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RESUMO

A Doenca Hemolitica do Recém-Nascido — DHRN, consiste na hemolise eritrocitaria
fetal devido & sensibilizagéo dos anticorpos maternos através da via placentaria. E a
patologia mais frequentemente encontrada em pacientes neonatais.
Aproximadamente 98% dos casos de aloimunizagdo materna por antigenos
eritrocitarios sdo devido ao fator RhD. A fototerapia se apresenta como a primeira
escolha no tratamento da ictericia neonatal. A exsanguineotransfuséo constitui a
terapia instituida para o tratamento da ictericia neonatal grave. Este estudo teve
como objetivo desenvolver um dispositivo automatizado para realizagdo do
procedimento da exsanguineotransfusdo. A metodologia foi desenvolvida em quatro
etapas: A primeira esta relacionada a busca de referenciais tedricos baseados em
artigos cientificos e livro-textos, sobre a terapéutica transfusional no recém-nascido.
A segunda etapa na elaboracéo do dispositivo constituiu de itens relacionados a sua
montagem e estruturacdo. A terceira etapa foi relacionada as programacfes de
funcionamento do dispositivo com inclusdo de programacdes especificas
relacionadas a execucdo do procedimento. E por ultimo, na quarta etapa, foram
realizados testes simulando o propdsito da troca da volemia no ciclo total realizado
no procedimento da exsanguineotransfusdo. Resultados mostraram que foi possivel
montar, simular e realizar a automacdo do dispositivo, desenvolvido para o
procedimento da exsanguineotransfusdo de forma pratica, segura e eficaz na
terapéutica clinica relacionada a DHRN.

Palavras-Chave: Doenca Hemolitica do Recém-Nascido. Eritroblastose Fetal.
Ictericia Neonatal. Kernicterus. Transfusdo Total.



ABSTRACT

Newborn Hemolytic Disease - DHRN, consists of fetal erythrocyte hemolysis due to
sensitization of maternal antibodies through the placental pathway. It is the pathology
most often found in neonatal patients. Approximately 98% of cases of maternal
alloimmunization by erythrocyte antigens are due to RhD factor. Phototherapy is the
first choice in the treatment of neonatal jaundice. Blood transfusion is the therapy
instituted for the treatment of severe neonatal jaundice. This study aimed to develop
an automated device for performing the transfusion exsanguine procedure. The
methodology was developed in four stages: The first is related to the search for
theoretical references based on scientific articles and textbooks on transfusion
therapy in the newborn. The second stage in the elaboration of the device consisted
of items related to its assembly and structuring. The third step was related to the
device operating schedules with the inclusion of specific schedules related to the
procedure execution. And finally, in the fourth stage, tests were performed simulating
the purpose of volume replacement in the total cycle performed in the exsanguine
transfusion procedure. Results showed that it was possible to assemble, simulate
and perform the automation of the device developed for the exsanguine transfusion
procedure in a practical, safe and effective way in the clinical treatment related to
NRHD.

Keywords: Newborn Hemolytic Disease. Fetal Erythroblastosis. Neonatal Jaundice.
Kernicterus. Total Transfusion.
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1 INTRODUCAO

A doenca hemolitica perinatal (DHPN), também conhecida como
eritroblastose fetal caracteriza-se por destruicdo das hemécias do feto ou recém-
nascido (RN) por anticorpos maternos que atravessam a placenta, levando a anemia
fetal. E causada por incompatibilidade entre os grupos sanguineos da mée e do feto,
sendo, na maioria das vezes, responsabilizados os antigenos eritrocitarios dos
grupos Rh e ABO e, mais raramente, outros antigenos eritrocitarios, comumente 0s
do sistema Kell @

O principal antigeno de grupo sanguineo associado a DHRN é o antigeno D,
um dos 50 antigenos do sistema Rh. Em 1942, o sistema Rh tornou-se amplamente
conhecido por sua implicagdo na isoimunizagcdo Rh materna. Dezoito anos mais
tarde, no inicio dos anos 1960, a profilaxia anti-D foi apresentada como ferramenta
na prevencao da DHRN. Em 1968, com a introducédo da profilaxia Rh na rotina de
atendimento a gestantes RhD negativo ndo-aloimunizadas, houve uma significativa
queda na incidéncia de DHRN. Todavia, a erradicacdo da doenca ainda nao foi
alcancada, sendo muitas as causas da manutengcdo da DHRN nos dias atuais, as
quais incluem a ndo-administracdo ou a administracdo inadequada da
imunoglobulina anti-D, histéria desconhecida de abortos prévios, hemorragia feto-
materna e, até mesmo, a exposicdo materna (D negativo) a hemacias de sua mae
(D positivo) no periodo intrattero, fendmeno conhecido como “efeito avo”.@

Entre os caucasianos e americanos de origem africana nos Estados Unidos, a
incompatibilidade com relagdo ao antigeno D ocorre em aproximadamente 10% de
todas as gestacdes; 60 a 70% das mulheres D negativas terdo um bebé D positivo.
Antes do uso rotineiro de profilaxia com Globulina Imune Rh (RhIG) na prética
obstétrica, aproximadamente 15% das mulheres D negativas desenvolviam anti-D. O
anti-D é ainda um dos anticorpos mais comuns associados a DHRN, ocorrendo ao
redor de um para mil nascidos, embora a taxa tenha diminuido dramaticamente a
partir de 1968 com a introducdo da RhIG. Estes dados refletem o declinio na
incidéncia do anti-D, mas subestimam a atual contribuicdo da DHRN, porque as
mortes intra-uterinas precoces nao sédo detectadas, enquanto as neonatais podem
ser atribuidas as outras complicacdes prevalentes.®

No inicio da gravidez recomenda-se a identificacdo do tipo sanguineo
materno para o sistema ABO e RhD, além disso, uma triagem para anticorpos anti-
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eritrocitarios irregulares é realizada. O diagnostico de isoimunizacao pelo sistema Rh
é feito baseado na deteccdo de anticorpos anti-D no soro materno. O teste de
Coombs Indireto € o teste de escolha para fins diagndsticos, pois € 0 mais preciso
para determinar a titulagdo de anticorpos.®

A hiperbilirrubinemia é definida como uma alta concentracdo de bilirrubina no
plasma, sendo apresentada pela maioria dos recém-nascidos (RN) nos primeiros
dias de vida; leva a ictericia, que € a coloracdo amarelada da pele, escleroticas e
mucosas, pelo depdsito de bilirrubina nestes locais.®

A fototerapia constitui a primeira linha de tratamento para a ictericia neonatal
e pode evitar a exanguineotransfusao. Entretanto, a exanguineotransfuséo torna-se
necessaria quando a fototerapia, falha em promover a reducdo adequada das
concentracbes de bilirrubina ou quando a bilirrubina sérica inicial encontra-se
elevada, a qual implica em alto risco do recém-nascido desenvolver Kernicterus.®

Com a transformacéo profunda do sistema produtivo em carater mundial nas
Gltimas décadas, o conhecimento cientifico e tecnolégico traduzido em novos
produtos e processos (inovacdes) tornou-se um diferencial e uma forte moeda de
negociacdo e riqueza das nagbes. Em um contexto internacional & extremamente
promissor em avancos cientificos e tecnologicos importantes para prolongar a
duracdo e melhorar a qualidade de vida das pessoas, que se impde o grande
desafio de promover maior equidade no acesso as inova¢des em saude. No Brasil,
pais de dimensfes continentais e de perfil epidemiolégico de transicdo (onde
ocorrem altas prevaléncias tanto de doencas tipicas das nac¢des desenvolvidas —
doencas cardiovasculares e neoplasias — como de doencas de paises em
desenvolvimento — enfermidades transmissiveis, condi¢cdes pré-natais maternas e
aguelas associadas a desnutricdo, acidentes e violéncia), tornam-se indispensaveis
a producdo e a aplicacdo de conhecimentos e tecnologias voltados para a
compreensdo e solucéo dos principais problemas de satde publica.®

Métodos inovadores associados a modernas tecnologias existentes foram
utilizadas nesse dispositivo automatizado de quatro ciclos, proporcionando maior
seguranca ao paciente, conforto a equipe de saude, e a mesma eficacia técnica,
minimizando falhas sem agregar riscos adicionais ao paciente. Esta proposta
apresentada perante a rotina neonatal € o que propde o dispositivo automatizado na

realizagdo do procedimento da exsanguineotransfuséo.
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A ideia de desenvolver um dispositivo automatizado, que substituisse o
procedimento manual, deu-se pela andlise de como as etapas da
exanguineotransfuséo séo realizadas. A complexidade da operacionalizacdo envolve
uma sobrecarga psicologica, estressante e bracal pela equipe executora,
contabilizando o numero de repeticbes realizadas entre o sangue infundido e
retirado do recém-nascido. Este estudo teve como objetivo discutir sobre o
procedimento da exsanguineotransfusao de forma a apresentar as caracteristicas da

doenca hemolitica do recém-nascido e suas solucdes terapéuticas utilizadas.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral
Desenvolver um dispositivo automatizado, infusor alternativo de quatro ciclos

que substitua o procedimento manual e rudimentar da exanguineotransfusao.

2.2 Objetivos especificos

v Discorrer sobre a importancia do processo de realizar a exsanguineotransfusao;

v' Desenvolver um dispositivo automatizado funcional para simulacdo da infusédo

de troca do sangue do RN;

v"  Realizar testes de conceito com o sistema, avaliando beneficios e problemas;
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 DEFINICAO DO RECEM-NASCIDO

Como a idade gestacional é determinante da maturidade fisiologica do
recém-nascido e consequentemente de seu prognostico, situando-se 0 marco
classico de maturidade fetal na 342 semana de gestacdo, a grande preocupacdo dos
obstetras e neonatologistas sempre foi 0 nascimento de prematuros extremos, que
apresentam elevada mortalidade e morbidade.®

Para avaliacdo global do recém-nascido é importante, além da realizacdo da
anamnese materna e da determinacdo da idade gestacional, o conhecimento de
varios conceitos e peculiaridades encontradas na Neonatologia:®

Recém-nascido: € a crianc¢a cuja idade vai desde o nascimento até o 28° dia de vida.

Pré-termo: menos do que 37 semanas completas (menos do que 259 dias
completos);
Prematuro tardio: de 34 semanas a 36 e 37semanas;

A Termo: de 37 semanas completas até menos de 42 semanas completas (259 a
293 dias);

Pds-termo: 42 semanas completas ou mais (294 dias ou mais);

3.2 TRANSFUSAO SANGUINEA EM RECEM-NASCIDOS

A prética transfusional em neonatologia e pediatria esta relacionada com
alteracdes fisioldgicas caracteristicas destas fases. Trata-se de uma populacdo
heterogénea com caracteristicas especificas em relacdo ao volume sanguineo, aos
valores hematoldgicos, a maturidade do sistema imune, assim como a resposta
fisiolégica a hipovolemia e hipdxia. Distinguem-se em dois periodos: a transfusdo em
recém-nascidos indo até 4 meses de idade e os de idade superior a 4 meses. Os
recém-nascidos (RN) constituem um grupo de pacientes gque mais consomem
hemocomponentes em hospitais pediatricos. Quanto menor for seu peso e idade
gestacional, maior a necessidade de transfus&o.9

As razbes pelas quais isso acontece sao atribuidas a coleta excessiva de

by

amostras de sangue do RN internado, a anemia tardia do prematuro; mais

bY

raramente, a sindrome de producdo insuficiente de eritrocitos, aos acidentes
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obstétricos e as malformacdes de placenta e de corddo. A DHRN é a patologia que
recebe o maior nimero de indicacdes para exsanguineotransfusdo.®?

O hematocrito do CH deve estar entre 50 a 80% (de acordo com a solucéao
anticoagulante / preservante utilizada) e as unidades devem ter um minimo de 45 g
de hemoglobina no final do processo. Em média 10 ml.kg! de concentrado de
hemécias aumentara a hemoglobina de 1-2 g/dl e o hematdcrito em 3 a 6%. O
sangue total em pediatria é utilizado para transfusdo de substituicdo
(exsanguineotransfuséo), posterior a by-pass cardiopulmonar, oxigenacao atraves
de membrana extracorpérea (ECMO), transfusdo macica.?

No quadro 1, observa-se a relacdo da quantidade de hemocomponente
(unidade/volume).

Quadro 1: Volume dos hemocomponentes a serem transfundidos em recém-
nascidos.

COMPONENTE VOLUME

Concentrado de hemaéacias

A — exanguineotransfusao

RN a termo 80-160 ml.kg*
RN pré-termo 100 — 200 ml.kg?
B — transfusdo maxima Hb desejada (g.dI'Y) — Hb atual (g.dI?)

X peso (kg) X 3 (10 — 20 ml.kg?)

Plaquetas
Criangas pesando < 15 kg 10 — 20 ml.kg*
Criangas pesando > 15 kg Uma unidade de aférese (concentrado de
plaquetas).
Plasma Fresco Congelado 10 — 20 ml.kg™
5 ml.kg*ou 15 — 30 kg = 5 unidades
Crioprecipitado

> 30 kg = 5 unidades

Fonte: Transfusion guidelines for neonates and older children, British Journal of Hematology, 2004 ©0),
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3.3 SISTEMA RhD

O grupo sanguineo Rh (ISBT 004) é o mais complexo, polimérfico e
imunogénico sistema de grupo sanguineo ja conhecido em humanos. Apos o ABO, é
0 mais importante na Medicina Transfusional.(*3

O antigeno D é o responsavel pela terminologia de Rh positivo ou negativo,
ou seja, um individuo que possui este antigeno na superficie das suas hemacias
recebe a denominagcao de sangue Rh positivo, e inversamente na sua auséncia. No
sistema ABO (ISBT 001), os anticorpos que aparecem antes do primeiro ano de
vida, sdo naturais. O que significa que n&o é necessario que a pessoa tenha contato

com o antigeno por uma gravidez e/ou transfus&o para desenvolver anticorpo.4

3.4 HISTORIA DA IMUNOHEMATOLOGIA NA DESCOBERTA DA DHRN

Desde o século XVII, Levine e Stetson publicaram uma reacéo transfusional
decorrente da transfusdo do sangue do marido a uma mulher, depois do parto.
Esses autores postularam que a mée havia sido imunizada contra o antigeno do pai
através do feto. Posteriormente, Landesteiner e Wiener realizaram os experimentos
de imunizacéo de coelhos e cobaias contra eritrocitos de macacos rhesus. Usando o
soro desses experimentos, Levine demonstrou que a mae que havia sofrido a
reacao transfusional era rhesus-negativa, e o pai, rhesus-positivo. Além disso, 0 soro
da mée aglutinava os eritrécitos do pai.(1®
v' Epidemiologia

A DHRN ja foi uma das maiores causas de mortalidade e incapacidades e é
raramente vista em paises desenvolvidos nos dias atuais (€ descrito uma incidéncia
de 1 caso para cada 1000 nascidos vivos).(16)

Embora a introducdo na pratica clinica da imunoglobulina anti-Rh(D) tenha
consideravelmente diminuido a incidéncia da doenca, algumas evidéncias sugerem

ser ainda elevado o nimero de casos, mesmo em paises desenvolvidos.?")
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3.5 ALOIMUNIZACAO

Aloimunizacdo € a formacdo de anticorpos quando ha a ocorréncia de
exposicao do individuo a antigenos ndo proprios, como ocorre, por exemplo, na
transfusdo de sangue incompativel e nas gestantes, cujos fetos expressam em suas
células sanguineas antigenos exclusivamente de origem paterna, os quais podem
chegar a circulacdo materna durante a gestacdo ou no parto. A aloimunizacdo pode

ocorrer durante toda a gravidez, especialmente durante o Ultimo trimestre.(1518:48)

3.6 DOENCA HEMOLITICA DO RECEM-NASCIDO

A passagem transplacentaria de anticorpos contra as células sanguineas do
feto, a partir da décima semana de gestacdo, pode causar destruicdo (hemolise)
prematura das hemécias, levando a anemia fetal. Essa condicdo é chamada de
DHRN. Das formas clinicas de hemdlise mediada por anticorpos IgG, a DHRN € a
mais complexa porque envolve a producdo de anticorpos em um individuo e
destruicdo celular em outro. Normalmente, os sistemas sanguineos materno e fetal
ndo se misturam, mas pode ocorrer uma hemorragia materno-fetal transplacentéria.
Essa hemorragia ocorre na maioria das vezes durante o parto, mas pode ocorrer
espontaneamente durante a gravidez, principalmente no terceiro trimestre ou apos
procedimentos invasivos ou abortos.®*®)

A DHRN pode ser classificada como afeccdo leve, moderada ou grave
considerando-se as suas manifestacdes clinicas. E classificada como doenca leve
guando apresenta-se a anemia leve, com ou sem ictericia. Na moderada a crianca
apresenta anemia grave e ictericia podendo apresentar hepatoesplenomegalia,
edema e palidez. J4& na grave, ha morte intra-uterina por disfuncdo hepatica e
hidropsia fetal. O diagnostico pode ser realizado no periodo gestacional e apos o
nascimento é realizado por meio de varios exames como a pesquisa de anticorpos
fixados sobre as hemécias (Teste de Antiglobulina Direta — TAD), Eluicdo que serve
para remover 0s anticorpos presentes na membrana dos eritrocitos para identifica-
los posteriormente, pesquisa de anticorpos no soro (Pesquisa de Anticorpos

Irregulares — Coombs Indireto ou PAI), dentre outros.®®)
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3.7 ICTERICIA NEONATAL

A ictericia neonatal esta entre os problemas mais comuns dos neonatos,
corresponde ao aumento da bilirrubina no sangue e tem como caracteristica a
coloracdo amarelada da pele, escleras, unhas. A prematuridade e o baixo peso ao
nascer sao as duas condicdes mais relacionadas a esta condi¢cdo, fruto da
imaturidade do figado que ndo consegue metabolizar a bilirrubina lipossoltvel em
hidrossoluvel para ser excretada. Além disso, a incompatibilidade sanguinea entre
mae e feto e partos traumaticos, também contribuem para o aumento da degradacgéo
de hemacias e aumento da concentracdo da bilirrubina no sangue.?®

Estudos mostram uma prevaléncia aproximada de 60 a 80% de ictericia entre
0S neonatos, tendo esta uma condicdo tao frequente no periodo neonatal que tem
sido muitas vezes menosprezada. A precocidade na alta hospitalar, a falta de
diagnostico preciso, de acompanhamento e de tratamentos adequados tém sido as
principais causas do ressurgimento do Kernicterus. A ictericia é associada a
diversas condicbes pré-natais e perinatais, dentre elas o peso de nascimento, apgar,
idade gestacional, niveis de bilirrubina e aleitamento materno. A etnia ndo foi
considerada uma variavel significativa. A cor da pele negra pode ser um agente
causador de confusdo na andlise clinica da ictericia.®V

As concentracdes séricas da bilirrubina total - BT para a indicacdo da
fototerapia e exanguineotransfusdo em recém-nascidos ndo sao considerados de
maneira uniforme pelos autores. Com base em evidéncias limitadas, leva-se em
conta a dosagem periédica da bilirrubina total, a idade gestacional e a idade pos-
natal, além das condi¢cbes agravantes da lesdo bilirrubinica neuronal. De maneira
simplificada, a tabela a seguir mostra os valores de bilirrubina total para indicacéo e
suspensao da fototerapia e exanguineotransfusdo em RN = 35 semanas de idade

gestacional.??
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Tabela 1: Concentragdo sérica de BT (mg/dL) para indicacdo de fototerapia e
exanguineotransfusdo em recém-nascidos = 35 semanas de idade gestacional ao
nascer.

BILIRRUBINA TOTAL (mg/dL)

Idade FOTOTERAPIA EXANGUINEOTRANSFUSAO

pds-natal 3597 5 3767 > 38%7 3597 g 37%/7 > 3897
semanas semanas semanas semanas

24 horas 8 10 15 18

36 horas 9,5 11,5 16 20

48 horas 11 13 17 21

72 horas 13 15 18 22

96 horas 14 16 20 23

5a7dias 15 17 21 24

e Diminuir 2 mg/dL o nivel de indicacdo de fototerapia se doenca hemolitica (Rh, ABO, outros
antigenos), deficiéncia de G-6-PD, asfixia, letargia, instabilidade na temperatura, sepse,
acidose, ou albuminemia < 3g/dL.

¢ Iniciar fototerapia de alta intensidade se: BT 17-19 mg/dL e colher BT apds 4-6 horas; BT 20-

25 mg/dL e colher BT em 3-4 horas; BT > 25 mg/dL e colher BT em 2-3 horas, enquanto
material de EXT é preparado.

¢ SE houver indicacdo de EXT, iniciar imediatamente a fototerapia de alta intensidade, repetir a
BT em 2-3 horas e reavaliar a indica¢éo de EXT.

e A EXT deve ser realizada imediatamente se houver sinais de encefalopatia bilirrubinica ou se
BT 5 mg/dL acima dos niveis referidos.

e A fototerapia pode ser suspensa, em geral, quando BT < 8-10 mg/dL, sendo reavaliada 12-24
horas apés suspensao para detectar rebote.

Fonte: Adaptado de American Academy of Pediatrics, AAP - 2004.

A Figura 1 apresenta o metabolismo da hemoglobina que acontece no figado,
gerando um grupamento globina e outro grupamento heme. A particula heme é
metabolizada em biliverdina e, sobre acao da biliverdina redutase, se transforma em
bilirrubina. A bilirrubina pode ser direta ou indireta. Quando se tem a bilirrubina ndo
conjugada (indireta), liga-se de forma reversivel a albumina, meio pelo qual é
transportada no plasma. A bilirrubina indireta tem afinidade pelo tecido nervoso e,
quando em concentracfes elevadas em recém-nascidos impregna os ganglios da
base gerando Kernicterus. 2%
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Figura 1: Metabolismo da bilirrubina do recém-nascido e feto.
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Fonte: Adaptado. Harmening (2006).

3.8 FOTOTERAPIA

O tratamento de eleicdo da hiperbilirrubinemia no RN é a fototerapia, que
pode ser profilatica (evitando niveis toxicos de bilirrubina) ou terapéutica.?® A
fototerapia pode ser utilizada associada a varios outros medicamentos sistémicos,
visando a obtencdo de rapido controle das dermatoses com doses menores de
medicamentos.?®)

A eficacia da fototerapia depende da dose de luz administrada, bem como os
fatores clinicos. Os fatores que determinam sua dose sao: espectro de luz emitido;
radiancia emitida pela fonte; modelo do equipamento da unidade de fototerapia; area
da pele exposta; distancia da unidade ao recém-nascido.@

A indicacdo de fototerapia dependera do tipo de ictericia (hemolitica ou nédo
hemolitica) e de caracteristicas proprias do recém-nascido (termo ou pré-termo,
presenca de asfixia, equimoses, etc). A determinacdo da concentracdo sérica de

7

bilirrubina é altamente imprecisa quando se utilizam métodos convencionais. O
mecanismo de acdo da fototerapia se da pela transformacédo fotoquimica da
bilirrubina nas areas expostas a luz.®

As complicacdes pela utilizacado da fototerapia e seus efeitos colaterais séo:
erupcao cutanea, queimaduras, hipertermia, efeitos sobre a retina, efeito sobre o
trato gastrointestinal, efeito sobre a velocidade do fluxo sanguineo cerebral,

alteracbes comportamentais e efeitos sobre a relacédo bebé-familia e a sindrome do
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bebé bronze. No caso de incompatibilidade Rh e as vezes ABO, a fototerapia devera
ser utilizada como coadjuvante e a exanguineotransfusdo o tratamento mais
apropriado.9

O RN submetido ao tratamento de fototerapia exige cuidado especial e
depende de uma equipe multidisciplinar, em especial da enfermagem, que o
acompanha 24 horas, exigindo assim profissionais preparados para diagnosticar e
intervir com rapidez e eficiéncia nas intercorréncias.@?

Alguns cuidados sdo necessarios durante o tratamento fototerapico, tais
como: a exposicdo apropriada do recém-nascido, que deve estar totalmente
despido; a mudanca de decubito a cada 4 horas, a monitorizacdo da temperatura
axilar a cada 2 horas, o balanco hidrico rigoroso e a protecdo ocular. E de
responsabilidade da equipe de enfermagem verificar se a mascara de protecao
ocular esta bem ajustada ao recém-nascido. (@0 28)

A fototerapia € uma modalidade terapéutica empregada para tratamento de
varias dermatoses, utilizada ha mais de 50 anos.?® Sua utilizacdo deve ser
concomitante a avaliacbes laboratoriais, para que se evidencie a causa da
hiperbilirrubinemia, que € um problema clinico mais frequente no periodo neonatal. A
fototerapia aumenta a degradacao da bilirrubina na pele por fotoxidagédo. Ela esta
contraindicada para pacientes com bilirrubina conjugada elevada. A ictericia na pele
nao € um meio confiavel para obtencdo de niveis séricos. Porém, também existem
alternativas de tratamento como a exsanguineotransfusdo e a utilizacdo de
medicamentos capazes de acelerar o metabolismo e sua excre¢&o.??

As Figuras 2 e 3 representam a fototerapia sendo aplicada nos recém-

nascidos em dois momentos distintos.
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Figura 2: Recém-Nascido no uso da Figura 3: Recém-Nascido no uso da
fototerapia portatil. fototerapia em incubadoras.

Fonte: www.novapediatria.com.br Fonte: www.novapediatria.com.br

3.9 EXANGUINEOTRANSFUSAO

A exanguineotransfuséo foi a primeira terapia de sucesso instituida para tratar
a ictericia neonatal grave. Apesar de a exanguineotransfusdo ser considerada um
procedimento seguro, ela ndo é isenta de riscos e apresenta indices de mortalidade
variando entre 05 e 3,3%. Os niveis de bilirrubina para indicar a
exanguineotransfusdo permanecem controversos, uma vez que a incidéncia de
encefalopatia bilirrubinica também depende de outras varidveis como a idade
gestacional, a presenca ou ndo de hemolise e quadro clinico do recém-nascido. As
recomendacdes atuais para se realizar a exanguineotransfusdo baseiam-se no
balanco entre os riscos para ocorréncia da encefalopatia e os eventos adversos
relacionados ao procedimento.©?

A deciséo de iniciar uma exanguineotransfusdo se passa pela urgéncia de
baixar os valores de bilirrubina circulante e evitar a difusdo dessa para os tecidos, de
modo que ndo ponha em risco de lesdo o sistema nervoso central do recém-
nascido.Gb

A exanguineotransfusao, quando efetuada corretamente, remove nao sé parte
da bilirrubina circulante, mas também cerca de 70% dos eritrécitos fetais, cobertos
com anticorpos, substituindo-os por eritrocitos compativeis com a mae e recém-
nascido. Estudos apontam que a transfusdo de troca imediata,
exsanguineotransfusdo, € também recomendada se a crianga demonstrar sinais de

letargia, hipotonia, succdo pobre ou choro alto. As complicagdes da
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exanguineotransfusdo incluem, dentre outras, o tromboembolismo, enterite
necrosante, perfuracdo vascular, hemorragias, disturbios eletroliticos, metabdlicos e
acidosbasicos e infecgdo.®?

Os eventos adversos podem ocorrer apds a realizacdo do procedimento e
podem a ele ser atribuidos. Entretanto, ndo se pode afirmar que todas as condi¢des
clinicas consideradas como eventos adversos atribuidos ao procedimento estejam,
certamente a ele associados, uma vez que, na maioria das vezes, tais complicacdes
ocorrem em pacientes com condicbes clinicas instaveis antes da
exanguineotransfusdo.®?

Conforme Portaria Ministerial de Consolidagdo n° 5 de 28 de setembro de
2017, consolidacdo das normas sobre as a¢fes e 0s servicos de saude do Sistema

Unico de Saude:

Art. 184. (Portaria Ministerial 158 de 04 de Fevereiro de 2016). Em caso de
exsanguineotransfusdo, para a selecdo do componente sanguineo, sera utilizado em
recém-nascidos sangue total colhido ha menos de 5 (cinco) dias.

§ 1° Caso nédo haja disponibilidade de sangue recente, sera
utilizado sangue colhido ha mais de 5 (cinco) dias, sendo, para
isto, necesséria uma autorizacdo escrita do médico assistente
e do médico do servico de hemoterapia.

§ 2° E recomendado o uso de plasma compativel com as
hemacias do paciente.®3

3.10 IMUNOGLOBULINA RhD

Para evitar a formacdo de anticorpo anti-D em mulheres Rh-D negativas,
pode ser administrado uma pequena quantidade de anticorpos anti-D (IgG), que
remove e destréi os eritrocitos fetais Rh-D positivos antes que eles possam
sensibilizar o sistema imunologico da mée para produzir anti-D. As gestantes Rh-D
negativas nédo sensibilizadas devem receber ao menos 500 unidades (100 pg) de
anti-D na 282 e na 352 semanas, para reduzir o risco de sensibilizagdo oriunda de
hemorragias feto-maternas.®4

Embora estejam em andamento estudos com anticorpos monoclonais,
produzidos por engenharia genética, toda imunoglobulina anti-D é obtida somente a

partir de plasma humano, sendo, portanto, um hemoderivado. Os doadores, em sua
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maioria, sdo mulheres p6s menopausa das imunizadas por gestacfes, ou homens
imunizados voluntariamente, mantidos em estado hiperimune por reaplicacdes
constantes de pequenas doses de hemacias Rh positivas. 8

No Brasil, todo soro anti-D é importado e sO esta disponivel em apresentacao
para uso intramuscular de 250 e 330 yg (Partogama SDF® - Baxter) ou 300 pg
(Matergam® - ZLB/Behring). Falta no mercado brasileiro a apresentacdo de 50 ug, a
qual tem indicacdo precisa nos abortamentos até 12 semanas de gestacdo, seu uso
representa além de economia, maior racionalidade.(848)

A prevaléncia de mulheres Rh negativas sensibilizadas ainda € maior que a
esperada em muitos paises que fazem uso da imunoglobulina anti-D na profilaxia da
aloimunizacdo Rh(D), basicamente devido ao ndo emprego do anti-D em doses
adequadas nas situacdes conhecidas como de risco, ou ainda a aloimunizagéo
durante a gestacdo devido a hemorragia feto-materna silenciosa- (%

No Brasil, a aloimuniza¢do Rh ainda é a principal causa de DHRN e o anti-D
ainda é o principal responsavel pela indicacdo de fototerapia ou exsanguineo
transfusdo em recém-nascido. A profilaxia com imunoglobulina anti-D, quando

administrada na dose correta e antecipada, pode evitar a sensibilizacdo ao antigeno
D_(13)

3.11 ENCEFALOPATIA BILIRRUBINICA (KERNICTERUS)

O kernicterus (do alemao kern ou nucleos + ikteros, ictericia) € uma condicdo
resultante da toxicidade da bilirrubina as células dos ganglios da base e diversos
nacleos do tronco cerebral (kernicterus € um diagndstico patolégico que se
caracteriza pela impregnacado da bilirrubina nos nucleos do tronco cerebral e refere-
se a coloracdo amarelada destas areas nucleares). Na prética clinica, a palavra
kernicterus € usada intercambiavelmente com o termo encefalopatia bilirrubinica
(esta se refere as manifestacdes agudas da toxicidade da bilirrubina nas primeiras
semanas de vida, enquanto kernicterus refere-se as sequelas clinicas permanentes
da toxicidade bilirrubinica).®”

Nos anos 50, com o uso da exsanguineotransfusao, houve grande diminuicao
do kernicterus nos recém-nascidos (RN) a termo, sendo entdo a atencdo desviada
para os RN pré-termos. Nos anos 70 houve uma diminuicdo do kernicterus nos RN

pré-termos como resultado de um cuidado geral melhor e uso precoce de
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fototerapias. Nos RN pré-termos extremos, o kernicterus tem sido relatado com
baixos niveis de bilirrubina (8mg%). Varios outros componentes da patogénese do
kernicterus ndo se relacionam ao nivel sérico de bilirrubina, como a capacidade de
reserva de ligacdo a albumina, acidose, nivel sérico de albumina, uso de drogas que
competem com a bilirrubina pela albumina e a duracdo do contato entre bilirrubina
livre ou ligada a albumina e o endotélio cerebral. ¢7)

A patogenia de kernicterus € altamente complexa, e seu risco esta
relacionado com uma multiplicidade de fatores, como: a baixa hidrossolubilidade da
bilirrubina e sua tendéncia a sofrer agregacao e precipitar o ph fisiologico (4cido), a
capacidade da bilirrubina de atravessar livremente a barreira hematoencefalica,
juntamente com a prematuridade, a acidose metabdlica, hipoglicemia, hipotermia e
sepse podem agravar a neurotoxicidade da bilirrubina mesmo com niveis menos

elevados.®8)

3.12 PROCEDIMENTO DA EXANGUINEOTRANSFUSAO

As indicacdes para a procedimentacdo da exsanguineotransfusdo geralmente
sdo as mesmas, hiperbilirrubinemia ocasionadas pela DHRN em recém-nascidos.
Porém os métodos utilizados na realizacdo manual da exsanguineotransfusdo séo
amplos e variados, demonstrando que vai depender da avaliacdo clinica
(pigmentacdo da pele do recém-nascido), exames laboratoriais (dosagem da
bilirrubina sérica) e experiéncia dos profissionais envolvidos no fechamento desse

diagndstico, por referéncias.

3.12.1 Indicacao da exsanguineotransfusdo ao nascimento

A EXT pode ser realizada precocemente, baseada apenas em antecedentes
de kernicterus em RN em gestacdes anteriores e/ou hidropsia atual, diagnosticado
durante os exames pré-natais. Durante as primeiras 24 horas de vida, a EXT esta
indicada quando o TAD for positivo, a bilirrubina indireta (Bl) = 4,0 mg/dl, o nivel
sérico de Hb < 13,0 g/dl e/ou a elevacao de Bl 2 0,5 mg/dl/hora.®
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A exsanguineotransfusdo resulta em:“9
v Diminuir os niveis séricos de bilirrubina e reduzir o risco de lesdo cerebral
pelo Kernicterus;
v Remover as hemacias com anticorpos ligados a sua superficie e o0s
anticorpos livres circulantes;
v Corrigir a anemia e melhorar a funcdo cardiaca nos recém-nascidos (RN’s)

hidropicos por doenca hemolitica.

3.12.2 Exames necessarios que antecedem a exanguineotransfusdo

Conforme descrito, estes sdo 0S exames necessarios que antecedem o
procedimento da exsanguineotransfuso: 0
v No corddo umbilical: nivel de bilirrubina;
v No RN: grupo sanguineo, Coombs direto, nivel de bilirrubina;
v No sangue materno: pesquisa de anticorpos eritrocitarios (Coombs indireto),

grupo sanguineo, teste para outros anticorpos, se necessario.

3.12.3 Escolha e uso do hemocomponente

O produto de escolha para EXT € o sangue total (ST) ou o sangue total
reconstituido (STR), composto de CH fresco + plasma fresco congelado (PFC), no
volume de 160 ml/Kg de peso, que corresponde ao dobro da volemia do RN de
termo. O CH que compde o STR deve ter menos de sete dias e ser negativo para Hb
“S” e sofrer irradiacdo gama (2.500 rads) menos de 24 horas antes do procedimento
caso o recém-nascido apresente baixo peso < 1.200 Kg e/ou < 28 semanas de
gestacdo. Dois principios basicos norteiam a escolha individualizada dos produtos
de acordo com a presenca de antigenos e anticorpos dos sistemas eritrocitarios: o
CH deve ser compativel com o soro da mée e o PFC deve ser compativel com as
hemacias do RN. Recomenda-se a escolha unidades de CH mais recente possivel,
até o limite de 7 dias de estocagem, e o volume total de STR preparado para EXT
corresponde ao de duas volemias do RN, cujo calculo costuma ser entre 80 e 100
ml/Kg de peso de acordo com o grau de prematuridade do RN: quanto mais

prematuro, maior a relacdo volemia/peso.“?
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A escolha do tipo de sangue para exanguineotransfusao, baseia-se em:©0
v Usar os globulos vermelhos colhidos ha menos de sete dias - reconstituidos
com plasma congelado coletado em CPDA1 (citrato-fosfatodextrose e adenina) -
com hematocrito em torno de 45 a 50%.
v A cooperagédo entre os servicos de hemoterapia, obstetricia e neonatologia é
essencial na obtencdo do sangue, principalmente nos casos de incompatibilidade
Rh, nos quais a antecipacéo € possivel. Ndo ha comprovacédo de que possa ser feito
uso de concentrados de hemacias conservados com substancias aditivas (Sag-
manitol, por exemplo), com seguranca em transfusdes de grandes volumes em RN'’s.
Nesses casos, recomenda-se lavar o concentrado com salina antes da transfuséo,
visando a evitar possivel complicacdo das substancias presentes no plasma. E
importante também evitar concentrados de hemacias de doadores com traco
falcémico (Hb S);
v Nos casos de doenca hemolitica Rh, o sangue deve estar disponivel antes do
nascimento, ser do grupo O Rh negativo e ser cruzado com o materno;
v Nos casos de incompatibilidade ABO, o sangue pode ser O positivo, de
preferéncia reconstituido com hemécias O e plasma AB;
v Nos casos de doenca hemolitica por outros anticorpos eritrocitarios, o sangue
deve ser compativel com o do RN (ndo ter o antigeno correspondente) e cruzado
com o sangue da mée;
v Nos casos de hiperbilirrubinemia ndo hemolitica, o sangue deve ser
compativel e cruzado com o sangue do bebé. Mesmo sabendo da compatibilidade, a
prova cruzada é obrigatoria;
v O volume a ser usado na exsanguineotransfusdo é duas vezes a volemia do
RN. Portanto, se a volemia do bebé é cerca de 80 ml//kg, o volume a ser usado € de

160 ml//kg. Esse volume troca 87% do volume sanguineo do bebé.

A escolha do tipo de sangue para a exsanguineotransfusdo depende da
etiologia da ictericia. Para a doenca hemolitica por incompatibilidade Rh, utiliza-se o
tipo sanguineo do RN, Rh (antigeno D e variante Du) negativo, ou tipo O Rh
negativo. No caso de incompatibilidade ABO, as hemacias transfundidas podem ser
as do tipo sanguineo da méae (O) e o plasma Rh compativel com o do RN ou
hemacias tipo O com plasma AB Rh compativel. Quando a etiologia ndo for a

hemodlise por anticorpos, pode-se utilizar o tipo sanguineo do RN.®2)
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3.12.4 Acesso venoso

A exsanguineotransfusdo deve ser feita em um vaso calibroso central.
Geralmente € realizada pela veia umbilical, que devera ser cateterizada segundo
técnica descrita®®. Nunca utilizar a artéria umbilical, pois possui pressorreceptores,
podendo ser desencadeadas alteragBes cardiocirculatérias importantes e
potencialmente fatais. Deve-se checar a posicdo do cateter antes do inicio do
procedimento. Algumas vezes, a dissecc¢édo venosa pode ser necessaria.®

A demonstracédo do cateter umbilical encontra-se na Figura 4 e sua fixagcéo

em coto umbilical, observa-se na Figura 5.

Figura 5: Fixacdo do cateter no coto
umbilical.

Figura 4: Modelo de cateter umbilical.

8'49'50 51152 53 54 55 56 5

Fonte: www.ecomed.com.br Fonte: www.clientes.crivos.com.br

v' Manutenc¢éao do cateter

Os cateteres devem ser mantidos pérvios por meio de infusédo de liquidos ou
de solucbes salinas ou heparinizadas. A solugcdo heparinizada vem sendo evitada
devido a sua associacdo com infeccdo fungica. Todo cuidado deve ser tomado para
evitar o excesso de infuséo de solucdes sddicas no RN prematuro extremo.®1)

Na Figura 6, sdo demonstrados os passos para fixacdo do cateter na pele no
RN.



Figura 6: Esquema de fixag@o dos cateteres na pele do recém-nascido.
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Fonte: BRASIL: Ministério da Saude. Intervencdes comuns, ictericia e infec¢fes.2013.

3.12.5 Descrigédo do Procedimento Manual
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Para realizacdo do procedimento, serdo necessarios 0S seguintes

materiais: %

Suporte para o0 sangue;

Recipiente para descarte do sangue retirado (lixo);
Cateter n®4 ou n° 5;

Bandeja para cateterismo;

Duas conexdes com trés entradas;

Cinco seringas de 5 ou de 10 mi;

Um equipo para sangue com filtro;

Um equipo simples;

NS NI N N N N S NN

Material para fixagéo do cateter.

3.12.6 Sequenciamento da Técnica e/ou Procedimento Manual

O passo a passo da técnica esta descrita abaixo: %
v Monitorizar o RN com monitor de FC e oximetro de pulso;

v Aquecer o0 sangue reconstituido até a temperatura ambiente;
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v Deixar pronto todo o material de ressuscitacdo para ser usado caso
necessario;

v Colocar o bebé em um berco aquecido (o bebé devera ter um acesso
periférico para a infusdo de sua hidratacédo venosa durante todo o procedimento);

v Conter o bebé com fitas;

v Providenciar uma cadeira de altura regulavel confortavel para que o
profissional possa ficar sentado durante o procedimento;

v Lavar e escovar as maos e 0s antebragos;

v Paramentar-se com gorro, mascara, capote e luvas;

v Fazer antissepsia do local com chlorhexidine alcodlico, principalmente ao
redor do local de insercdo do cateter na pele e na saida do cateter;

v Colocar campos estéreis;

v' Encaixar as duas valvulas de trés vias em sequéncia no cateter venoso. No
primeiro, acoplar o equipo do sangue e, no segundo, O equipo que saira para
descarte (lixo). Na outra saida do segundo, encaixar a seringa;

v Trabalhar com aliquotas de 5, 10 ou 15 mi:

- < 1.500 g - aliquotas de 5ml;

- 1.500-2.500 - aliquotas de 10ml;

- 2.500 - aliquotas de 15ml;

v Abrir as duas valvulas de trés vias para o bebé e a seringa;

v Comecar retirando duas aliquotas: o profissional deve trabalhar com um
balanco negativo;

v Aspirar o sangue da crianga para a seringa, usando inicialmente duas
aliquotas, a fim de manter um balanco negativo. Posteriormente, cada troca sera de
uma aliquota;

v Abrir a valvula de trés vias entre a seringa e o lixo (fechando para a crianca) e
jogar o sangue dentro do lixo;

v Fechar para o lixo novamente e abrir a valvula de trés vias entre a seringa e 0
sangue, aspirando o sangue da bolsa. Um auxiliar deve, vez por outra, agitar
levemente a bolsa de sangue;

v Fechar a valvula de trés vias para a bolsa de sangue, abrindo novamente a
via entre a seringa e o bebé. Transfundir o sangue ao bebé lentamente (somente
uma aliquota);

v Repetir estes passos até que todo volume programado seja trocado;
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v Ao término, verificar as func¢des vitais do bebé, a glicemia e os eletrdlitos;
v Retornar o bebé para a fototerapia;

v Monitorizar a glicemia.

3.12.7 Complicagbes

As seguintes complicacGes podem ocorrer apos a exsanguineotransfuséo:
v Insuficiéncia cardiaca congestiva, pelo excesso de volume e velocidade
incorreta nas trocas.
v Infeccdo, pelo procedimento invasivo e pelas doencgas transmissiveis pelo
sangue.

v Anemia, pelo uso de sangue com hematdcrito baixo ou em quantidade

insuficiente.
v Embolia, pela infusdo de coagulos ou ar durante o procedimento.
v Hipocalcemia, secundaria aos preservativos do sangue (citrato).

Modelos das valvulas utilizadas no procedimento da exsanguineotransfusao
descritos nas Figuras 7 e 8, sequenciamento relacionado ao movimento realizados
pelas valvulas, Figura 9 e na Figura 10 a llustracdo da conexdo da seringa

descartavel com a valvula de rotacao.

3.12.8 Modelos de valvulas e simula¢des dos movimentos das valvulas, ou torneiras
de trés vias (torneirinhas)

Figura 7: Modelo de valvula Figura 8: Valvula com ponteira rosca
s . e
— gl

Fonte: www.bbraun.com.br Fonte: www.blogspot.com
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Figura 9: Possibilidades de rotacdes das valvulas.

A A A A

BJ’B B<rB

C C C C
A-B A-C B-C A-B-C

Fonte: Google Imagens

Figura 10: llustracdo da conexdo da seringa descartavel com a valvula de rotagéo.

Fonte: www.blogspot.com

3.12.9 Tempo estimado para realizacdo do procedimento manual

Esta troca devera ser feita pela equipe que acompanha o caso. A velocidade
de troca deve ser de no maximo 2 mil/kg/min com monitorizacdo de pressao
sanguinea, frequéncia cardiaca e respiracéo.®?

O volume para troca de duas volemias € calculado da seguinte maneira:

v" Volume = peso x 85 mL x 2
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O volume de troca para exsanguineotransfusao parcial (indicada em casos de
hidropsia fetal) é calculado com a seguinte férmula:

Volume a ser transfundido em mL = Volume do recém-nascido X (Ht desejado — Ht observado)
(Ht do CH — Ht observado)

Uma exsanguineotransfusdo de uma volemia removera entre 70 a 75% dos
eritrocitos do recém-nascido e uma de duas volemias removera cerca de 90%.

As operagbes de retirada e injecdo de sangue na crianga deverao ser
realizadas, sempre, de forma suave e lenta, com atencéo a frequéncia cardiaca e a
oximetria.®®!)

A exsanguineotransfusdo deve ser realizada em ambiente asséptico, com o
RN sob calor radiante, em monitorizacdo continua da temperatura e das frequéncias
cardiaca e respiratéria. As trocas devem ser lentas com duracao preconizada de 60—
90 minutos, sem ultrapassar a velocidade de troca de 1 a 2mL/kg/min, e volume de
troca recomendado de 160mL/kg (cerca de duas volemias). Ao final do
procedimento, o RN deve ser mantido em fototerapia com infusdo continua de
glicose (4—-6mg/kg/min), gluconato de calcio 10% (2mL/kg/dia) e sulfato de magnésio
10% (1mL/kg/dia). Devem ser monitorizados: glicemia, eletrélitos (Na, K, Ca e Mg),
pH e HCO?, bilirrubinas, hemoglobina, leucograma, contagem plaquetaria.®?

Segundo dados dos artigos mencionados apds o posicionamento do cateter, a
retirada e infusdo do sangue estocado, dura em média 1 a 2 horas com

aproximadamente 60 ciclos.®?

3.12.10 Contencgdes fisicas ou mecénicas
A realizacdo da contengcdo mecanica deve ser uma conduta excepcional e
cercada de todos os cuidados para que a acdo sobre o paciente seja a menos lesiva

possivel, devendo constar no projeto terapéutico. %
3.12.11 Residuos gerados no procedimento da exsanguineotransfusao
Apés a realizacdo do procedimento da exsanguineotransfusdo, o sangue

descartado com a troca da volemia do recém-nascido passa a ser um residuo com

possivel presenca de agentes biolégicos que, por sua caracteristica, pode
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apresentar risco de infeccdo. Este se enquadra, conforme as normatizacoes
vigentes da ANVISA e do CONAMA como grupo A da categoria Al, dos residuos de
servicos de saude.

Atualmente, as principais legislacdes aplicadas aos residuos de servicos de
salude (RSS) sdo a Resolucdo CONAMA®O no 358, de 29 de abril de 2005, que
dispbe sobre o tratamento e a disposic¢ao final dos residuos dos servi¢os de salde, e
a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)™*Y n° 222, de 28 de marco de 2018, da
ANVISA, que define o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
servicos de saude. Essas duas resolucdes tornam obrigatéria a existéncia do Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde em todos o0s
estabelecimentos de salde brasileiros.®3)

Podem ser varios os danos decorrentes do mau gerenciamento dos residuos
de servicos de saude, dentre eles destaca-se a contaminagcdo do meio ambiente, a
ocorréncia de acidentes de trabalho — envolvendo profissionais da saude, da limpeza
publica e catadores — e a propagacao de doencas para a populacdo em geral, por

contato direto ou indireto através de vetores.“?
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4 INOVACAO E TECNOLOGIA EM SAUDE

Tecnologia pode ser definida, como conhecimento aplicado. No caso da
saude, ela € conhecimento aplicado que permite a prevencdo, o diagndstico e o
tratamento das doencas, e a reabilitacdo de suas consequéncias.“3)

O setor saude tem incorporado tecnologias do tipo inovadoras, para fins
terapéuticos, diagndsticos e de manutencao da vida, utilizando os conhecimentos e
produtos da informatica, novos equipamentos e materiais, mas tem sido menos
agressivo na utilizacdo de inovagbes do tipo ndo material, em especial das
inovacdes no campo da organizacéo e relacdes de trabalho.*4

A tecnologia ndo se resume apenas a produtos palpaveis, mas também como
resultado de um trabalho que envolve um conjunto de acfes abstratas ou concretas
que apresentam determinada finalidade, ou seja, o cuidado em satde.*>

Tecnologia pode ser dividida em 3 categorias: dura (representada por
maquinas), leve dura (saberes estruturados) e leve (processo de relacdes
subjetivas).®”) No campo da salide, embora as categorias tecnoldgicas se inter-
relacionem, ndo deve prevalecer a légica do ‘trabalho morto’, aquela expressa nos
equipamentos e saberes estruturados. “O ser humano necessita das tecnologias de
relacbes, de producdo de comunicacdo, de acolhimento, de vinculos, de
autonomizagdo, denominadas ‘tecnologias leves”. (46)

Ainda é prematura uma avaliacdo da efetividade e a potencialidade das
politicas adotadas para fomentar a orientacdo social do desenvolvimento tecnolégico
nacional, € possivel identificar desafios que ainda precisam ser superados pela
saude no Brasil, o que implica aprofundar a compreensdo sobre a dindmica dos
interesses mercantis e capitalistas nos espagos sociais, assim como a reflexdo sobre
como suas contradicbes podem ser reguladas.®?)

O tema inovacgado, amplamente discutido na atualidade possui alguns termos
comuns ao dia-a-dia das pessoas, sendo de suma importancia o completo
entendimento do que vem a ser ciéncia, tecnologia, invencdo e inovacao. Para
Schumpeter inovacado seria a introducido comercial de um novo produto ou “uma
nova combinac&o de algo ja existente” criados a partir de uma invencéo que por sua
vez pertence ao campo da ciéncia e tecnologia. 61

O sistema produtivo da saude € reconhecidamente intensivo na geracdo de

inovagbes. Inclui segmentos de alta complexidade e dinamismo, tais como a
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moderna biotecnologia e as ciéncias da vida (genética e terapia celular, por
exemplo), a quimica avangcada, a nanotecnologia, 0s novos materiais, a
microeletronica e a tecnologia da informacdo que tém impacto estruturante na
dindmica do desenvolvimento nacional. Ha que se observar, entretanto, que o
processo de geracao de inovacdes ndo € socialmente neutro, reconhecendo que a
definicdo das trajetdrias tecnoldgicas estd condicionada pela estrutura produtiva e
competitiva global, cuja dinAmica ndo se direciona, necessariamente, as demandas
sociais. Nesse cenario, € imprescindivel a atuacdo do Estado na funcéo de indutor e
articulador dos diversos interesses que incidem sobre a geracdo de novas
tecnologias, conferindo uma diregcdo para 0s objetivos intrinsecos a um sistema

universal de salde e de um Estado de Bem-Estar. (62
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5 PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

5.1 Materiais e Métodos

O estudo foi dividido em quatro partes. A primeira etapa foi a busca e selecao
de artigos cientificos referentes ao tema. Artigos que abordassem outras patologias
associados a DHRN, foram excluidos deste trabalho.

Foram realizadas buscas nas bases de dados: SciELO (Scientific Electronic
Library Online), UpToDate, Medline, PubMed, como também em manuais e livros-
texto relevantes nas areas de hematologia e hemoterapia, utilizando os descritivos:
Eritroblastose Fetal, Ictericia Neonatal, Exsanguineotransfusdo e Kernicterus,
durante o periodo de busca entre agosto do ano de 2016 a agosto do ano de 2018,
nos idiomas portugués e inglés.

A segunda etapa foi o desenvolvimento do protétipo de dispositivo
automatizado para o procedimento do exsanguineotransfusdo. Para elaboracdo do
dispositivo reuniu-se materiais essenciais, para o procedimento de EXT, bolsas
descartaveis de hemocomponentes, equipos, seringas, torneira de trés vias, para a
criacao e desenvolvimento do dispositivo automatizado. Ainda nesta etapa, como um
quebra-cabeca, foram criados pequenos suportes e rolamentos do dispositivo em
impressora 3D, para posicionamento, adaptacao e encaixe destes componentes.

Na terceira etapa, foi simulado o procedimento da exsanguineotransfusao
com o dispositivo. A programacéao da rotacdo das valvulas de trés vias, relacionadas
ao processo de infusdo e descarte sairam da concepc¢do tedrica do sistema para
experimentacdo pratica, possibilitando viabilizar o funcionamento do dispositivo, a
programacado do tempo de infusdo e a determinacdo prévia do volume do
hemocomponente infundido.  Positivamente, despertou-se neste momento a
preocupacdo referente a seguranca no descarte correto do hemocomponente
gerado ao final do procedimento da exsanguineotransfusdo. Em paralelo, foi
realizado a busca de patentes e anterioridades no ambito nacional e internacional.

Na quarta etapa, foram realizados testes com o dispositivo através da
inclusdo de bolsas de hemocomponentes adaptadas ao sistema, tendo inseridos
liquidos coloridos, para demonstracdo do procedimento de troca e o funcionamento
do dispositivo. Além disso, foram desenvolvidas e incluidas as programacdes de

INICIO, PAUSA e PARE, para funcionamento e seguranca do dispositivo.


http://www.scielo.org/
http://www.scielo.org/
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Com isso, este dispositivo funcional, pretende realizar, através de um estudo
descritivo, experimental, o procedimento automatizado da exsanguineotransfusao.
Primariamente foi criado um protétipo, e posteriormente, em estudos futuros, o
mesmo sera testado em recém-nascidos com o objetivo de testar o funcionamento,

promovendo seguranca e eficacia em tratamentos hemoterapicos especificos.

5.2 Concepcao

O dispositivo experimental desenvolvido € um infusor alternativo de quatro
ciclos que pretende substituir o trabalho manual realizado, pela equipe médica, no
procedimento de exanguineotransfusdo. O objetivo principal € de garantir que a
volemia, a velocidade de infuséo e retirada de sangue do paciente sejam uniformes
e gue 0 sequenciamento das valvulas seja realizado com maior confiabilidade.
Supfem-se que essas garantias protejam o0 paciente para que nao haja o
colabamento da veia umbilical de acesso, hemolise na infusdo do sangue e reduza
do tempo de realizacdo do procedimento. O prototipo foi testado inicialmente, com
bolsas contendo liquido pigmentado com cores vermelho e amarelo, para simular a

troca de “sangue”.

5.3 Composicao detalhada do dispositivo

O dispositivo experimental € composto por uma estrutura mecéanica (parte fixa
e movel) em material polimérico, um parafuso rosqueado (fuso) e dois trilhos lisos
em aco. Uma extremidade do fuso é acoplada ao rolamento e a outra acoplada ao
motor de passo que converte 0 movimento de rotacdo do motor em movimento linear

fazendo com que a parte mével desloque o émbolo da seringa, conforme Figura 11.
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Figura 11: Identificagdo dos itens da estrutura mecéanica do dispositivo.

Fonte: Producao da prépria autora

Outra parte do dispositivo é composta por dois servos motores fixados em
uma estrutura rigida e acoplados a dois suportes para conexdes das valvulas de trés
vias. Na Figura 12, observa-se o detalhamento dos itens que compdem parte deste
dispositivo.

Figura 12: Identificacao dos itens da estrutura giratdria do dispositivo.

Fonte: Producao da propria autora
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O circuito eletrénico do dispositivo € composto por um Arduino Uno, um driver
de motor de passo A4988, fonte de alimentacdo, cabo de comunicacdo e outros
componentes eletrénicos (Leds, resistores, botdes, etc.). Todos 0os componentes
foram montados sobre uma placa de ensaio para montagem de circuitos eletrénicos

(protoboard), conforme Figura 13.

Figura 13: Identificacdo dos itens do circuito eletronico do dispositivo

Fonte: Producao da prépria autora

A fonte de alimentacdo fornece energia para o circuito (12VDC) e o cabo de
comunicacdo é utilizado como interface entre o computador e o Arduino para
descarregar o programa. Este cabo também pode ser utilizado como fonte de
alimentacdo para o Arduino. Os cabos dos servos-motores e motor de passo s&o
responsaveis pela comunicacdo entre eles e a placa de circuito eletrdnico

(Protoboard).
5.4 Arduino Uno
Arduino € uma placa de circuito eletrbnico microcontrolada que pode receber

informacdes em forma de sinal elétrico de varios sensores eletronicos e tratar essas

informacgdes para controlar diversos tipos de atuadores como, motores, leds, servos-
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motores buzinas e outros. O Arduino utilizado no dispositivo é o Arduino UNO que
utiliza o microcontrolador ATmega328P.(0

Um exemplo de Arduino Uno referido no contexto, encontra-se na Figura 14.

Figura 14: Arduino Uno
~ V"'. ) -k»v‘-,).r.‘.‘,".l.}.l‘.',l:'.l.f.!(-‘

.
o w !\DM'MNH:\K 5 Jave .
: LA ‘é"\ UNO @™ C
PEN - SOURCE ELECTRONICS? ® ¢«
. PLATFIORM .
ALY

DIGITAL (PWM~)

“ARDUINO "

Mcssacsssssasars

Fonte: Producéo da prépria autora

Quadro 2: Dados técnicos do Arduino.

Tensao de operacao 5V
Tensao de entrada (recomendada) 7-12V
Tensdo de entrada (limites) 6-20V
Pinos digitais 14 (6 com saida PWM)
Pinos analogicos 6
Clock 16 MHz

Fonte: Producgédo da prépria autora.

O programa que ird controlar os terminais e as a¢des do Arduino pode ser
desenvolvido no software chamando Arduino IDE®V. O software é livre e sua
linguagem de programacdo é a wiring, derivada da linguagem C/C++. A tela do
programa é apresentada na Figura 15. No anexo VII é apresentado o codigo fonte

do programa para controle dispositivo.
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Figura 15: Print da tela de programacéo de acdes do arduino.
Controle_Motor_Passo | Arduine 1.0.6 EI@

File Edit Sketch Tools Help

Controle_Motor_Fasso

#include <iervo.h>
#include <hccelitepper.hs-

#define 3ERVOL 5 7/ Porta Digital 5 PN
#define 3ERVOZ 6 /¢ Porta Digital & PUHM

Serwo 3l; // Varidwel Servol
int posl; // Posigdo Jerwvol

Servo 32; // Variawvel Servol
int pos2: // Posiclo Servol
int 1 = 0;

int velocidade motor
int aceleracao_motor

300:
300;

A4 Definicao pino EMAELE

;] - 1 k

Arduine Uno on COMA

Fonte: Producgédo da prépria autora

5.5 Comandos do dispositivo

Para o funcionamento do dispositivo foram inseridos os comandos INICIO,
PAUSA e PARE. O bot&o de INICIO, quando pressionado, inicia o procedimento da
exsanguineotransfusdo. O botdo de PAUSA devera ser utilizado a qualquer
momento que se deseje realizar uma pausa no procedimento para realizacdo de
qualguer ajuste, monitoramento dos sinais vitais do recém-nascido e outros.
Novamente pressionado, o dispositivo voltard a funcionar do ponto em que pausou.
O PARE devera ser pressionado somente em momentos de emergéncia, se houver.
Em qualquer momento do experimento, se o botdo PARE for pressionado, o sangue
que estiver na seringa, seja ele do RN ou do doador, serda descartado
desconsiderando a sequéncia do procedimento. No apéndice Il é apresentado o

fluxograma da codificacdo do programa para controle do dispositivo.
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5.6 Procedimento experimental da exanguineotransfusdo com o dispositivo

O procedimento experimental foi feito em bancada teste em que o proposito
final foi a constatacéo da técnica de substituicdo, por meio da comprovacéo da troca
da volemia sanguinea corporal do recém-nascido pelo volume da bolsa do
hemocomponente.

O procedimento de troca foi dividido em quatro ciclos, sendo eles o
procedimento inicial referindo a dupla aspiracdo do sangue do RN (balanco
negativo) e sequencialmente os ciclos: a) descarte do sangue do RN; b) aspiracao
do sangue do doador; c) infusdo do sangue no RN; d) aspiracdo do sangue do RN.
Vale ressaltar que o tempo gasto nos ciclos ndo foram baseados em testes
fidedignos com sangue dos recém-nascidos. Porém, conforme analises observadas
em testes o tempo gasto nos ciclos “a” e “b” foram programados para serem mais
rapidos em relagdo aos ciclos “c” e “d”, estes relacionados diretamente a retirada e
infusdo no RN, ndo trazendo prejuizos ao mesmo, e possibilitando a reducédo do
tempo geral do procedimento da exsanguineotransfusdo. A representacdo do ciclo

de funcionamento do dispositivo, esta demonstrada na Figura 16.
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Figura 16: Ciclo de funcionamento do dispositivo automatizado:

s

Ciclo a:
descarte do
sangue do RN

Ciclo d: Execugdo Ciclo b:
Aspiracdo do do
sangue do RN procedimento

aspiracao do
Ciclo c: infuséo
do sangue no
RN

Fonte: Producao da prépria autora

sangue do
doador

Os testes foram realizados com uso de agua pigmentada nas cores amarela e
vermelha, sendo que a cor amarela representava o sangue do RN e a vermelha
representava o sangue do doador.

A cada ciclo, foram realizadas simulagbes em que foram avaliadas as
possibilidades de falhas durante o procedimento, como por exemplo, a presenca de
bolhas de ar no circuito, vazamentos entre as conexdes, obstrugdes, ruptura das
conexdes, resisténcias dos motores de passo. Na possibilidade do corte inesperado
ou auséncia de energia, o liquido presente no circuito, independente do ciclo em

atividade, sera direcionado imediatamente para a bolsa de descarte.
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Foram certificados os funcionamentos dos comandos referentes ao INICIO,
PAUSA e término PARE do dispositivo. O apéndice | apresenta o fluxograma do

procedimento experimental.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

O procedimento manual da EXT representa uma conduta tensa e exaustiva,
por parte dos profissionais de saude, quando envolvidos nos calculos da volemia do
hemocomponente infundido, no excesso de volume incorreto das trocas, na
velocidade de infusdo e retirada do sangue para descarte, no controle da rotacéo
correta das valvulas, nos registros relacionados a cada movimento executado
adaptado a seringa, na possibilidade de colabamento da veia umbilical no momento
da aspiracdo do sangue, na possibilidade de embolia pulmonar relacionada a
presenca de ar e coagulos na seringa durante o procedimento, no cuidado com o
manuseio do cateter no coto umbilical e na possibilidade de infeccdo causada pelo
procedimento invasivo.

O procedimento da exsanguineotransfusdo ndo esta isento de riscos. Sao
mencionados como complicacdes relacionadas a esta técnica de substituicdo
volémica a bradicardia, a apneia, a hipoglicemia, a hipocalcemia, a hiponatremia.
Apesar das melhorias na terapia intensiva neonatal nas duas Ultimas décadas, a
transfusdo de troca permanece um procedimento de alto risco.®%

O monitoramento intensificado da hiperbilirrubinemia em neonatos pode ter
contribuido para a deteccdo precoce e tratamento de bebés com ictericia
significativa (hemolitica e ndo hemolitica) e, portanto, causou declinio no nimero de
exanguineotransfusfes. A taxa decrescente da exanguineotransfusdo levou a
especulacao de que a inexperiéncia com o procedimento resultaria em um aumento
nas taxas de morbidade e mortalidade associadas a erros no procedimento.(®®)

Outros fatores que interferem na circulacdo durante o periodo de ajuste pés-
substituicdo, inclui a velocidade excessiva de troca, alteracdo da viscosidade
sanguinea, manipulacdo do cateter, injecdo de sangue frio e inexperiéncia por parte
do operador. Estes fatores podem ser responsaveis por certos distarbios
bioguimicos, bem como complicacdes técnicas importantes, incluindo obstrucédo da
veia cava inferior, pressdo venosa portal excessiva ou deslocamento de um pequeno
trombo com embolizacéo retrégrada.®®

Numa época em que muitos prestadores de cuidados neonatais tém mais
experiéncia com terapias avancadas, como alta frequéncia em ventilacdo, dialise,

oxigenagao por membrana extracorporea do que com exanguineotransfusdo, um
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protocolo padronizado para a realizacdo do procedimento pode ser uma ferramenta
importante para diminuir o nimero de eventos adversos relacionados.®?

As taxas de indicacdo de exanguineotransfusdo diminuiram nos ultimos anos
devido as complicacdes encontradas. No entanto, a exsanguineotransfusdo ainda
mantém sua importancia no tratamento de doengas graves como hiperbilirrubinemia.
Felizmente, embora as taxas de eventos adversos relacionados a
exanguineotransfusdo apresentem-se altos, sdo transitorias e trataveis.®9

O sistema foi desenvolvido através em um dispositivo automatizado, de fluxos
alternativos em quatro ciclos, com capacidade potencial de substituir o procedimento
manual da terapéutica da exsanguineotransfusdo. Os componentes que formam o
dispositivo, a conexao sequencial utilizada referente ao posicionamento dos equipos
no RN, na bolsa do doador, a bolsa descarte e suas etapas, estdo representadas na

Figura 17.

Figura 17: Bancada experimental

Bolsa de Sangue
Doa‘dor

Dispositivo Automatizado
para Exanguineotransfusdo

de

Bolsa
Descarte

S
Fonte: Producao da prépria autora
Embora um procedimento automatizado n&o elimine completamente as
complicacbes da exsanguineotransfusdo, e provavelmente possa trazer novos
inconvenientes, acredita-se que este dispositivo trara maior seguranca para a
equipe, livrando-a de uma rotina cansativa e repetitiva, reduzindo a tensao
depositada durante o procedimento manual. O dispositivo assumindo as acdes antes

realizadas de forma manual, permitira maior tempo em outros cuidados ao recém-
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nascido durante e apos o procedimento. Acredita-se que havera mais tempo para o
monitoramento das taxas bioquimicas, aquecimento do berco e uso da fototerapia
pos-procedimento, mantidas até que a patologia em questdo seja normalizada.

A exemplo de outros equipamentos automatizados, como a infusdo por
bombas peristalticas, mecanismos de seguranc¢a incorporados ao equipamento
garantirdo total controle do volume a ser infundido por ciclo, tempo programado de
infusdo e retirada, controle de fluxo e velocidade de descartes independentes, assim
como precaucao contra entrada de ar, sensor de pressao de infusdo e detector de
obstrucéo, garantindo a seguranca.

Outra vantagem apresentada no funcionamento do dispositivo esta
relacionada a reducdo na manipulacdo do acesso venoso, diminuindo o risco de
possiveis infeccfes. Além da utilizacdo de materiais descartaveis que compde parte
do dispositivo, como um composto (Kit's) de materiais descartaveis: torneirinhas de
trés vias e seringas, aos quais, com o término do procedimento, sdo descartados.

O numero de testes realizados com o dispositivo, constituindo ciclos
completos, utilizando os liquidos caracterizados em vermelho e amarelo para estimar
o tempo gasto no procedimento, a eficicia e funcionamento do dispositivo, foram de
aproximadamente seis semanas, alternadas durante um semestre.

A preocupacdo quanto ao descarte adequado do sangue retirado proporciona
pontos positivos no plano de gerenciamento de residuo nos servicos de saude
conforme exigéncias da lei.(V)

Para o registro do dispositivo, inicialmente foi encaminhada a proposta do
dispositivo ao Nucleo de Inovacao Tecnoldgica (NIT) da Escola Bahiana de Medicina
e Saude Publica, com a Notificacdo de Invencéo preenchida online. Em resposta, o
NIT aprovou o “Parecer de Viabilidade de Protecao Intelectual” referente ao agora
intitulado “Dispositivo automatizado para exsanguineotransfusao”.

Conforme o parecer na busca de anterioridade, foram encontrados, ao todo,
seis patentes que tratavam do tema escolhido, passiveis de registro na modalidade
como processamento para realizacdo da exsanguineotransfusdo. No Quadro 2
temos as especificacdes de cada patente, ndo possuem informacdes abrangentes
para uma analise comparativa mais abrangente partindo do dispositivo apresentado
neste trabalho. Das patentes avaliadas, na atividade relacionada & automatizagéo do

procedimento da exsanguineotransfusdo, apenas a patente de numero 6 se
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aproxima da proposta desta dissertacdo. Nos anexos de | a VI, apresentam-se as

patentes referidas.

Quadro 3: Especificacbes das patentes apresentadas na busca de anterioridade.

PATENTES ESPECIFICAC}()ES DISPOSITIVO
| - Descricdo: US 0213540. | Trata-se de um sistema de | O dispositivo
ressuscitacdo para neonatos.
Independent neonatal . apresentado  neste
Possui uma plataforma
support assessment | ajustavel em altura com uma | projeto nao
: estrutura de base através de
placenta transfusion and . ~ . | apresenta as
um mecanismo de elevacao.
ressuscitation unit — | O mecanismo de elevacdo é | mesmas

Unidade de ressuscitacéo e
transfusao placentéaria
independente de avaliagdo

de suporte neonatal. — USA

usado para elevar e baixar a
plataforma  ajustavel em
altura, conforme desejado por
um médico assistente que
forneca e cuide de recém-
nascido. Um sistema de
Vacuo e uma montagem de
recepcdo acessOria também
sdo fornecidos. A energia é
fornecida por uma bateria
recarregavel que é colocada
em um alojamento de energia
que é enviado para a
estrutura de base. O sistema
de reanimacdo fornece dois
tanques de gas que séao
conectados a um misturador e
controlados por um modulo
associado. O sistema de
reanimacdo € capaz de
fornecer misturas especificas
de gases para um recém-
nascido.

caracteristicas
guando comparado

a patente I. Nao se

assemelha em
aspectos de
estrutura,
componentes e
funcdes.
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Quadro 3: Especificacbes das patentes apresentadas na busca de anterioridade.

(Continuacéao)

CN

neonatal

I — Descrigao:
203815962 A
blood transfusion device -

Um dispositivo de

O modelo de utlidade
pertence ao campo dos
cuidados  neonatais, em
particular, um dispositivo de
transfusao sanguinea

neonatal. O problema técnico

O dispositivo
apresentado neste
projeto  apresenta

as caracteristicas

transfusdo de sangue | a ser resolvido por essa| relacionada a
patente € fornecer um novo ~
neonatal — Europe. : ~ transfusdo neonatal
tipo de transfusdo de sangue
adequado para transfusdo | quando comparado
neonatal, controlando com .
. a patente Il. Porem
precisdio o volume de
transfusdo de sangue e a| nao se assemelha
velocidade de transfuséo
. : em aspectos de
sanguinea, selecionando um
modo de transfusdo de | transfusdo
sangue especifico (selecéo de .
sanguinea de
hemocomponente) de acordo
com as necessidades reais do | troca.
paciente.
I - Descricgo: CN | O modelo de utilidade refere-| O dispositivo
se a um dispositivo médico,
203389137. A neonatal b apresentado neste

blood transfusion device -
Um

transfusdo de

dispositivo de
sangue

neonatal — Europe.

em particular a uma conduta
de hemorragia integrada que

é utilizada em trocas
sanguineas neonatais.
Refere-se a um circuito

integrado. O cilindro de
medicdo é cilindrico e a
extremidade superior do corpo
do cilindro é provida de um
orificio de adicdo de gas de
exaustao. Devido a
necessidade de uma linha de
sangria integrada antes de
usar a tubulacéo de
lubrificacdo anticoagulante, e a
tubulacéo conectada ao
cilindro de medicdo montado
nas aberturas de exaustéo,
pode facilitar a injecdo de
anticoagulante como a
heparina.

projeto nao
apresenta as
mesmas

caracteristicas

guando comparado
a patente Ill. Nao
se assemelha em
aspectos de
estrutura (cilindros)

e componentes

(gas).
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Quadro 3: EspecificacOes das patentes apresentadas na busca de anterioridade.

(Continuacgéao)

IV - Descricdo: CN| O modelo de utilidade refere- | O dispositivo
201189329. Micro pump | se a um dispositivo meédico | apresentado  neste
syringe infusion — Micro| para infusdo continua de | projeto nao
infusdo de seringa — | passagem intravenosa clinica, | apresenta as
Europe. em particular a uma bomba de | mesmas
infusdo especial para um | caracteristicas
injetor de micro-bomba. guando comparado
a patente IV. Nao se
assemelha em
aspectos de
estrutura (micro-
bomba).
V - Descricdo: US| Um dispositivo de lavagem de | O dispositivo
0274679. Device and | células de transfusédo infusor | apresentado neste
method  for  preparing | de células novas. | projeto nao
washed red blood cells for | Compreende geralmente um | apresenta as
newborn transfusions. — | cointeneir em forma de tubo | mesmas

Dispositivo e método para
preparar glébulos
vermelhos lavados para

transfusbes de recém-

nascidos. — USA

de ensaio graduado

descartavel que tem uma

tampa com uma porta de

entrada, uma injecdo, uma
porta de succdo e uma
abertura.

caracteristicas
guando comparado

a patente V. Nao se

assemelha em
aspectos de
estrutura,

componentes e

fungao.
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Quadro 3: EspecificacOes das patentes apresentadas na busca de anterioridade.

(Continuagéao)

VI - Descricado - PI
0404065-1 - dispositivo e
processo para realizagédo
do procedimento de
exsanguineotransfusdo e
sistema de controle.

BRASIL.

Consiste em um dispositivo,
com sistema de controle e
processo para realizacdo do
procedimento de

exsanguineotransfusdo  que
permite programacao e
controle de tempo de
transfusdo, quantidade de
fluido, situacdes de
funcionamento anormais.

Dispbe de duas camaras
acopladas mas
independentes, que ndo soé
infundem, mas também, ao
mesmo tempo, retiram fluido,
no caso sangue, com
velocidade  eletronicamente
controlada, sendo que cada
camara é conectada ao
paciente e a um recipiente
com sangue novo,
seletivamente, e a outra
conectada ao paciente, em
outro local do corpo do
paciente, e, seletivamente, a
um recipiente de descarte do
sangue retirado, por meio de
equipos; um mecanismo que
aciona simultaneamente as
duas camaras independentes,
enchendo-as.

0] dispositivo
apresentado neste
projeto  apresenta

caracteristicas

similares  quando
comparado a
patente VI.

Assemelha-se
guanto a mesma

procedimentagao.

Quanto aos
aspectos
estruturais, se
diferenciam nos
componentes
(camaras).
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7 PERSPECTIVAS DO ESTUDO E LIMITACOES

Estudo posterior é necessario para apresentar um dispositivo criado para a
realizacdo dos testes com a utilizacdo do dispositivo automatizado em recém-
nascidos no procedimento da exsanguineotransfusdo com o objetivo de avaliar sua
seguranca e eficacia. Sequencialmente, pretende-se disponibilizar o mesmo para o
tratamento da doenca hemolitica em recém-nascidos, apds a autorizacdo e
regulamentagdo da Agéncia Reguladora — ANVISA, buscando com isso a
comercializacdo do equipamento, e acessibilidade deste nas maternidades publicas
(SUS), abrangendo todos os niveis sociais do pais.

Como limitagBes, tivemos a comparacdo com a patente de numero 6 (seis)
encontrada na busca de anterioridade, onde nao se obteve informacgdes suficientes
para uma comparagao mais minuciosa, qualitativa, com escassez de informagdes

em literaturas, baseadas nas caracteristicas relacionadas a este dispositivo.
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8 CONCLUSAO

A partir de resultados obtidos, pode-se concluir que é possivel simular o
processo da exanguineotransfusdo por meio do desenvolvimento de um dispositivo
automatizado, infusor alternativo de quatro ciclos utilizando valvulas de trés vias,
l6gica de arduino, bolsa do hemocomponente, bolsa de descarte e equipos
especificos como partes integrantes do processo, substituindo o procedimento

manual e rudimentar para automatizado.
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APENDICES

APENDICE I: Fluxograma procedimento experimental

~

Ve

FLUXOGRAMA DE PREPARO DO RN PARA EXSANGUINEOTRANSFUSAO

Inicio

PREPARAR O RECEM-NASCIDO PARA INIiCIO DO
PROCEDIMENTO

v

CERTIFICAR SE O CATETER UMBILICAL ENCONTRA-SE EM
POSICIONAMENTO CORRETO PARA MANUTENGAO DO FLUXO
SANGUINEO

v

OBSERVAR O POSICIONAMENTO CORRETO DAS BOLSAS DO
DOADOR E DO DESCARTE

v

APOS CHECAGEM DOS MATERIAIS INICIAR O PROCEDIMENTO
ACIONANDO O BOTAO “ON” PARA INICIAR O PROCESSO DE
DUPLA ASPIRAGAO DO SANGUE DO RECEM-NASCIDO

v

O SANGUE DO RECEM-NASCIDO SERA ENCAMINHADO PARA
BOLSA DE DESCARTE ATRAVES DA PROGRAMACAO DE FLUXO,
PREVIAMENTE ESTABELECIDA

v

EM SEGUIDA, SERA ASPIRADO 5 mL DE SANGUE DO DOADOR E
INFUNDIDO NO RECEM-NASCIDO

v

TRANSCORRER O PROCEDIMENTO CONFORME PROGRAMACAO
DO EQUIPAMENTO RELACIONADO AO SANGUE DO RECEM-
NASCIDO QUE SERA DESCARTADO E AO SANGUE DO DOADOR
QUE SERA INFUNDIDO

.

AO TERMINO DO PROCEDIMENTO, ACIONAR O BOTAO “OFF” E
DESCONECTAR O DISPOSITIVO. AVALIAR OS PARAMETROS
BIOQUIMICOS E SINAIS VITAIS DO RECEM-NASCIDO

Fim

60




APENDICE II: Fluxograma da codificac&o fonte do programa para controle do

dispositivo
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FLUXOGRAMA DE FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO PARA EXSANGUINEOTRANSFUSAQ
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Inicio
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RETIRA 2 VOLEMIAS DO RN
(BALANCO NEGATIVO)
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DESCARTA SANGUE RN

A

A

RETIRA SANGUE BOLSA
DOADOR




ANEXOS

ANEXO I: Pesquisa de patente |

US 20160213540A1
a9y United States
a2) Patent Application Publication (10, Pub. No.: US 2016/0213540 Al
Kunysz (#3) Pub. Date: Jul. 28, 2016
(54) INDEPENDENT NEONATAL SUPPORT (52) US. (L
ASSESSMENT PLACENTA TRANSFUSION CPC o AGIG 11002 (2013.01): A6IM 1102
AND RESUSCITATION UNIT (2013.01): AGIH 31008 (2013.01). 461G
2200614 (2013.01 ) 461G 2210030 (2013.01)
(71) Applicant: Zenon Kunysz, Calgary (CA)
(57) ABSTRACT
(72) lnventor: Zenon Kunysz, Calgary (CA) A trolley is provided for user in hospital settings, generally
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also provided. Power is provided by a rechargeable battery
which is placed in a power housing which is mounted to the
base structure. The resuscitation system provides two gas
tanks which are connected 10 a gas mixer and controlled by an
associated module. The resuscitation sysiem is able to pro-
vide specilfic gas mixtures for 2 newbom infant. The vacuum
system mdes with post birth cleaning, and other devices can
be connected to the accessory-receiving mount as needed.

A

62



63

ANEXO II: Pesquisa de patente Il

Patent Translate

Powered by EPO and Google

Motice

This franstation 5 machine-genersied. It cannot be guarankead that it is iMeligiie, accursle, compiete, riahie or fit for specific purposes. Critcal
dacisions, 5UCh 35 COMMENTially relevant or Snancial decksions, shoukd not be based on machine-transiation culput

DESCRIPTION CN203815962

The utility model relates to a neonatal blood transfusion dewice, which comprises a blood transfusion S

three-way dewice, a pediafric buckst a sterle empty needle and 3 microdosing regulator, wharsin ﬁ_‘g?f‘iﬂ‘lﬂ!ﬁ‘ﬁm’_ mﬁﬁf

microdesing regulator is connected with a wenous transfusion device. Blood products through the filkd 2SE. AwE3dSSsaes. Hxi L3685, B
L . . WRNENLAEEEE. AZML) RIFTINFE, |

pediatric buckets, micro-dese regulator can accurately control the rate of blood transfusion to meet the Njomy t5es, S@asEss. STESFE=5%

transfusion slow, suitable for blood fransfusion wobleme of 10ml or more transfusions; YWhen using a stef42. ERSrogEsDsSoSbRIFTE=. 7|

three-way device to extract the appropriate blood, direct blood transfusion or mtravenous transfusion ma?m ar select kext for partial transiatio

the needs of less blood transfusion.
A neonatal blood transfusion device

Technical field
The ufility model belongs to the field of neonatal care, in particular fo a neonatal blood fransfusion devica.

Background technique

Blood transfusien is a rapid and effectie way to stop bleeding and blood transfusions, which is widely used clnically to prevent
and treat diseases and rescus critically ill patients. Exasting chnical transfusion devices are only suitable for older infants and
adulis, there is no neonatal blood fransfusion device. Meonatal blood fransfusion with less blood fransfusion, slow blood
transfusion characteristics, the existing blood transfusion device can not be adjusted to the blood transfusion speed suitable for
neonatal blood transfusion, blood transfusion can not be accurately determined, can not mest the nesds of neonatal blood
transfusion.

Content of the inwention
The technical problam to be solved by the present mvention is to prowide a new type of blood transfusion device suitable for

neonatal blood transfusion in view of the shoricomings of the ab technologies, to accurately control the blood fransfusion
volume and blood transfusion speed, and to select a suitable blood fransfusion mode according to actusl neads.

The wutility model is achieved through the following technical solutions:

A neonatal blood transfusion device comprisas 3 bloeed transfusion kag and a filklering burette. The ufility modal s characterized
in that the lower end of the filkering burette is connected with a three-way device, one end of the three-way dewvice is connecied
with a pediatric bucket, the ather end of the three-way devica is connected Assptic empty neadle; the pediatric bucket with the
role of regulating the blood transfusion rate of the micro-dose regulator connected.

The abowe-mentioned micro-dose regulator connected to the lower end of the wenous transfusion device.
The abowe-mentioned micredosing regulator regulates blood transfusion spead in the range of 1-10 mi / min

The size of the sterile neadle descnbed abowve is 1ml or Zmil or Sml.

The neonatal blood transfusion device and the bleod product of the utility model are filtered by the dripper fo reach the pediatric
bucket, the microdosing regulator can accurately control the speed of blood transfusion and mest the need of a slow blocd
transfusion n the newbom, and is suitable for the bleod transfusion in the In addiion, when the amount of blood transfusion is
very small, asepbc amply neadles can be used fo extract the approprate blood volume at the tee dewice, and direct blood
transfusion or infusion through the transfusi device can mest the blood transfusion of the o Less demand.

BRIEF DESCRIFTION OF THE DRAWINGS FIG

Figura 1: The utility model of neonatal blood transfusion device overall structure diagram;
Figure 2! The utlity model venous fransfusion device structure diagram;

Figura 3 The utility model transfusion device using the state diagram.

Among them: 1, blood transfusion bag 2. filker dropper 3, tee device 4, aseptc empty neadle 5. pediafric bucket 8. trace
regulator 7, venous blood transfusion device.

detailed description
The wutility modad will be further describad n detad balow with reference to the embodiments and the accompanying drawings.

As shown in Fig. 1, Fig. 2 and Fig. 3. a new type of neonatal blood transfusion device comprises a transfusion bag 1 and a filker
dropper 2 connectad with the transfusion bag 1. A lower end of the filter dropper 2 is connected with a tee device 3 , One and of
the tee device 3 is connacted with the padiatric bucket 5, the pediatric bucket 5§ is connected with the microdosing regulator 8.
and the lowmar end of the microdosing regulatar & is connacted with the clinically used wenous fransfusion davice 7. Micro-dose
regulator fo regulate blood transfusion speed range of 1-10ml / min, you can accurately controd the rate of blood transfusions fo
meet the needs of neonatal blood transfusion slow, suitable for blood transfusion in more than 10ml transfusion.
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DESCRIPTION CN203389137

The utility model relates to a medical device, in particular to an integrated bleeding pipeline which is used in neonatal blood
exchange. Wherein the outlet of the upper end of the bleeding tube is connected with the input connector, the outlet of the lower
end of the bleeding tube is connected with the inlet of the measuring cylinder, the outlet of the measuring cylinder is connected
with the inlet of the blood storage bag, , The metenng cylinder outlet is provided with an on-off valve. The utility model designs
the exchanging excretory end as a complete integrated device, and can conveniently meet the requirements of drug filling,
connection with a peristaliic pump, exhausting, blood storing and the like. No longer need to cut the medical staff, assembly
pipeline, easy to operate, improve work efficiency. Integral pipeline sealing, reducing the possibility of contamination, to ensure
the safety of neonatal blood transfusion.

Integrated bleeding line
Technical field

The utility model relates to a medical device, in particular to an integrated bleeding pipeline which is used in neonatal blood
exchange.

Background technique

As we all know, excessive neonatal bilirubin visible jaundice visible to the naked eye, part of the high unbound bilirubin can
cause bilirubin encephalopathy, severe cases of high mortality, survivors and more left sequelae.

Neonatal transfusion therapy is the treatment of neonatal severe hyperbilirubinemia, the main method of domestic neonatal
transfusion is the preferred peripheral synchronized arteriovenous exchange, followed by umbilical vein catheter exchange
transfusion, no matter what kind of transfusion methods, are required access to blood path. At present, hospitals take the blood
transfusion in aseptic technique tailored, and then connect the tee, rubber tube, drainage bags and other ways fo form a
bleeding line. However, such a temporary combination of bleeding lines lacks a uniform standard, which is inconvenient o use.
The medical staffs are complicated to assemble and increase the workioad. The sealing of the pipeline is easily contaminated,
resulting in the infection of the blood of the newbom.

Utility model content

The purpose of the utility model is to overcome the above shortcomings of the prior art and to provide an integrated bleeding
pipeline which is convenient to use, reduces the workload of the medical staff and is not easily contaminated.

To achieve the above object, the present utility model provides the following technical solutions:

Wherein the outlet of the upper end of the bleeding tube is connected with the input connector, the outlet of the lower end of the
bleeding tube is connected with the iniet of the measuring cylinder, the outlet of the measuring cylinder is connected with the
inlet of the blood storage bag, , The metering cylinder outlet is provided with an on-off valve.

In the above-mentioned integrated bleeding line, the bleeding tube is provided with a non-dropper tube, which is convenient for
removing the air in the tube line.

In the integrated bleeding circuit, the measuring cylinder is cylindrical, and the upper end of the cylinder body is provided with an
exhaust gas adding hole. Because of the need for an integrated bleeding line before use anticoagulant lubrication pipeline, and
the pipeline connected to the metering cylinder set up on the exhaust vents, can facilitate the injection of anticoagulant drugs
(such as heparin).
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DESCRIPTION CN201189329

The ulility model discloses a special infusion pump for the micropump injector. The utility model comprises an infusion tube, one
end of the infusion tube is connected with a needle head, the other end of the infusion fube is provided with an interface slesve
fightly fitted with the nipple tube of the syringe, the tube body of the infusion fube is senally connected with A Murphy's pipette
and a filter. A drip regulator for controlling the infusion speed is amanged outside the tube body of the infusion tube. The utility
model avoids the waste of resources by using steriized scissors and the like, and has the advantages of simple and convenient
operation, capable of always maintaining aseptic and non-polluting state, and remarkable clinical application value. The ufility
model is suitable for neonatal clinical drug treatment, special drug use and small dose continuous vein Instillaion and other
treatment.

Micro pump syringe infusion
Technical field

The utility model relates to a medical device for clinical continuous intravenous drip infusion, in particular to a special infusion
pump for a micro-pump injector.

Background technique

At present, most of the infusion sets that are used clinically with the micropump syringes are micropump extension tubes. There
is no Murphy's dropper in the middle of the micropipette extension tube, the infusion rate can not be observed, and bubbles in
the infusion tube can not be easily detected or eliminated. In order to solve the above problems, medical staff will be modified
with ordinary infusion pump syringe with a frace. However, retrofitting an ordinary infusion set requires cutting the upper portion
of the Murphy's eyedropper with a sterile scissors, and then connecting the stump tip to the nipple tube of the syringe so that the
syringe can be bolted with a micro-pump. Because the end of the common infusion set is basically the same as the diameter of
the nipple of the syringe, the connection is difficult and the operation is cumbersome. And, cut the infusion device not only
increases its probability of being contaminated, but also need to use sterile scissors, resulting in increased nursing workload,
and serious waste of resources.

Content of the invention

The purpose of the utility model is to overcome the shortcomings of the prior art and to provide a special infusion pump for a
micropump injector which has less equipment consumption, simple and convenient operation, and can always maintain a sterile
and pollution-free state.

To achieve the above objective, the technical solution of the present invention is to modify the upper opening of a Murphy's
eyedropper which is used clinically in an ordinary infusion set into an interface similar 1o a scalp needle and a syringe, so that
the syringe can be directly connected to various syringes , Which can be installed in the use of micro-pump. The designed
special syringe for micropumps comprises an infusion tube, one end of the infusion tube is connected with a needle, the other
end of the infusion tube is provided with an interface sleeve tightly fitted with the nipple tube of the syringe, The tube body of the
infusion tube is connected with a Murphy's dropper and a filter in series, and a drip adjuster controlling the infusion speed is
arranged outside the tube body of the infusion tube.

Compared with the conventional infusion set used for the micro-pump syringe, the utility model has the advantages that the
newly designed infusion set for the mini-pump syringe is always in a sealed and sterile state. After disassembling the infusion
sel package, the infusion set can be directly used The end cuff is inserted into the teat tube of the syringe without the need to
use a sterile scissors to cut the common infusion set into the syringe. Mot only simplifies the operation procedure, greatly
reduces the workload of nursing, but also reduces the probability of being contaminated by instruments, avoids the waste of
resources by using sterilized scissors and the like, and has obvious clinical application value.
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(57) ABSTRACT

A pewborn transfusion cell washing device generally com-
prsing 2 disposable, graduated test tube shaped conlainer
having a cap with an inle! por, an imectionsampling port,
a suction porl, and a venl. The conlainer is capable of being
inscried into a cooventional clinical centrifuge. The device
requires a relatively small volume to operate, 25 ml or less
per procedure, and can be performed easily by any hospital
blood bank technologist without any special skills. Washed
RBCs can be provided w0 the patient i a2 imely manper,
wilhoul the oeed for “fresh blood.™ Any in-dated RBCs can
be washed 10 remove excessive polassium and other loxins.
The main RBC aliguot can be saved and repeatedly sampled
until the unit & expired or exhausted. This provides a cost
savings 10 the hospital and more importantly, minimizes the
recipient’s donor exposure.
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ANEXO VII: Cédigo da fonte

#include <Servo.h>

#include <AccelStepper.h>

#define SERVOL1 5 // Porta Digital 5 PWM
#define SERVO2 6 // Porta Digital 6 PWM

Servo s1; // Variavel Servol

int pos1; // Posicéo Servol

Servo s2; // Variavel Servo2

int pos2; // Posicéo Servo2

int velocidade_motor = 300;
int aceleracao_motor = 300;
inti=0;

int ligar = 0;

/I Definicao pino ENABLE
int pino_enable = 10;

/I Definicao pinos STEP e DIR
AccelStepper motor1(1,7,4);

void setup ()
{
sl.attach(SERVOL1);
Serial.begin(9600);
s1.write(0); // Inicia motor 1 posigdo zero

s2.attach(SERVO2);
Serial.begin(9600);

s2.write(0); // Inicia motor 2 posi¢éo zero

Serial.begin(9600);
pinMode(pino_enable, OUTPUT);

/I Configuracoes iniciais motor de passo
motorl.setMaxSpeed(velocidade_motor);
motorl.setSpeed(velocidade_motor);

motorl.setAcceleration(aceleracao_motor);

Serial.printin("Digite 1 para ligar ou O para desligar e clique em ENVIAR...");
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void loop()
{

/I Comando para acionar o motor no sentido especificado

motorl.run();

if (Serial.available() > 0)

{

ligar = Serial.read();
}

if (ligar =="'1")

{

Serial.printin("Ligando sistema...");
/I Retira sangue Bebé
while (i < 3)
{
digitalWrite(pino_enable, LOW);
motorl.moveTo(10000);
motorl.run();
delay(2000);
i=i+1;

}

motorl.moveTo(0);
digitalWrite(pino_enable, HIGH);
delay(2000);

for(posl = 0; posl < 90; posl++)
{

sl.write(posl);

delay(15);
}

i=0;
delay(1000);
/I Ejeta sangue bolsa descarte
while (i < 3)
{
digitalWrite(pino_enable, LOW);
motorl.moveTo(-10000);
motorl.run();
delay(2000);
i=i+1;

}
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motorl.moveTo(0);
digitalWrite(pino_enable, HIGH);
delay(2000);

for(posl = 90; posl >=0; posl--)
{
sl.write(posl);
delay(15);
}
for(pos2 = 0; pos2 < 90; pos2++)
{
s2.write(pos2);
delay(15);
}

i=0;
delay(1000);

/I Succiona sangue bolsa doador
while (i < 3)
{
digitalWrite(pino_enable, LOW);
motorl.moveTo(10000);
motorl.run();
delay(2000);
i=i+1;

}

motorl.moveTo(0);
digitalWrite(pino_enable, HIGH);
delay(2000);

for(pos2 = 90; pos2 >= 0; pos2--)
{
s2.write(pos2);
delay(15);
}

i=0;
delay(1000);

/I Injeta sanque no Bebé
while (i < 3)
{
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digitalWrite(pino_enable, LOW);

motorl.moveTo(-10000);
motorl.run();
delay(2000);

i=i+1;

motorl.moveTo(0);
digitalWrite(pino_enable, HIGH);
delay(2000);

i=0;

}

else

{

motorl.moveTo(0);
digitalWrite(pino_enable, HIGH);
}

}
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