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RESUMO

Enquanto a intubacéo traqueal consiste na colocacdo de um tubo na traqueia para
ventilagdo, a laringoscopia € o procedimento de visualizacao da laringe por meios
diretos ou indiretos. Nem sempre a intubagao é bem-sucedida e as falhas em alcancar
a paténcia adequada das vias aéreas ocorrem entre 0,13 e 6% dos casos, trazendo
comprometimento da ventilagdo e da oxigenagdo, o0 que pode resultar em
complicagdes graves como a broncoaspiragao, lesées nas vias aéreas superiores,
hipoxia cerebral e morte. Para reduzir estas falhas pode-se utilizar a laringoscopia
indireta videoassistida ou videolaringoscopia, sendo que alguns autores a preconizam
como a primeira escolha em todas as intubacdes e ndo apenas nos casos de vias
aéreas dificeis. O que dificulta a implementacao dessa recomendacao em paises em
desenvolvimento é o alto custo do dispositivo. Assim, o objetivo deste estudo foi o de
desenvolver um video laringoscopio (VL) de baixo custo em manufatura aditiva. O VL
com lamina rigida do tipo Macintosh foi modelado no programa CAD-3D SolidWorks®
e posteriormente impresso em PLA (acido polilactico). Foram realizados testes de
carga e fadiga com a maquina de ensaios MTS 810/793. Como principais resultados
em relacdo a ergonomia, a fixacdo do fio foi embutida para facilitar a pega e foi
colocado um marcador para facilitar o posicionamento da camera. Os testes de carga
e fadiga mostraram o atendimento dos requisitos previstos da norma ISO 7673:2020.
O primeiro quesito determina que sendo submetido a uma forca de tracdo de 65 N, o
centro de iluminagao ndo deve se mover mais de 10 mm (a movimentagdo média foi
de apenas 3,95mm). O segundo, quando submetido a uma forca de tracéo de 150 N,
a lamina do laringoscépio nao deve se quebrar (foi aplicada uma forca de tracao até
348N e a peca resistiu sem quebrar). Na sequéncia foram realizados testes em
manequins comparando o videolaringoscopio em manufatura aditiva com o
laringoscopio tradicional tipo Macintosh. Nestes, as taxas de intubag¢des foram 100%
bem-sucedidas e ocorreram todas na primeira tentativa, com um tempo médio de
intubacado 22,3 segundos e maximizando a distancia entre a face do operador € a via
aérea do paciente. Verificou-se que o videolaringoscépio tipo Macintosh em PLA
apresenta potencial para tornar-se uma ferramenta de baixo custo e segura no arsenal
da intubacdo de emergéncia.

Palavras-chave: intubacéo traqueal; laringoscopia; intubacéo falha;
videolaringoscoépio de baixo custo.



ABSTRACT

While tracheal intubation consists of placing a tube in the trachea for ventilation,
laryngoscopy is the procedure for visualizing the larynx by direct or indirect means.
Intubation is not always successful and failures to achieve adequate airway patency
occur between 0.13 and 6% of cases, compromising ventilation and oxygenation,
which can result in serious complications such as broncho aspiration, injuries in the
upper airways, cerebral hypoxia, and death. To reduce these failures, video-assisted
indirect laryngoscopy or videolaryngoscopy can be used, with some authors
recommending it as the first choice in all intubations and not just in cases of difficult
airways. What makes implementing this recommendation difficult in developing
countries is the high cost of the device. Therefore, the objective of this study was to
develop a low-cost video laryngoscope (VL) in additive manufacturing. The VL with a
rigid Macintosh-type blade was modeled in the CAD-3D program SolidWorks® and
subsequently printed in PLA (polylactic acid). Load and fatigue tests were carried out
with the MTS 810/793 testing machine. As main results in terms of ergonomics, the
wire attachment was built-in to facilitate gripping and a marker was placed to facilitate
camera positioning. Load and fatigue tests showed compliance with the requirements
of the ISO 7673:2020 standard. The first requirement determines that when subjected
to a traction force of 65 N, the lighting center must not move more than 10 mm (the
average movement was only 3.95 mm). Second, when subjected to a traction force of
150 N, the laryngoscope blade should not break (a traction force of up to 348 N was
applied and the piece resisted without breaking). Tests were then carried out on
mannequins comparing the additive manufacturing videolaryngoscope with the
traditional Macintosh-type laryngoscope, intubation rates were 100% successful and
all occurred on the first attempt, with an average intubation time of 22.3 seconds and
maximizing the distance between the operator's face and the patient's airway. It was
found that the Macintosh-type PLA videolaryngoscope has the potential to become a
low-cost and safe tool in the emergency intubation arsenal.

Keywords: tracheal intubation; laryngoscopy; failed intubation; low cost video
laryngoscope
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1 INTRODUGCAO

A laringoscopia e a intubacao traqueal sdo os pilares no manejo das vias
aéreas. Enquanto a intubacgao traqueal consiste na colocacado de um tubo na traqueia
para ventilacao, a laringoscopia é o procedimento de visualizacao da laringe por meios
diretos ou indiretos (COX; TEBBETT, 2022; HANSEL et al., 2022).

Em cada contexto onde se faz necessario assegurar a seguranca das vias
aéreas, a intubacao traqueal € recomendada como pratica clinica (DISMA et al., 2021;
HANSEL et al., 2022). Assim, ela se caracteriza como um método crucial para salvar
vidas, com o objetivo de melhorar a oxigenacado e garantir uma ventilacdo eficaz,
sendo aplicavel a individuos de todas as idades (LINGAPPAN et al.,, 2023;
MACKINNON; MCCQY, 2023). Tal procedimento pode ser efetuado tanto em
ambientes pré-hospitalares (frequentemente devido a acidentes ou paradas
cardiacas), quanto em instituicoes médicas, onde se evidencia sua utilizacdo em
pacientes que irdo passar por procedimentos cirdrgicos sob anestesia geral e
naqueles enfrentando quadros severos de insuficiéncia respiratéria, condicdo que
obteve destaque durante a recente pandemia de COVID-19 (CATTIN et al., 2023;
COOK et al., 2020; DOWNEY; DUGGAN; ADAM LAW, 2021).

Quando a laringoscopia é realizada de forma direta, um laringoscopio €
introduzido pela boca do paciente e a lamina do dispositivo € usada para retrair a
lingua e tecidos macios no assoalho da boca para fornecer uma linha de visao direta
entre o olho do intubador e a glote. Manobras adicionais, como flexdo da coluna
cervical inferior, extensao da coluna cervical superior e manipulacao laringea externa,
podem ser necessarias para alinhar os eixos oral, faringeo e laringeo. Uma vez obtida
uma visdo adequada da glote, o individuo é intubado com um tubo traqueal com
balonete para proteger as vias aéreas (HANSEL et al., 2022; PREKKER et al., 2023).
Na técnica de laringoscopia indireta, 0 uso de uma camera integrada a lamina do
laringoscdpio altera a perspectiva visual do operador, deslocando-a do extremo distal
para uma posicao intermediaria na lamina. Isso elimina a necessidade de uma linha
de visdo direta para visualizar a glote, pois a imagem capturada é exibida e
processada em um monitor.(HANSEL et al., 2022; PREKKER et al., 2023)

O insucesso na intubagdo chamado de Intubacdo falha (cenario onde a
colocacgéo do tubo traqueal ndo € alcangada apds varias tentativas) € observado em
aproximadamente 0,13 a 6% dos procedimentos (LAW et al., 2021). Tal ocorréncia
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compromete significativamente a ventilacdo e a oxigenacdo, podendo levar a
consequéncias severas, incluindo aspiragdo pulmonar, danos as vias aéreas
superiores, com fraturas de dentes e ossos da mandibula e maxila , além leséao
cerebral, parada cardiorrespiratoria e, em casos extremos, o ébito (APFELBAUM et
al., 2022; HANSEL et al., 2022; PREKKER et al., 2023).

Para reduzir esse risco pode-se utilizar a laringoscopia indireta videoassistida
ou video laringoscopia (DE JONG et al., 2022; MATEHUALA-MORAN et al., 2022),que
tem um impacto direto no manejo das vias aéreas, com numerosos estudos
demonstrando sua utilidade no manejo clinico de vias aéreas anatomicamente dificeis
(APFELBAUM et al.,, 2022; HANSEL et al.,, 2022; MALHOTRA, 2016). O
videolaringoscopio pode fornecer uma visao laringea e glética aprimorada, uma maior
taxa de sucesso de intubacao em pacientes com via aérea dificil conhecida ou prevista
e uma incidéncia reduzida de trauma laringeo/via aérea em comparacdo com a
laringoscopia direta (APFELBAUM et al., 2022; FONTERNEL et al., 2023; HANSEL et
al., 2022).

A principal barreira para a acessibilidade dessa tecnologia, especialmente em
ambulancias e unidades de pronto atendimento em nacbes em desenvolvimento,
reside no custo elevado desses dispositivos (AHMAD SABRY; ABOUGHAZY, 2020;
GUERRA-HERNANDEZ et al., 2020; QAZI E. ALI, N S NISANTH, SYED H. AMIR,
2023). Estes custam no Brasil em torno de R$ 20.000,00 — 30.000,00 (vinte a trinta
mil reais) o que representaria cerca de 3.700,00 — 5.600,00 ddlares (trés mil e

setecentos a cinco mil e seiscentos doélares).

Assim, alternativas aos videolaringoscopios tradicionais tém sido propostas,
como no caso da substituicdo da Idmpada da lamina do laringoscépio por uma camera
(AHMAD SABRY; ABOUGHAZY, 2020; QAZI E. ALI, N S NISANTH, SYED H. AMIR,
2023; URIBE et al., 2019) ou substituicdo do visor do videolaringoscépio pelo visor do
smartphone (BASTARDO MILANO; MONSALVE; ESCALONA, 2019; GUERRA-
HERNANDEZ et al., 2020).

Embora seja possivel encontrar em plataformas online projetos de
videolaringoscépios impressos em 3D, sendo que alguns possuem cédigo aberto para
impressao livre (HUYSAMEN et al, 2020; LAMBERT; JOHN; JOHN, 2020;
MATEHUALA-MORAN et al., 2022), muitos deles ndo fornecem informacdes
detalhadas sobre os parametros de fabricacéo ou instrugées de uso adequadas, 0 que
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pode acarretar o risco de falha ou de quebra durante a realizacdo do procedimento de

intubacao.

Desta forma, o objetivo deste estudo é desenvolver um videolaringoscopio de
baixo custo em manufatura aditiva, com seus parametros de seguranca devidamente

testados.

1.1 Justificativa

O gerenciamento das vias aéreas é frequentemente complexo e pode ser uma
fonte de morbidade e mortalidade do paciente (CHRIMES et al., 2022; HANSEL et al.,
2022; NARRA et al., 2022).

A intubacao falha (situacdo na qual ndo se consegue inserir o tubo traqueal
apos trés tentativas por um profissional experiente) € uma situacao catastréfica tanto
para o paciente quanto a equipe que faz o atendimento (HANSEL et al., 2022;
JAYARAJ et al., 2022; LAW et al., 2021). Podendo ocorrer tanto nas intubacoes
eletivas (0,006 — 0,4 %) quanto nas intubacdes de emergéncia, onde é mais prevalente
(0-6%) (HANSEL et al.,, 2022; LAW et al, 2021; SCHNITTKER; MARSHALL;
BERECKI-GISOLF, 2020).

A intubacao traqueal eletiva € um procedimento realizado rotineiramente nas
salas cirurgicas e visa proteger as vias aéreas bem como o fornecer os gases
anestésicos de uma forma segura nas cirurgias realizadas sob anestesia geral
(HANSEL et al., 2022). Um tubo traqueal corretamente posicionado deve permitir a
ventilagdo pulmonar controlada e evitar a aspiragcdo do conteudo gastrico para os
pulmdes.(DISMA et al., 2021; HANSEL et al., 2022; HOSSFELD et al., 2021).

Nos Estados Unidos s&o realizadas anualmente 51 milhdes de cirurgias, sendo
que em 30% deste montante (15 milhdes de cirurgias) esta incluida a inser¢do de um
tubo traqueal (DURBIN; BELL; SHILLING, 2014; TURNER et al., 2020). No Reino
Unido, sdo realizadas 11 milhées de cirurgias anualmente com trés milhdes de
anestesias (ABBOTT et al., 2017). No Brasil, no ambito do Sistema Unico de Satde

(SUS), séo realizadas anualmente 4,1 milhdes de cirurgias (COVRE et al., 2019),
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porém nao se tem o nimero de intubacdes realizadas ou uma estimativa do numero

de cirurgias realizadas na rede privada.

Nas intubacgdes eletivas, protocolos e novos dispositivos proporcionaram uma
reducao significativa tanto no nimero de complicacdes como de 6bitos (JAYARAJ et
al., 2022). O desenvolvimento de protocolos especificos paro o manejo da Via aérea
dificil (APFELBAUM et al., 2022; HIGGS et al., 2018; KLEIN et al., 2021; MUSHAMBI;
ATHANASSOGLOU; KINSELLA, 2020) ou seja, protocolos para aquela via aérea com
patologias ou caracteristicas anatdémicas que possam dificultar a intubacao sao
constantemente atualizados e diferentes testes preditivos, prévios ao procedimento,
foram implementados para evitar a intubacao falha (JAYARAJ et al., 2022; NARRA et
al., 2022). Neste mesmo contexto, a utilizacdo de novos dispositivos, principalmente
o videolaringoscopio (BAKER; O’'SULLIVAN; AZIZ, 2022; SAKLES et al., 2020),
passou a ser preconizada para todas as intubagdes (HANSEL et al., 2022; LAW et al.,
2021) e ndo apenas para 0s casos comprovados de via aérea dificil, como
anteriormente (PERKINS et al., 2022; VARGAS et al., 2021).

As intubacdes de emergéncia, que sdo aquelas realizadas nas Unidades de
Terapia Intensiva (UTIS), salas de Emergéncias ou no atendimento Pré-hospitalar
permanecem com indices mais elevados tanto de complicacées como de mortalidade,
quando comparadas as intubagdes eletivas (HOSSFELD et al., 2021; PERKINS et al.,
2022; RUSSOTTO et al., 2021). Isso ocorre porque nao existe tempo habil para uma
pesquisa de preditores que indiquem uma possivel intubagéo dificil, de tal sorte que o
encontro de via aérea dificil € mais frequente e consequentemente a intubacao falha
se torna mais comum (BRAITHWAITE et al., 2022; MACKE et al., 2020; MOSIER et
al., 2020).

Nos Estados Unidos, s&o realizadas 950.000 intubagbes de emergéncia
anualmente, sendo 600.000 mil em UTIs e 350.000 nas salas dos prontos-socorros
(MOSIER et al., 2020; TURNER et al., 2020).

Dentre as intubagdes de emergéncia, aquelas realizadas no ambiente pré-
hospitalar sdo consideradas como as mais complexas e o manejo das vias aéreas €
considerado desafiador (BROWN et al., 2020b; HOSSFELD et al., 2021; LAW et al.,
2021), pois os pacientes ja se apresentam fisiologicamente comprometidos devido ao
trauma ou doenca, o histérico médico é desconhecido pelo prestador dos cuidados de
emergéncia, a posicdo do paciente na cena muitas vezes impede o0 acesso ideal as
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vias aéreas, além do que, estas frequentemente apresentam obstrucdes faringeas por
vémitos, sangue, corpo estranho ou mesmo trauma facial (AMARO et al., 2019;
HANSEL et al., 2022; HOSSFELD et al., 2021).

O C-MAC (Karl Storz Endoscopy), o primeiro videolaringoscépio do tipo
Macintosh, desenvolvido em 1999, foi modificado varias vezes (XUE et al., 2017a) e
hoje, pelas inumeras vantagens o uso da videolaringoscopia esta consolidada por uma
série de razbes: a) Visualizacao laringea melhorada sem a necessidade de alinhar
trés vias aéreas (BROWN et al., 2020a; CHRIMES et al., 2022; COX; TEBBETT, 2022;
VARGAS et al., 2021); b) Toda a equipe pode ver a laringoscopia, facilitando a
manipulacao dos dispositivos das vias aéreas e o processo de intubacdo no monitor,
em vez de apenas no intubador (BAKER; O’'SULLIVAN; AZIZ, 2022; CHRIMES et al.,
2022; COX; TEBBETT, 2022; MOSIER et al., 2020); c) Este recurso de visualizacao
pode facilitar a comunicagéo e coesdo da equipe, melhorar a coordenagéo entre
intubador e assistente, além de que, a visdo compartilhada pode ser (til para o ensino
da intubacgéao traqueal e para gravacoes médico legais da intubacdo (CHRIMES et al.,
2022; LINGAPPAN et al., 2023; PERKINS et al., 2022); d) Permite que o operador
mantenha uma distancia maior entre si e as vias aéreas do paciente, o que foi muito
util devido a medidas de prevencao de infecgdes durante a pandemia de covid-19
(COOK et al., 2020; COX; TEBBETT, 2022).

Contudo, o alto custo dos videolaringoscopios, principalmente em paises em
desenvolvimento, leva a necessidade de se encontrar alternativas para assegurar a
presenca deste equipamento, principalmente nas situagbes de intubagbes de
emergéncia, onde estatisticamente ocorrem a maioria das intubagbes falhas e

consequentemente maior morbidade e mortalidade.

1.2 Hipotese

Considerando o tempo para intubacdo e o numero de tentativas, o
Laringoscopio em Manufatura Aditiva seria uma ferramenta util no arsenal para a

intubacao traqueal de emergéncia.
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo geral

Desenvolver um video laringoscopio de baixo custo em manufatura aditiva.

1.3.2Objetivos especificos

> Testar em laboratério os pontos de maior tensdo em protétipos do video
laringoscépio;

> Desenvolver um projeto de video laringoscépio que atenda as normas
técnicas;
> Avaliar o video laringoscépio desenvolvido em situacbes de simulacao

quanto ao seu uso.

1.4 Estrutura da dissertacao

O presente estudo esta dividido em quatro capitulos. No primeiro deles, é
apresentada a introducao, justificativa, objetivos e estrutura deste trabalho que se
refere a uma defesa por artigo.

O segundo capitulo contém a metodologia adotada mostrando o
desenvolvimento do prototipo e a testagem do mesmo em laboratério (testes de carga
e fadiga) e em manequim de intubacgao.

No terceiro capitulo sdo apresentados os resultados adicionais, que se referem

ao teste em manequim de intubagéo.

O quarto capitulo apresenta as conclusées, seguida das referéncias e os
apéndices. O apéndice 01 apresenta o resumo (conteudo de acesso aberto) do artigo

publicado. Este foi intitulado: The development of video laryngoscope via additive
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manufacturing for use in a pre-hospital environment e foi publicado na revista
Research on Biomedical Engeneering em dezembro de 2023. Neste artigo, apresenta-
se o desenvolvimento do videolaringoscopio em manufatura aditiva e as modificacdes
implementadas apds os testes realizados em simulagbes para verificagdo do
atendimento dos requisitos técnicos para a confecgao de laringoscépios conforme
versa a norma ISO 7376/2020. E o apéndice 02 apresenta o link de acesso para livre

impressédo em 3D do dispositivo.
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2 METODOLOGIA

Este estudo quanto aos obijetivos é classificado como descritivo e quanto a

abordagem, como quantitativo.

Foi desenvolvido um protétipo de videolaringoscépio impresso em Manufatura
Aditiva, que associado a um boroscépio e a um smartphone realiza as mesmas
funcdes de um videolaringoscopio tradicional.

Este protétipo foi submetido a duas baterias de testes: o primeiro, em
laboratério, para verificar a resisténcia do material (ALVES et al., 2023); e o segundo,
em manequim de intubacao, para verificar a usabilidade e equivaléncia de tempo de

intubacao.

2.1 Desenvolvimento do Protétipo

Neste trabalho, como modelo para o videolaringoscépio em manufatura aditiva
(Figura 1), utilizou-se o videolaringoscopio com lamina rigida do tipo Macintosh, visto
que o usuario final estaria familiarizado com este formato da Iamina, que é a mesma
dos laringoscépios tradicionais (PIEPHO et al., 2015; XUE et al., 2017b).

Figura 1: Modelo desenvolvido no programa de CAD 3D SolidWorks®

Fonte: (ALVES et al., 2023)
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A figura 2 apresenta os trés componentes principais do videolaringoscopio
desenvolvido. O médulo de video ou boroscépio é o primeiro componente (A), sendo
constituido por endoscépios de baixo custo compativeis com smartphones. Este é
composto por uma camera de video com foco automatico, rodeada por LEDs (para
fornecer a iluminacao necessaria), e possui a Certificagao IP67 que indica resisténcia
a agua (imersédo de até um metro por um tempo maximo de 30 minutos). Essa
certificacao € importante porque permite a correta higienizagcao, como a lavagem com
agua e sabao, e posterior desinfeccdo com alcool ou desinfetantes quimicos
especialmente comercializados para produtos médico hospitalares (LAMBERT;
JOHN; JOHN, 2020).

Figura 2: Componentes do videolaringoscoépio 3D: A: Boroscoépio, B: Smartphone, C: Cabo

impresso em manufatura aditiva

Fonte: (ALVES et al., 2023)

O boroscdpio ndo apenas permite a visualizagdo em tempo real da imagem,
mas também a captura de imagens estaticas ou em video. Essas imagens podem ser
utilizadas tanto para propédsitos educacionais (na formagdo de estudantes ou na
atualizacdo dos profissionais que ja& atuam na area), quanto para registro em
prontuario médico (AHMAD SABRY; ABOUGHAZY, 2020). No contexto deste
trabalho, foi empregado o Boroscépio HD CAMERA, equipado com seis LEDs e um
cabo de 1 metro com conexao micro USB para smartphones Android. A camera esta
posicionada a uma distancia de 40 mm da ponta do videolaringoscopio e se alinha
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com o posicionador da lamina (especialmente incluido no projeto desenvolvido para
este fim), apresentando uma resolucao de 1270 x 720 pixels.

A visualizacao das imagens é realizada pelo smartphone com o aplicativo movel
(app) chamado AN98 (disponivel gratuitamente na Google Play Store) devidamente
instalado (componente B).

O videolaringoscépio impresso em 3D é terceiro e ultimo componente (C). Seu
projeto teve origem no modelo disponivel no site airangel.com. Neste modelo, foi
disponibilizado um videolaringoscépio com Iamina hiper angulada de tamanho 04,
compativel com uma camera de 7 milimetros, no formato STL (estereolitografia).

A partir dessa concepgao inicial, utilizou-se o software CAD 3D SolidWorks®
para desenvolver o protoétipo atual. A lamina hiper angulada foi modificada para o
formato Macintosh, que € menos angulado e ndo necessita de guia para introduzir
o tubo traqueal, além de ser semelhante ao laringoscépio que é comumente
utilizado em servicos de emergéncia extra- hospitalares no estado do Parana. A
opcao por este tipo de formato visa também reduzir a curva de aprendizado.

Para facilitar a manipulacao, foi projetado um cabo mais fino e longo, com um
sulco profundo e estreito para uma fixacdo adequada do fio do boroscépio e o

posicionamento correto da camera. Por fim, foi incluido o nome da institui¢ao.

Figura 3: Protétipos Criados em PLA

Fonte: (ALVES et al., 2023)



23

O dispositivo desenvolvido foi fabricado utilizando resina de Polylactic Acid
(PLA 3D Fila) com um preenchimento de 100%. Optou-se pelo filamento de PLA
devido a sua ampla utilizacdo na impressao de produtos médicos, seus
parametros serem bem conhecidos, possuir um custo acessivel e pela
facilidade de impressao (DEY; YODO, 2019; LAMBERT; JOHN; JOHN, 2020;
SANTANA et al., 2018).

Em seguida, foram produzidos seis protétipos utilizando a impressora Ender 5
Pro da Creality, todos a partir do mesmo rolo de filamento (Figura 3). Os parametros
de impressao utilizados estao detalhados no quadro 1, enquanto as propriedades do

PLA sao descritas no quadro 2.

Quadro 1: Especificac6es e Parametros utilizados na Impressao

Especificac6es

Diametro 1,75mm
Densidade 1,08 g/cm®
Parametros de Impressao

Temperatura do bico 195-230°C
Temperatura da mesa 60°C
Temperatura da impresséao 200°C
Velocidade de impresséo 60 mm/s
Altura das camadas 0,28 mm

Perimetro Geral — 3 camadas 0,8 mm
Perimetro na base e no topo 1,2 mm

3 camadas
Distancia de retragédo 6,5 mm
Percentual de preenchimento 100%
Tempo de impresséo 10 horas
Peso final da peca 126 g

Fonte: traducao nossa (ALVES et al., 2023)

Quadro 2: Propriedades do filamento de PLA Basic (3D Fila)
Propriedades PLA Basic 3D Fila

Densidade 1,24 g/cm?®

Temperatura de Fusao 190 °C

Resisténcia a Flexao 130 MPa

Médulo de Elasticidade 4350 MPa

Transigado Vitrea 60°C

Resultados dos Ensaios de Tracdao com corpo de prova impresso 3D (ASTM D 638)
Alongamento 3,70%

Médulo de Elasticidade 1848,5 MPa

Tenséo de Escoamento 24,8 MPa

Tensédo de Ruptura 46 MPa

Resultados dos Ensaios de Dureza com corpo de prova impresso 3D (ASTM D 2240)
Dureza Shore | 85ShoreD

Resultados dos Ensaios HTD — ISSO 75 com corpo de prova impresso 3D
Temperatura HDT | 56,20°C

Fonte: traducéo nossa 3D Fila (2023)
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2.2 Testagem dos Protétipos

2.2.1 Testes de carga e fadiga

Devido ao processo de impressdo em camadas, 0s materiais impressos em
3D nao sao isotropicos, o que significa que a resisténcia real do protétipo pode variar
em relacao as simulacées em computador (HUYSAMEN et al., 2020).

Assim, com o objetivo de se obter valores mais precisos, os protétipos foram
submetidos a testes de carga e fadiga utilizando a maquina de ensaios MTS 810/793,
conforme os parametros estabelecidos na Norma ISO 7376:2020 para a fabricacao
de laringoscopios (7376/2020, 2020). Essa norma estipula que: a) quando submetido
a uma forca de tracdo de 65 N, o deslocamento do centro de iluminagdo néo deve
exceder 10 mm; e b) quando submetida a uma forca de tracao de 150 N, a lamina do
laringoscépio nao deve se quebrar (7376/2020, 2020).

2.2.2 Testes em manequim de intubagao

A segunda etapa de testes foi a intubagéo realizada em manequim de via aérea
normal (Figura 4), onde foi utilizado o Airway Management Trainer ® (Laerdal Brand,
Nova York, NY, EUA) e verificou-se a usabilidade do dispositivo bem como o de tempo
de intubacdo. Este modelo é composto por uma cabeg¢a com mandibula articulada que
permite a abertura da boca e a introdu¢ao de uma lamina de laringoscopio. O interior
da cavidade oral reproduz a anatomia da faringe, laringe e traquéia. Ha uma conexao
com dois baldes inflaveis que simulam a insuflagdo pulmonar ao receber um volume
de gas. A regido cervical do manequim também é articulada e permite o
posicionamento em flexao ou extensao do pescocgo. Este estudo esta de acordo com
as diretrizes do Airway Device Evaluation Project Team (ADEPT), que sugerem que
a evidéncia de manequim deve existir antes que um novo dispositivo seja testado para

equivaléncia em humanos (PANDIT et al., 2011)
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Figura 4: Manequim de intubacao Laerdal®

Fonte : Laerdal® (2023)

Desta etapa de testes participaram 10 voluntarios, apds a aprovacao do projeto
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CAAE: 53762821.0.0000.5547, parecer
consubstanciado numero 5.161.908). Os critérios de inclusdo foram: Médicos que
trabalhassem no Siate do municipio de Curitiba, que estivessem vacinados contra a
COVID-19 e tivessem celular com acesso a internet.

Todos os participantes possuem experiéncia em intubagao por laringoscopia
direta (mais de 100 intubacdes), ndo possuiam experiéncia em intubacdo com
laringoscopia indireta (videolaringoscopia) e participaram de simulagdes anteriores
em cursos de manejo de vias aéreas com manequins de intubacao.

Nestes testes foram comparados o laringoscoépio tradicional disponibilizado
para os servicos de emergéncia (SIATE) e o protétipo desenvolvido. Como critérios
de avaliacéao foi verificado:

a) a taxa de intubac¢des bem-sucedidas do videolaringoscépio em manufatura
aditiva com a do laringoscépio tradicional;

b) se a intubacdo bem-sucedida ocorreu ou ndo na primeira tentativa;

c) o tempo médio de intubac&do com cada dispositivo;

d) se ocorreu falha na intubagéo, ou seja, a impossibilidade de obter sucesso
na intubacao apos trés tentativas de 90 segundos cada;

e) a nota aferida pelo usuario quanto a facilidade de uso do videolaringoscépio

em 3D quando comparado ao laringoscépio tradicional.
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Precedendo aos testes, todos os participantes receberam instrucdes sobre os
procedimentos a serem realizados e sobre a utilizagdo do videolaringoscépio 3D e
suas funcgdes, bem como tiveram um periodo para familiarizacdo com o manequim
simulador.

A intubagdo bem-sucedida foi definida como a capacidade de obter-se a
intubacao traqueal em até 90 segundos, sendo esta demonstrada pela insuflacdo dos
pulmbes do manequim com um ressuscitador manual.

O tempo de intubacéo foi definido como o tempo total decorrido desde segurar
o cabo do laringoscépio até a confirmacao da posicao do tubo traqueal pela insuflagao
dos pulmdes do manequim.

Para minimizar os efeitos do tempo e da fadiga, todas as sessbes ocorreram
durante o horéario de expediente. As intubagdes traqueais foram realizadas com um
tubo traqueal nimero 7, sem fio guia e em ambos os dispositivos foi utilizado a lamina
tamanho 4. O balonete foi lubrificado com spray de silicone e inflado e desinflado com
seringa de 10 ml.

A coleta de dados foi realizada dentro da ambulancia do Siate Curitiba (Figura
5), simulando a intubacgao extra-hospitalar

Figura 5: Teste com manequim de intubacao

Fonte: Autoria propria (2023)

Todos os participantes realizaram ensaios com cada um dos dispositivos, tendo

duracdo maxima de até 90 segundos para realizar a intubacao traqueal. Ao término
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da simulacao, os participantes avaliaram a facilidade de uso dos videolaringoscépio

3D usando notas de um a dez em uma pesquisa anénima via Google Forms.
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3. RESULTADOS ADICIONAIS

Foram realizados testes em manequim de intubacao para verificar como seria a

utilizagao do equipamento em situagdes de simulagdo quanto ao seu uso.

A idade média dos dez participantes foi de 43,4 anos (intervalo de 35 a 58
anos), com uma média de experiéncia no servico de emergéncia SIATE Curitiba de
12,9 anos (intervalo de 2 a 15 anos). Ou seja, eram todos médicos bastante
experientes e acostumados com o laringoscopio disponibilizado pelo servico.

As taxas de intubacbes foram 100% bem-sucedidas tanto com
videolaringoscépio em manufatura aditiva como com olaringoscopio tradicional e

ocorreram todas na primeira tentativa.

O tempo médio de intubagdo foi de 22,3 segundos (12,3 a 40,2
segundos) no videolaringoscépio em manufatura aditiva com lamina 04 e 19,6
segundos (10,8 a 26,5 segundos) no laringoscopio Macintosh padrdo do
servico, também com lamina 04. Ou seja, a novatecnologia pode ser rapidamente
absorvida uma vez que gerou um tempo de adaptagcdo médio de somente 3,7
segundos em médicos bastante experientes. Abrindo ainda, uma possibilidade de
avaliagdo quanto a sua performance junto a estudantes e profissionais recém-

formados (ainda inexperientes).

N&o ocorreram intubagdes falha visto que todas as intubac¢des foram bem-
sucedidas.

Foi realgado pela maioria, como um fator altamente positivo, a distancia maior
existente entre a face do intubador ea cavidade oral do paciente durante a intubagéo
com o VL,quando comparada com a distancia do laringoscopio normal (Figura 08).
Este maior distanciamento diminui consideravelmente o risco de contaminag&o por
doenca respiratéria infectocontagiosa e melhora a seguranca dos trabalhadores
nos servigos de emergéncias pré-hospitalares.
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Figura 8: Intubacao com laringoscépio comum (A). Intubacédo com videolaringoscopio 3D (B)

S

Fonte: Autoria propria (2023)

Dos voluntarios, 90% concordaram que o0 videolaringoscopio em
manufatura aditiva facilitou a intubacédo e afirmaram que o videolaringoscépio em
3D desempenhou a mesma fung¢ao do laringoscépio tradicional Macintosh, conferindo
uma nota média de 8,5 ao dispositivo.

Quando questionados se utilizariam rotineiramente o novo dispositivo, a
maioria informou, que embora o videolaringoscépio 3D tenha demonstrado ser
equivalente ao laringoscopio em termos de tempo de intubagao, muitos ainda preferem o
uso do laringoscopio tradicional devido a familiaridade com o dispositivo convencional.
Além disso, alguns profissionais valorizam a simplicidade de operag¢ao (por exemplo, néo
ter que instalar um aplicativo no celular).

Outro fator a ser considerado & a disponibilidade imediata do laringoscopio
tradicional em todas as instituicdes de saude, enquanto o videolaringoscépio 3D pode nao

estar amplamente disponivel ou acessivel em todas as circunstancias.
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4. CONCLUSAO

Neste estudo foi desenvolvido um videolaringoscopio de baixo custo em
manufatura aditiva que atendeu aos requisitos previstos da norma ISO 7673:2020
quanto a fabricacao de laringoscopios.

Nos testes de carga e fadiga realizados em laboratério, ao ser aplicada uma
carga de 65 N na ponta da lamina, houve um deslocamento médio de 3,95 mm. Esse
deslocamento foi inferior aos 10 mm deslocamento maximo permitido pela Norma.
Quanto ao teste de tracao, foi aplicada uma carga de até 348 N e nao ocorreu ruptura
(a norma exige a submissao a forca de tracdo de 150 N).

Quanto ao custo de fabricacdo, considerando-se que todos os métodos do
servigo possuiam um aparelho celular, os protétipos foram produzidos com um custo
de $11,22 (Onze ddlares e vinte e dois centavos), girando em torno de R$ 60,00
(Sessenta reais) a depender a cotagdo. Esse & um baixo valor, mesmo para paises
em desenvolvimento, o que torna este videolaringoscopio em manufatura aditiva uma
opcao acessivel mesmo para as unidades com poucos recursos como ambulancias e
Prontos Socorros.

Quanto aos testes em manequim de simulacodes, as taxas de intubagdes foram
100% bem-sucedidas tanto com o videolaringoscépio em manufatura aditiva, como
com o laringoscopio tradicional e ocorreram todas na primeira tentativa (n&o
ocorrendo intubacgdes falhas).

O tempo médio de intubacao foi de 22,3 segundos (12,3 a 40,2 segundos) no
videolaringoscépio em manufatura aditiva e 19,6 segundos (10,8 a 26,5 segundos)
nolaringoscépio Macintosh padrédo do servico. Ou seja, a novatecnologia pode ser
rapidamente absorvida uma vez que gerou um tempo de adaptagdo médio de
somente 3,7 segundos.

Dos voluntarios, 90% concordaram que ovideolaringoscépio em manufatura
aditiva facilitou a intubacdo e afirmaram que o videolaringoscépio em 3D
desempenhou a mesma fungdo do laringoscopio tradicional Macintosh, conferindo
uma nota média de 8,5 ao dispositivo.

Foi realcado pela maioria, como um fator altamente positivo, a maior distancia
existente entre a face do intubador e a cavidade oral do paciente durante a intubacao
com o VLqguando comparada com a distancia do laringoscopio normal. Este maior
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distanciamento diminui consideravelmente o risco de contaminagao por doenca
respiratoria infectocontagiosa e melhora a seguranca dos trabalhadores nos
servicos de emergéncias pré-hospitalares.

Desta forma, apresenta-se o videolaringoscépio tipo Macintosh em PLA como
uma ferramenta, segura e de baixo custo, com potencial para ser adotada pelo arsenal
da intubacao de emergéncia em adultos.

Sugere-se como trabalhos futuros o teste deste equipamento com estudantes
de medicina e com profissionais recém-formados em medicina de emergéncia.
Sugere-se também que o mesmo seja testado sem a prévia utilizacdo do

laringoscopio.
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Abstract

Purpose

Due to failures that occur during intubarion, some authors advocate that intubation should
always be done with a video laryngoscope. What makes the implementation of this
recommendation difficult, especially in developing countries, is the high price of the
device. Thus, the objective of this study is to present a low-cost video laryngoscope
developed via additive manufacturing, being the first device to have the safety parameters
duly tested according to the ISO 7673:2020 standard.

Methods

A video laryngoscope with a Macintosh-type rigid blade was developed. After modeling it
in the CAD-3D SolidWorks® program, the prototype was printed in PLA (polylactic acid),
and load and fatigue tests were carried out with the MTS 810/793 testing machine.

Results

The main results were an improvement in ergonomics (with a better fixation of the camera
wire and camera positioning ). Load and farigue tests showed compliance with the
requirements of the IS0 7673:2020 standard. The first is that when subjected to a traction
force of 65 N, the center of illumination must not move more than 10 mm (the average
movement was only 3.95 mm). The second is that when subjected to a traction force of 150
N, the laryngoscope blade must not break (348 N of load was applied and the piece resisted
without breaking).

Conclusion
It was shown thar the Macintosh-type PLA video laryngoscope has the potential to becormne

a safe and low-cost tool in the emergency intubation arsenal.

ﬂ This is a preview of subscription content, log in viaan institution [2 to check access.
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