peticéo:

X | Cadastro de equipamento Unico

Cadastro de familia de equipamentos

Cadastro de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

Babytec

3.1.7 Modelos Comerciais / Componentes do Sistema (incluindo codigos de identificacdo — Part Number).

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham / integram o equipamento: (informar o n° de registro/cadastro das partes
e acessoérios ndo incluidos no cadastro do equipamento).

Partes:

Bateria Recarregavel
Carregador de bateria
Gancho de suporte
Manual do usuério
Cabo AC

Acessorios: Extensor, reservatério e Curativo.

3.1.9 Formas de Apresentacdo Comercial do Produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento).

3.1.10 Nome Comercial Internacional do Produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais).

Babytec

X | O equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominagéo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na Internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet).

www.babytec.com.br

3.2 Informacgbes sobre o Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade:

A bomba de pressdo negativa Baby Pressure ajuda a acelerar o processo de cicatrizacdo de feridas e a protege-las de
infeccOes e contaminagBes. O equipamento é especialmente desenvolvido para pacientes pediatricos e neonatais com
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feridas cronicas, agudas, traumaticas, subagudas ou abertas, com queimaduras de espessura parcial, lesdo por pressdo e
feridas complexas com exposic¢des de visceras.

O equipamento é de uso hospitalar e/ou cuidados em “home care” e deve ser operado somente por uma pessoa treinada.
A Terapia para Feridas por Pressdo Negativa é um tratamento imido e oclusivo, sem risco de acimulo de secre¢fes. A
bomba de pressdo negativa Baby Pressure permite a obtencéo de resultados rapidos no tratamento dos tipos das feridas
mencionadas no publico infantil.

A Bomba de pressdo negativa Baby Pressure pode ser aplicada a varios tipos de feridas que possuem dificuldades de
processos cicatrizatdrio pelas praticas convencionais, geralmente tratadas com curativos padrées molhados ou secos,
tais como:

1. Ma formac&o congénita de parede abdominal como as gastrosquise e onfaloceles;

2. LesOes por pressao em estagio Il e IV;

3. LesOes de pele extensas oriundas de infiltracOes e extravasamentos de medicamentos
4. Queimaduras

5. Feridas cirdrgicas

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Acao:

A bomba de pressdo negativa Baby Pressure para terapia de feridas por presséo negativa é uma bomba a vacuo portatil,
com bateria recarregavel, de succdo por pressdes negativas continuas ou intermitentes que ajuda na cicatrizacdo de
feridas promovendo a microcirculagdo, estimulacdo do crescimento de tecido de granulacdo e promocéao da angiogénese.
Ele ¢ utilizado em combinacdo com o kit para drenagem (Kit Suctor de Drenagem) e frascos coletores (Reservatorios)
de succdo para remocao de exsudato e material infeccioso de feridas. Sinais visuais e auditivos sdo acionados para falhas
e desvios dos valores definidos.

Modo de uso:

1. Conecte a bateria;

2. Coloque o Reservatdrio no suporte do lado direito do dispositivo;

3. Coloque o Reservatdrio em seu suporte e gire para garantir que ele trave;
4. Conecte o tubo de succéo;

5. Conecte o Kit para Drenagem;

6. Opere a bomba.

3.2.3 Especificacbes Técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto).

Bomba de Pressdo Negativa Baby Pressure
- Modo de Terapia:

Modo de terapia intermitente

Modo de terapia continuo

- Gravagéo de Dados:

Grava informacdes sobre a operacéo
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- Gestao de Exsudato:

Monitoramento do volume do exsudato

- Monitoramento e protecédo:
Componentes de monitoramento e protecdo
Monitoramento e protecdo da pressao
Temperatura do leito da lesdo

Monitoramento e protecéo da bateria

- Caracteristicas de alimentacao:
Tecnologia bivolt

Auto desligamento

- Definicéo da hora:
Ajuste de tempo de tratamento

Ajuste da hora do sistema

- Alarmes e Avisos:

Alarmes e avisos visuais e auditivos

- Parametros Fundamentais:
Dimensodes: *

Peso: *

- Elétrico:
Tensdo Nominal: *
Corrente Maxima: *

Poténcia Nominal: *

- CondicBes de armazenamento:
Temperatura Ambiente: *
Umidade Relativa: *

Pressdo de armazenamento: *
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- Condicdes de Operacéo
Temperatura de operacéo: *
Umidade Relativa: *

Pressdo Atmosférica: *

3.2.4 Publico destinado a operar o equipamento

Leigo Leigo com prescricéo de profissional de satde

Profissional da Saude Profissional de saide com treinamento do fabricante / fornecedor

Outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

X | Domeéstico X | Hospital/Clinica
Laboratério Clinico Servigo de Hemoterapia
x | Consultério / Ambulatério Ambulancia

X | Outros, especificar: O equipamento também pode ser usado para "Home Care".

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnostico de Uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na ANVISA).

Na&o se aplica.

3.

N

.7 Tipo de Usuario (paciente):

Adulto ’_x‘ Pediatrico m Neonatal

3.2.8 Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X | Nao se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento

3.2.9 Informagdes sobre alarmes:

Sinais visuais e auditivos sdo acionados para falhas e desvios dos valores definidos.
* Sera acionada uma luz vermelha e soara um bip a cada 0,5 segundos quando:

- Ocorrer erro de sistema (simbolo escrito ERRO DO SISTEMA aparecerd);

- Bateria muito fraca (simbolo escrito RECARREGAR BATERIA aparecera);

- A pressdo atual de vacuo estd muito superior a pressao pré-ajustada;

- Tempo de tratamento for finalizado (simbolo escrito FIM DA TERAPIA aparecerd);

- Temperatura do sistema estiver muito baixa (simbolo escrito BOMBA FRIA aparecera);

- Atingir o nivel maximo de volume do Reservatério e o equipamento nao conseguir chegar ao nivel de vacuo desejado
(simbolo escrito ERRO NA VEDACAO aparecera);
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- Dispositivo entrar no modo de espera quando inoperante por muito tempo (simbolo escrito SEM OPERACAO
aparecera).

*Serd acionada uma luz amarela a cada 1 segundo e soard um bip a cada 20 segundos quando:
- Bateria fraca (simbolo escrito RECARREGAR! Aparecerd);
- Méa conexdo dos componentes;

- Temperatura do sistema estiver muito alta (simbolo escrito BOMBA QUENTE aparecera);

* Sera acionada uma luz amarela quando:
- Velocidade do fluxo de exsudato estiver muito rapida (simbolo escrito EXSUDATO aparecerd);

- O adaptador de energia estiver conectado a uma voltagem incorreta (simbolo escrito ERROENER aparecerd);

3.2.10 Esterilidade do Produto: 3.2.11 Método de Esterilizacao:

a) Produto fornecido estéril? Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
métodos de esterilizacdo utilizados/indicados:

Sim X | Néo N&o se aplica.

b) Necessita ser esterilizado antes do 3.2.12 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

uso? 10 anos

Sim X | Nao

Os itens 3.2.13 a 3.2.17 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n° 156/2006.

3.2.13 Equipamento de 3.2.14 Informar quantidade méxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
Sim Vezes
X | Néo O fabricante recomenda uso Unico
X | Himitados

3.2.15 Em quais situagBes o reprocessamento é recomendado?

Apos cada utilizagéo.

3.2.16 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O profissional que opera o aparelho.

3.2.17 Do que consiste no reprocessamento?

Limpeza das superficies exteriores utilizando um agente brando de limpeza ou com pano macio Umido.
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3.2.18 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com que
periodicidade deve ser realizada a limpeza).

Limpe as superficies das bombas de presséo negativa Baby Pressure com agente de limpeza brando ou com pano macio
Umido. Evitar o contato direto com liquidos como 6éleo, solvente orgénico e agua, especialmente para os orificios no
lado direito da bomba e no orificio de vécuo.

3.2.20 Requisitos de Manutengao (informar a periodicidade da manutencéo e o responsavel pela execugao).
A manutenc¢do da bomba é necesséaria depois de cada utilizagdo:

* Desligue a bomba, desligue o adaptador de energia e retire o suporte do Reservatorio.

« Limpe as superficies da bomba com agente de limpeza brando ou com pano macio imido.

* Certifique-se de que a bomba estd armazenada em local seco e limpo.

N&o monte, ajuste, modifique ou repare a bomba Baby Pressure.

Caso necessério, entre em contato com um agente autorizado para o servigo.

3.2.21 Condigdes para Armazenamento:

- Bomba de Pressdo Negativa Baby Pressure
Temperatura ambiente: *

Umidade relativa: *

Pressdo de armazenamento: *

3.2.22 Condigdes para Transporte:
A bomba Baby Pressure contém componentes de precisao, portanto devem-se evitar vibragGes durante o transporte.

Mantenha a bomba em temperatura ambiente e evite a exposi¢do prolongada ao sol durante o transporte.

3.2.23 Condigdes para Operacao:

- Bomba de Pressdo Negativa Baby Pressure
Temperatura operacional *

Umidade relativa: *

Pressdo atmosférica: *

3.2.24 Requisitos de infraestrutura: (caso o equipamento necessite de condicdes especiais de infraestrutura fisica e
ambiental para sua operagao correta e segura)

A bomba Baby Pressure ndo deve ser utilizada adjacente ou empilhado com outro equipamento. Se o uso adjacente ou
empilhamento for necessario, a bomba Baby Pressure deve ser observada para verificar o funcionamento normal na
configuragdo em que seré usado.
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3.2.25 Adverténcias / Precaugdes:
- N&o bata nem deixe a bomba Baby Pressure cair.

- Mantenha o lado superior para cima durante sua utilizacéo.

- A bomba Baby Pressure ndo deve ser utilizada em &reas com risco de explosdo ou em presenca de anestésicos
inflamaveis, oxigénio ou éxido nitrico.

- Os pacientes devem ser monitorados com atencdo para risco de sangramento e ou desidratacdo. Em caso de
sangramento, suspender o tratamento imediatamente.

- Pacientes com disfungdes hemostaticas ou que estéo recebendo terapia anticoagulante tem maior risco de sangramento.
Durante o tratamento evitar o uso de produtos hemostaticos que podem aumentar o risco de sangramento.

- Arestas afiadas ou fragmentos de ossos em ferida devem ser cobertos ou removidos antes da utilizacdo da bomba Baby
Pressure devido ao risco de perfuracdo de 6rgdos ou vasos sanguineos enquanto submetidos a pressdo negativa.

- N&o utilize esta bomba em vasos sanguineos ou érgéos expostos.

- Caso procedimento de desfibrilagdo seja necessério, desconecte o Kit de Drenagem NPWT (remova-0 se necessario).

3.2.26 Contra Indicacoes:

Nao se aplica, ndo ha contraindicagOes para utilizagdo do equipamento.

A bomba Baby Pressure ndo deve ser utilizada em:
- Osteomielite ndo tratada

- Ferida maligna

- Fistulas ndo entéricas e inexploradas

- Vasos, nervos, anastomose ou 6rgdos expostos.

3.2.27 Efeitos Adversos

X | N&o se aplica o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos casos do
equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

EN I1SO 13485:2003 AC:2012, EM ISO 14971:2012, IEC 60601-1:2005 + A1:2012, EN IEC 60601-1-2: 2007, EN
980:2008, 1SO 15223-1:2012, IEC 60529:2002, IEC 62304:2006, IEC 60601-1-6:2010, EN 1041:2008 + A1:2013.

3.2.29 Dimensdes do equipamento:
Comprimento (mm):

Baby Pressure

Largura (mm):

Baby Pressure

Altura (mm):

Baby Pressure

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

Nao se aplica

Tenséo de alimentacéo (V): 100 — 240V
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Corrente (A): 1.4A
Poténcia (W): 18W
Requisitos de rede elétrica para instalagdo: N&o se aplica.

Outros requisitos elétricos: N&o se aplica.

3.2.31 Possui fonte de alimentacao interna?

X | Sim m NZo

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentacéo interna.

Tipo: Bateria recarregavel de polimero de litio.
Autonomia: 40 horas.
Prazo em que deve ser trocada: Ndo se aplica.

Tempo necessario para carga maxima: 4 horas.

A Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de

alimentacdo interna diferentes, apresentar os itens 3.2.29 e 3.2.30 e 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este
formulério.

3.2.32 Versdes associadas ao equipamento:
Manual: 1.0
Projeto:0000000

Software:

O equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informac0es sobre assisténcia técnica:
N&o monte, ajuste, modifique ou repare a bomba NPWT.

Caso necessario, entre em contato com um agente autorizado para 0 servigo.

3.2.34 Composicao dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Baby Pressure

Estrutura: PC (Policarbonato)

Parte traseira: Silicone

Botdo: Silicone

Etiqueta: PVC (Policloreto de vinila)
Tela: PMMA (Acrilico)

Salus NPWT Home - NP 50
Estrutura: PC (Policarbonato)

Conector lateral: Silicone
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Etiqueta: PVC (Policloreto de vinila)
Gancho de suporte: SUS304 (Aco)

3.2.35 Outras informac0es pertinentes:

X | Nao se aplica, ndo ha informacfes adicionais que precisem ser informadas que ndao constem em outros
campos deste formulario.

Caso este campo néo seja suficiente para apresentar todas as informacdes sobre o produto, estes devem ser
apresentados sob forma de tabela, arquivo PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este
formulario.

3.3 Imagens Gréficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessdrios e partes, com seus respectivos codigos
de identificacdo, devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrénico). O modo eletrdnico deve ter
formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser encaminhada copia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb),
gravada em cd, para disponibilizacdo do sitio eletrbnico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir
legendas para identificagdo.

3.4 Origem do Produto

X | Brasil

Externa

- Se houver mais de um fabricante legal, deverd ser apresentada documentagdo comprobatoria.

- Em casos que o fabricante legal é também o fabricante real, repetir o item 3.4.1 em 3.4.2.

3.4.1 Fabricante (s) Responsavel (eis) ou Fabricante (s) Legal (s): (Informar razdo social e endereco completo)

IFBA/UFBA

Brasil

3.4.2 Unidade (s) Fabril (is) ou Fabricante (s) Real (ais): (Informar razdo social e endereco completo)

3.5 Certificado INMETRO

Possui Certificacdo INMETRO?

X | Sim

Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)
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3.5.2 Nome do Organismo de Certificacdo de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagéo:
NP 32:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

NP 50:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda IEC:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012

3.5.4 Versao do Manual do Usuario Avaliado na certificagdo:

1.0

3.5.5 Verséo do projeto do equipamento avaliado na certificagéo:

151001.0

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

Kit Reservatoério

Kit Curativo

Possui Relatdrio Consolidado? (art. 4° da RDC n°® 27/2011)

Sim

X | Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

Néo se aplica.

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto (OCP):

Néo se aplica.

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

N&o se aplica.

3.5.10 Versao do Manual do Usuario avaliado:

Né&o se aplica.

3.5.11 Verséo do projeto do equipamento avaliado:

Néo se aplica.
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Néo se aplica.

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel legal:
Josielson Costa da Silva

Cargo:

Doutorando/Enfermeiro

Nome do Responsavel Técnico:
Rui Camara Brandéo

Cargo:

Mestrado / Engenheiro

Conselho de Classe Profissional:

UF: Numero de Inscrico:

BA 00000

5. Declaracgéo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste formulério sdo verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

a. O(s) produto(s) sera(do) comercializado(s) com todas as

informacdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b.  As instrucBes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo I11. B e art. 4° da Resolucdo

ANVISA RDC n° 185/2001;

C. A empresa, detentora do cadastro, mantem em posse 0
dossié técnico atualizado, contendo todos os documentos
e informag0es indicados no Anexo Il da RDC 40/2015,
para fins de fiscalizagdo por parte do Sistema Nacional

de Vigilancia Sanitaria;

d. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposi¢Ges da Resolu¢do Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia)
e Resolugdo Anvisa RDC n® 16/2013 (Requisito de Boas

Préaticas de Fabricacdo e Controle).
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A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacdes
previstas na legislacdo sanitaria caracteriza infracdo a legislagdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sancBes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa 0s seus
Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracBes e san¢des previstas no
art. 273 do Decreto Lei n° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal
— Cap. IlI: Dos Crimes contra a Saude Publica).

Salvador, 20 de dezembro de 2020.

Local e Data
Josielson Costa da Silva - Doutorando
Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura.

Rui Camara Brandao — Responsavel Técnico - Mestrando

Nome do Responsavel Técnico, Cargo e assinatura.

4.10 FORMULARIO DE COMUNICACAO DA INVENCAO APRESENTADO JUNTO
AO NIT - UFBA. BAHIA. BRASIL. 2021.

COMUNICACAO DE INVENCAO _
Data do envio: Marco/2021

SECAO |
DA INVENCAO

1.1 - Area predominante da Tecnologia:
(x ) Biotecnologia ( ) Nutricio ( )Engenharia ( ) Quimica ( ) Farmécia ( ) Outra (especificar):

1.2 - Em que consiste a invencdo?
Patente de Inven¢do Modelo de Utilidade

(x) novo produto () novo uso para algo que ja existe
(' ) novo processo () aperfeicoamento de algo que ja existe
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1.3 - Ainvencao ou parte dela ja foi apresentada em algum meio?
(x )Nao. ( )Sim.

1.3.1-( ) Monografia(s), dissertacdo(Ges) ou tese(s) - Data da apresentacdo: /[ /

Titulo:
Instituicao:
Link:

1.3.2-( ) Artigo(s) / Resumo(s) - Data da submissdo: [/ / Data da publicacdo: / /

Titulo:
Link:
Periddico:

1.3.3-( ) Congresso(s) -

Nome Congresso:

Titulo:

Link:

Forma de divulgagdo: ( ) Apresentacdo Oral ( ) Apresentacdo de Poster () Publicacdo em Anais

1.3.4 - () Demais apresentacdes(s) / Outros meio(s) de comunicagéo - Data: / /

Qual:
Local:
Link:

1.3.5-( ) Pedido de Patente de autoria de um ou mais Inventores - Data do depésito: [/ /

NUmero do Pedido:
Titulo:

1.3.6 - () Apresentacgdo oral/video Data da apresentagdo: / /

Midia:
Link:

1.3.7 - Em relacdo as publicacles relacionadas acima, a divulgagdo compreende:

( ) Divulgacdo parcial da invencao, isto é, nem todo o contelido a ser protegido intelectualmente no presente Pedido de
Depasito de Patente foi divulgado.

Especifique o nimero (s) do item (s) relacionado (5s):

() Divulgacéo total da invencéo, isto €, todo o contelido a ser protegido intelectualmente no presente Pedido de
Deposito de Patente foi divulgado.

Especifique o nimero (s) do item (s) relacionado (5s):

1.4 — Existem pedidos de patentes anteriores, depositadas pelos mesmos inventores, relacionadas a tecnologia
investigada?

( )Sim (x ) Nio.

Em caso positivo, relacione-as:

1.5 - Titulo sugerido para a invencao
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BABYTEC - Tratamento de Feridas Complexas por Pressdo Negativa

1.6 - Palavras chave

Terapia por Pressdo Negativa; Recém-nascido; Tecnologia em Sadde; Feridas; Inovacdo em Saude.

1.7 — Resumos da invencao

Trata-se de um dispositivo voltado para o tratamento de feridas complexas em recém-nascidos utilizando a terapia por
pressdo negativa. A invencao classifica-se como um modelo de utilidade por melhorar e ampliar o potencial de acéo
voltado para o tratamento de lesdes em um publico especifico. O equipamento dispde da capacidade de monitorar a
temperatura do sitio da leséo, controlar fluxos de perdas exsudativas importantes no neonato, bem como o controle
preciso de pressdes exercidas no leito da ferida. O invento conta também com a capacidade de armazenamento de dados
sobre o processo terapéutico implementado.

1.8 - Problema que a invencao pretende solucionar.

Fechamento de lesdes por meio de pressdes negativas, controle da temperatura do sitio da lesdo, controle de perdas
volumétricas frente ao exsudato e manejo adequado das pressdes voltadas para as especificidades da populagcéo
neonatal.

1.9 - Novidade e atividade inventiva

NUmero do documento de patente / referéncia ~ . ~
1ento de p IPC/CPC Comparagao com a sua invengao
bibliogréafica
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *
* * *

*Em processo de SIGILO até dep6sito no Nucleo de Invencdo Tecnolégica — NIT UFBA

1.10 - Vantagens da tecnologia

Aceleracao do processo de cicatrizagdo de feridas complexas em recém-nascidos;

Controle especifico das pressdes negativas a niveis terapéuticos proposto para a populagdo neonatal,
Controle de perdas hidricas sensiveis por meio do exsudato;

Controle e monitoramento da temperatura do sitio da lesao;
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Diminuicdo do tempo de internacdo e consequentemente minimizacdo dom risco de infec¢do dentro de um hospital,
além de reducdo de gastos hospitalares.

Melhora na documentacdo dos dados conforme sistema de armazenamento de informagdes sobre o processo terapéutico.

1.11 - Principais Reivindicactes

*Em processo de SIGILO até depdsito no Nucleo de Invencdo Tecnoldgica — NIT UFBA

SECAO Il
DAS SEQUENCIAS BIOLOGICAS

2.1 — Ha Listagem de Sequéncia Biolbdgica?
( x ) Néo.

() Sim - Declaro que a informagdo contida na Listagem de Sequéncias apresentada em formato
eletronico esta limitada ao contelido da matéria revela pelas sequéncias de aminoéacidos e/ou de
nucleotideos divulgadas no pedido de patente, conforme enviado:

SECAO 111

DO ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO E AO CONHECIMENTO
TRADICIONAL ASSOCIADO

3.1 - A tecnologia envolve o uso de organismo ou parte de organismo proveniente da fauna e/ou
da flora brasileira e/ou microrganismos isolados no Brasil?

() Sim. Especificar:

(x ) Nao.

3.2 - Ainvencao advém do uso de Conhecimentos Tradicionais Associados (CTA) ao Patrimoénio
Genético brasileiro? (CTA: envolve conhecimentos estritamente ligados a natureza, aos seres vivos

e a0 meio ambiente e que fazem parte de praticas cotidianas de povos e comunidades tradicionais).
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() Sim. Especificar:

(x ) Nao.

3.3 - ( x ) Declaracdo Negativa de Acesso — Declaro que o objeto do presente pedido de patente
de invencao néo foi obtido em decorréncia de acesso & amostra de componente do Patrimonio
Genético Brasileiro, o acesso foi realizado antes de 30 de junho de 2000, ou néo se aplica. (Antes
de declarar, observe o que a Lei 13.123 de 20 de maio de 2015 considera Patrim6nio Genético
brasileiro).

3.4 -( ) Declaragdo Positiva de Acesso - Declaro que o objeto do presente pedido de patente de
invengdo foi obtido em decorréncia de acesso a amostra de componente do Patrimdnio Genético
Brasileiro, e que foram cumpridas as determinac6es da Lei 13.123 de 20 de maio de 2015.

3.4.1 — A pesquisa foi cadastrada no Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado — SisGen?

() Sim. NUmero do cadastro Data que o cadastro foi realizado:

( x) Nao.

Obs.: Antes de solicitar protecdo intelectual, é preciso cadastrar a pesquisa no SisGen (S0 nos casos
em que a pesquisa tenha sido realizada com amostra de Patriménio Genético e ou acessado

Conhecimento Tradicional Associado ao patrimonio genético).

SECAO IV
DO MATERIAL BIOLOGICO

Preencher o quadro abaixo apenas se a invencao tiver Material Biolédgico

4.0 — A invencgdo contém material bioldgico essencial a sua realizagdo?
(x ) Nao.

() Sim. Declaro que o relatério descritivo suplementado por depoésito de material bioldgico esta
conforme o paragrafo Unico do Art. 24 Lei 9279/96.

Tipo de Material:

Numero de Acesso fornecido pela Autoridade Depositaria:

Autoridade Depositaria em que o deposito foi realizado:




SECAO V
DAS PARCERIAS/COTITULARIDADE
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5.0 — A invencdo foi desenvolvida em parceria com outra instituicao?

() Sim — Qutras universidades.
(x ) Sim — InstituicBes ou empresas.

Preencher o anexo 1.

Obs.: Se constarem inventores de outras instituicbes ou empresas, essas instituicdes/empresas serao
consideradas parceiras.

() Néo.
() Sim — Agéncia(s) de Fomento.

5.1 — Existem empresas interessadas na tecnologia?
( ) Néo
(x ) Sim. Quais? Em SIGILO de negociacao

SECAO VI
DOS ANEXOS

Documentos anexados (assinalar e indicar o namero de folhas correspondente a uma via do

documento)
Apresenta: N° folhas
X |Resumo
x | Relatorio Descritivo
x | Reivindicagdes
x | Desenhos
Listagem de Sequéncia Biologica
Documentagdo que comprove que a publica¢do anterior, ocorreu dentro dos 12 meses
que antecedem o depdsito (periodo de graca)
X | Dados dos Inventores (anexo I)
X | Termo de partilha (anexo II)

Nota: Formulério extraido via site do Nucleo de Invencdo Tecnoldgica — NIT UFBA

( x ) Declaro, sob penas da lei, que todas as informacGes acima prestadas sdo completas e

verdadeiras.
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Salvador, marco de 2021 Josielson Costa da Silva
Local e Data Assinatura
(Inventor responsavel pelo

Acompanhamento do pedido, este deve ter v)

4.11 MARCA IDEALIZADA PARA A COMERCIALIZACAO DO BABYTEC. BAHIA,
BRASIL.2021.

A marca idealizada para o dispositivo de tratamento de feridas complexas no recém-
nascido busca unir trés pilares importantes no processo de construcao e identidade, sao eles: a
leveza apresentada nos tons verdes com o vermelho vivo reafirmando a imagem de um neonato
ao final do nome, a identidade baiana evidenciada com as imagens em marca d’agua ao fundo
com a representacdo do Farol, o Elevador Lacerda e a Igreja do Bomfim, pdr fim o avango
tecnolégico demonstrado pelos cubos e as proje¢cdes em cadeias sobreposta no nome do

equipamento.

¢

SNBABYTEG

.

¢

A
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5- CONCLUSAO

A terapia por pressdo negativa demonstrou ser eficaz no tratamento de feridas
complexas no recém-nascido, a exemplos da ma formacdo congénita, feridas cirdrgicas
secundarias a intervencdes por cardiopatias, hemangioma e enterocolite necrozante. Os estudos
evidenciam sucesso na aceleracdo da cicatrizacdo dessas feridas, diminuindo o tempo de
internacdo hospitalar quando submetidas aos tratamentos convencionais, sendo segura sua
utilizacdo no puablico neonatal, mesmo em idades precoces. No que tange ao tratamento
convencional, o0 mesmo podera ser utilizado concomitante com as préaticas avancadas, neste
contexto, a literatura indica o uso de produtos e cobertura com principios passivos, ativos e
bioldgicos para o tratamento feridas em neonatos, inclusive no prematuro. A espuma e o silicone
se destacam como matéria prima utilizada na confeccao de coberturas associadas a TPN.

O tratamento de feridas em recém-nascidos € possivel de ser realizado através de
equipamentos que utilizem a pressao negativa. No entanto, a avaliacao constante das pressoes
utilizadas, o acompanhamento da temperatura do sitio da ferida e o controle de perdas
exsudativas sdo parametros que contribuem para maximizar as respostas satisfatérias nos
fechamentos das mesmas conforme as especifidades do publico neonatal. O enfermeiro
desenvolve agdes relevantes para estes processos que vao desde a idealizagao,
desenvolvimento, montagem e utilizacdo de dispositivos que tratam feridas complexas no
recém-nascido.

O estudo conclui que o desenvolvimento de um equipamento e ou coberturas para o
tratar feridas requer um processo metodico e analitico desde a problematizagdao da ideia, os
desenhos de percusso até a efetividade do processo, respeitando as fases de construcdo para
produtos destinados a area da saude. Esta pesquisa se conclui na estapa de prototipagem do
dispositivo e cobertura idealizada, e seguird com o compromisso de ampliacdo do
coenhcimento, bem como finalizagao dos testes de bancada. Espera-se evoluir para os estudos
pivotais com possibilidades de testes em humanos.

Por fim, a pesquisa apresenta limitagdes frente aos poucos trabalhos explorados sobre a
tematica, principalmente no contexto da enfermagem. Assim, estima-se motivar novos
profissionais para a producdo do conhecimento e inovagdes tecnologicas voltadas para o
tratamento de feridas na area da neonatologia, estimulando a escrita de patente por enfermeiros,

desvelando seus processos € etapas para a redagao e deposito.
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Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA ENFERMAGEM

2 ~ UFBA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM E\E
ENFERMAGEM 2
I SRADUALS

Titulo do Projeto — INOVACAO TECNOLOGICA PARA O TRATAMENTO DE FERIDAS
COMPLEXAS EM RECEM-NASCIDOS

O (A) Sr.(a.) estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que tem como
objetivo desenvolver um dispositivo para o tratamento de feridas em recém-nascidos através
da Terapia por Pressdo Negativa. Trata-se de um projeto desenvolvido junto ao Programa de
P6s-Graduacdo em Enfermagem e Saude — PPGENFS, para a obtencéo do titulo de Doutor em
Enfermagem e Salde através da Escola de Enfermagem da Universidade Federal da Bahia —
UFBA. A pesquisa esta sendo desenvolvida pelo doutorando Josielson Costa da Silva, sob a
orientacédo da professora Dr2 Climene Laura de Camargo.

Sua participacdo é voluntaria e se dara em responder a um questionario de carater
objetivo com afirmativas a serem avaliadas e pontuadas conforme nivel de importancia para o
participante. Informo que as acdes realizadas tomardao em média uns 10 minutos do seu tempo.
Inicialmente, TCLE e o termo de sigilo deverdo ser, cuidadosamente, lidos e, caso tenha
interesse em participar do estudo, os mesmos deveréo ser assinados, digitalizados e reenviados
ao e-mail do pesquisador localizado no final deste documento. Trata-se de uma pesquisa de
opinido desenvolvida junto a especialistas da area neonatal que atuam no manejo e tratamento
de lesbes em recém-nascidos e conhecam a Terapia por Pressdo Negativa no processo
terapéutico de cuidado com feridas. Sera apresentada a vossa (0) senhoria (or) um questionario
descritivo e objetivo de elaboracdo propria tendo como referéncias leis regulamentadoras do
processo de criacdo de dispositivos no &mbito da salde, ideias inovadoras para o contexto da
pesquisa e caracteristicas da populagéo estudada. Para o preenchimento do questionario vocé
tera que avaliar os 14 itens destinados a fabricacdo do dispositivo e 15 itens destinados a
construcdo do curativo. Para cada item avaliado vocé atribuird uma nota de 0 a 5 onde em escala
crescente o (0) representa irrelevancia para o desenvolvimento das invencGes e o (5) super
relevancia para a producdo do invento. Ao final do questionario vocé poderad utilizar da
subjetividade para sugerir novos atributos as invencdes dentro das suas expertises. Para evitar

qualquer alteracdo de preenchimento pelo juiz de valor, solicito que imprima o questionario,



202

digitalize e me envie no formato de pdf. Por se tratar de um estudo que gera uma patente, fica
o0 (a) Sr.(a.) informado de que também assinara um termo de sigilo, uma vez que todo processo
de construcao da patente encontra-se em fase de desenvolvimento e posteriormente as etapas
de articulagdo da mesma seréd iniciada junto ao Nucleo de Inovagédo e Tecnologia da UFBA o
depdsito e registro. Informo que por questdes legais e éticas seus e-mails e documentos
assinados serdo impressos e salvo em pasta arquivos, além de salvos na rede do e-mail
profissional do pesquisador. Ndo sera feito nenhum procedimento que lhe traga qualquer
desconforto ou risco a sua vida. No entanto, o (a) Sr.(a.) podera sentir um certo constrangimento
em avaliar um produto em fase de criacdo e ou participar de um estudo sigiloso. Neste contexto
como pesquisador principal e especialista na area do estudo em desenvolvimento me coloco a
disposicao para o didlogo, bem como o esclarecimento de duvidas, mediando assim possiveis
conflitos surgidos frente a temética e ou a sua participacdo na pesquisa.

Porém, vale ressaltar que o (a) Sr.(a.) podera participar ou ndo da pesquisa, bem como
desistir em qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Caso o (a) Sr.(a.) aceite, todas as
informacdes coletadas serdo estritamente confidenciais e ndo havera a identificacdo dos
participantes envolvidos no estudo. Mediante esta condigéo, os resultados deste estudo poderao
ser publicados em artigos cientificos e divulgados em congressos e/ou semindrios, sempre
preservando a identidade dos envolvidos.

Ao participar desta pesquisa, o (a) Sr.(a.) ndo terd nenhum tipo de despesa, bem como
nada sera pago pela sua participagdo. Também ndo havera nenhum beneficio direto. Entretanto,
esperamos que este estudo contribua para ampliar as op¢des de mercado via equipamento e
curativo destinado ao tratamento de lesdes no publico neonatal, minimizar o tempo de
internacdo de recém-nascidos que apresentam lesdes, otimizar os custos com o tratamento de
feridas e garantir uma pratica segura de tratamento para uma populagao que requer necessidades
especiais. Ao término da pesquisa comprometo-me a apresentar o aparelho final via book de
imagens explicativas e suas funcionalidades. Os aspectos acima mencionados respeitam a
Resolugdo n°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude, que trata dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos. Sempre que quiser, podera pedir mais informacdes sobre a pesquisa
através do telefone ou e-mail do pesquisador: (71) 99157-7122, josielson.silva@ufba.br e
Comité de Etica e Pesquisa da Escola de Enfermagem, localizado na Rua Basilio Gama, 241, 4
andar, bairro do Canela, Salvador, telefone de contato (71) 3283-7615, e-mail

cepee.ufba@ufba.br, ou mesmo no endereco acima citado no quarto andar, sala 26 onde

localiza-se o pesquisador dentro da escola de Enfermagem. Além disso, a pesquisa também tera

informag0es disponibilizadas pelo CEP — IFBA com enderego na Av. Araujo Pinho n° 39,


mailto:josielson.silva@ufba.br
mailto:cepee.ufba@ufba.br
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Canela, Salvador -BA, Tel (71) 3221-0332, email cep@ifba.edu.br. Os CEPs tratam-se de
colegiados interdisciplinares e independentes, com “munus publico”, que devem existir nas
instituicdes que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criados para defender
0s interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade.

Informo ao (a) Sr.(a.) que todas as informagdes coletadas nesta pesquisa estaréo
guardadas na sede do grupo de pesquisa CRESCER, localizado no quarto andar da sede da
Escola de Enfermagem da universidade Federal da Bahia. Apds estes esclarecimentos,
solicitamos o seu consentimento de forma livre e esponténea para participar desta pesquisa e

assinatura do termo de sigilo.

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Confirmo ter compreendido todas as informacg6es acima descritas e, de forma livre e
esclarecida, manifesto meu consentimento em participar da pesquisa. Terei acesso aos dados

publicados e refor¢o que ndo fui submetido (a) a coacdo, inducéo ou intimidacao.

Salvador, / /

Assinatura do Participante da Pesquisa

Josielson Costa da Silva — Pesquisador Responsavel
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ﬁﬁﬁ Apéndice 2 - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO - TCS
<« UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA :kr{t\“zg:-h“
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM %E
ENFERMAGEM 2
renceama o POS
GRADUACAD
Eu,
, nacionalidade : CPF
n° , assumo o compromisso de  manter

confidencialidade e sigilo sobre todas as informacdes técnicas e outras relacionadas ao projeto
de pesquisa intitulado de INOVACAO TECNOLOGICA PARA O TRATAMENTO DE
FERIDAS COMPLEXAS EM RECEM-NASCIDOS, desenvolvido nas dependéncias da
Universidade Federal da Bahia — UFBA e Instituto Federal da Bahia - IFBA. Por este Termo
de Confidencialidade e Sigilo comprometo-me:

1. A ndo utilizar as informacdes obtidas no projeto/laboratorio, para gerar beneficio préprio
exclusivo e/ou unilateral, presente ou futuro, ou para o uso de terceiros;

2. A ndo efetuar ou divulgar gravacdo, imagem ou cépia de documentacao, analise de resultados
e animais a que tiver acesso sem a autorizacao por escrito do Orientador.

Neste Termo, as seguintes expressdes serdo assim definidas: Informacdo Confidencial
significara toda informacéao produzida por meio de experimentacao realizada a partir de projetos
de pesquisa. Pelo ndo cumprimento do presente Termo de Confidencialidade e Sigilo, fica os
responsaveis cientes de todas as san¢des judiciais que poderdo advir.

Aluno/Executante: Josielson Costa da Silva (Doutorando - UFBA)

Assinatura: Jlocal: data: /|

Orientador:

Co-Orientador:
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Apéndice 3 - Instrumento de Coleta de Dados — Questionario

ﬁd@? UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA ENTERMAGEM

———— PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ‘ﬁ_ﬁ
ENFERMAGEM 1

PREMGEAMA DF P‘:JS

GRADUACAO

Titulo do Projeto — INOVACAO TECNOLOGICA PARA O TRATAMENTO DE FERIDAS
COMPLEXAS EM RECEM-NASCIDOS
Cddigo:

Dados Biograficos:

Nome: Idade:

Tempo de formado:

Tempo de atuagdo na area:

Profisséo: Especializagéo:

Avalie com uma nota de 0 a 5, numa escala de importancia para vocé, os requisitos propostos
para a construcdo de um equipamento a ser utilizado no tratamento lesées em neonatos através
da Terapia por Pressdo Negativa.

RC Atributos Requisitos do Cliente - RC Pontuacéao
0-5
RC1 Capacidade de gerar pressdo negativa para remog¢do do exsudato
RC2 Capacidade de garantir a pressao terapéutica selecionada
RC3 UNEIENAN T Capacidade de garantir sucgdo e controle de exsudato do sitio da lesdo
RC4 Capacidade de garantir sinalizacdo de intercorréncia (Alarme Sonoro e
luminoso)
RC5 Capacidade de garantir o controle da pressdo aplicada
RC6 Capacidade de garantir o monitoramento da temperatura do sitio da lesdo
RC7 Capacidade de Garantir armazenamento de dados
RC8 ERGONOMIA Dispor de uma tela LCD sensivel ao toque
RC9 ECONOMIA Capacidade de apresentar um menor custo de fabricacdo e manutencao
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RC10 NORMATIZACAO | Capacidade de Atender ao conjunto de normas da ABNT, NBR e a IEC
60601 relacionadas ao produto. (Normas de regulamentacéo e seguranca)
RC11 SEGURANCA Capacidade de interromper a pressdo caso exceda o valor terapéutico
ajustado.
RC12 Capacidade de apresentar facil montagem e operacionalizacéo
RC13 PRATICIDADE Capacidade de demonstrar interface de facil e rapida utilizacdo
RC14 Dispor de acessorios esterilizaveis
Avalie com uma nota de 0 a 5, numa escala de importancia para vocg, os requisitos propostos
para a construgdo de um curativo a ser utilizado no tratamento lesbes em neonatos como
interface ao equipamento proposto na pesquisa.
RC Atributos Requisitos do Cliente — RC Pontuacéao
0-5
RC1 Capacidade absorver o exsudato
RC2 Capacidade de manter alta umidade na interface ferida/cobertura
RC3 Capacidade de garantir trocas gasosas
FUNCIONAMENTO
RC4 Capacidade de garantir isolamento térmico
RC5 Capacidade de garantir o controle da presséo aplicada
RC6 Capacidade de garantir a impermeabilizacdo de bactérias
RC7 Capacidade de garantir trocas sem ocasionar trauma
RC8 ECONOMIA Capacidade de apresentar um menor custo de fabricacao
RCO09 Capacidade de Atender ao conjunto de normas da ANVISA relacionadas
NORMATIZACAO | as normas de seguranca do produto.
RC10 Capacidade de apresentar boa visualizagdo de sitio
RC11 SEGURANGA Capacidade de minimizar as reacGes alérgicas
RC12 Dispor de acessorios estéreis
RC13 Capacidade de apresentar facil manuseio e boa vedacéo de sitio
RC15 PRATICIDADE Capacidade de apresentar boa interface som o equipamento da TPN

*TPN — Terapia por Pressdo Negativa

Que outro atributo, em sua opinido seria importante compor o aparelho? Justifique a sua

resposta.
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Atributos Novos

Justificativas

Que outro atributo, em sua opinido seria importante compor o curativo? Justifique a sua

resposta.

Atributos Novos

Justificativas

Muito Obrigado!

Sua participagédo foi muito importante

, de

Assinatura do participante
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Anexo 1 - Parecer de aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa - EEUFBA

ENFERMAGEM
UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA UFBA ‘}\E
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM
ENFERMAGEM

oot oo POS

VIRTURE SPIRITUS, GRADUACAO

UFBA - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA mﬂlﬂ
UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADD S DD PROJETO DE PESGUISA
Trule da Pesquisa: DISPOSITIVO PARA TRATAMENTO DE LESOES EM
RECEM-MASCIDOS
Peequisador: Josialson Costada Sila
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 31385020.1.0000.5511

inetituigdo Proponente: Escols da Enfermagam da Univarsidede Fedarsl de Bahis
Patrocinador Princlpal: Univarsidade Federal de Bahis - UFBA

DaDd s 00 PARECER

Mamaro do Parecer: 4 125 766

apresentaglo do Projeto:

Trata-sr de urm esludo teencldgios vollada para a dasanvoelvimanta de um dispasitiva @ uma inlarisce
danaminada de curalive que ubilizard gua ulilizard a Tarsgla por Prassdo Nagative (TPH) para o iralamanto
de lastes am recém-nascidos. O dasanho do esludo esta eslrulurado em duas fasas e cada fase contara
oom alapas interligadas anlra si qua alicargai®a a construgdo final da equipamenio planajada. Sao
conalderadas tases desle agludo. Fase Cuslitalive envalvenda as alapas da reviade sistemalicn da
liarabure, pesquisa de antariaridade de propradade inlelaciual para equipamentas & curalivas pré-axisbanies
na marcads & escrila de palanies do squipamants & curalive dasanvelvido. & Ensa aperacional aprasands as
atapas de Desdabraments da Fungfo de Qualidads (QFD), Construgho oo aquipamanta, Adequacho 48
normas da seguranca axlgidas pala lagislagho ragulamentadara & aveliagao dos tesies de funcionalidade a
maguranga das disposilivas. A revislia intagratiea pravin sabra a ismibkica em esluda apontou 18 arligos qua
aprasentaram bone resullsdos com o usd de TPR o Irptamanio de Medes anvolvando neanpios & Iclenias
4 pasquisa de qualidada envalvenda profissionals. dasignados como julzas de valor necassdro para a
eansirugin dan Cans da Qualidsde a Desdobramanta da Funglo de Qualidade (QFD) Esla sard a anica
alaps 40 processs que anvolverd o perlicpacio op aeros humanos Ne posquisa. Partanio, buscar-aa-6
naala asfuda, agragar apiniBes da quem passivalmanta usulmiird 4o aguipamanta a curaliva para iralar

foridan am recam-naacidos. sl linalidada viea aprogimar as demandas dos

..ﬂmpﬁ: Hiia Aiguelo Visna Bk 3 Andar

Balrrg: aeea = [ TIRETE
WF: 0, Muniolpla; Sl VAROR
Talfone: |71 )na.r6h Fag: (T102ELTHIG E-malt  capsa amaiiulhe b
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UFBA - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA, w
UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA

Covireesiz de Parecer 41208 a8

dignbas do processo de produgds, indispensivel para salislagio & qualidade desejadas pelos mesmas.

Serfia incluidos nesta pesquisa vinta profissionals entm enfermeiros @ madicos que aluam NO PROCESE0
assistancial do racam-nascido

Come erildris de indusfio elegeu-ge ger enfarmairo ou médico, abuar no cuidado com recém-nascides au
lactentas haspitalizados, canhecer & TPM, possuir axperidncia na avaliagho @ ratamants da feridas &
populagén neonalal & desajar participar do estuda como um juiz da valor, Serfo sxcluidos ndos o
profissionais que ndo alendemm as cildbos de inclusfo. Serd uliizada a Menica SnawBoll para a lormagio
do compa de juizes, tal 1ecnice conslete am um profisslonal indica o outro Bk B saluragle da amasire; o
processa de captagio dos paricipantas ocorrerd por momantos:Momento |0 Através da uma rade soclal
compoala por 239 prodissianais brasileines atuanbes na assisidncia hasgitalar, arganizadoes num goapo de
“whalsapp® destinedo 4s discussbes clentilicas envalvendo o processo asalatencial de diversas
aspacialldades sard langeda uma mensagem convite, Mamenta Il Conforme recefimenta das mansegans o
ou e-mails das prafissionais disposlas & compor & pripo de juies serio ancaminhiidas para 08 MeSmos o
Tarmo de Consentimeanto Livee Esclarecido = TCLE concomitanta com o Termas de Confidencialidada @
Siglla Mamanio Il Dlanta dos anvios dos documantos (TOLE + TCS) devidamenta sssinados sard
ancaminhades aos parlicipanies o quesliondria de colela dos dadas,

B A pasquisa HAD tam

cama objolive realizar nenhum aste do dispasitiva em humanas ancerando-se na fase pilola. Assim, os
dsdas extraidas para andlise serd alravis

de pasquisa da opinlac realizada junto & prafisslonals apos aprovagdo do Comith de Ebca am Pasquisa.

sande asin a Gnica o exclusiva alapa da

pEsquiss qua snvehverd sees humanas. A Tase Pivedal, ou seja, aquels gue requer leslagem o validagio
pritica decarrentes de ensalos clinlcas

sarh dasanvalvida am aulra fase fulura apés navas apraciagbes da CEP o CONEP

Cibjetivo da Pasqules:

Cibjallve Primiéna;

Dasanwalval um disposilive para o ralemania de levidas em modm-nascidos alravas da Tarapla par Prassio
Megaliva.

Cbjalives Seoundarios
« lelsndilicmr oo sleibas da Tarapin par Prassio Megaliva no procesio e cleatieacho de teddas e

Enderspa:  Hun Augusio Vi Bl 3 Anclar

Balre: Canoa [= | FTIETE
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UFBA - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA W
UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA

Corinneiic do Parscer £ 128788

PECEM NSk o,

- Ralacionar oo Gpos de farkdas em recdm-nascidos que requer o uso da Terapla por Pressio Negelive para
0 procassd da deatizacio;

- Descrever o macanisma de acio da Terapia por Pressdo Negaliva nas leades de rechm-nascidos,

- Incarporar novas vanavals ao dispasiive dasamalyido para auxilar no pracessa de cicatizacaso o lendes
am recém-nascidos;

- Desanvolver um curalivo ulilizado como inleMace anlre a equipamenls deslinade ao pracesso de
cicatrizagho de leridas am recém-nascidas,

- Dascrayar as contribuigias téonicas da avallegio de equipamenta par profissionals que atuam no cuidadn
e recim-nascidos que aprasaniam laridas.

n‘l’-ﬂﬂﬂ}lﬂ dos Rlacos & Eeneliclon:
Riscas:

"0 astuda mprasenta cama fatar de reco | 0 consirangimento par parte da expasigloe de profissionals ao

cader sua apinldo frante aa equipamento a ser dasamvolvido, Alnda corre-sa um dsoo |, onda podard exislir
wazamania da informacdas sigilosas par se tratar de um esiudo qua gera a canstrugio da palentes, Para

rinimizar & fisco | o pesquissdar usulmniied de uma canvarss amigawal, descaniraida & esclanacadons franls
a pasquisa, garanlinds o anonimabs dos participantas, @ para minimizar, quanio ao fsco |l o pesquisadar
aplicard wm feerma de sigilo da pasquisa am lramitagio davidamenie asclamcido”

Brnelicios:

"Cam o desanvalvimanto doeslas Inovacies lacnoldglons almajs-ae ampliar 8s apolas de mercado via
aquipamants & curativa dastlinado an ralamenio de lesbes no pablich naonalal. minimizar o tempo da
inlarmagks de modm-nascidon qua aprasantam lesdes, alimizar o cuslos com o atamenka de feddas a
geErante umea pralcs sequrs de Irslamano pars uma pogulBgan que requer neceisldades aepacals ”

Comanidrion & Conalleragdan sobre 8 Penquina:
Prajelo &b pasgulia aprekentado ao Programa de Poa-Gradiagba am Enlermagem da EEUFBA, pam

Enderepn:  Hua Aigusln Viena Sk ¥ Andar

Balve: Canoa CEP: a1 190080
UF: ma, Eurlolpi;  SaL VA0 R
Talsfone: |7 ond. g Fad! (112K TS E-malt  copsaabaiiuibebi
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UFBA - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DA w
UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA

Corhrusgic de Parscer 2128 788

fing da Litulo de Doulorads am Enfermagem & Sacde. Area de concenlracio. Génera, Cuidada e
ddministregho em Sedde. Linha: O cuidar na pracesso de desenvolvimenio humana. & equipa almaja
coniribulr com gs produgias clantificas sobra o ratamenta de lesdas am recém-nascidas utlizando & tarapla
por pressan negaliva @ possibiflar a roca de conhecimenlos enfre o8 prafissionais da drea da sadde, As
quasifas narteedores para desereaddmanto da pesquisa sfo; Coma desanvoleer um dispositiva que uliliza
a terapla por pressio nagative para o Iretamenio de lestes am recém-nascidas? Quals os efalios da
ulilizagan da pressdo negaliva no ralamenio de lesdes am eodm-nascidosT Quais o4 lipos de feridas am
recém-nascilion que requar a utilizaglo do TPM para o seu processs de doarzacho™ Camao Noves vandvals
desenvalvidas no dsposiive contibuirfio para o procassa da acompanhamanio @ avaliagio da clcatizacio
de lardas am recém-nascides T A peaguisa NAD tem coma abjelive realizar nanhum leste do disposilive em
hurmanos, encerrando-sa na fase plala, Assim, o8 dedos exiraidos pare endlise serd através da pesquisa da
opinifa raglizada junio a profissionats, apds aprovegiio do Comilé da Elica am Pesquisa; sends esta a dnica
o axclusiva plaga da

peaguise gue enwilverd seres humanas. A fase Pivolal, ou sala, aquels gua requar lestagem & validagdo
pratica decorrentas da ensalos cinloos serd dasanvolvida am oulrs fasa fudura, apds novas apreciacias do
giglerma CEP-COMEPR.

Conslderagtas sobre os Tarmoa de apresentagho obrigatora:
) praponenta anexa na Plataforma Brasil os seguinies arquivos contanda as fermos obrigatdnios:
« Infarmachas Basicas da Projata;

= Brachura - Projelo de pesguisa;

- Golicitacan da campo;

= dnudnaa de campa;

= Cronograma,

= Ingtrumenta da cakata;

« Tarms da canlidanclaidadeSigie para s parlicipanias;

= TCLE,

= Tarma da Concardincla cam o Prajeto da Pesquiss

- Daclsrachs que rde inkciard & colaka ald & apravagia pals CEP;
= Tarma doe Compramisso pars calsta de dados;

= Tamma da canlidansialidade;

- Daclarachs da Inatilischn Caparlicipania,

Endmraga;  Mun Augueio Viena Skl 3* Andar

Bairn; Canoa [= L TRETE
WPF: ma, Mynioipl; AL YADDR
Talefana: |71 000760 Fad: (72K E.malt oo umafiuihe bi
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UFBA - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA

BAHIA

i

- Terme de aulorzacho da inslilicss propanenle;

- Tarma da Compromi
- Falha de Rosio;
= Orgamenis.

Recomendagden:

850 oo Pesguisador Responsavel;

212
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= fpreseniar, ooma notiicagio, via Plataiorma Brasil, os relatdrios parcial samasécal @ final do prajata,
canlados a parlir da data de aprevacia do prolocolo de pesquisa, conlorme a Resolugio CHS 4662012,
ftane 3. 1.- 3.b. e X.2.d

Conglusdes ou Panddnclas e Lista de Inadequagien:;
& prazanie proposla podera subsidiar informagdes importanbas para a ferapia de faridas am recdm-nascidos
alraeits da Terapia por Prassdio Negativa. O pesquisadar realizos odas as alieragdes sugeridas, alerdanda
tatalmente 4= recomandactes do parecer 4. 06T 879, Sugera-se parecer da aprovacin,

Conelderagies Finale a critérie do CEP:
fpravagio ad raferandum, landa am visla considaragties prévias am aunifo de Colagiado, Ressalla-sa
quie, apas realizar modilicagdes alerdendo as recomendaches deacrilas ne parecer consubslanciado
4 {7 878, asla segunda verslo do prolocolo de pesquisa atenda aos principlos dlcos & bladticas
amanados da Resolugho n466/2012 do Consalha Mackaonal da Saoda

Ente parecer fol elaborade baseado nos documentos abalxo relacionadon:

Enderaga;  Hun Auguslh
Bairg: Canea

UE: na

Talefana: |71 ona. e

1 Wiana Bk 3 Ancar
[= [ A TRETF

Munioipio: AALYADOR

i Faa: (7 ARELTIA

[ Tipa Documanio Argulvo Poslagam Autor Siuagha

Inlrmagtas Basicas]|PE_INFORMADUES_BASICAS_DD_P | (20e3020 Aneiln
o not o i}

Lrgarmanio QRCAMENTC pdf ORI [Josisdsan Cosla da AeEin

I I — - I -1 _

TCLE { Termaos de | TERMOOECONSENTIMENTOTCLE pdf] 08NN | Josirsan Cosla ds AeEin

Apnanlimenia ! 234818 | Siva

Juatilicaliva da

gn‘unm Enlulhmxl T |Prajeloiatalhadn paf T IIE0 [JoRlMsan CORE Oa Acailn

| Birgchurg AT E 150ve

B-malt  copaomaiiulbe b
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ENFERMAGEM DA w
UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA
Covlirmegic do Pargcer: 4 125 88
Inwestigadar Projeinletalhado. pdf MANER2D |Josiddsaon Costa da Aoein
| _ 2 Siva
Cramagrama CRONOGRAMAATLUAL  pdf MAOERI2D |Josicdsan Costa da Aoein
2545068 [Siva
Dulros Sollcitacacdecamposanuancia pdl QMBI dosled=on Cosla da Aceio
160803 | Sidva
Clulros CueshonaricdaFesguisadetaualidade pd| 4052020 [Josielsan Cosla de Aceio
Clulros ERMODECCONFIDENCIALID EIGH  OAmSHEND |Josisdsan Cosla da Aceio
_ 1 Siva____
Daclaracho de DECLARACACCOINCORDAMNCIACTI DO I020 | Josisd=an Cosla da ArEiln
concordanca CODESENVYILVIMENTDOPROJETODE 198010 | Eiva
PESCLINGHA, pdd
Dulros DECLARACAGDENADINICIORECOLE | MMOLMH20 Josiesan Cosla da Acefio
TaATEAFPROWACAD padl 19.21.06 |Siva
Dulros TERMODECOMPROMISSUPARACOLE] O4LH020 |doslesan Cosla da Acefo
TADE E.%E.Eﬁ,irdl 113k2%  JSdva
Dulrps TERMODECONFIDENCIALIOADE pdl CAMSHED [Josled=on Costa da Acailo
iliga2
Qlulrgs Declsracesd =Coparticipaniel FES. pdl DOEI020 |Josissan Conla da ArEiln
_-Elulr-u TEREMOOEAUTORIZACADINSTITUSIO] C4mEI020 |Josidsan Cosla da ArEiln
" MALpdt igs Msiva
Clulras TERMODE COMPROMISSODGPE SO MORIED |Jasisdsan Casla da AcEio
SADOIR, pdd 191215 15iva
Falha da Rosta Folhadarosio, pdd MMAFED |Josie=on Cosla da Apeiin
190836 J Sdva

Sibuagho do Parecer:
Aprovadn

Mecesslla Apreciagio da COMEP:
HfAa

SALVADGR, 30 da Junhd da 220

Aaalnada por:

Danlels Gomen doa Santon Blacarde
{Coordenador|a))

.-I'IHHI Hua Suguslo Viena BN 3° Anclar
BairFn; Canoa

UF: ma
Talsfona:

CEF: a1 110080
Buniolpk;  SALYADOR
|71 |EEna. TR Faa: (T aEETRIE

B-mall oo umaiiulhe b

T o]
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Anexo 2 - Parecer de aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa — IFBA

AROTA O

ENFERMAGEM
UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA - UFBA v }E
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM
ENFERMAGEM

FROGERAMA I P 5

GRADUACAO

INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO, CIENCIAE  “GRErTA ™

P TECNOLOGIA DA BAHIA

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DISPOSITIVO PARA TRATAMENTO DE LESOES EM

RECEM-NASCIDOS
Pesquisador: Joselsan Costa ca Siva
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 31385920.1.3002.5031
Instituicio Proponente: INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAD, CIENCIA E TECNOLOGIA DA BAHIA
Patrocinador Principal: Unwersidade Federal da Bahia - UFBA

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 4380122

Apresentacio do Projeto:

O Parecer consubstanciado n* 4 370.529 de 20/10/2020, descreve que Segundo o resumo dos arquives
<PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO 1845408 pdf> & <PROJETODETALHADO. docx> o
objetivo deste estudo "é desenvolver um dispositivo para o trat to de feridas em recém-nascidos
através da Terapia por Pressdo Negativa (TPN). Trata.se de um estudo lecnoldgico voltado para o
desenvolvimenio de um dispositivo que IBzard a pressdo negaliva pars o ratamento de lesdes em recém
nascdos. O desenho do estudo estd estruturado em duas fases e cada fase contard com etapas inedigadas
entre sl que alicergario a construclo finad do equipamento planejado. S8o consideradas fases deste estudo:
Fase Qualitativa envolvendo as etapas de revisdo sistematica da Beralura, pesquisa de anleriondade de
propriedade inedeciual para squipamentos & curalivos pré-existenies no mercado @ escrila de patentes do
equipamenio & curativo desenvolvido. A fase operacional apresenta as etapas de Desdobramento da
Fungéio de Qualidade (QFD), Construglio do equipamento, Adequaclo s normas de seguranga exigidas
pela legisiacho regulamentadora e avalagio dos lestes de funcionalidade & seguranga dos dispositivas. A
revis8o integraliva prévia sobre & lematica em estudo apontou 18 atigos que apresentaram bons resultados
com o uso da TPN no tratamento de leades emvolvendo neonatos e |aclentes”

Objetivo da Pesquisa:
Conforme Parecer consubstanciado n* 4 370 520 de 20/10:202(0, os cbjetivos apresentados sio

Enderege:  Instano Federsd da Bahi (FRPGI) Av. Avado Peho, 1 30

Bakro: Canea CEP. 40 100180
UF: 8A Municigha:  SALVADOR
Telefone: (7122210332 Fax: (71)3221.0002 Emait copdlita e tx
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INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO. CIENCIAE  ‘QRGra -
anriems  TECNOLOGIA DA BAHIA

Cortrveaciia do Pewcer 4380 122

- Primdrio: "Desenvolver um dispositivo para o tratamento de feridas em recém-nascidos através da Terapia
por Pressdo Negaliva.”™ E, secundario - = identificar os efeitos da Terapia por Pressio Negaliva no processo
de cicatrizacio de feridas em recémnascidos - Refacionar o8 Bpos de feridas em recém-nascdos que requer
0 uso da Terapia por Pressdo Negativa para o processo de cicatrizagio. » Descrever o mecansmo de aglio
da Terapia por Press3o Negativa nas |esdes de recém-nascdos. « Incorporar novas vardveis ao dispositivo
desenvolvido para suxiiar no processo de ccatrizagho de feridas em recém-nascidos. » Desenvolver um
curativo ulilizado como inerface entre o equipamento deslinado ao processo de cicatrizacio de feridas em

recém-nascidos. « Descrever aa conlribusgdes lécnicas de avallacho de equipamento por profissionais que
aluam no cuidado de recém-nascidos que spresentam feridas ™

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

O Parecer consubstanciado n® 4 370.529 de 26/10v2020, informa que oa riscos e benelicios da pesquisa
30 - "0 esludo apresenta como falor de risco | o constrangimeno por parte da exposiclo de profissonsss
280 ceder sua opinio frente a0 equipamento & ser desenvolvido. Ainda corre-se um risco ||, onde poderd
existr vazamenio de informagdes sigilosas por se iratar de um estudo gque gera a construgiio de patentes.
Para minimizar o rsco | o pesquisador usulruird de uma conversa amigavel, desconlraida e esclarecedora
frente & pesquisa, garantindo o anonimato dos participantes, & pars minanizar, quanto so risco Il o
pesquisador aplicars um tarmo de sigilo de pesguisa em tramitacio devidamente esclarecido.” E, beneficios
= "Com o desenvolvimeno destas inovagdes tecnoldgicas alimeja-se ampliar as opgdes de mercado via
egqupamento & curalivo destinado ao lratamenio de lesdes no pdblice neonatal, mindmizar o lempao de
Internagho de recém-nascidos que spresentam lesdes, olimizar os custos com o ratamento de feridas e

garantis uma pratica segura de Iratamento para uma populaglo que requer necessidades especials *

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Segundo o Parecer consubstanciado n® 4.370 529 de 29/10:2020, *.. A pesquisa NAO tem como abjetive
realizar nenhum teste do dapositivo em humanos, encerrando-se na fase pllolo, Assim, os dados extraldos
para andlise serd alravés da pesquisa de opindiio reslizada junio a profissionals, apds sprovaegio do Comité
de Etica em Pesquiss; sendo esta & (nica & exclusive elapa da pesquisa que envolvers seres humanos. A
fase Pivotal, ou seja, aquela que reguer testagem & validagho pratica decorrentes de ensalos dinicos serd
desenvolvida em oulra fase fulura, apds novas apreciagdes do sistema CEP-CONEP.*

Endereco:  Instauo Feders da Bahia (PRPGI Av. Arago Pinha. n* 30

Bakro; Canela CEF: 40 100150

UF: 8 Muniogsa:  SALVADOR

Tulslone (712210002 Fax: (712200832 Emas  copfifta ey v
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Cormcacio & Pewcer & 30 22

Faram incluidos cinco arquivos atualizados: <CRONOGRAMAATUALIZADO pdf>,
<CURRICULODOORIENTADOR pdf>, <PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1645406.paf>,

<TERMODECONSENTIMENTOATUALIZADO.pdf> & <PROJETOATUALIZADO docx> que buscaram
atender as recomendagies do Parecer consubstanciado n® 4.370.528 de 29/10V2020, quanio os lens *-
cronograma, o mesmo deve ser allerado em todos os documentos onde aparece o cronograma. As
Informacdes ndo podem ser derentes. - O pesquisador deve stentar para descrever como val minimizar os
riscos & como agra caso estes venha ocorrer (detalha a informacio - EM TODOS OS DOCUMENTOS QUE
FALA SOBRE OS RISCOS!). - Devera ser colocado nos termos de consantimento Livre & Esclarecido & no
projeto detaihado, de forma que o texto seja 0 mesmo. - Homogenelzar 1odos 08 Cronogramas como esta
descrito no Projetlo Basico.”

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Conforme Parecer consubstanciado n® 4.370.529 de 20/10/2020, os lermos cbrigatdrios apresentados de
acordo com as resolucbes 466/12 e 510/16 foram:

1)FOLHA DE ROSTO - Em conformidade

2)DECLARACAO CONCORDANCIA COM O DESENVOLVIMENTO DO PROJETO DEPESQUISA - Em
conformidade

3YORCAMENTO - Em conformidade no projeto basico estd detalhado, entretanto no projeto detalhado existe
parfodos igusis para apresentacic ao CEP e coleta de dadas (atendimento parcial)

4)TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR- Em conformidade

S)DECLARACAO DE NAD INICIO DE COLETA ATE APROVACAD - Em conformidade

6) TERMO DE CONFIDENCIALIDADE - Em conformidade

TIDECLARACAO DE COPARTICIPANTE IFBA - Em conformidade

8) SOLICITACAD DE CAMPO E ANUENCIA PDF - Em conformidade

9)TERMO DE AUTORIZACAQINSTITUCIONAL - Em conformidade

10) TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO - Em conformidade

11) TERMO DE COMPROMISSO PARA COLETA DE DADOS- Em conformidade

12) QUESTIONARIO DA PESQUISA DE QUALIDADE - Em conformidade

13) PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 1645408 pdr - Em conformidade

14) PROJETO DETALHADO -~ Em conformidade

15) TERMO DE CONSENTIMENTO TCLE - Em conformidade

18) CURRICULO do pesquisader principal - Em conformidade

17) CURRICULO do orientador - Em conformidade

18)DECLARAGAO DE NAD COOPERAGAQ ESTRANGEIRA - Em conformidade

Endereco:  Inatnn Federd da Bahla (PRPGI Av. Arago Piha, n* 30

Bakro: Cansla CEP: 40 1%0.180
UF: 8A Municigia:  SALVADOR
Telsfone: (7132210002 Fax: (79022000 Emat  copdiima oou by
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INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCAGAOQ, CIENCIAE
TECNOLOGIA DA BAHIA
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19)DECLARAGAD assinada em que o pesquisador Responsdved deverd comprometerse a observar a

Resolugio 466/12 especialmente o item X| e&m todas as fases da pesquisa, inclusive enlregas de refatdrios

anuais e do relatdnio final - Em conformedade

Recomendagdes:
Alentar para entrega dos relatdrios parciais e final, conforme cronograma. Importante lembrar que o
pesquisador é responsdvel pelas informaches apresentadas, segundo as declaracdes assinadas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O pesquisador apresentou arquivos alusizados buscando atender as inadequacdes apontadas no Parecer
consubstanciado n® 4.370.529 de 29/110V2020. Sugere-se aprovacdo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador apresentou arquivos stualizados buscando atender as inadeguacdes apontadas no Parecer
consubstanciado n* 4,.370.529 de 29M10V2020. O colegiado considera o protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Enderego:  Inatasio Federd da Bahle (PRPQIL Av. Aayo Piha n® 30

Bakro: Canela
UF: Ba

Telefone: (710210092

Municigeo  SALVADOR

Fax: (TVa2.0x02

CEP: 40 190150

Emait  cep@lita ey v

Poslagem Audcr
lmimnm 30/10/2020 Aceto
&Eﬁ mmmzmom ﬁ%ﬂuu Aceo
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Trrogama | CRONOERANARTOATERDS ol T 300 | oo Covis da | R
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Oulros DECLARACADDENADINICIODECOLE | 1812020 |Josielson Costs da | Acefio
a _ Th. . 000205 | Séva
Brochura Pesguisa | PROJE TODET ALHADO. docx ZO/0N2020 |Josieson Costa da | Aceio
16:58:22 |Siva
TCLE | Termos de | TERMODECONSEMTIMENTO. pal 0020 |Josieson Costa da | Acsln
Assantimenla | 1E:5%08 |Siva
Justilicativa e
| Aussdneia
Projeio Detabhada | | PROJETODET ALHADD. pdl 20020 [Josielson Cosla da | Acesio
Brochura 1B:54:45 |Siva
L Inrealiasdor - — -
Ouiros BoliCiACacIecaTpoearuenaa pdl DAOE/Z020 | Josieson Costa da | Ao
a _ _ _ 16:0%03 | Siéva
Oulros CueslionarcdaPesquisaceCualidace pd| GUOS2020 |Josieson Cosla da | Acsilo
ol S
[Duiros TERMODE COMF IDEMCIALIDADEE 51 20 |Josisl=on Costa da | ACHID
1123 | Sdva
Oulros huﬁlﬁnrﬁmm“mlmmm u?ﬁ"% Josielson Costa da Aceio
| TAATEAPROVACAD. 112108 |Siva
Ouros TERMODE COMPROMISSOPARACOLE| 040522 |Josielson Costa da | Acefio
a TADEDADOS. 11:20:23 |Siva
Ouiros TERMODE COMF IDENCIALIDADE pdl | (UDB/2020 |Josielson Costa da | Acesio
11:1%52 | Siva
[Outros DeclaacacdeCopabapantell DA, pd OA0B/020 [Josieson Costa da | Aceio
(T S TT T T IR T e T T (o) T O BT Yo R T
Euml. ;Ehﬂﬂﬁmﬂﬂmmmmmﬂl IFHSE:%EI mmﬂmu da Acedin
SADOR. pdt 11:12:16 | Siva
Situagho do Parecer:
Apneado
Hecessila Apreciagho da CONEP:
Wik
SALVADCR, 04 de Movembea de 2020
Asainado por:
Eendzer Silva Cavalcant
|Coordenadorn|a))
Endieps:  |nibiula Padecd da Bahis (PRRO1L A Aisgo Peba n® 10
Babro; Cansla CEP &0 190-180
WP i iunlcipie;  AALVADOR
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Anexo 3 - Imagens de trabalho no Polo de Inovagdo Tecnoldgico — IFBA
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https://portal.ifba.edu.br/instituto-federal/noticias2016/fotos-noticias-2016/IMG_0985.JPG/view
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Momentos do estagio doutoral desenvolvido no IFBA

)
Foto: Mesa de criagdo

Fonte: Acervo do autor

¢ -

INSTITUTO
FEDERAL
BAHIA
Polo de Inovacao
Salvador

P\
Foto: Entrada do Laboratério IFBA Foto: Engenheiro Ciro no trabalho de bancada eletronica

Fonte: Acervo do autor Fonte: Acervo do autor
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Foto: Orientacéo virtual em parceria com o engenheiro Ruy Brand&o junto ao Co-Orientador Prof. Dr° Handerson Leite.

Fonte: Acervo do autor



