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Resumo

A Mucosite Oral (MO) é um efeito secundario comum, tanto da quimioterapia, como da
radioterapia no tratamento do cancro. E praticamente inevitavel para os doentes, tendo um forte
impacto na vida dos mesmos quer em termos fisicos, comprometendo o normal funcionamento
do trato intestinal, quer em termos psicologicos. Atualmente, este efeito secundario afeta cerca
de 40% dos doentes submetidos a quimioterapia, podendo atingir 90% em doentes a realizar
radioterapia para o cancro da cabeca e pescoco.

A MO afeta todo o trato gastrointestinal e cavidade oral, induzindo dor & pessoa a receber
tratamento oncolégico, incapacidade de comer, perda de peso e infecao local. Além disso, as pes-
soas afetadas por mucosite de alto grau podem ter de reduzir a dose de quimioterapia, podendo
levar a um potencial atraso no cumprimento do regime terapéutico e eventual agravamento do
prognostico.

Atualmente, hé inimeros tratamentos que podem ser considerados, mas as estratégias para
reduzir a MO ainda nao sao claras. Diferentes técnicas tém sido apresentadas e descritas como
protocolo de cuidados orais. Porém, nem todas estao ao alcance da utilizacao diaria e sistematica
por parte dos doentes, o que é necessario para uma adequada prevencao da MO e manutencgao
da higiene oral.

Posto isto, desenvolveu-se um estudo para explorar as varias intervencoes terapéuticas dis-
poniveis e sustentadas, por evidéncia cientifica, para a prevencao da MO e posteriormente propor
um Dispositivo Médico (DM) que permitisse a implementacao das intervengoes selecionadas.

Ap6s revisao da literatura cientifica no dominio das intervengoes para a prevencao e trata-
mento da MO, estabeleceu-se que tanto a crioterapia como a laserterapia seriam as intervengoes
que respondiam aos objetivos propostos. A aplicagao de gelo ou dgua fria causa a vasoconstri¢ao
e restringe a entrega de citoquininas aos tecidos orais. No caso da laserterapia, ha promocao da
cicatrizacao e aceleragao de processos de renovacao celular, permitindo uma rapida recuperacao
da mucosa. A combinacao destas duas técnicas pode ser importante para reduzir os efeitos
secunddrios do tratamento oncolégico, tais como a MO.

Idealizando um DM que permitisse combinar as duas intervengoes terapéuticas, construiu-
se um protétipo que foi submetido a testes técnicos para determinar a capacidade do dispositivo
para reduzir a temperatura de uma goteira de silicone a temperatura ambiente, simulando um
tratamento de crioterapia. Os resultados obtidos foram bastante satisfatorios na medida em que
o sistema conseguiu alcangar uma variacao da temperatura de 7.2°C atingindo o valor de 16.3°C
para condi¢Ges que nao eram as ideais e poderao ser otimizadas para melhoria dos resultados.

Foi também idealizado um conceito de escova de dentes, com luz vermelha e caracteristicas es-
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Resumo

pecificas, adequadas a promocao da higiene oral do utilizador sem lhe causar constrangimento
adicional ao mesmo tempo que oferece uma opgao de intervencao terapéutica alternativa. Para
compreender as necessidades e perspetivas dos utilizadores, realizaram-se entrevistas a pessoas
a receber tratamento oncolégico num hospital oncoldgico da Regiao Centro de Portugal. No fim
de todos os testes, realizou-se também um teste de aceitabilidade que contou com a participacao
de enfermeiros que partilharam a sua perspetiva sobre o dispositivo que lhes foi apresentado,
bem como a sua experiéncia em relacao & MO. Quanto as entrevistas, as consideracoes, tanto dos
doentes como dos enfermeiros, foram positivas, uma vez que, avaliaram o protétipo em “Bom”
através da escala, System Usability Scale (SUS) apontando alguns aspetos para futura inves-
tigacao. Por conseguinte, sera necessaria a realizagao de um estudo para resolver as limitagoes

identificadas neste projeto, melhorando o dispositivo e, consequentemente, o seu desempenho.

Palavras-chave: Mucosite Oral, Dispositivo Médico, Crioterapia, Laserterapia.



Abstract

Oral Mucositis (OM) is a common side effect of both chemotherapy and radiotherapy in
cancer treatment. It is practically unavoidable for patients and has a strong impact on their
lives, both physically, by compromising the normal functioning of the intestinal tract, and psy-
chologically. Currently, this side effect affects around 40% of patients undergoing chemotherapy,
and can reach 90% of patients undergoing radiotherapy for head and neck cancer.

The OM affects the entire gastrointestinal tract and oral cavity, inducing pain in the pati-
ent, inability to eat, weight loss and local infection. In addition, people affected by high-grade
mucositis may have to reduce the dose of chemotherapy, leading to a potential delay in compli-
ance with the therapeutic regime and a possible worsening of the prognosis.

Currently, there are numerous treatments that can be considered, but the strategies for
reducing OM are still unclear. Different techniques have been presented and described as an
oral care protocol. However, not all of them are within the reach of daily and systematic use by
patients, which is necessary for adequate prevention of OM and maintenance of oral hygiene.

That being said, a study was carried out to explore the various therapeutic interventions
available and supported by scientific evidence for the prevention of OM and then to propose a
Medical Device (MD) that would allow the selected interventions to be implemented.

After reviewing the scientific literature in the field of interventions for the prevention and
treatment of OM, it was concluded that both cryotherapy and laser therapy would be the
interventions that met the proposed objectives. The application of ice or cold water causes
vasoconstriction and restricts the delivery of cytokinins to the oral tissues. In the case of laser
therapy, healing is promoted and cell renewal processes are accelerated, allowing the mucosa to
recover quickly. The combination of these two techniques can be important in reducing the side
effects of oncological treatment, such as OM.

Idealising a MD that would allow the two therapeutic interventions to be combined, a
prototype was built and subjected to technical tests to determine the device’s ability to reduce
the temperature of a silicone mouthpiece to room temperature, simulating a cryotherapy tre-
atment. The results obtained were very satisfactory in that the system was able to achieve a
temperature variation of 7.2°C, reaching a value of 16.3°C for conditions that were not ideal
and could be optimised to improve results. A toothbrush concept was also devised, with red
light and specific characteristics suitable for promoting the user’s oral hygiene without causing
them additional embarrassment, while offering an alternative therapeutic intervention option.
To understand users’ needs and perspectives, interviews were conducted with people receiving

cancer treatment at a cancer hospital in the Centre of Portugal. At the end of all the tests, an
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Abstract

acceptability test was also carried out with the participation of nurses who shared their perspec-
tive on the device presented to them, as well as their experience with OM. As for the interviews,
the feedback from both patients and nurses was positive, as they rated the prototype as “Good”
using the scale, System Usability Scale (SUS), pointing out some aspects for future research.
It will therefore be necessary to carry out a study to resolve the limitations identified in this

project, improving the device and, consequently, its performance.

Keywords: Oral Mucositis, Medical Device, Cryotherapy, Laser Therapy.
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Introducao

O cancro é uma das doencgas mais temidas no mundo e, com o aumento do nimero de
casos na populagao, tem sido um assunto que tem merecido bastante atencao no século XXI. A
situacao é alarmante e estima-se que em cada cinco pessoas uma corre o risco de desenvolver
esta doenca. Em 2020 foram registados 19 milhoes de casos de oncologia, dos quais 10 milhoes
resultaram na morte dos doentes [1,2]. O principal objetivo dos tratamentos de combate ao
cancro, como quimioterapia e radioterapia, é destruir as células cancerigenas. No entanto, a
maioria dos agentes presentes no tratamento por quimioterapia nao funcionam de forma seletiva.
Relacionado ao seu mecanismo de agao surge a mucosite.

A mucosite é considerada um dos principais efeitos secundéarios debilitantes da terapia
oncolégica devido a radiacao direta na mucosa, no caso da radioterapia, e dos agentes citotoxicos,
no caso da quimioterapia, durante o tratamento. Este efeito secundario é descrito como resultado
de alteracoes inflamatdrias no epitélio e em células subepiteliais irradiadas ou afetadas pelo
tratamento oncolégico, causando desconforto na pessoa. Assim, pode afetar por completo o
trato gastrointestinal, denominando-se mucosite gastrointestinal, ou afetando apenas a mucosa
oral e orofaringea, denominando-se Mucosite Oral (MO), sendo esta a forma mais comum. A
dor sentida faz com que as pessoas tenham dificuldades ao mastigar, engolir, falar ou realizar
a higiene oral. Estas dificuldades resultam em perdas de peso, desidratacao. risco de infegoes
orais e até mesmo abandono do tratamento [3].

Atualmente este efeito secundério afeta cerca de 40% das pessoas submetidas a quimiotera-
pia, podendo atingir 90% em pessoas a realizar radioterapia para o cancro da cabeca e pescoco.
Estas percentagens aumentam quando hé simultaneidade de tratamentos [4].

A tecnologia estd cada vez mais presente na vida quotidiana e, sendo a MO um dos prin-
cipais problemas no tratamento oncolégico, torna-se imperativo que haja agao da engenharia,
neste caso em especifico do dominio da biomédica, para explorar uma solugao. A utilizagao de
instrumentos para prevencao, avaliagao e tratamento da MO e a implementacao de protocolos
de cuidados de higiene oral tornam-se fundamentais para atingir o objetivo deste projeto.

A revisao da literatura revela que apesar de haver um nimero crescente de novos agen-
tes anticancerigenos na pratica clinica, existem poucas opgoes terapéuticas disponiveis para
prevencao ou tratamento da mucosite e, ainda assim, a sua eficdcia é baixa. Dos estudos efe-
tuados constatou-se que tratamentos com fatores de crescimento e inibicao, anti-inflamatorios
e antibidticos, produtos naturais (mel, zinco e lactobacilos) e tratamento de laser e crioterapia
seriam os que mais se aproximavam de uma resposta positiva a este problema. De todas estas

possibilidades de tratamento, a crioterapia e a laserterapia sao as que dao mais garantias e as
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que serao abordadas nesta dissertacao [5].

A forma convencional do tratamento de crioterapia passa por baixar a temperatura da zona
afetada, neste caso a cavidade oral. Esta alteracao da temperatura é garantida pela passagem de
agua fria ou até mesmo pela utilizacao de gelo. Sabe-se que a vasoconstri¢cdo causada pelo gelo
limita a chegada de agentes citotéxicos aos tecidos orais, o que reduz as complicacoes secundarias.
Para além disto, a reducao da temperatura local reduz a atividade metabdlica na camada basal,
tornando o epitélio menos suscetivel a agentes citotéxicos [6,7]. No caso da laserterapia, o uso
de lasers pode acelerar as taxas de cicatrizagao, aumentar a producao de colagénio e acelerar a
diferenciagao celular nos mecanismos de recuperagao de feridas [8].

A importancia da problemaética apresentada motivou o desenvolvimento de um instrumento
que consiga assegurar simultaneamente a prevencao da MO e a higienizagdo oral da pessoa
a receber tratamento oncolégico através de crioterapia e laserterapia. Com isto, procura-se
minimizar o seu aparecimento ou agravamento.

A dissertacao encontra-se dividida em mais cinco capitulos. No segundo realiza-se uma
abordagem sobre conceitos tedricos importantes para o estudo, quer na area da satide, onde se
pretende perceber as causas e mecanismos de desenvolvimento da MO e como afeta a pessoa a
receber tratamento oncolégico, quer nos processos de desenvolvimento de um Dispositivo Médico
(DM) ou das abordagens a um possivel utilizador. No terceiro capitulo efetua-se uma revisao
da literatura para perceber quais sao as abordagens existentes para esta problemadtica e quais
destas se destacaram de forma positiva. Esta revisao sustenta as opcoes de tratamento a integrar
no DM.

No quarto capitulo sao introduzidas todas as metodologias utilizadas para a construcao
e teste do protétipo e ainda algum enquadramento sobre os principios fisicos e tecnolégicos
utilizados. E também neste capitulo que se encontram as abordagens utilizadas para a realizacao
dos testes de usabilidade/aceitabilidade por meio de entrevistas, assim como os perfis e requisitos
necessarios dos participantes.

No quinto capitulo apresentar-se-a uma andlise e discussao dos resultados obtidos nos testes
de usabilidade do protétipo e nas entrevistas realizadas aos doentes e aos enfermeiros nos testes
de aceitabilidade. Por fim, o sexto capitulo apresentam-se as conclusoes retiradas desta andlise

de resultados e as perspetivas para trabalhos futuros.
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Enquadramento Concetual

Cada vez mais somos confrontados com o aumento do ntimero de doentes com cancro,
nao s6 a nivel nacional e europeu, mas também a nivel mundial. Em 2020 foram registados
cerca de 19 milhoes de casos, dos quais, Portugal registou 65 mil casos e 30 mil mortes devido a
doenga [1]. De acordo com algumas estimativas apontadas pela OMS, uma em cada cinco pessoas
podera desenvolver esta doenca devido as mudancas no estilo de vida e ao avanco da medicina,
uma vez que os tratamentos hoje aplicados levam ao aumento da esperanca média de vida e
ao aparecimento de novas manifestagoes da doenca [2]. Para combater esta doenga surgiram
tratamentos como a quimioterapia e radioterapia que, apesar de contribuirem imenso para o
aumento da taxa de sucesso do tratamento, provocam inevitavelmente outras complicagoes que
se podem tornar preocupagoes acrescidas neste tipo de casos, entre elas a MO [9,10]. Sendo
a MO um dos efeitos secundarios mais preocupantes dos tratamentos, é importante perceber
realmente no que consiste e quais os riscos que pode implicar nao sé ao doente, mas também no

tratamento do mesmo.

2.1 Mucosite Oral: O que €7

A mucosite, um dos mais dolorosos efeitos secundérios do tratamento oncolégico, é cau-
sada pela reacao inflamatéria da mucosa epitelial aos efeitos citotoxicos da quimioterapia e da
radioterapia, podendo afetar a cavidade oral e/ou o trato gastrointestinal. Esta complicagao
pode ser denominada de maneiras diferentes dependendo da zona onde se desenvolve o processo
inflamatério. Caso afete apenas a cavidade oral é chamada de MO [11]. No caso de se afetar o
trato gastrointestinal tem o nome de mucosite gastrointestinal. Geralmente a zona mais afetada
¢é a cavidade oral, isto porque, a taxa de renovacao celular tem um periodo de cinco a 16 dias,
o que faz com que os efeitos da quimioterapia sejam rapidamente sentidos e visiveis. Para além
disto, a cavidade oral de um adulto armazena uma quantidade substancial de espécies microbia-
nas que se transformam, frequentemente, enquanto uma pessoa apresenta um ntumero reduzido
de neutroéfilos, neste caso, resultado do tratamento.

Como referido, os tratamentos oncoldgicos como a radioterapia e quimioterapia sao os
principais causadores deste efeito secunddrio, registando-se que 40% dos individuos tratados
por quimioterapia sofrem desta complicacao e no caso da radioterapia da cabecga e pescogo, os
valores sobem para os 90%. Uma higiene oral inadequada, doencas infeciosas e reagoes a outro
tipo de medicamentos, podem estar envolvidos no aparecimento da mucosite [12]. O grau de

gravidade e desenvolvimento da mucosite varia com alguns fatores, tais como caracteristicas do
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tratamento a que é submetido e caracteristicas/comportamentos do doente em especifico.

Segundo alguns dados apurados por Claudio Pulito [4], a idade, peso e género, sdo ca-
racteristicas que podem influenciar nao sé a probabilidade de desenvolver uma mucosite como
também a sua evolucdao. Quando falamos de idade, o foco do risco de desenvolver MO esta nos
mais jovens e nos idosos. Os mais jovens, por se apresentarem naturalmente mais sauddaveis,
possuem uma taxa de renovagao celular mais alta, o que leva a que o processo inflamatorio
da mucosite seja mais rapido também. Por sua vez, os mais idosos possuem tecidos celulares
mais enfraquecidos e apresentam uma taxa de renovacao celular mais baixa, o que faz com que
uma vez desenvolvida a mucosite, esta tenda a demorar mais tempo a cicatrizar. Quanto ao
género, o sexo feminino é o que apresenta um maior nimero de casos que desenvolveu muco-
site. Por fim, pessoas que apresentam uma dieta desequilibrada, maus habitos de higiene oral e
deficiéncias na limpeza de substancias do tratamento, estarao mais propensas ao aparecimento
desta complicagao.

No caso dos fatores afetos ao tratamento, estes sao diferentes dependendo do tratamento em
questao. No caso da radioterapia depende do tipo de radiacao e zona corporal a que é exposto,
sendo o tratamento do cancro do pescogo e da cabega o que mais afeta o desenvolvimento, e ainda
do planeamento do tratamento, isto é, doses e niimero de sessoes. Quanto a quimioterapia, uma
vez que é um tipo de tratamento generalizado, depende das doses e da quantidade de sessoes a
que a pessoa serd submetida. Neste tipo de tratamentos o risco de desenvolvimento de mucosite

cresce com o uso de fluorouracilo [4].

2.2 Impacto da mucosite na pessoa

O desenvolvimento da mucosite consiste numa série de acontecimentos que podem ser
divididos em cinco fases consecutivas (Fig.2.1). Uma vez que as primeiras manifestagoes destes
acontecimentos ocorrem apenas cinco a oito dias apés o inicio do tratamento, torna-se importante
ter conhecimento daquilo que é esperado, para que possa haver uma detecao dos mesmos numa
fase precoce da mucosite, facilitando assim o seu tratamento. Como referido anteriormente, a
mucosite é o resultado de alteracoes inflamatorias nas células epiteliais e subepiteliais que foram
expostas a radiagao ou foram afetadas de outra forma pelo tratamento. O processo que leva
a estas alteracoes é dividido em cinco fases distintas: fase de iniciacdo, regulacao e ativacao,
amplificacdo, ulceragao e cicatrizagao [13].

A primeira fase é denominada por fase de iniciagdo e estd relacionada com o inicio dos
tratamentos quer por quimioterapia, quer por radioterapia. As constantes agoes destes tra-
tamentos provocam dano no tecido celular desencadeando a formacao de espécies reativas de
oxigénio (ROS) e alteracoes/destruicao do Acido desoxirribonucleico (DNA), o que leva & morte
das células da camada basal do epitélio e da submucosa. Posto isto, inicia-se a segunda fase,
de regulacao e ativacao, onde as células afetadas da mucosa promovem a transcricao de varios
genes envolvidos no processo de mucosite. A presenca de citocinas pré-inflamatorias é também
detetada na mucosa, onde parecem induzir dano no tecido conjuntivo e no endotélio, bem como
inibir a oxigenacao tecidular e o que favorece a morte das células basais epiteliais. Apesar de a

mucosa nesta etapa parecer totalmente normal, esta serd destruida como resultado de uma série
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de eventos que comecam na submucosa.

Os efeitos produzidos na fase inicial provocam uma amplificagao da lesdao. Ao mesmo tempo
que se dé a ativacao de proteinas como a quinase que comprometem as estruturas da mucosa
e submucosa, o dano causado ¢é inicialmente amplificado por meio de mecanismos de feedback
positivo. Nesta fase, as pessoas apresentam alguns sintomas, no entanto, nao ha evidéncias
macroscopicas da lesao. As manifestagoes clinicas da mucosite sao visiveis na quarta fase do
processo de inflamacdo, a fase de ulceracdo. Aqui, a integridade da mucosa e da submucosa
estd comprometida. A presenca de algumas aberturas na submucosa, permite que varios micro-
organismos, bactérias que habitam a cavidade oral, invadam este tecido e estimulem a produgao
de citocinas pré-inflamatérias. A ferida criada pode conter fibrina e um exsudado, formando
uma pseudomembrana. Esta pseudomembrana tem a capacidade de aumentar o dano através da
producao de sinais pro-inflamatérios por parte da parede celular bacteriana. Esta fase acontece
aproximadamente oito a dez dias apds o inicio dos tratamentos.

Por fim, a fase de cicatrizagao pode demorar entre duas a seis semanas, apds o término
do tratamento, a estar completamente concluida. Os sinais produzidos pela matriz extracelular
e células mesenquimais, determinam a taxa de migracao das células epiteliais, a taxa de proli-
feragdo e a diferenciagao que, no seu conjunto, promovem a revitalizagao do tecido afetado. O
comportamento da area afetada no processo de cicatrizacao depende, até certo ponto, do tipo
de tratamento oncolégico aplicado (radiagdo ou quimioterapia), dos agentes selecionados e da

dose e tempo da terapia [4].

Figura 2.1: Fases da Mucosite: a) tecido normal; b) fase inicial; ¢) fase de ampliagao; d) fase
de ulceracao; e) fase de cicatrizagao. Retirada de [4].

Nos doentes tratados por radioterapia convencional o desenvolvimento da mucosite é um
pouco mais lento, sendo necessaria uma dose de radiacdo acumulada de 30 Gray (Gy), o que
equivale a mais ou menos trés doses de radiagao, aproximadamente duas semanas apos o inicio
do tratamento. As primeiras alteragoes acontecem logo apds a primeira dose, no entanto, por
nao se tratarem de mudancas macroscépicas estas podem passar despercebidas [3]. Uma vez
que este processo é de certa forma gradual, nestes casos a mucosite pode demorar mais tempo

a concluir a sua fase de cicatrizagao.
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A MO provocada pela quimioterapia é normalmente mais agressiva do que a que é causada
pela radioterapia. As primeiras alteracoes visiveis ocorrem relativamente cedo, cinco a oito dias
apds o inicio do tratamento, com o aparecimento de um eritema na mucosa. As ulceragoes sao
visiveis dois dias depois. Quando a pessoa completa o tratamento, é estimado que a mucosa
necessite de cerca de sete a dez dias para recuperar totalmente [14,15]. As zonas frequentemente
afetadas sao os tecidos moles da zona bucal, tais como a mucosa labial, as zonas laterais e
ventral da lingua e o soalho e palato mole da boca. Estas zonas, quando afetadas, tornam-se
canais diretos a espécies bacterianas da flora oral que ao interagirem com a mucosa desenvolvem
infecoes. Apesar de pequenas, estas infecoes, dado o estado de satide vulneravel do individuo
e a deficiente higienizacao oral, podem evoluir para infe¢oes mais graves e comprometer todo o
processo de tratamento.

Dadas estas complicagoes, a MO constitui um impedimento para o decorrer planeado do
tratamento o que, por vezes, pode implicar um maior esforgo financeiro por parte do doente.
Este aumento dos custos pode estar relacionado com alteragoes no tratamento, adicao de outros
cuidados e aumento dos dias de internamento. A nivel da qualidade de vida, esta mostra ser
bastante afetada, uma vez que a dor sentida pelas pessoas pode obriga-las a interromper os
tratamentos. Esta interrupcao, para além de nao ser clinicamente desejada por aumentar o
risco de aparecimento de outras células cancerigenas, afeta muitas vezes a parte psicologica. A
alteracao do aspeto fisico e a dificuldade em comunicar sao as razoes principais que levam ao
aumento da fragilidade da pessoa e, em casos mais graves, a depressao.

O facto de haver um aumento da sensibilidade no local afetado pela mucosite leva, muitas
vezes, a que os doentes sintam dificuldades em comer, engolir, falar e manter a sua higiene oral.
Estas dificuldades estao naturalmente relacionadas com perdas de peso, desidratagao e risco de
infecoes graves. Para combater esta adversidade, recorrem-se a medicamentos que atenuem a
dor ou a uma suplementacao nutricional entérica que permita ao doente manter a sua condicao
dentro do normal e prosseguir com o tratamento.

A avaliagao do estado da mucosa da pessoa é normalmente efetuada através de uma escala
de toxicidade oral proposta pela Organizacao Mundial de Satde. Os critérios de avaliacao
baseiam-se na presencga de eritemas e ulceracoes, dor no local e capacidade de degluticdo. A
avaliacao desta escala classifica o estado do doente em quatro graus de acordo com os seguintes
critérios [16,17]:

e Grau 0 = auséncia de anormalidades;

e Grau I = eritema sem tratamento necessario;

e Grau II = dor sem necessidade de analgésicos, mas com algumas dificuldades em alimentar-

se;

e Grau III = dlceras dolorosas que exigem o uso de analgésicos e impossibilitam a ali-

mentacao;

e Grau IV = presenga de necrose com necessidade de nutrigao parenteral.
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Para além desta, ha também a hipdtese de avaliar o estado da mucosite através de uma es-
cala apresentada peloNational Cancer Institute (NCI). Esta diferencia-se da anterior por avaliar

os casos em cinco graus que podem ser definidos da seguinte forma [18]:

e Grau 0 = auséncia de mucosite;

e Grau I = eritema, ulceras indolores ou dor na auséncia de tulceras;

e Grau II = eritema doloroso, edema ou tlceras sem dificuldade de se alimentar;

e Grau III = eritema doloroso, edema ou tulceras com necessidade de nutricao parenteral;
e Grau IV = ulceragao grave, necessidade de nutricdo parenteral ou entubacao profilatica;
e Grau V = morte relacionada com a toxicidade;

Perante o exposto, e tendo em conta a elevada percentagem de pessoas afetadas, é cada
vez mais notéria a necessidade do estudo de recursos que possibilitem rapidamente solucionar o
problema e evitar que este tipo de casos evoluam para patamares que conduzam o individuo a

perda da capacidade para se autocuidar e a sua consequente hospitalizacgao.

2.3 Dispositivo Médico

Segundo a Organizagao Mundial de Satde, um DM define-se como sendo qualquer ins-
trumento, aparelho, equipamento, implante, reagente, software, material ou outro artigo seme-
lhante, ou relacionado, destinado pelo fabricante para ser usado, isolado ou em combinacao, em

seres humanos, com uma ou mais das finalidades médicas especificas seguintes:

e Diagnéstico, prevencao, monitorizacao, previsao, prognostico, tratamento ou atenuacao de

uma doenga,

e Diagnéstico, monitorizagao, tratamento, atenuagao ou compensacao de uma lesao, ou de

uma deficiéncia,

e Estudo, substituicao ou alteracao da anatomia, ou de um processo, ou estado fisiolégico

ou patoldgico,

e Fornecimento de informagoes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do

corpo humano, incluindo dadivas de érgaos, sangue e tecidos,

Desta forma, o principal efeito pretendido, no corpo humano, nao seja alcangado por meios
farmacolégicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungao possa ser apoiada pelos mes-
mos [19].

O desenvolvimento de dispositivos médicos descreve um processo iterativo de concecao até
a producao e uso de um dispositivo. Este processo tem de ser regulamentado e inspecionado por
entidades superiores que garantam a seguranca e desempenho do projeto, de forma que possam
ser utilizados por operadores e doentes. Dado o avanco cientifico, o mercado da tecnologia

médica tem sofrido algumas alteragoes e mostrado ser bastante heterogéneo.



2. Enquadramento Concetual

Assim, foi publicado em 2017 uma nova regulamentacdo MDR (EU) 2017/745 [20] que
impoe alguns requisitos especificos relacionados com o desenvolvimento destes dispositivos. Esta
regulamentacao é sustentada por normas, nao s6 de desenvolvimento, mas também de manu-
tencao e validagao de dispositivos médicos. Este tipo de avaliagoes é normalmente feita por
orgaos governamentais ou entidades designadas para o efeito seguindo um padrao de avaliacao
e validagao [21].

Para o desenvolvimento do dispositivo é necessario que as necessidades sejam primeiro
identificadas e o seu propésito definido, s6 assim é possivel haver o planeamento e defini¢do de
uma estratégia de desenvolvimento. Durante a concecao do projeto, sao colhidos alguns dados
e realizados testes de seguranga necessarios a aprovacao do projeto. Caso haja condigoes e
resultados satisfatorios, a aprovacao é obtida e o produto autorizado a ser comercializado com
a condicao de haver um registo da atividade do dispositivo durante a sua utilizacao. O processo

de aprovacgao estd detalhado na Figura 2.2.

|
1l

Pre-clinical
Project and Clinical
plan technical evaluation

{m’] S testing @ @ ,_,,\
AN

Figura 2.2: Resumo do processo de aprovacao de mercado para um dispositivo médico.
Retirada de [22].

Estes parametros de avaliacdo estao em constante discussao de forma a permitir uma pro-
gressao cientifica aliada a uma maior seguranca no fabrico de dispositivos médicos. Esta cons-
tante discussao resulta em revisoes da regulamentacdo em vigor e aparecimento de requisitos
que aprimoram critérios de seguranca, transparéncia e rastreabilidade do dispositivo.

Nesta regulagao estd também prevista a classificagdo do DM consoante o risco que repre-
senta para os utilizadores. A forma de classificacao divide-se em quatro classes (I, Ila, IIb e III,
sendo o I o de menor risco e I1T o de maior risco) e tem em conta parametros como invasividade,
fonte de energia, nivel de toxicidade, duragao de utilizagao, entre outras.

Para haver uma melhor compreensao do que cada nivel de classificagao avalia, a literatura

apresenta as seguintes informagoes [23]:

e Classe I: esta classe destina-se a dispositivos nao invasivos e de baixo risco, tais como
termometros, medidores de pressao arterial nao invasivos, luvas, mascaras de oxigénio,

pensos entre outras coisas mais.

e Classe Ila: o risco considerado para esta classe ja é médio e costuma incluir aparelhos

auditivos, catéteres vasculares periféricos e catéteres urinarios.
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e Classe IIb: tal como a classe anterior, podemos considera-los dispositivos de médio risco.
Diferenciam-se por serem um pouco mais complexos que os da classe Ila uma vez que
alguns deles podem ser instalados de forma invasiva e por um periodo de 30 dias ou mais.

Exemplos destes sao as incubadoras, lentes de contacto, sacos de sangue, etc.

e Classe III: sao considerados dispositivos com grau elevado de risco, tais como pacemakers,
sensores implantados totalmente, catéter balao e central venoso, etc. Para que estes dispo-
sitivos sejam aceites tém de passar por testes bastante rigorosos que garantam a maxima

qualidade e seguranca para os utilizadores.

A Figura 2.3 mostra uma organizacao das classes de acordo com o risco que representam.
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Figura 2.3: Piramide de organizagao de classes de dispositivos médicos. Retirada de [24].

Com excecao dos dispositivos médicos feitos por medida e para investigacao clinica, é
também necessario que os restantes recebam a marca CE (“Conformité Européene”) para que
possam ser colocados no mercado. A marca CE indica que o dispositivo em questao estd de
acordo com os requisitos essenciais de seguranca e desempenho impostos pela Diretiva de Dis-
positivos Médicos da Uniao Europeia.

O processo de atribuicao desta distincao é tanto mais complexo quanto maior for o risco
que o dispositivo apresente para o utilizador, isto é, dispositivos classificados como Classe I nao
requerem uma revisao de produto enquanto os de Classe III necessitam de uma revisao mais
aprofundada por parte dos organismos destinados a este fim, tal como o Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Satide (INFARMED). Para esta atribuic@o, os fabricantes sao
obrigados a fornecer informagoes sobre o dispositivo, nomeadamente dados clinicos e o objetivo
do projeto [23,25].
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2.4 User Centered Design

Durante o processo de desenvolvimento de um DM é importante ter em conta uma pers-
petiva que possa de alguma forma contribuir para o sucesso do projeto. E percetivel que tanto
as perspetivas dos fabricantes como as dos reguladores sao importantes para chegar ao objetivo,
mas sao as perspetivas dos utilizadores que nos aproximam mais do éxito do produto.

O User Centered Design (UCD) trata-se de uma abordagem metodolégica que tem sido
posta em prética e se torna importante no desenvolvimento e design do produto, considerando
a opinido de utilizadores finais [26,27]. Quando pensamos em utilizadores de DM pensamos
num grupo homogéneo de pessoas, mas que, consegue ser bastante diversificado, uma vez que
abrange desde profissionais de saide a utentes com vérias necessidades e idades diferentes [28].

O envolvimento destes utilizadores torna-se relevante, pois estes esperam que o dispositivo
consiga suprimir todas as suas necessidades e pedidos, o que pode variar de um utilizador para o
outro e assim dar-nos a oportunidade de completar ainda mais o projeto. Para dispositivos que
estao destinados a doentes, é a perspetiva e aceitacao por parte dos mesmos que se torna crucial
para o papel e longevidade do dispositivo, mesmo que este seja competente e recomendado por
profissionais de satde.

Durante o desenvolvimento do DM, vérios projetos relatam que este tipo de abordagem
ganha a sua relevancia tanto em fases preliminares do projeto como nas finais [29]. Para a recolha
de informagao os métodos mais vulgarmente utilizados para envolver os utilizadores passam por
entrevistas, grupos focais, testes de usabilidade como cognitive walkthrough e cognitive task
analysis ou simplesmente a procura da opiniao do utilizador [30].

Numa fase inicial, o envolvimento dos utilizadores é procurado por parte dos fabricantes
com o objetivo de satisfazer alguns requisitos de seguranca e funcionalidade. A informacao é
utilizada e filtrada para que fiquem pormenorizados exemplos das melhores praticas, problemas
que o dispositivo pode apresentar e recomendagoes que evitem os mesmos. O recurso a esta
pratica provoca uma troca de informacao indispensavel entre utilizadores e fabricantes para
uma fase pré-mercado.

No que toca a fase final do projeto, é dada maior importancia a seguranca do utilizador
do que, mais propriamente, a usabilidade do dispositivo. Apesar da sua usabilidade ser um
aspeto fundamental, é igualmente importante que haja uma quantidade significativa de relatérios
sustentados por entidades reguladoras que garantam a seguranca do utilizador. Este tipo de
relatérios pode ser obtido através de registos de incidentes causados pelo dispositivo e testes de
seguranca realizados por profissionais de satde, voluntérios ou pelos préprios fabricantes [27].

E desta forma, e segundo cédigos de ética, que o UCD se define e é utilizado pela maioria

da industria para garantir que ha eficicia e seguranca na evolucao da pratica clinica.
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3
Estado da Arte

3.1 Intervencoes para promover a saude oral e prevenir a mu-

cosite

Nos tempos que decorrem, e sendo o cancro uma das principais preocupacoes da atualidade,
hé alguma pressao para serem desenvolvidos mecanismos e estratégias que correspondam as
necessidades populacionais quer em termos terapéuticos, quer em questoes de disponibilidade
de equipamentos. E aqui que o campo da engenharia pode contribuir para que a pratica médica
seja cada vez mais eficaz e facilitada por instrumentos especializados a fim de suprir estas
necessidades.

Dentro destas destaca-se a importancia de solucionar a MO que, como referido anterior-
mente, para além de ser um efeito secundario do tratamento oncolégico que afeta um nimero
significativo de pessoas, é também uma das principais razoes para a interrupc¢ao dos tratamentos
ou da reducao significativa das doses do tratamento escolhido para o caso.

Apés uma revisao da literatura disponivel podemos perceber que ja foram apresentadas e
testadas vérias opgoes de tratamento [31]. Dentro destas hipéteses podemos encontrar trata-
mentos como anti-inflamatérios, fatores de crescimento e citoquinas, terapia de laser, crioterapia
e tratamentos com agentes naturais ou antibidticos. Além destas hipéteses mais técnicas, foi
também testado qual influéncia que um cuidado assistido por um profissional de satde oral teria

neste tipo de casos [32].

3.2 Acompanhamento Profissional

Como ja referido, a flora microbiana existente na cavidade oral humana pode ser um fator
que influencia o desenvolvimento da MO. Assim, manter uma boa higiene oral num doente
oncolégico pode ser um aspeto essencial para diminuir o desconforto e o sangramento causados
pelo tratamento do cancro e prevenir infecGes que possam ter repercussoes mais graves. Dado
que este tipo de pessoas, muitas vezes, perde este cuidado devido a dor sentida aquando a
pratica da limpeza oral, pensou-se recorrer a profissionais na area da saide oral para que estes
conseguissem assegurar a manutencao da higiene oral dos afetados [33].

O acompanhamento dos profissionais consistiu numa avaliacao inicial do estado do individuo
e, posteriormente, numa limpeza feita por dentistas onde houve o cuidado de escovar, usar fio

dentéario e esfregar a mucosa com uma escova de esponja que facilitou o processo de limpeza de
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toda a area bocal. Para além disto, forneceram instrucgoes sobre a maneira correta de escovar os
dentes para que cada um conseguisse melhorar a higiene oral de forma independente. Durante
o resto do tratamento os doentes tiveram de garantir a higiene oral de forma independente
seguindo as recomendagoes dos profissionais da drea, com uma avaliacdo semanal por parte dos
mesmos. Este acompanhamento ficou associado a uma reducao da incidéncia da MO, sendo
até considerado um dos melhores métodos para reduzir a flora bacteriana existente na cavidade
bocal e assim diminuir os seus efeitos [32].

Apesar de ser merecedor de reconhecimento, este método nao se aproxima daquilo que é
o objetivo desta dissertacao, no entanto, torna-se relevante para percebermos que uma higiene

oral de qualidade é um passo bastante importante no processo de procura da solugao [32,33].

3.3 Utilizacao de Fatores de Crescimento

Geralmente, as células da mucosa oral humana requerem cerca de cinco dias para se rege-
nerarem, tornando-se altamente suscetiveis a lesoes induzidas por radioterapia e quimioterapia.
Aos dias de hoje, nao é conhecido nenhum método eficaz capaz de proteger a pessoa sujeita a
tratamento oncolégico da mucosite induzida por radiagao, sendo os tratamentos atuais dirigidos
para aliviar os sintomas e prevenir infecoes secundarias. No entanto, o controlo e prevencao da
MO pode ser atingido através do uso de Fatores de Crescimento Celular (FCC).

Os fatores de crescimento da epiderme sdo polipeptideos de cadeia tnica compostos por
53 aminoacidos presentes em varios tecidos e fluidos corporais. Estes possuem a funcao de es-
timular o desenvolvimento e diferenciacao do tecido epitelial e facilitar a regeneracao da pele e
cicatrizagao de feridas, o que pode ser eficaz para o tratamento da MO induzida por quimiote-
rapia ou radioterapia [34].

Este tipo de técnica foi testada em diversos estudos onde os individuos foram distribuidos
aleatoriamente por grupos de controlo e grupos de teste a fim de perceber que impacto teriam es-
tes fatores de crescimento no desenvolvimento da mucosite. Num primeiro estudo foram testados
sprays onde a zona da mucosa era pulverizada com FCC com diferentes concentragoes (doses de
10, 50 ou 100 g g/mL) durante um perfodo de cinco semanas. A dose que apresentou melhores
resultados foi a de 50 p g/mL, contribuindo para um atraso significativo do desenvolvimento da
MO em pessoas sujeitas a tratamentos mais agressivos de quimioterapia.

Apesar do bom contributo, foi referido que a aplicacao do spray era feita de forma auténoma
e poderia nao atingir a totalidade da cavidade oral. De modo que, uma inadequada distribuicao
do mesmo nas areas afetadas pelo tratamento pode provocar o aparecimento de pequenas feridas
que rapidamente criam infecoes e colocam em causa a restante mucosa. Para além disto, ha
também incertezas acerca do efeito destes fatores na proliferacao das células cancerigenas. Foi
realizado ainda outro estudo que seguia os moldes do anterior, no entanto, este nao apresenta
resultados significativos que justifiquem a utilizagdo de FCC na prevengao/tratamento da MO
uma vez que, os sintomas foram semelhantes entre o grupo de testagem e o de controlo [35].
Esta discordéncia entre estudos idénticos sugere que é preciso uma pesquisa mais aprofundada
e detalhada nesta matéria para que sejam apresentados resultados significativos.

Para além dos sprays, ha também relatos do uso de outros FCC como a Palifermina, um
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3. Estado da Arte

fator crescimento recombinante de queratindcitos humanos. A semelhanca do que aconteceu
anteriormente, hd evidéncias de que a Palifermina se mostrou ser bastante eficaz na reducao
de sintomas e gravidade da MO. No entanto, quando se utiliza este fator noutras condigoes,
como ¢ o caso de uma dosagem maior de quimioterapia, os resultados, apesar de bons, nao sao
estatisticamente significativos como inicialmente, ou pelo menos nao na totalidade do problema,

de modo a justificar a nao interrupcao do tratamento [36-38].

3.4 Utilizacao de anti-inflamatodrios

A mucosite induzida por radioterapia tem sido tratada satisfatoriamente com cloridrato
de benzodamina, medicamento nao esteroide, que possui caracteristicas analgésicas, anestésicas,
anti-inflamatérias e antimicrobianas. A supressao da producdo de citocinas pré-inflamatoérias
especificas, um dos principais mecanismos da MO, pode ser o mecanismo pelo qual a benzidamina
reduz os danos induzidos pela radiacao.

O uso deste anti-inflamatodrio foi observado num estudo que envolveu cerca de 100 vo-
luntarios, a quem foi administrada uma dose de 50 Gy dividida em varias doses de 2 Gy. Desta
pesquisa resultou uma diminuicao significativa da incidéncia da mucosite, durante a radiotera-
pia, provocada pela benzidamina, reduzindo as taxas de eritema e ulceracao, bem como o uso
de analgésicos. Foram detetados graus II e III da mucosite, no entanto, houve alguma dife-
renca temporal no aparecimento da mesma entre os grupos de controlo e de teste, havendo um
desenvolvimento mais rapido no grupo de controlo.

Contudo, a utilizacdo da benzidamina nao foi testada em pessoas tratadas por quimiotera-
pia isolada e quando testada em individuos cuja radioterapia era combinada com a quimioterapia,
apresentou um aumento da incidéncia do grau III quer no grupo de controlo, quer no grupo de
testagem [39]. Houve ainda a tentativa de utilizagdo da benzidamina para combate & mucosite
num outro estudo que contou com a participacao de 120 doentes de radioterapia e quimiote-
rapia. Em conformidade com o estudo anterior, a benzidamina retardou o desenvolvimento da
mucosite e houve uma diminuicao na incidéncia de doentes de radioterapia com grau III ou
superior de mucosite. Quanto aos doentes que passam por tratamento de quimioterapia, nao
houve diferengas estatisticamente significativas entre os dois grupos [40].

Apesar de mostrar indicios de ser uma boa opcao, carece de resultados praticos que lhe
deem relevancia estatistica, uma vez que nao abrange a totalidade das circunstancias em que

doentes oncoldgicos possam desenvolver MO.

3.5 Utilizagao de elixires/substancias antissépticas

O recurso a antibiéticos para combater a flora bacteriana presente na cavidade oral também
foi estudada como possivel opgao, havendo resultados bastante distintos dada variedade de
antibidticos.

Em 2007, estudou-se o efeito de um elixir com clorexidina para o tratamento e prevencao
da MO induzida pelo tratamento de quimioterapia em 206 voluntarios que foram distribuidos

novamente por grupos de teste e controlo. Deste estudo conclui-se que os participantes que
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experimentaram o elixir com clorexidina apresentaram menor incidéncia de mucosites de grau
III e IV e uma duragao menor da mesma em relagao aos do grupo de controlo [41].

Para além da clorexidina também o Caphosol®) foi experimentado na forma de elixir.
Para esta investigacao, participaram cerca de 215 pessoas onde 107 fizeram parte do grupo de
controlo e 108 fizeram parte do grupo de utilizacao deste elixir. Depois de varios dias chegou-se a
conclusdo de que a utilizagdo de Caphosol®) em forma de elixir ndo apresentou dados estatisticos
que sejam relevantes para o tratamento da mucosite, uma vez que nao houve diferencas entre os
grupos em termos de incidéncia e de tempo de desenvolvimento da mucosite [42].

Outro antibidtico que mereceu especial atengao foi a glicerina iodada presente numa pasta
dentifrica testada num grupo de 130 doentes e que mostrou que para além dos casos de mucosite
nao evoluirem para graus elevados, estes tinham uma duragao expressivamente mais curta,
quando comparados ao grupo de controlo [43]

Por fim, no capitulo dos antibidticos, foi testado ainda a influéncia de Actovegin@®. A
técnica utilizada neste estudo foi um pouco distinta das outras. Os voluntarios foram divididos
em trés grupos, em vez de dois, onde o primeiro tinha acesso ao tratamento desde o inicio da
quimioterapia, o segundo comecava o tratamento a partir do momento que desenvolviam um
grau II de mucosite e um ultimo grupo de controlo sem tratamento. Esta divisao permitiu
estudar a eficiéncia de Actovegin(@®) tanto na prevengao da mucosite como no tratamento. No
fim do estudo conclui-se que o uso deste antibidtico causava uma diferenca estatistica significante
na incidéncia de grau III no primeiro grupo quando comparado com o terceiro, o0 mesmo nao se
verifica entre o grupo dois e grupo trés. Ainda de referir que a evolugao do grau II para o grau
IIT de mucosite ocorreu menos vezes no grupo um e dois do que no grupo trés [44].

A grande dificuldade na utilizacdo deste tipo de técnicas prende-se com o facto dos an-
tibidticos, por vezes, nao serem suficientemente fortes para interferir no biofilme formado pelas
bactérias, o que promove ambientes de inflamagao pré-mucosite. Para além disto, a maioria dos
antibioticos sao especificos para alguns tratamentos e nao ha registo de nenhum adaptavel a

totalidade dos cendrios [32].

3.6 Tratamentos Naturais

Na sequéncia de tratamentos por meio de medicacao, foi também experimentado a uti-
lizacdo de componentes naturais na prevencao da MO. Recentemente, surgiu o interesse de
usar mel no tratamento de feridas, particularmente no contexto de bactérias resistentes a an-
tibi6ticos, como foi referido anteriormente [45]. O mel produzido por abelhas que se alimentam
das flores do arbusto manuka (Lep-tospermum scoparium) é considerado particularmente eficaz
na cicatrizacao deste tipo de feridas, uma vez que consegue neutralizar as bactérias envolvidas
devido a presenca de metilglioxal, um composto organico que deriva do acido piruvico. Esta
hipotese foi testada em pequenos grupos de teste e revelou ter resultados bastante satisfatérios
que despertaram o interesse para estudos de maior dimensao.

O estudo contou com a participacao de 131 doentes, divididos em dois grupos, um de
teste e outro de controlo, com tratamento de radiacao 50-52.5 Gy isolada, 50-52.5 Gy mais

quimioterapia simultanea, 55 Gy isoladamente ou 55 Gy mais quimioterapia simultdnea na zona
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oral, ou da orofaringe. Para este efeito é pedido a pessoa que bocheche com 20 ml da substancia
e engula lentamente, quatro vezes ao dia durante quatro semanas (duragao da radioterapia) e
mais duas semanas apds o tratamento (42 dias no total).

Findados os testes, esta hipotese, para além de nao apresentar uma diferenca significativa
no atraso da mucosite entre o grupo de teste e controlo, encontrou algumas dificuldades durante
o seu método. O facto de o mel ter uma consisténcia pegajosa pode causar dificuldades na
degluticao em pessoas que apresentem dor ou complicagoes neste processo. Para além disto, o
mel pode ser considerado um tratamento bastante direcionado, uma vez que nao é aconselhavel
para doentes com diabetes, que sejam alérgicos a mel ou que tenham um historial de doengas
ligadas ao sistema nervoso.

Por fim, estd documentado que a carga bacteriana na zona oral foi reduzida significativa-
mente, o que prova as propriedades antibacterianas presentes no mel de manuka. Dado este
facto, acredita-se que para doses de radiagao mais baixas e utilizando um tratamento de radio-
terapia convencional, o mel em questao pode ser importante para o desenvolvimento de outros
estudos relacionados com a tematica. De modo a facilitar a utilizagao do mesmo, também é
sugerido que haja uma mudancga na consisténcia da substancia ou a utilizacdo do composto
ativo do mel isoladamente de forma a resolver alguns dos problemas e ser aceite por um maior
nimero de individuos.

No seguimento deste tipo de tratamento, houve também uma tentativa de utilizacao de
geleia real para combate & MO em doentes com tratamentos de radioterapia e quimioterapia.
A geleia em questdo é produzida por abelhas enfermeiras e é considerado um dos elementos
naturais mais eficazes e benéficos existentes na area da saide, podendo ser utilizado tanto na sua
forma natural como um dos constituintes de medicamentos. Devido a sua constituicao, pode ser
utilizada como regulador da tensao arterial, antioxidante, antibidtico e anti-inflamatorio, entre
outros [46]. Tendo por base estas propriedades, acredita-se que a geleia poderia ter um papel
preponderante no tratamento da MO [47].

Este estudo contou com a participacao de 103 individuos, onde metade dos mesmos foram
sujeitos a toma da geleia durante o tratamento. Tanto no grupo de teste como no de controlo,
tiveram acesso a uma solucao de benzidamina e nistatina para promover a higienizacao oral. No
grupo de teste, os voluntarios recebiam um grama de geleia, duas vezes por dia, que mantinham
na boca por 30 segundos e por fim deglutiam. No fim deste tratamento, eram impedidos de
comer ou beber por um periodo de 30 minutos.

Os resultados mostraram que as pessoas tratadas com a geleia recuperam mais rapidamente
do que as do grupo de controlo, principalmente, em graus de mucosite mais elevados, uma vez
que o processo de recuperacgao é acelerado em todos os graus de mucosite.

Este estudo contou também com o acompanhamento de uma equipa de enfermeiros que
conduziram o processo de aplicagdao da geleia e fizeram uma avaliacdo constante do estado da
mucosa.

Tal como o mel, apesar de apresentar resultados favoraveis, esta geleia pode estar suscetivel
a questoes que comprometam a sua eficiacia. O facto de a pessoa ter de deglutir a geleia pode ser
dificil e causar desconforto, pessoas alérgicas a mel estao também impedidas de usufruir deste

tratamento e o facto de haver um acompanhamento profissional e utilizacdo da benzidamina e
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nitastina pode também dar-nos impressoes do tratamento que nao sao as mais corretas, uma vez
que o resultado surge como um conjunto de tratamentos e nao da acao da geleia em especifico.
Contudo, a geleia contém propriedades importantes para a redugdo dos sintomas da mucosite.

Outra hipétese para tratamento passa por isolar um grupo de espécies microbianas presentes
na microflora oral. Pensa-se que este tipo de tratamento possa ser vantajoso, uma vez que ja ha
registo de bons resultados em tratamentos semelhantes no combate a mucosite intestinal [48].

Como foi referido anteriormente, a cavidade oral humana é um local com condicoes fa-
voraveis a espécies microbianas, algumas delas, com uma cadeia de enzimas especifica que lhes
permite modificar o ambiente envolvente mediante processos metabdlicos. Isolar Lactobacillus
brevis CD2, uma das tais espécies microbianas, torna-se fundamental para este estudo, visto
que produz altos niveis de arginina deiminase. A producdo desta enzima vai provocar uma
competicao com outras enzimas produzidas por células eucariéticas humanas, levando a uma
redugao dos niveis de proteinas inflamatérias e diminuindo a probabilidade de desenvolvimento
da mucosite.

O estudo contou com o contributo de 188 individuos com tratamento de radioterapia (70 Gy
divididas em 35 fragoes durante sete semanas) e quimioterapia (cisplatina 40 mg/m? semanais
com sete doses) mais uma vez distribuidos por dois grupos, um de controlo e outro de teste.
No grupo tratado com L. brevis CD2, o uso de analgésicos para a dor associada & mucosite foi
reduzido significativamente, assim como a incidéncia de mucosites de grau III e IV (50% mais
baixa do que no grupo de teste). No entanto, a necessidade de recorrer a nutricdo parentérica,
embora mais baixa no grupo de teste, foi semelhante nos dois grupos. Esta necessidade pode ser
explicada pela capacidade de conclusao dos tratamentos oncolégicos por parte dos doentes, pois,
uma vez que levam o tratamento até ao fim sem interrupc¢ao, podem ver aumentados os niveis
de toxicidade geral e emergir outras complicagoes que nao estao associadas a mucosite [49].

Em resumo, a utilizagdo de pastilhas com L. brevis CD2 na sua composi¢do provou ser

segura e eficaz na reducao da incidéncia de MO grave e no alivio de sintomas associados.

3.7 Terapia de Laser

Num contexto mais técnico, foi testado o efeito de Lasers de baixa intensidade. Ao longo
dos ultimos anos, evidéncias cientificas e clinicas tém demonstrado que o uso da terapia laser de
baixo nivel tem a capacidade de promover a cicatrizacao de feridas e reduzir a dor da inflamagao.
O tratamento mais frequentemente utilizado para a prevengao/redu¢ao da MO tem sido com o
laser de Hélio-Neon (He-Ne) (632,8nm) [8].

Em alguns casos, estd provado que os lasers de comprimento de onda entre 524-904 nm
aceleram as taxas de cicatrizagao, aumentam a producgao de colagénio e aceleram a diferenciacao
celular nos mecanismos de recuperagao de feridas de alguns animais. Perante estes dados,
acredita-se que a utilizacdo de um laser de baixo nivel pode ser importante na prevencao e
tratamento da MO [50].

Para este estudo foram utilizados lasers de baixa poténcia com comprimentos de onda a
rondar os 632 nm em cinco sessdes por semana de tratamento que abrangia toda a cavidade

oral. Esta iluminacao das células com a luz laser estimula as células estaminais da mucosa que
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desencadeiam processos biolégicos de renovacao celular, como referido anteriormente. Num dos
estudos realizados, a incidéncia de MO grave (graus superiores a II) foi significativamente menor
no grupo submetido ao tratamento laser relativamente ao grupo controlo. Além disso, a duracao
da mucosite em graus mais criticos foi significativamente mais curta [51].

A utilizagao desta técnica foi ainda testada para o controlo isolado das contrariedades
provocadas pela mucosite como o aparecimento de dor ou a perda de peso. No controlo da
dor associada, a utilizacao do laser, como era de esperar, mostrou-se um pouco irrelevante,
pois, como nao possui propriedades anestésicas, nao promove melhorias neste campo. Quanto a
capacidade de deglutir, a utilizacao desta técnica registou resultados favoraveis, uma vez que os
participantes do grupo de teste afirmaram ter maior facilidade em engolir depois do tratamento.
No caso da perda de peso, apesar de haver alguma melhoria no grupo de teste, esta nao foi
significativa, talvez devido aos efeitos secundérios da quimioterapia no organismo.

No entanto, nem todos os estudos sobre irradiagdo com laser de baixa intensidade confir-
mam a sua eficicia. A proliferacao, migragao ou adesao de queratindcitos/fibroblastos cultivados
nao foi melhorada apds ser irradiada com luz laser de arseneto de galio-aluminio [52].

Esta variacao de resultados pode ser causada por diversos fatores, como os parametros de
irradiacao do laser (comprimento de onda, densidade de poténcia e fluéncia), o tipo de células
expostas ao laser ou uma falha subjacente na cicatrizacao de feridas em sistemas in vivo [50].

Tendo em conta toda a informagao reunida, pode-se afirmar que, apesar de falivel, esta
técnica pode surgir como complemento de tratamento e assim facilitar a cicatrizacao e recu-

peracao nos casos onde surge a mucosite.

3.8 Crioterapia

Por fim, foram testadas técnicas de crioterapia na prevencao desta complicacdo. A criote-
rapia é uma técnica terapéutica que consiste na aplicagao de frio no local e cujo objetivo é tratar
inflamacoes. A zona alvo sofrerd um abaixamento de temperatura que promove a vasoconstricao,
diminuindo o fluxo sanguineo local e a entrega indesejada de drogas citotéxicas para os tecidos
orais.

Este arrefecimento local pode ser feito por cubos de gelo, dgua a temperaturas baixas ou
chupas feitos & base de gelo. Para a aplicacao desta técnica é necessario que os doentes tenham
uma higiene oral cuidada para que a aplicacao do frio nao cause uma sensac¢ao dolorosa, devido
a elevada sensibilidade dentéria.

Os resultados dos estudos que utilizaram técnicas de crioterapia para fins de tratamento
da mucosite envolveram mais de 200 participantes e conseguiram apresentar resultados bastante
satisfatorios, uma vez que causaram uma reducao nos tempos de duracao da mesma e, em alguns
casos, a incidéncia de todos os graus da mucosite foi expressivamente inferior em comparacao
com os grupos de controlo [53].

A técnica de crioterapia utilizada em ambos passava por manter cubos de gelo na boca
durante aproximadamente 45 minutos (10 minutos antes do tratamento e 35 ap6s o comego do
mesmo) [54].

Como todas as técnicas mencionadas anteriormente, também a crioterapia envolve alguns
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problemas. A utilizacdo do gelo pode provocar uma sensacido de desconforto, uma vez que o
choque térmico na gengiva é imediato e a sensibilidade é especificamente mais alta, a fusdo do
gelo cria uma espécie de aguadilha que tera de ser engolida ou expelida, o que pode ser motivo
de incémodo em qualquer um dos casos, e, para além disto, nao ha um controlo da temperatura
neste tipo tratamento.

Apesar de apresentar algumas contraindicacoes, a crioterapia, além de estar associada as
maiores taxas de sucesso no tratamento, apresenta complicacoes que podem ser solucionadas de

forma simples ou, pelo menos, minimizadas.

3.9 Objetivos do projeto

Como foi descrito, a MO tem sido referida como um dos principais efeitos secunddrios do
tratamento oncoldgico, com um impacto significativo na qualidade de vida do doente e na sua
condicdo clinica. Assim, o diagndstico precoce e prevencao do problema sao condigoes essenciais
nao s6 a produgao e evolugao do conhecimento cientifico como também para a procura de uma
solucao para estas problematicas, uma vez que permite esclarecer ideias e estabelecer conotacgoes
com teorias existentes e estudos antecedentes.

Desta forma, perante o exposto anteriormente, percebe-se que a conjugacao de algumas
técnicas de tratamento é o caminho que nos aproxima de uma solugao pratica e eficiente que
satisfaga o objetivo principal do projeto: prevenir a MO ao mesmo tempo que possibilita a
manutencao de uma boa higiene oral.

Fazendo o cruzamento entre as técnicas ja utilizadas e a area de mestrado em que esta
dissertacao se enquadra, decidiu-se optar por combinar a técnica da crioterapia e de laserterapia
num dispositivo médico, cujo funcionamento permitird atingir o objetivo anteriormente exposto,
i.e. promover a higiene oral e prevenir a MO. Técnicas como a utilizagdo de anti-inflamatérios
e antibidticos ou os tratamentos naturais, como a manipulagao de bactérias na cavidade oral,
apesar de potencialmente efetivas, nao se enquadram no contexto de instrumentacao e levantam
questoes clinicas de complexidade superior. Assim, esta tese tem por objetivo principal desen-
volver um DM que permita a aplicacao de crioterapia e laserterapia para a pessoa a receber
tratamento oncolégico.

O dispositivo sera entao um combinado de ambas as técnicas, pensado para ser utilizado em
casa, permitindo as pessoas terem uma maior autonomia e acesso aos tratamentos de prevencao,

ou em pratica hospitalar enquanto os doentes realizam o tratamento.
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Tendo por base toda a informagao anteriormente documentada, importa referir que este
projeto de tese visa a idealizacdao de um DM de classe Ila que se encontra ainda numa fase inicial
de recolha de informacao e definigao de estratégia para o seu desenvolvimento. A recolha desta
informacao seguiu os moldes do UCD, uma vez que foi obtida junto de pessoas que desenvol-
veram a MO, no contexto de investigacao do projeto “Preventis Mucositis: Prevencao da MO
na pessoa a receber tratamento oncolégico”. Todos os participantes assinaram formularios de
consentimento informado por escrito, antes da recolha de informacao (Apéndice Al).

Como em qualquer projeto que envolva o ser humano num estudo, também este teve de ter
em consideracao principios éticos para garantir o cumprimento de normas e legislagao. Desta
forma, o projeto de investigacdo foi submetido a comissao de ética do hospital para que fosse
avaliado e aprovado, obtendo uma resposta positiva e o aval para que as entrevistas se realizas-

Seml.

4.1 Participantes

Este estudo contou com a participagao de seis voluntarios com idades entre os 35 e os 70
anos. Todos os participantes apresentaram a MO nas suas fases iniciais que, apesar de nao
ser impeditiva de uma vida normal, trouxe algumas mudangas ao quotidiano. Os participan-
tes frequentavam o hospital de dia para receber o habitual tratamento que varia conforme o
diagnéstico.

Os dados demograficos dos participantes estao registados na tabela 4.1:

Tabela 4.1: Dados demograficos dos Participantes.

Participante | F | M | Diagnéstico Tratamento

1 X Mama Paclitaxel (Semanal)
2 X Mama Paclitaxel (Semanal)
3 X Mama Paclitaxel (Semanal)
4 X | Colangiocarcinoma | Cisplatina

5 X Tumor Gastrico Oxiliplatina

6 X | Tumor Gastrico Oxiliplatina

Os participantes em questao foram entrevistados num didlogo autorizado e de duragao de

10-15 minutos que se mostrou crucial para o avanco do projeto.
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Definiram-se como critérios de exclusao: utentes sem capacidade de compreensao e de

responder as questoes que sao feitas, utentes que apresentem vulnerabilidade.

4.2 Entrevistas

Sendo a MO um efeito secundario dos tratamentos oncoldgicos, estaremos sempre mais
préximos da verdade quando a procuramos perto daqueles que passaram pela experiéncia. Nesta
abordagem, apresentou-se o projeto ao hospital com a proposta de realizacao de entrevistas aos
seus doentes oncoldgicos como método de recolha da sua perspetiva e identificacdo de necessi-
dades e requisitos.

As entrevistas comegaram a ser preparadas e realizadas no més de abril do presente ano,
com a autorizacao da diretora do servico e a supervisao de uma enfermeira colaboradora do
servico e de uma professora ligada ao projeto.

Utilizando uma técnica de amostragem nao-probabilistica intencional, os utentes a receber
tratamento oncoldgico no hospital de dia que desenvolveram a MO foram abordados pela enfer-
meira colaboradora para participarem numa entrevista estruturada de acordo com o guiao de
entrevista (Apéndice A2). Este método de recolha de informacao é valorizado no UCD, uma vez
que permite o cruzamento de opinides e de resultados sobre o mesmo fenémeno [55].

Antes de dar inicio a entrevista foi solicitado a cada pessoa que assinasse o Consentimento
Informado, Livre e Esclarecido, onde se garante o anonimato e confidencialidade de todos os
participantes e o uso da informacao exclusivamente para os propdsitos do projeto.

Inicialmente, foi feita uma breve introducao onde se apresentavam os entrevistadores e o
projeto e solicitando posteriormente autorizacao para dar inicio a entrevista. A entrevista tinha
uma duracao de cerca de dez minutos, onde eram feitas perguntas de modo a perceber como
sentiram a MO, que estratégias utilizavam para contornar os seus efeitos e que conselhos dariam
caso tivessem de desenvolver uma escova de dentes especializada para o caso. Para além destas
perguntas, foram feitas outras de modo a perceber se os participantes validavam as hipoteses ou
ideias que ja tinham sido pensadas como solucao para este caso.

Toda a entrevista era audio-gravada de forma a poder permitir o registo da mesma e retirar
os pontos-chave a posteriori.

Findadas as entrevistas, fez-se a compilacao e sintese dos dados colhidos que sustentaram

o prototipo com base nas caracteristicas recomendadas pelos entrevistados.

4.3 Prototipagem

Como referido anteriormente, o dispositivo em vista integrou tanto a técnica de crioterapia
como a de laserterapia.

A Laserterapia de baixa intensidade (LLLT), vulgarmente chamada também como fo-
tobiomodulagao, tem atraido bastante atencdo ultimamente. A LLLT, uma técnica clinica
nao invasiva, corresponde a aplicacao de um feixe de luz monocromatico de alta densidade e
véarios comprimentos de onda (630-830 nm) na mucosa com potenciais efeitos analgésicos e anti-

inflamatérios, que foram significativos ou promissores em casos de complicagoes de satde [56].
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Para além destes efeitos, estd também documentado que a LLLT é capaz de estimular a producao
de energia mitocondrial, acelerando os mecanismos de regeneracao celular [57,58].

Em virtude do acima mencionado, pretende-se que o dispositivo possua uma luz vermelha
de comprimento de onda e intensidade especifica de forma que o utilizador possa, segundo a
indicagao de um profissional de saude especializado, realizar um tratamento de prevencao a
mucosite em casa.

Quanto a crioterapia, a forma mais comum da sua aplicacao é através da utilizacao de cu-
bos/fatias de gelo, gelados ou liquidos frios na cavidade oral de forma a aliviar os sintomas. Esta
técnica de tratamento, que ajuda a prevenir a mucosite oral em pessoas que recebem terapéuticas
de quimioterapia, mostra-se eficaz por induzir os vasos sanguineos a sua vasoconstri¢ao, o que
reduz a quantidade de sangue a chegar a boca e por conseguinte uma menor entrega de agentes
téxicos nos tecidos orais. Ademais, a aplicacao de baixas temperaturas na cavidade oral pode di-
minuir a taxa metabdlica do epitélio oral e assim reduzir a probabilidade de desenvolvimento de
inflamac@o [59]. Deve-se referir também que esta técnica nao tem efeitos secundarios associados
e pode ser considerado um tratamento natural, uma vez que estd associado apenas a aplicacao
de baixas temperaturas e reagoes corporais as mesmas [60].

Face ao descrito, o dispositivo deverd ter um sistema de arrefecimento que consiga baixar
a temperatura na cavidade oral do utilizador. Este arrefecimento serd conseguido através da
circulacao de dgua arrefecida e bombeada desde o sistema de refrigeragao até a boca do utilizador.
Assim, evita-se que haja um choque térmico provocado pelo gelo na mucosa e ainda movimentos
mecanicos como a degluticdo, aquando da fusao dos cubos.

Para este efeito contou com um sistema de refrigeracao composto por duas pastilhas Peltier
que, através de uma diferenca de potencial, é capaz de gerar um gradiente de temperatura.
Para dissipar o calor gerado de um dos lados da pastilha, foi necessario acoplar dois dissipadores
de calor e duas ventoinhas de arrefecimento para que apenas as baixas temperaturas sejam
aproveitadas. Inicialmente, o médulo era composto por duas ventoinhas e dois dissipadores de
calor de pequenas dimensodes, com o objetivo de minimizar o consumo energético necessario para
o efeito e perceber se eram suficientes para o caso. Apds uma rapida verificacao, percebeu-se que
este material nao era capaz de dissipar uma quantidade suficiente do calor gerado, dificultando
o arrefecimento do moédulo. Foi assim substituido por outro de maiores dimensoes que, apesar
de aumentar o consumo energético do sistema, garantiu uma maior aproximagao ao objetivo do
teste, atingir baixas temperaturas (Fig. 4.1).

Uma vez atingida a baixa temperatura, inicia-se a circulacao de agua, por meio de uma
mini bomba, encaminhada por tubos de plastico pelo sistema de refrigeracao. O funcionamento
continuo deste circuito fard com que a temperatura da dgua e do sistema comece a diminuir e,
de forma a nao chegar a valores demasiado baixos, o sistema é controlado por um termostato
programado para cortar a corrente do circuito quando este atinge a temperatura ideal, neste
caso, 8°C. Estabeleceu-se a temperatura ideal como 8°C por ser uma temperatura suficientemente
baixa para diminuir a temperatura oral em aproximadamente 10°C, uma variagao registada em
alguns testes de crioterapia [61]. Este sistema estd ligado a uma goteira que o utilizador coloca
na boca e procede ao arrefecimento da cavidade oral. Este circuito foi alimentado por uma fonte
de alimentacao 12V, 240W, 21A.
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(a) Ventoinhas iniciais. (b) Ventoinhas substitutas.

Figura 4.1: Substituigdo das ventoinhas (a) por umas de maior tamanho (b).

Para além da goteira, o dispositivo contard também com uma escova especializada para
que o utilizador consiga manter uma boa higiene oral. A escova serd fabricada segundo varias
indicacOes e contard com material especifico e direcionado para estas complicacées. Adicional-
mente, contard com um sistema de lampadas que emitem tanto luz branca, para que o utilizador
consiga visualizar com maior claridade o estado da sua cavidade oral, como luz vermelha de com-
primento de onda e intensidade especifica para que seja possivel atingir a mucosa e estimular a
regeneracao celular da mesma.

Tanto a escova como a goteira foram desenhadas em 3D no programa “AutoDesk inventor”

para que haja uma melhor percegao daquilo que é esperado obter no futuro [62].

4.3.1 Goteira e Escova

Como ilustrado na Figura 4.2, a goteira seria uma peca tnica com uma cavidade frontal
que permita a entrada e saida da dgua circulante. Para a circulagao eficiente da dgua a goteira
teria um circuito desenhado interiormente, evitando assim o refluxo ou estagnacao da mesma.
O arrefecimento gradual da agua provocard um arrefecimento da goteira que por sua vez fara a
distribuicao de frio pela cavidade oral, alcancando o efeito desejado. A goteira serd uma peca
unica de forma a facilitar a sua colocacao na boca do utilizador e o mecanismo de arrefecimento
do DM. Para além disto, é esperado que o material da goteira seja biocompativel e adaptavel
a cada pessoa. Para este efeito o mais adequado seria utilizar uma espécie de silicone que
pudesse ser moldavel ao aplicar-se calor, como habitual nas goteiras convencionais utilizadas
para desportos de contacto.

Para o estudo, foi utilizada uma goteira convencional comprada numa loja de desporto e
adaptada para o projeto. Esta goteira foi cortada na zona inferior onde se colocou um sistema
de tubos para a conducao de agua. Uma vez colocado o sistema de tubos, voltou-se a fazer o

isolamento da parte inferior da goteira para que nao se registem perdas de dgua. Nao sendo o
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ideal, esta foi a forma mais aproximada daquilo que se espera obter de uma goteira neste projeto.

(b) Incorporagao do sistema numa goteira
(a) Sistema interno de circulagao de agua. convencional.

Figura 4.2: Constituigdo da goteira final (a)(b).

Ja a escova de dentes estd idealizada para ser elétrica, nao sé para facilitar a escovagem
dos dentes, mas também para servir como fonte de alimentacdao para as duas lampadas que
terd incorporadas. A pega seria fabricada com um material mais macio que permitisse mais
mobilidade na escovagem. Para ser nao totalmente eldstica, adiciona-se um plastico mais rigido
no seu interior para uma maior estabilidade. Quanto a cabega da escova, espera-se que seja
mais pequena que o normal, de modo que as cerdas tenham uma area de contacto apenas sobre
o dente e nao sobre a gengiva. Um exemplo do tamanho adequado serd as escovas de profilaxia
usualmente utilizadas por dentistas aquando de uma limpeza oral. Pede-se também que as cerdas
sejam feitas de um material mais macio e nao tao agressivo, uma vez que se torna insuportavel
para as pessoas escovar os dentes numa zona tao sensivel com um material rigido. Para este efeito
o mais adequado seria utilizar fibras sintéticas superfinas e numa quantidade elevada. Apesar
de mais finas do que o habitual, permitiria ter mais cerdas para o mesmo espago e aumentar a

suavidade. A imagem da Figura 4.3 é um bom exemplo disso.

piaojun2017

Figura 4.3: Cerdas Ideais para a escova. Retirado de [63].
Por fim, a escova conta com dois buracos na sua extremidade, revestidos por silicone para
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que o contacto com a gengiva nao seja agressivo, onde serao colocadas duas lampadas, uma de
luz branca, que permita ao utilizador depois de cada lavagem ter uma melhor percegao do estado
da sua cavidade oral, e outra de luz vermelha que possibilite um tratamento de laserterapia.
Esta tltima terd um nivel de comprimento de onda dentro do recomendado (632nm).

A luz vermelha é uma forma de radiacdo eletromagnética com comprimentos de onda
maiores que os da luz visivel e menores que os das ondas de radio, que tem mostrado potencial
em tratamentos da MO. Conhecida por efeitos terapéuticos como alivio da dor, regeneracao
celular, reducao da inflamacao e cicatrizacao, a aplicacao desta lampada na escova oferece ao
utilizador mais uma hipdtese de tratamento, melhorando a sua qualidade de vida. A duracao
deste tipo de tratamentos é de poucos minutos, pelo que pode ser adotado depois da escovagem.

Existem ja alguns dispositivos fabricados para uso doméstico pelo que, depois de uma
avaliacao de seguranga e eficicia, a adaptacao desta técnica a uma escova de dentes pode ser

uma solugao valida.

4.3.2 Efeito Peltier e Pastilhas Peltier

O efeito Peltier foi identificado, pela primeira vez, através do contacto entre dois metais
em 1834, sendo definido como a extracao ou absorcao de calor que ocorre no contato de metais
quando uma corrente elétrica DC passa por eles.

Desde entao este fenémeno, que toma o nome do fisico Jean Charles Athanase Peltier, é
definido como sendo a conversao direta de diferencas de potencial em diferencas de temperatura,
e pode ser observado em dispositivos termoelétricos onde uma diferenca de temperatura é gerada
no contacto de dois materiais diferentes aquando da passagem de corrente elétrica.

Este efeito pode ser observado quando se juntam dois semicondutores diferentes para formar
uma juncao termoelétrica. Quando a corrente passa pelos semicondutores, vai gerar um fluxo
de eletroes e transferéncias de calor entre eles [64].

Para este estudo foram utilizadas duas pastilhas Peltier (4cm x 4cm), que sdo usualmente
assim chamadas dada a sua forma retangular e achatada. Estas pastilhas sao compostas por
duas camadas de material isolante e uma camada de um material condutor no interior de cada
uma das duas ultimas. Entre as camadas de material condutor, estdo ainda semicondutores de
tipo-n e tipo-p. Os semicondutores tipo-n sdo chamados desta forma por terem eletroes (de
carga negativa) enquanto os tipo-p tém esta designagdo por causarem lacunas (na auséncia de
eletroes).

Na juncao dos semicondutores tipo-n e tipo-p é onde ocorre o fenémeno. Os eletroes no
semicondutor tipo-n ganham energia fruto da diferenga de potencial a que sdo submetidos e
movem-se para o semicondutor tipo-p. Este fluxo de eletroes de um semicondutor para o outro
cria um vazio no semicondutor tipo-n, geralmente chamada lacuna, e energia sob a forma de
calor que é absorvida ou dissipada consoante a direcao da corrente, gerando a tal diferenca de
temperatura. O lado da pastilha onde ha um nimero reduzido de eletroes arrefece enquanto o

lado oposto com um nimero elevado de eletroes aquece [65].
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Figura2
lado frio (calor absorvido)

lado quente (calor rejeitado)

Figura 4.4: Constituicao interna de uma Figura 4.5: Aspeto habitual de uma
Pastilha Peltier. Retirado de [66]. Pastilha Peltier. Retirado de [67].

Nesta fase de prototipagem as pastilhas foram utilizadas com o objetivo de aproveitar
ao maximo a sua capacidade de produzir baixas temperaturas. Do lado onde estas baixas
temperaturas sao sentidas acoplou-se, com pasta térmica, uma peca de metal com duas bocas
para que a agua possa circular no seu interior e sair da mesma. Assim a peca de metal vai sofrer
um abaixamento de temperatura e, consequentemente, arrefecer a dgua que passa por dentro
dela.

Do lado oposto da pastilha, as temperaturas geradas sao elevadas e, no contexto do projeto,
tém de ser dissipadas. Para resolver esta questao, utilizaram-se dois dissipadores de calor de
metal agrupados com duas ventoinhas de arrefecimento que comecam a funcionar assim que
ha calor nas pastilhas para que as altas temperaturas nao influenciem a temperatura da agua.
Ao dissiparmos todo o calor produzido no lado quente da pastilha, conseguimos tirar o maior
proveito do lado frio e fazer com que a agua circule a uma temperatura suficientemente baixa
para produzir o efeito desejado.

A escolha de se utilizar apenas duas pastilhas Peltier deveu-se a estas serem um disposi-
tivo termoelétrico com um consumo de energia relativamente elevado. Quanto mais pastilhas
estivessem no circuito, mais rdpido se atingiriam baixas temperaturas. No entanto, o elevado
consumo de energia nao justificaria essa diferenca.

No caso dos dissipadores e das ventoinhas, estes devem ter um tamanho médio para que
haja uma boa eficiéncia na dissipacao do calor, caso contrario as altas temperaturas podem levar
a um equilibrio térmico com as temperaturas baixas ou até mesmo sobreporem-se a estas.

De forma a controlar a temperatura do sistema para nao atingir temperaturas inconveni-

entes recorreu-se a um termostato digital.

4.3.3 Controlo de Temperatura

Num DM onde a temperatura é o agente principal do tratamento, torna-se imperioso ter

atencao a este aspeto e o cuidado de controlar as suas variacoes, para que estas nao sejam

25



4. Materiais e Métodos

desajustadas.

Para isto foi implementado um termostato no circuito. Um termostato é um dispositivo
utilizado para controlar e manter a temperatura de um sistema dentro de um intervalo pré-
definido. Através desta ferramenta conseguimos monitorizar a temperatura e ter a oportunidade
de controlar o funcionamento do circuito de acordo com o valor da temperatura, uma vez que o
termostato tem a capacidade de ligar e desligar o sistema de aquecimento/arrefecimento conso-
ante o objetivo do projeto. Os termostatos podem ser analdgicos ou digitais e neste projeto foi
utilizado o termostato digital W1209 DC 12V [68] representado na Figura 4.6.

Figura 4.6: Termostato Digital W1209. Retirado de [68].

A utilizacao deste termostato é bastante comum neste tipo de aplicagoes. Este equipamento
conta com um sensor de temperatura que permite medir valores de temperatura em qualquer
meio, isto é, permite medir a temperatura ambiente ou em meios liquidos.

A programacao do termostato é feita através de um visor e é relativamente simples de fazer.
O termostato conta com trés botoes, um de set, um com o simbolo “+” e outro com o simbolo
“”. O botao set ao ser pressionado de forma rédpida mostra um valor de temperatura no visor,
pré-definido em fabrica como 28°C, que define o valor de controlo da temperatura. Este valor
pode ser alterado através dos outros dois botoes, aumentando se pressionado o botao de valor
“+” e diminuido com o botao de valor “-”.

Ao premir o botao set por um periodo de tempo mais longo teremos acesso a um menu de
programagao de sete parametros. O primeiro parametro, PO, define o modo de funcionamento
do termostato, havendo a opc¢ao de funcionamento como aquecedor (H) ou como arrefecedor (C).
O segundo parametro, P1, dd-nos a opcao de definir o valor de histerese enquanto os restantes
parametros nos permitem definir a temperatura maxima e minima de leitura e outros aspetos
caracteristicos do termostato [69].

Neste projeto, o termostato estard ligado ao circuito, mais concretamente as pastilhas
Peltier. O sensor de temperatura esta fixado na goteira e serd junto da mesma que os valores

de temperatura serdao obtidos. A temperatura serd pré-definida para os 11°C e assim que se
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atingir este valor, o termostato ira desligar a alimentacao das pastilhas Peltier mantendo assim
a temperatura a rondar este valor. Para além da temperatura da goteira, este sensor serd
utilizado para registar outros valores como a temperatura da dgua circulante ou a temperatura

ambiente para eventuais testes que possam ser feitos.

4.3.4 Fluxo de Agua

O fluxo de agua neste dispositivo pode ter um papel bastante importante. E utilizando
a agua que esperamos chegar a temperaturas mais baixas e assim alcancar o efeito desejado.
A 4gua ird sair de um recipiente a temperatura ambiente e circular até ao moédulo onde serd
arrefecida, depois é direcionada até a goteira e da goteira de volta ao recipiente, repetindo este
ciclo até que a temperatura ideal seja atingida. Como tal, é importante ter em atengao aspetos
como o volume da agua circulante, a velocidade a que esta circula e 0 modo como o faz.

Inicialmente, foi colocada a hipdtese de fazer circular a dgua de forma intermitente, o que
faria com que parte dessa dgua permanecesse mais tempo dentro do médulo e tivesse um maior
tempo de exposicao as baixas temperaturas. Esta ideia foi posta de lado, porque faria com que
o resto da agua estivesse mais tempo também em exposicao a temperatura ambiente e pudesse
aquecer. Assim, optamos por um fluxo de agua continuo e controlado por uma bomba de sucgao.

A bomba utilizada é uma mini bomba de succao DC 5V-12V, com uma entrada e uma
saida de dgua (Fig. 4.7). Para fazer circular a d4gua, a mini bomba faz a sucgao da agua presente
num recipiente e ejeta-a pela outra saida para o circuito por meio de tubos de plastico com
um comprimento de 50 centimetros. Ligada a uma fonte de tensao ajustavel, o fluxo da agua
circulante é tanto mais rapido quanto maior for a tensao elétrica a alimentar a bomba.

Para o mesmo sistema, foi colocada também a hipdtese de utilizar uma bomba de agua
submersivel de aquario com um regulador de pressao (Fig. 4.8). Esta bomba seria colocada
no fundo do recipiente da agua onde faria também a succao da mesma e a expulsava por uma
saida vertical através dos tubos. A utilizagao desta bomba traz algumas desvantagens visto que
impossibilita a testagem da eficiéncia do protétipo em circuito fechado. No entanto, o facto de
ter um regulador de pressao préprio, pode ser interessante para o projeto.

O fluxo ideal de circulagao para atingir a temperatura minima sera um dos testes realizados.
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Figura 4.7: Bomba de agua
utilizada no protoétipo. Retirada Figura 4.8: Bomba de agua
de [70]. submersivel. Retirada de [71].

4.4 Desenho e Impressao 3D

Considerada como a mais importante tecnologia mecanica descoberta no século XXI, a
técnica de impressao 3D, também conhecida por fabricacao aditiva, comegou a ganhar mais
visibilidade no inicio dos anos 90 ao ser apelidada tecnologia de protétipo réapido. O rapido
sucesso desta técnica tem aberto portas para o aparecimento de outras variantes, como no caso
da Ballistic Particle Manufacturing (BPM), Laminated Object Manufacturing (LOM), Solid
Ground Curing (SGC), entre outras [72], e para a sua expansao para varias areas, incluindo a
area da satide. Sao ja milhares os prototipos fabricados com recurso a impressao 3D para auxilio
hospitalar e até mesmo para aplicagao direta nos doentes [73,74].

Para o fabrico de qualquer objeto utilizando a impressao 3D é necessario fazer previamente
um modelo digital num dos varios programas de desenho 3D. Este modelo digital é processado
por uma impressora 3D e impresso numa plataforma de impressao. O documento digital divide a
imagem a ser criada em camadas e faz a impressao das mesmas “fatia” a “fatia” em sobreposicao,
dando origem ao objeto final [75].

Estes objetos podem ser produzidos com varios materiais, desde metais (fabricados em
maéquinas industriais) e resinas, aos mais comuns, filamentos de polimeros termo-plasticos. Den-
tro dos termo-plésticos os que se destacam sdo o Acido Polilactico (PLA), Acrilonitrilo Butadieno
Estireno (ABS) e o Politereftalato de Etileno (PET).

O PLA é um material termo-plastico fabricado a partir de produtos naturais, como a cana
do agtcar, e é geralmente usado em varios ramos da area hospitalar devido as suas caracteristicas
biocompativeis e biodegradéveis, como em suturas ou implantes médicos [76,77].

O ABS é um termo-plastico conhecido pela sua alta resisténcia, estabilidade térmica e
resisténcia quimica aquando a sua aplicacao em amostras. Estas caracteristicas fazem com que
seja amplamente utilizado nao s6 em protétipos de impressao 3D como também na industria
automovel e eletrénica [78,79].

O PET pertence a familia dos poliésteres, sendo, no seu estado natural, uma resina po-

limérica termoplastica. Este polimero é muito importante na area da medicina uma vez que,
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para além de ser muito leve, possui propriedades como dureza, flexibilidade e biocompatibilidade

e ¢ ainda quimicamente estavel [80].

Para a modelagao 3D existem varios programas que podem ser usados para o efeito, sendo
os mais famosos o “Autodesk”, “SolidWorks”, “TinkerCAD” e “Blender” para Computer-Aided
Design (CAD) Software e “Ultimaker Cura” para Slicing Software.

O programa utilizado para a realizacao do modelo digital tanto da goteira como da escova
foi o “Autodesk Inventor Professional 2024”. A escolha desta plataforma deve-se ao facto de
permitir a sua utilizagdo de forma gratuita, enquanto o “SolidWorks” requeria o pagamento de

uma mensalidade.

Ao iniciar o “Autodesk” a primeira coisa a fazer é criar o ficheiro e escolher o tipo de
material que pretendemos desenhar. Em ambos os projetos, o ambiente escolhido foi o Standard
(em milimetros) que permite criar imagens tanto em 2D como em 3D de um ou mais objetos.
Esta escolha facilita o desenho do produto, uma vez que ha possibilidade de escolher entre as

duas perspetivas enquanto se faz o desenho.

Apbs a selecdo do ambiente faz-se a selecao do plano em que se quer trabalhar, neste caso
foi escolhido o plano XZ por permitir ter uma melhor percecao da forma desenhada. Escolhidas
as condigOes iniciais dé-se inicio a elaboracao do desenho nosketch em 2D e é recorrendo a
vérias ferramentas disponiveis, como o Extrude, Hole, Revolve e Shell, que podemos dar forma

ao esboco e torna-lo 3D.

No desenho da goteira, comecou-se por fazer dois semicirculos de didmetros diferentes para
definir a curvatura da boca e um retangulo que define a zona de entrada dos tubos por onde
circulara a dgua. Terminado o esboco em 2D, utilizamos o Extrude que nos permitiu dar volume a
peca e transforma-la num objeto tridimensional. Nesta ferramenta ha também a possibilidade de
definir o valor da medida e direcao que queremos expandir. Desta forma, se quisermos expandir
um objeto numa direcao contrdria & sua formacao, conseguimos criar cavidades na peca. A zona
onde os dentes encaixam foi desenhada desta forma e ajustada recorrendo a outras ferramentas.
Para criar a zona por onde entram os tubos de dgua utilizimos a ferramenta Shell que retira o

interior da pega e, como o préoprio nome indica, cria uma camada fina de cobertura.

No caso da escova dos dentes, o desenho foi retirado de um site de desenhos 3D e modificado

no programa “Autodesk”. A fonte de onde esta escova foi retirada é o “GrabCAD” [81].

O desenho foi transferido e aberto no “Autodesk” para ser editado com as especificagoes
desejadas. A escova foi alterada na sua ponta, onde se recorreu a ferramenta Hole para abrir
duas cavidades. As cavidades serdo o local onde as lampadas da escova se inserem. Para além
destas cavidades, foi retirada a base da escova e foram feitos alguns ajustes tanto na pega como

na ponta da mesma.

Repare-se que ambos os desenhos (Fig. 4.9) representam aproximagoes daquilo que se
espera obter para o DM sendo suscetivel de alteragoes. O material para o fabrico destas pecas,
apesar de nao estar ainda definido, teria de ser um material certificado, biocompativel e ajustado

para cada objetivo.
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(a) Desenho 3D da escova (plano - EERES - - Zr
horizontal) (b) Desenho 3D da escova (plano frontal)
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(c) Desenho 3D da goteira (plano
horizontal) (d) Desenho 3D da goteira

Figura 4.9: Desenhos 3D para a escova e goteira ideal, (a)(b)(c)(d).

4.5 Testes do Protétipo

Para verificar a funcionalidade do protétipo foram realizados alguns testes. Os testes tive-
ram como base o principio do tratamento que visa um abaixamento significativo da temperatura
num periodo de tempo especifico [54]. Assim, foram feitos testes da temperatura minima possivel
de atingir na goteira, a temperatura da agua circulante, a influéncia do fluxo na temperatura,
ao tempo que demora a atingir a temperatura minima e a influéncia da temperatura ambiente
na temperatura do sistema.

E nesta seccao que serao especificados todos os métodos e procedimentos utilizados nos

testes mencionados.

4.5.1 Temperatura Minima

Considerado, talvez, um dos testes mais importantes por definir o principal objetivo do
protoétipo, foi realizado um teste para perceber qual a temperatura minima possivel de atingir.
Desta forma, tendo em conta que um tratamento de crioterapia demora em média 40 minutos,
o circuito foi montado para funcionar 50 minutos sem interrupcoes e assim perceber quais sao
as variacoes de temperatura na goteira ao longo deste tempo [60, 82].

Para haver uma melhor percecao do que se passa ao longo dos 50 minutos e um registo
da temperatura constante, dividiu-se este intervalo de tempo em 25 intervalos de dois minutos.

A escolha dos dois minutos como duracao de cada intervalo de tempo foi arbitraria, havendo
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apenas o cuidado de escolher um valor que parecesse ajustado, para que no final seja possivel
ter uma nog¢ao da variagao da temperatura.

No final dos 50 minutos, faz-se o registo da temperatura minima registada e o intervalo de
tempo em que esta é atingida, e assim podemos perceber quanto tempo é que o sistema demora
a atingir o seu melhor resultado. Para além da temperatura minima registada na goteira, fez-se
também a medicao da temperatura da agua circulante, com o objetivo de perceber a influéncia
que o material pode ter na passagem das baixas temperaturas para o sensor. Esta medicao
era feita ao final do ensaio colocando-se o sensor de temperatura dentro dos tubos do circuito
ainda com a agua em circulacdo para haver uma medicao mais proxima da realidade. Na
impossibilidade de colocar o sensor dentro do circuito, ha também a hipdtese de acrescentar um
tubo de metal no circuito e fazer a medigao através do mesmo. Contudo, esta nao ¢ a forma mais
direta de medigao. Nos casos em que o teste usava um circuito aberto, o sensor foi mergulhado
no recipiente que continha a agua.

Os resultados destes ensaios podem variar caso haja alteragdo de algumas condicoes, tais
como o isolamento do material, o fluxo da dgua e o tipo de circuito que pode ser aberto (onde a
agua se mistura no recipiente) ou fechado (onde é sempre a mesma dgua em circula¢ao). Para
perceber quais sao as condi¢oes mais favoraveis para atingir a temperatura minima, e como estas

condigoes impactam o sistema, estes fatores foram tidos em conta e testados.

4.5.2 Fluxo de circulagao de agua

Como previamente explicado, a circulagao de dgua faz-se recorrendo a uma bomba de sucgao
que, ligada a uma fonte de tensao, faz circular o liquido através do circuito. A bomba de succao
funciona com um minimo de 3V e um maximo recomendado de 12V. Desta forma, para este teste
foram utilizados diferentes valores de tensao para fazer circular a dgua com fluxos diferentes e
assim tirar conclusoes acerca da sua influéncia nos valores de temperatura registados.

E esperado que para diferentes fluxos haja diferencas na temperatura. Isto porque, o
circuito nao se encontra todo & mesma temperatura e, ao longo do seu percurso, a temperatura
da agua val certamente sofrer alteracGes. Ao passar no médulo de arrefecimento sofre um
abaixamento de temperatura significativo enquanto no resto do circuito pode sofrer um aumento
devido as alteragoes dos materiais e, consequentemente, das capacidades térmicas dos mesmos.
O tempo que a dgua fica retida no modulo ou exposta a temperatura ambiente influenciard os
resultados e serd controlado através do fluxo de agua.

Os valores de tensao testados nestas simulacoes foram de 4.5V, 6.5V, 8.5V e 10.5V. Para
tensoes mais altas esperam-se fluxos mais elevados, visto que a bomba trabalha com uma inten-
sidade maior.

Para o cédlculo do fluxo é necesséario ter nogao do volume de dgua que circula e o tempo que
esta quantidade de dgua demora a dar uma volta completa ao circuito. Por outras palavras, a

maneira de calcular o fluxo de dgua é segundo a seguinte férmula:

v

Q=

onde “Q” representa o fluxo de dgua e é dado em metros ctibicos por segundo (m?3/s) ou litros
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por minuto (L/min), “V” representa o volume de dgua corrente e é dado em metros cibicos
(m?) ou litros (L) e “t” que representa o tempo decorrido em segundos (s) ou minutos (min).

Os dados necessarios para estes cdlculos foram obtidos recorrendo a dois recipientes, uma
balanca digital capaz de medir volumes de liquidos e um cronémetro, também digital. Para
medir o volume do liquido com a balancga, colocou-se o recipiente em cima da balanca, utilizou-
se a op¢ao “tara” para anular o peso do mesmo, escolheu-se mililitros como unidade de medida
e verteu-se o liquido para dentro do recipiente para medir o volume desejado. Na eventualidade
de nao haver a balanca, o processo a seguir seria calcular o volume do recipiente utilizado e
assumi-lo como sendo o volume utilizado do liquido. A férmula de cédlculo do volume varia
consoante a forma do recipiente.

Os dois recipientes foram utilizados como pontos de referéncia para fazer passar a agua de
um para o outro. O recipiente inicial contém o volume de dgua para o estudo e servira como
ponto de partida. Assim que a d4gua comeca a circular, o cronémetro inicia a contagem do tempo
e termina quando no recipiente final estiver a totalidade do liquido circulante. Tendo o tempo
e o volume de agua, fez-se o cdlculo do fluxo associado a cada tensao aplicada a bomba.

A estes cédlculos estao associados erros de leitura e medicao que serao tidos em conta no
apuramento de resultados. A priori podemos apontar que o volume de agua nao sera totalmente
transferido de um recipiente para o outro, dado que hé sempre goticulas presas ao material por
onde a dgua passa e no seu conjunto podem causar alguma diferenca. Outros fatores como erros
associados ao tempo de reacao de inicio e término de contagem do tempo e incertezas de medicao

podem também alterar os resultados.

4.5.3 Isolamento térmico

Tal como o fluxo, também o isolamento térmico do circuito pode ser um fator fundamental
para a obtencéao de melhores resultados. Consequentemente, foram feitos alguns testes com o
proposito de perceber de que forma é que a temperatura ambiente poderia influenciar o arrefe-
cimento do médulo.

Para a realizagao destes testes voltou-se a contar com dois recipientes, uma garrafa térmica
que isolava a temperatura da agua circulante, e um recipiente de metal aberto que colocava a
agua em contacto direto com a temperatura ambiente. Além destes dois recipientes, também o
isolamento do sensor foi considerado, havendo um maior isolamento quando este atuava com a
garrafa térmica e uma exposicao direta ao ar quando se utilizava o recipiente de metal.

Primeiramente, colocou-se o volume de dgua no recipiente de metal e o sensor de tem-
peratura na goteira para que as suas temperaturas iniciais fossem registadas. A temperatura
ambiente também foi medida. Uma vez anotadas, o circuito foi posto em funcionamento e
aguardou-se que o teste terminasse para que, nesse momento, também as temperaturas finais
fossem medidas. Este processo repetiu-se para os restantes fluxos, com um periodo médio de
espera de 45 minutos entre eles de modo que o material voltasse as condigoes iniciais. Alguns dos
testes tiveram mesmo o intervalo de um dia sob pena de poder encontrar ambientes diferentes
de um dia para o outro.

A escolha de dar primazia aos testes de exposicao direta ao ar deveu-se a intencao de
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minimizar as alteragoes das condigoes iniciais de um fluxo para o outro, dado que, ao isolarmos
o sistema, esperamos que no final das experiéncias, tanto a dgua como o sensor, ou até mesmo
o material do circuito, retarde o retorno as condicbes iniciais por estar devidamente isolado.
Este problema continuou a existir nos testes com isolamento aquando da mudanca de fluxo. No
entanto, foi rapidamente resolvido pela troca de agua circulante por outra que se encontrava a
mesma temperatura que a inicial. Esta solucao poderia ter sido aplicada tanto para um teste
como para outro, contudo, pode ser um fator influenciador de resultados.

Para o teste com isolamento térmico, contou-se com uma garrafa térmica, como foi dito
anteriormente, e uma fita isoladora que cobriu o sensor de temperatura na goteira e a abertura
da garrafa para que apenas houvesse espaco para a entrada e saida dos tubos de circulacao da
agua. A semelhanca do que aconteceu com o material exposto a temperatura ambiente, também
se mediram as temperaturas iniciais e finais da dgua e da goteira e repetiu-se o processo para os
restantes fluxos de dgua. O tempo de 45 minutos foi igualmente aguardado para que o material
voltasse as condicOes iniciais.

Finalizados os ensaios e com todas as temperaturas registadas, pode-se agora perceber de
que forma é que a temperatura ambiente interfere nos resultados. Para isto, convém primeiro
perceber que a transferéncia de energia térmica se pode dar de trés formas distintas e quais
delas estao presentes neste caso. A propagacao de calor pode ocorrer por condugao, convecgao
e radiacao. De forma breve, a transferéncia de energia por conducao define-se como sendo a
transferéncia de calor sem transferéncia de massa através de um sélido devido a um gradiente
térmico, a transferéncia de energia por conveccao define a transferéncia de energia entre um
sélido e um fluido em movimento e, por fim, a radiacao é toda a radiacao térmica que um objeto
emite e absorve devido & sua temperatura [83,84].

Neste contexto, percebe-se que as transferéncias de energia se podem dar por convecgao, no
caso do ar a que o circuito estd exposto (convec¢ao natural) e através do fluxo de dgua no circuito
(conveccao forgada), e por condugao, uma vez que todo o material estd assente numa mesa e as
componentes estdo em contacto entre si e com os elementos de Peltier. Como o objetivo passa
por perceber como a temperatura ambiente influencia os resultados e a area de contacto entre
o médulo e a superficie da mesa é minima, decidiu-se ignorar a transferéncia por conducao.
Deste modo, conhecendo as temperaturas iniciais e finais do objeto, a massa do objeto e o calor
especifico do material, conseguimos saber o valor de energia transferida para o objeto por parte

do ar envolvente. E através da seguinte férmula que conseguimos calcular este valor:
Q=m-c- AT

onde “Q” representa o calor transferido medido em Joule (J), “m” representa a massa do objeto

medida em quilogramas (kg), “AT” é a diferenga de temperatura dada em graus Celsius (°C) e

(1PN

¢” o calor especifico do objeto dado em Joule por quilograma por grau Celsius (@%)

4.5.4 Tipo de Circuito

O tipo de circuito que a agua percorre também pode ser um fator importante para a

obtencao dos melhores resultados. Neste sentido, foram feitos testes com dois tipos de circuito,
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um circuito fechado e um circuito aberto.

Para o circuito aberto, os testes seguiram as condi¢oes normais de tempo e execucao, com a
particularidade de se ter utilizado dois recipientes, um de metal e outro com isolamento térmico,
onde a dgua era armazenada. No inicio do teste a bomba vai sugar a dgua diretamente a um dos
recipientes (ao de metal caso se experimente o circuito diretamente exposto ao ar ou a garrafa
térmica caso se experimente o circuito com isolamento) e percorrendo todo o sistema faz com que
a agua volte ao mesmo recipiente. O facto de haver o retorno da agua ao recipiente inicial fara
com que esta se misture com a restante, podendo causar alteragoes no processo de arrefecimento,
que se pretendem estudar.

No caso do circuito fechado, o teste segue os procedimentos normais e tal como nos outros
testes, houve a necessidade de utilizar ainda um dos recipientes. Neste caso o recipiente foi
utilizado para que o sistema conseguisse obter a dgua inicial necessaria para percorrer a totali-
dade do mesmo. Assim que este apresentou agua suficiente para o funcionamento do protétipo,
ligou-se o tubo de succao da agua ao tubo por onde a agua é liberta, fechando assim o circuito.
Esta ligacao fez-se debaixo de dgua para evitar que houvesse a entrada de ar para o sistema e a
sua circulagao pelo médulo. Esta questao pode ser resolvida pela utilizacdo de uma valvula de
trés vias.

As valvulas de trés vias (Fig.4.10) possuem trés aberturas que podem servir como entrada e
saida de fluido, controladas por uma torneira especifica. Deste modo, uma das aberturas serviria
para colocar um tubo que permitisse a entrada de dgua para o sistema, enquanto as outras duas
aberturas serviriam para o tubo de entrada de dgua do circuito e para o de saida. Assim que este
estivesse repleto de dgua, gira-se a torneira, fazendo com que a agua circule diretamente dentro
do circuito. Este tipo de sistema é utilizado em medicina para administracao de medicamentos

por via intravenosa.

Figura 4.10: Vélvula de 3 vias. Retirada de [85].

Com o sistema fechado, a dgua circulante é sempre a mesma, o que pode acelerar o processo

34



4. Materiais e Métodos

de arrefecimento.

4.6 Teste de Aceitabilidade

A utilizacao de DM apresenta vérios beneficios e vantagens na pratica clinica. Contudo,
para que cheguem a esta fase, precisam de passar primeiro por testes e avaliagoes. Posto isto,
como ultimo teste realizou-se um teste de aceitabilidade que permite receber avaliacoes e su-
gestoes de possiveis utilizadores ou operadores do produto [86]. Uma vez que o sistema ainda
nao se aproxima daquilo que seria um primeiro protétipo, este teste consiste num teste de acei-
tabilidade onde o conceito do produto foi apresentado e discutido.

A semelhanca do que aconteceu nas entrevistas realizadas no hospital, para a realizacao
deste teste foi elaborado um documento de consentimento informado onde se dd conhecimento
aos participantes do tema do projeto e se pede autorizacao para que haja uma gravacao via
dudio da discussao do assunto que vai ocorrer (Apéndice A3). Toda a informacdo retirada
desta discussao e do questiondrio foi utilizada exclusivamente para os objetivos deste estudo. O
consentimento foi entregue no inicio da sessao para que pudessem ler e colocar alguma questao
antes de o assinarem. Com este documento foi entregue também um questionario com dez
perguntas simples e se pediu ao participante que respondesse numa escala likert de um a cinco,
onde um representa “Discordo totalmente” e cinco, “Concordo totalmente”. Os resultados
sao apurados segundo o método de System Usability Scale (SUS). Consoante o somatdério das
respostas, o produto pode ser avaliado em “pior imaginédvel” (até 20.5%), “pobre” (de 21% a
38.5%), “mediano” (de 39% a 52.5%), “bom” (de 53% a 73.5%), “excelente” (de 74% a 85.5%),
e “melhor imagindvel” (de 86% a 100%). As questoes elaboradas para o estudo encontram-se
nos documentos em anexo (Apéndice A4).

A escala SUS, desenvolvida por Jhon Brooke, ¢ um método bastante utilizado para a
avaliacao da usabilidade de uma extensa gama de produtos e interfaces de utilizador. O principal
valor do SUS prende-se com o facto de fornecer uma pontuacgao de referéncia tinica para a opiniao
dos participantes sobre a usabilidade de um produto ou servigo [87].

Para este teste foram convidados seis profissionais de saiide com pratica clinica para que o
seu parecer fosse o mais aproximado daquilo que seria a opiniao de um operador do produto num
ambiente hospitalar. O sistema foi montado em cima de uma mesa e posto em funcionamento
para que pudessem observar de perto e ter uma percecdo daquilo que seria o funcionamento
esperado. Enquanto o sistema estava em funcionamento, foi feita uma clarificagao do conceito do
produto e em que cenario este se insere quando pensamos no quotidiano hospitalar. Terminado
o enquadramento do produto, abriu-se uma sessao de discussao.

A sessao de discussao seguiu os moldes de Concurrent Think Aloud (CTA) que permite
perceber, em tempo real, quais sao as sensacoes dos participantes a medida que interagem com
o produto e manter uma linha de pensamento constante [86]. As informagoes retiradas desta
discussao foram transcritas para um documento para que, posteriormente, fossem analisadas.
O questionario foi respondido pelos seis participantes no final da sessao e analisado segundo o
método SUS.
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Resultados e Discussao

Neste capitulo serao apresentados todos os resultados das entrevistas e testes descritos no
capitulo anterior assim como a sua respetiva discussao. O capitulo serd dividido em duas secgoes,
a primeira contard com os resultados dos testes realizados ao protétipo e as suas condigoes de

funcionamento, enquanto a segunda expoe o parecer dos participantes nas entrevistas realizadas.

5.1 Calculos Preliminares

Nesta primeira seccao podemos encontrar trabalho preliminar essencial para estudar a
eficiéncia do protétipo e possivel utilizagdo num dispositivo de combate a MO. Os primeiros
calculos efetuados serao relativos ao fluxo da agua associado a cada valor de tensdo na bomba e
posteriormente calcular-se-a 0 consumo energético do sistema para o seu funcionamento. Esta
primeira estimativa de valores servird também para que haja uma melhor compreensao e clari-
ficacao dos resultados obtidos nos testes seguintes.

Como referido no capitulo anterior, para calcular o fluxo da dgua correspondente ao valor
de tensao elétrica aplicada na bomba, é necessario saber qual o volume de dgua que se faz circular
e quanto tempo este volume demora a completar uma volta completa pelo sistema. Comegou-se
por colocar o sistema em funcionamento e por registar os valores de tempo para cada valor de
tensao. Cada medicao foi repetida quatro vezes e toma-se como valor final a média dos quatro
tempos medidos. E importante referir que estas medicOes trazem erros de medi¢ao associados e
que podem ser considerados sisteméaticos por se tratarem de incertezas de medicao. Para além
dos erros sistematicos, podemos também contar com erros aleatdrios relacionados com a reagao
humana. O célculo do desvio padrao associado a medicao serda apresentado com o valor da
medicgao.

O célculo da variancia associada a distribuicao dos valores medidos pode ser feito através

da seguinte equagao:

i=1
onde n corresponde ao nimero total de medigoes realizadas, x; corresponde ao numero da
medicao i e T corresponde a média dos valores medidos.
Depois do célculo da variancia procede-se ao calculo do desvio padrao que pode ser obtido

através da raiz quadrada da variancia.

o =Vo?
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Por fim, para obter o Erro Padrao da Média, basta dividir o valor do desvio padrao pela

raiz quadrada do nimero de medidas.

g
EM=-Z
S NG

Desta forma, os valores estimados para cada valor de Tensao podem ser encontrados na

seguinte tabela:

Tabela 5.1: Valores de tempo médio para cada ciclo.

Tensao (V) 4.5 6.5 8.5 10.5
Tempo Médio (s) | 6.52+0.01 | 4.59 +£0.01 | 3.52+£0.02 | 3.06 + 0.01

Pela andlise da tabela pode-se confirmar aquilo que era esperado ao averiguar que para
tensOes mais altas se registam valores de tempo de circulacao mais baixos. A aplicacao de
tensdes mais altas nos terminais da bomba faz com que haja uma maior pressdo na circulagao
da agua no circuito.

Tendo os valores do tempo para cada ciclo, prosseguiu-se com a medi¢ao do volume da
agua circulante. Para este cdlculo encheu-se o circuito com agua e despejou-se a mesma para
dentro de um recipiente que se encontrava em cima de uma balanca especializada para o calculo
de volumes liquidos. O valor lido na balanca foi de (66 + 1) ml.

Com os valores de tempo e o volume da agua registados avancou-se finalmente para o
calculo dos fluxos correspondentes a cada valor de tensao. Recordando a férmula, basta dividir
o volume pelo valor de tempo que este volume demora a percorrer o circuito. Como os valores
de tempo tém um erro associado, os valores de fluxo terao também um valor de erro associado

que pode ser calculado pela férmula de propagagao de erros.

) 2 B 2 B 2
o (CRORICE R

Neste caso seria:

o o 2 2
o _ \/ (2) 4 (%)
f t Vv
Os valores do fluxo e o erro associado a cada valor estdo indicados na tabela 5.2:

Tabela 5.2: Valores de fluxo da agua para cada valor de tensao na bomba.

Tensao (V) 4.5 6.5 8.5 10.5
Fluxo (L/min) | 0.606 +0.02 | 0.863 +0.02 | 1.13 £0.02 | 1.29 + 0,02

Tal como verificado na Tabela 5.1, também o fluxo segue a relagdo de quanto maior for o
valor de tensao maior o fluxo de agua movimentado. Este resultado ja era esperado uma vez que,
se recuarmos a férmula do cédlculo do fluxo presente no Capitulo 4, percebemos que o volume é
constante e, portanto, quanto menor for o tempo maior serd o fluxo. Neste caso, o maior fluxo

regista-se para a maior tensao e, consequentemente, para o menor tempo. A fim de perceber
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se os resultados estavam corretos, foi utilizada uma garrafa de 1.5 L que se encheu durante um
minuto. Ao fim deste minuto verificou-se qual o valor do volume registado pela balancga que
seria 1305 ml, valor esse que se aproxima do que foi calculado e corrobora os cédlculos efetuados.

Para terminar esta seccao, calculou-se a poténcia total consumida pelo dispositivo para o
seu funcionamento. Para este efeito, é necessario fazer o cdlculo em separado, uma vez que para
cada fluxo temos diferentes valores de tensao aplicada na bomba. Assim, primeiro calculou-se o
valor da poténcia das pastilhas Peltier e das ventoinhas do circuito e posteriormente adicionou-se
o valor da poténcia da bomba.

O sistema foi posto em funcionamento e com o auxilio de um multimetro, tanto a tensao
como a corrente foram medidas. A tensao registada nos terminais da fonte foi de 12,06 V e a
corrente apresentou um valor de 8,65 A. Os valores de corrente e tensao aplicadas na bomba

foram também registados para o cdlculo da poténcia que segue a seguinte féormula:
P=V-I

onde “V” representa a tensao e “I” a corrente.
Os valores de poténcia consumida sdo dados em Watts (W) e podem ser encontrados na
tabela 5.3:

Tabela 5.3: Valor de Poténcia consumida para cada montagem de circuito

Tensao (V) 4.5 6.5 8.5 10.5
Poténcia Total (W) | 105.49 | 106.27 | 106.70 | 108.68

Também como esperado, quanto maior a tensao aplicada na bomba maior serd o valor de
poténcia exigido pelo sistema, isto porque a tensao e a corrente aplicada nas pastilhas e nas
ventoinhas é constante. Na generalidade os valores calculados parecem estar enquadrados com
aquilo que é o gasto normal de um eletrodoméstico. Depois de uma rapida analise verificou-se que
este sistema implicaria um gasto energético muito mais baixo que uma torradeira, por exemplo,
o que vai ao encontro de um dos objetivos do projeto, ou seja, conseguir ter um dispositivo eficaz
e adequado em termos energéticos ao dia a dia de uma pessoa.

Estes calculos preliminares mostram-se importantes para perceber quais sao as condicoes
mais favoraveis em termos de fluxo e consumo energético, tendo em conta também os resultados
dos testes realizados com o protétipo. No final deste capitulo serd determinada qual a melhor

configuracao do sistema para o objetivo principal.

5.2 Resultados dos Testes do Protétipo

Os testes do prototipo foram concebidos num laboratorio e contemplaram trés tipos de
condicgoes diferentes: uma onde o circuito de circulagao da agua se encontrava fechado, outra
onde o circuito se encontrava aberto e o reservatério onde a dgua se misturava se encontrava
diretamente exposto a temperatura ambiente, e por fim outro ensaio onde o circuito estava
aberto, mas o reservatério de dgua era uma garrafa térmica devidamente selada para minimizar

as transferéncias de energia com o ambiente. Neste tultimo caso o sensor também se encontrava
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isolado enquanto na segunda condicao descrita o sensor também estava exposto a temperatura
ambiente.

O sistema sofreu algumas alteragoes, inicialmente contava com dissipadores de calor e
ventoinhas de pequena dimensdo que se mostraram insuficientes para dissipar o calor e foram
substituidos por uma ventoinha e um dissipador de calor maiores. Contudo, o funcionamento
desta ventoinha também se mostrou insuficiente e decidiu-se adicionar outra, ficando assim com
duas ventoinhas e dois dissipadores de calor de dimensoes maiores. O protétipo nao chegou a ser
testado nas condigoes iniciais para os 50 minutos por precaugao, uma vez que as temperaturas
atingidas podem ser muito altas e corre-se o risco de haver danos no material. Por isto, assim
que se percebeu que o material era pouco eficaz, procedeu-se a substituicao do mesmo.

O uso do termostato em condigoes de controlo do sistema consoante a temperatura registada
também se mostrou ineficaz, dado que, quando a sua ligacao é feita diretamente as pastilhas
Peltier, para que estas possam ser controladas pelo termostato, a corrente que estas fazem passar
pelo termostato é alta ao ponto de derreter os cabos de ligacao e fazer com que este deixasse de
funcionar. Apesar de nao ser utilizado como controlador do sistema, o sensor de temperatura
do termostato foi utilizado para fazer o registo da mesma.

Tendo a configuragao final do protétipo, procedeu-se ao primeiro teste onde se procurou

registar a temperatura minima da goteira quando o circuito de circulagao de agua estd fechado.

5.2.1 Temperatura minima em circuito fechado

O primeiro teste realizou-se com o circuito de circulagao da dgua fechado e permitiu retirar
valores como a temperatura minima atingivel pelo sistema, o tempo que esta temperatura de-
morou a ser atingido e o intervalo de variagao de temperatura. Este ensaio foi realizado para os
quatro valores de fluxo a fim de entender qual o fluxo que permite atingir melhores resultados.
Como explicado anteriormente, o teste tem um tempo de 50 minutos, os quais sdo divididos em
25 intervalos de dois minutos para haver uma melhor percecao da variagao da temperatura ao
longo do tempo. Destes 25 intervalos foi possivel construir o grafico da Figura 5.1. Os valores

obtidos podem ser encontrados nas tabelas no apéndice B1-B4.
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Figura 5.1: Variagdo da temperatura em funcao do tempo para a configuragao de circuito
fechado: comparacao do desempenho do sistema para os quatro fluxos nas mesmas condigoes
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Da analise deste grafico, percebeu-se que a variagdo da temperatura ao longo dos 50 minutos
difere para cada valor de fluxo. Relativamente ao fluxo de 0.606 L/min representado a azul,
a temperatura inicial da goteira era aproximadamente 24°C e, no término do teste, foi possivel
registar uma temperatura a rondar os 18°C, um abaixamento de temperatura de 6°C. A maior
variacao da temperatura registou-se nos momentos iniciais, o que seria esperado, uma vez que
¢ introduzida na goteira dgua com uma diferenca de temperatura significativamente mais baixa
em relacao aquela a que esta se encontrava, perturbando o equilibrio térmico. Esse equilibrio
serd novamente reposto e dai se registar uma menor variagado apds os primeiros 25 minutos.

A temperatura minima atingida foi de 17.8°C e registou-se ao minuto 28 prolongando-se
por mais oito minutos, depois destes oito minutos a temperatura voltou a subir e estabilizou
nos 18°C até ao fim do ensaio. No final deste ensaio, o sensor foi retirado da goteira e colocado
dentro dos tubos de circulagdo. A temperatura da dgua circulante foi medida e registou 9°C.

Quanto ao fluxo de 0.863 L/min, representado a laranja no gréfico, a semelhanca do que
aconteceu no fluxo anterior, registou uma temperatura inicial de aproximadamente 24°C e fez
com que esta temperatura fosse diminuida até aos 17,5°C, o que resultou numa variacao de
temperatura de mais 0,5°C para os mesmos 50 minutos de funcionamento, em relagao ao fluxo
anterior. Este arrefecimento deu-se de forma mais célere visto que registou uma maior variacao
da temperatura para os primeiros 25 minutos que o fluxo anterior. A temperatura minima
registada foi de 17,4°C e deu-se ao minuto 40 com ligeiras variagGes até ao fim do teste. A
temperatura da agua circulante foi também medida para este caso e registou um valor de 8.9°C.

Como terceiro caso de estudo, foi colocada a dgua a circular a um fluxo de 1.13 L/min
que originou a curva representada a cinzento. A temperatura inicial deste ensaio foi de aproxi-
madamente 24°C e uma temperatura final de aproximadamente 17.5°C, havendo uma variacao
de 6.5°C. A temperatura minima foi igualmente de 17,4°C. Apesar de as temperaturas iniciais,
finais e minima registadas para este fluxo e para o anterior serem sensivelmente iguais, a tempe-
ratura minima foi atingida mais rapidamente do que se verificou para o fluxo de 0.863 L /min.
Este valor de temperatura foi atingido aos 30 minutos de ensaio, sofrendo um ligeiro aumento
da temperatura nos 20 minutos restantes. A temperatura da dgua circulante foi também mais
baixa, revelando um valor de 8.7°C.

Por fim, o tltimo fluxo utilizado foi o de 1.29 L/min representado pela curva a amarelo no
grafico. O valor inicial de temperatura foi ligeiramente mais baixo que os outros, apresentando
23.5°C. Ao ser colocado em funcionamento, este fluxo fez com que a temperatura final sentida
na goteira fosse de 16.3°C, o menor valor lido até entao e a maior variagdo de temperatura
registada, 7.2°C. A temperatura minima registada foi precisamente os 16.3°C e foi atingida ao
minuto 18, uma duracao significativamente mais pequena que as anteriormente registadas. Para
este efeito, a temperatura da dgua circulante registou 8.4°C, a temperatura mais baixa até ao
momento.

Fazendo uma analise geral ao grafico, podemos concluir que se verificou uma maior e mais
rapida variacéo de temperatura nos instantes iniciais do ensaio e para fluxos mais rapidos, sendo,
portanto, o fluxo de 1,29 L/min aquele que apresentou resultados mais favordveis ao objetivo
dos ensaios. Apesar de parecer nao haver uma diferenca de temperatura muito grande entre as

temperaturas finais dos quatro fluxos, a diferenca registada pode ser significativa para o efeito.

41



5. Resultados e Discussao

Espera-se ainda que esta configuracao de sistema seja aquela que apresenta melhores resultados,
uma vez que a agua em circulacao é sempre a mesma e nao hé mistura com outros liquidos ou

ambientes a temperaturas diferentes, permitindo assim um arrefecimento mais rapido da mesma.

5.2.2 Temperatura minima em circuito aberto com isolamento

Como segundo ensaio procurou-se perceber como é que a temperatura varia quando o
circuito de circulacao da agua se encontra aberto e num ambiente mais isolado do que diretamente
exposto a temperatura ambiente. Para isto foi utilizada uma garrafa térmica como reservatorio
de agua, isolada no topo e com apenas dois orificios do tamanho dos tubos para sair e entrar
a agua. O sensor de temperatura depois de colocado na goteira também foi isolado com fita
isoladora para medir a temperatura da goteira. O teste foi realizado igualmente para uma
duragao de 50 minutos e para os quatro fluxos. Os dados obtidos (apéndice B5-B8) permitiram

construir o grafico da Figura 5.2.

Varia¢do da temperatura

(circuito aberto com isolamento térmico)
26

25

2

23 @,

2 | e

21 @

20

Temperatura (°C)

19 e

18
OO

@0
17 -9 9. 98-8 800000 Q)

16
0 10 20 30 40 50
Tempo (min)

@ 0.606 (L/min) 0.863 (L/min) 1.13 (L/min) 1.29 (L/min)

Figura 5.2: Variacao temperatura em fungéao do tempo para a configuragao de circuito aberto
com isolamento térmico: comparacao do desempenho do sistema para os quatro fluxos nas
mesmas condicoes

Analisando o grafico ao pormenor, reparou-se que para o primeiro fluxo de 0.606 L/min,
representado a azul, se registou uma temperatura inicial de 23.2°C e uma temperatura final
préxima dos 17°C o que contabilizou uma variacao de 6.2°C ao longo dos 50 minutos. Tal
como na situacao onde a agua circula em circuito fechado, também neste caso se verificou uma
maior variagao da temperatura nos primeiros 25 minutos e um equilibrio da mesma na segunda
metade do ensaio. A temperatura minima atingida pelo sistema foi de 17.1°C e registou-se no
minuto 24, mantendo-se até ao final do teste. Para o cédlculo da temperatura da dgua circulante
adotou-se um procedimento diferente do anterior. Para este caso o sensor foi retirado da goteira
e colocado diretamente em contacto com a agua que se encontrava dentro da garrafa térmica.
O valor medido pelo sensor foi de 8.4°C.

No caso do fluxo de 0.863 L/min representado pela curva a laranja, pode-se reparar que
a goteira inicialmente se encontrava a uma temperatura em torno dos 24°C e ao fim dos 50
minutos registou uma temperatura de 18°C dando origem a uma variacao de 6°C. Relativamente

ao anterior, este fluxo nao conseguiu atingir valores de temperatura tdo baixos sendo mesmo a
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temperatura minima registada de 17.9°C, 0.8°C superior & anterior. A temperatura minima foi
atingida ao minuto 32, também mais tarde que o fluxo anterior, e apenas se manteve por quatro
minutos, visto que sofreu um ligeiro aumento no resto da experiéncia. Como seria de esperar,
também a temperatura da dgua é mais alta com o valor de 9.1°C.

A temperatura inicial registada na goteira foi um pouco mais alta quando se testou o
circuito para um fluxo de 1.13 L/min, correspondente & curva cinzenta, atingindo um valor de
24.4°C que pode ter influenciado também a temperatura final que rondou os 18.4°C. Apesar da
temperatura final ter sido a mais alta registada, estamos perante uma variacao de temperatura
de quase 6°C tal como acontece com os fluxos anteriores. A temperatura minima atingida pelo
sistema teve um valor de 18,4°C e durou apenas do minuto 24 ao minuto 30, ao variar entre 18.5°C
e 18.6°C nos demais instantes do ensaio. A temperatura da agua registada foi, naturalmente,
ainda mais alta que as anteriores e registou um valor de 9.6°C.

O dltimo fluxo testado foi, mais uma vez, o de 1.29 L/min representado a amarelo, onde
se verificou uma temperatura inicial da goteira de 23.8°C e uma temperatura final de aproxi-
madamente 17.2°C, o que resulta numa variacao de 6.6°C, a maior variacao registada até entao
para esta configuracao. A temperatura minima foi precisamente os 17.2°C atingidos ao minuto
40 e mantidos até ao fim do ensaio. Quanto a temperatura da agua presente na garrafa térmica,
foi registado um valor de 8.4°C tal como aconteceu para o primeiro fluxo.

De modo geral, da andlise deste grafico conclui-se que os fluxos mais favoraveis ao objetivo
dos ensaios sao o fluxo mais lento de 0,606 L/min e o fluxo mais rdpido de 1.29 L/min,
atingindo as maiores variagoes de temperatura em periodos de tempo mais curtos. Apesar das
temperaturas finais da curva a amarelo e a azul serem praticamente iguais, pode-se apontar que
a curva a azul tem um declive mais acentuado nos instantes iniciais e sugere que é capaz de obter
melhores resultados. Quanto a diferenca entre as temperaturas finais, voltou a nao ser muito
grande, cerca de 1.5°C entre a mais baixa e a mais alta. O facto de os resultados parecerem
contraditorios, por sugerirem que tanto o fluxo mais lento como o mais rapido sao a melhor
configuracao para atingir a melhor temperatura, pode ser explicado pelo uso da garrafa térmica.

No caso do fluxo mais lento, a dgua fria quando volta do sistema e se mistura com a agua
do reservatorio tem mais tempo de contacto e que, se inicialmente se mostra um problema por
permitir que esta altere a sua temperatura, também pode ajudar a longo prazo ao permitir que
a agua da garrafa esteja também ela conservada a baixas temperaturas e chegue a um valor
préximo daquele que é medido na circulante. O rapido equilibrio entre a agua do reservatério e
a agua circulante pode justificar os resultados obtidos.

Quanto ao fluxo mais rapido, podemos aceitar que o inverso acontece e o tempo de con-
tacto com o mddulo é menor, no entanto, como foi verificado no grafico 5.1, para fluxos mais
rapidos o sistema atinge temperaturas mais baixas, temperaturas essas que podem compensar

este problema e promover uma aceleracao na diminuicao da temperatura da agua do reservatorio.

5.2.3 Temperatura minima em circuito aberto sem isolamento

Como ultimo teste ao prototipo, testou-se o sistema em condigoes semelhantes as anteriores

com a Unica excecdo de nao haver isolamento neste caso. A dgua que circulava no sistema foi
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depositada num reservatério de agua, que se encontrava diretamente exposto a temperatura
ambiente, e foi recolhida do mesmo recipiente para ser posta em circulagao. Quanto ao sensor
de temperatura, também este se encontra sem qualquer isolamento térmico ao ser colocado na
goteira para as habituais medi¢oes. Mais uma vez, os dados que deram origem ao grafico da

Figura 5.3 podem ser encontrados em anexo (apéndice B9-B12).
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Figura 5.3: Variacao temperatura em funcao do tempo para a configuracao de circuito aberto
sem isolamento térmico: comparacao do desempenho do sistema para os quatro fluxos
aproximadamente nas mesmas condicoes

Representada a azul, a curva correspondente ao fluxo de 0.606 L /min, registou uma tem-
peratura inicial de 23,8°C e uma temperatura final de 18.2°C, o que se refletiu numa variacao de
5.6°C nos 50 minutos que demorou o ensaio. Esta curva destacou-se por ser aquela que conse-
guiu atingir as temperaturas mais baixas quando comparadas com as outras trés. A temperatura
minima que o sistema conseguiu atingir registou o valor de 18.1°C no vigésimo minuto deste en-
saio, um resultado que se encontra novamente na primeira metade do tempo de realizacao da
experiéncia. Neste teste a temperatura da dgua foi também medida no recipiente e registou um
valor de 9.6°C.

Para o fluxo de 0.863 L/min novamente representado a laranja, a goteira apresentou um
valor de temperatura inicial de 25.3°C, um valor mais alto que aquele que se verificou para a
curva azul e que possivelmente contribuiu para uma maior variacao de temperatura, dado que
obteve uma variagao de 6.5°C ao atingir os 18.8°C no final dos 50 minutos. Foi ao minuto 38 que
o sistema conseguiu atingir o valor mais baixo de temperatura com 18.8°C. Apesar de ter uma
temperatura um pouco mais alta, este fluxo foi capaz de aproximar a temperatura da goteira
aos valores que o primeiro fluxo atingiu. A temperatura da agua circulante registou um valor
de 9.4°C.

Passando agora para o fluxo de 1.13 L/min, representado a cinzento, o valor inicial da tem-
peratura, a semelhanca do anterior, foi também de 25,3°C. Contudo, para este ensaio, a variagao
de temperatura da goteira nao foi tao grande como a anterior. A temperatura final registou
19,5°C resultando num valor de variacao de 5.8°C, quase 1°C a menos do que a curva a laranja.
Apesar da temperatura final, o sistema chegou a alcancar os 19.4°C como temperatura minima

no minuto 22, que se manteve durante seis minutos e aumentou nos instantes seguintes. Estas
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oscilacoes de temperatura podem ser justificadas pelo ambiente mais quente e pela tentativa,
por parte do sistema, em manter o equilibrio térmico a medida que é arrefecido. A temperatura
da dgua que se encontrava no reservatério foi de 10.1°C.

Por fim, a curva amarela originada pelos resultados de um fluxo de 1.29 L/min, registou
uma temperatura inicial de 23.8°C acabando por atingir uma temperatura de 18.9°C decorridos
50 minutos. A variagdo da temperatura foi mais acentuada nos primeiros 25 minutos como tem
sido habitual e correspondeu a uma diferenca de 4.9°C entre as temperaturas inicial e final.
A temperatura minima atingida foi precisamente 18.9°C na passagem do minuto 46, quase a
terminar o ensaio. Apesar de apresentar quase os mesmos resultados que a curva a laranja em
termos de temperatura minima e temperatura final, a curva a laranja ganhou especial atencao
por ter sido capaz de promover uma maior variacao da temperatura. Quanto a temperatura da
agua circulante, verificou-se um valor de 9.7°C.

De modo geral, se considerarmos o principal objetivo do teste, podemos reparar que a
curva azul, referente ao fluxo mais lento de 0.606 L/min, foi aquela que conseguiu apresentar
melhores resultados, dado que atingiu o valor mais baixo de temperatura para o intervalo de
tempo estabelecido. Ainda assim, foi para o fluxo de 0.863 L/min, representado a laranja, que
se registou a maior variacao de temperatura ao fazer diminuir uma temperatura inicial superior

quase ao valor das restantes temperaturas.

5.3 Resultados das Entrevistas

Com as respostas dos participantes foi possivel chegar a algumas conclusoes que tornam o
projeto mais direcionado e capaz de responder as necessidades dos doentes.

As entrevistas realizadas serviram nao s para perceber quais as principais dificuldades
sentidas pelos participantes no seu quotidiano face & MO, mas também para poder validar
algumas das hipdteses para a elaboracao da escova especializada. A discussao era iniciada com
perguntas de cardcter geral e evoluia para um cardcter mais especifico com o desenrolar da
entrevista.

Na generalidade, nenhum dos participantes teve efeitos graves da MO, passando apenas
pelas fases iniciais onde notaram uma maior sensibilidade nas gengivas, inchaco e uma mudanca
de cor na lingua para um tom esbranquicado e ardor na zona oral. Houve o relato, ainda, por
parte de um participante que desenvolveu aftas, que podem ser interpretadas como uma fase
inicial de ulceracoes, porém, o préprio afirma que tem tendéncia a desenvolver aftas facilmente,
fator que pode ajudar a experienciar niveis mais graves da MO associada aos tratamentos.
Apesar de haver alguma dificuldade na execucao da higiene oral, todos os participantes foram
capazes de fazer a sua manutencao adotando algumas estratégias.

As estratégias adotadas pelos participantes sao varias e bastante diferentes umas das outras,
apesar de almejarem o mesmo objetivo. Uma das estratégias é a escovagem lenta que permite
ao participante controlar melhor os movimentos e ter uma no¢ao mais precisa dos espacos que
a escova alcanca na sua lavagem. Desta forma, o participante afirmou que conseguia evitar o
toque das cerdas na gengiva que lhe causaria dor. Para o mesmo objetivo, outros participantes

procuraram escovas que tivessem um material mais macio ou recorreram ao aquecimento da
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escova que utilizavam para que esta amolecesse e estivesse mais macia no momento da lavagem.

A escova mais procurada e referida pelos participantes foi a escova utilizada para bebés.

Além de terem a necessidade de um material mais macio, alguns dos participantes referiram
que adotaram outras estratégias para o alivio do ardor que sentem na boca e melhorarem a sua
higiene oral. Para este efeito, um dos participantes tem o cuidado de bochechar a boca com
Tantum Verde ®), um produto com um principio ativo de benzidamina e um efeito analgésico e
anti-inflamatdério [88], por sentir que a frescura apds a sua utilizacao era satisfatério e ajudava
a suportar a dor. Refere ainda que muitas vezes para evitar utilizacdo continuada deste tipo de
produtos, passava um mel caseiro pelas suas gengivas ou abdicava do uso da sua protese dentaria

para mitigar a dor.

Terminados os testemunhos sobre a experiéncia que tiveram e as estratégias que adotaram,
apresentou-se os dois prototipos da goteira e da escova desenvolvidos no programa de desenho
3D e pediu-se que dessem a sua opinidao. Quanto a goteira, alguns dos participantes acharam
que seria uma boa hipétese, mas alertaram para o facto de ter de ser fabricada com um material
macio para que nao lhes causasse dor e para que a sua dimensao nao fosse exagerada, dado que
hé situacgoes em que as pessoas nao tém capacidade para abrir totalmente a boca. Nao obstante,
a ideia da crioterapia foi bem aceite, dado que a maioria afirmou sentir alivio quando refrescavam
a cavidade oral. B importante referir também que um dos participantes fazia um tratamento de
oxilaplatina e nao se deve expor a baixas temperaturas durante, pelo menos, trés dias apds o
tratamento. Este tratamento impede a pessoa de simples atividades como, por exemplo, abrir o
frigorifico, mexer em objetos frios como torneiras, maganetas e corrimoes ou lavar as maos com
agua fria [89]. Posto isto, pessoas com tratamento de oxilaplatina devem ter especial atengao

caso sejam possiveis utilizadores deste DM.

No caso da escova, explicou-se que esta teria um formato idéntico as escovas elétricas com
particularidades especificas adaptadas para este caso clinico. Os participantes validaram as
caracteristicas da escova ao reforcarem que, de facto, ter cerdas mais macias e uma dimensao
mais pequena seria essencial para que se sentissem confortdveis ao escovar os dentes. O facto da
escova ser mais maleavel na pega também foi considerado um aspeto positivo, uma vez que lhes
d4 uma maior mobilidade e controlo sobre os movimentos que efetuam, ao mesmo tempo que,
caso haja contacto com a gengiva, nao lhes causa tanta dor. O tratamento com a luz vermelha
nao foi muito discutido pelos participantes, talvez por ser algo que lhes é desconhecido. Ainda

assim, aqueles que o referiram, mostraram-se confiantes e recetivos a sua possivel utilizacao.

Para terminar, perguntava-se ao participante se acrescentaria algo ao produto ao que a
maioria afirmou pensar que estd bastante completo. Perante esta pergunta, um dos participantes
acrescentou que acharia benéfica a introducao de um sistema que pudesse aplicar algum tipo
de medicacao enquanto a pessoa utilizava a goteira para a crioterapia. Face a esta sugestao,
foi discutida a possibilidade de acrescentar um sistema gotejador para aplicacao de medicacao

indicada para o caso.
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5.4 Resultados do Teste de Aceitabilidade

A realizacdo deste teste teve o propédsito de receber a opiniao de possiveis operadores do
produto em ambiente de pratica hospitalar. Todos os participantes aceitaram fazer parte deste
teste e, portanto, preencheram um questionario cujos dados podem ser encontrados na tabela
5.4.

Tabela 5.4: Dados demogréficos dos participantes nos testes de aceitabilidade.

Idade | Género | Escolaridade Tempo~na Onde Trabalha | Servigo
Profissao
24 F Licenciatura 2 UICISA:E! UICISA:E
35 M Mestrado 13 Publico Cuidados Intensivos
27 M Pés-Graduacao | 5 Piblico Urgéncia
37 F Mestrado 15 Publico UCPA?
31 M Mestrado 9 UICISA:E
35 F Mestrado 14 Publico Cuidados de Saude Primaérios

1.“UICISA:E: Unidade de Investigagdo em Ciéncias da Satide: Enfermagem”
2.“UCPA: Unidade de Cuidados Pés-Anestésicos”

Apesar de ndo haver nenhum enfermeiro que estivesse diretamente ligado & area da onco-
logia, todos tinham conhecimento do funcionamento desta seccao e assumiram-se como capazes
de poder dar o seu parecer sobre a aceitabilidade que um produto deste género poderia ter nessa
area. ApoOs o preenchimento deste questiondrio, deu-se inicio a demonstracao do circuito em
funcionamento, a clarificacao do objetivo do produto e a discussao de ideias.

Os participantes ao interagirem com o circuito acharam o conceito do produto interessante,
acreditando que este esteja perto de conseguir aliviar os doentes que sofrem de MO, porém, foram
colocadas algumas duvidas que pensam poder ser problematicas.

A primeira questao colocada debrugou-se sobre o problema de nao haver uma forma univer-
sal para a goteira que conseguisse ser ajustada a toda a gente. Este problema pode ser resolvido
ao criar uma goteira de um material biocompativel, com o sistema de circulacao da dgua ja
incorporado e sensivel ao calor, para que ao amolecer, se possa moldar na boca da pessoa, a se-
melhanca do que ja acontece nas goteiras desportivas. Além desta questao, foi também sugerido
que se pudesse otimizar o sistema e tentar que este fosse portatil para que a pessoa o pudesse
utilizar mais vezes ao dia sem restricao de espago. O mesmo participante referiu ainda que seria
importante que, tanto a goteira como a cabeca da escova sejam amoviveis para fosse possivel a
utilizacao do sistema por mais que uma pessoa.

A portabilidade do sistema voltou a ser reforcada por outro participante que alertou para a
existéncia de um produto semelhante. Apds pesquisa, o produto que este participante se refere
¢é desenvolvido pela BrainCool, uma empresa sueca focada em tornar este tipo de terapias mais
eficazes, acessiveis e econémicas. O produto em questao foca-se apenas na crioterapia e foi
até ja testado para uma comparagao com o uso de cubos de gelo, onde apresentou resultados
que satisfazem o objetivo do produto [90]. Como vantagem sobre este produto, o participante

recomendou pensar também num sistema para incorporar na goteira que fosse capaz libertar
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um antisséptico como complemento do tratamento.

As restantes questoes relativas & goteira dizem respeito a comodidade que esta oferece aos
utilizadores. Por outras palavras, os participantes consideraram que, para a forma da goteira
apresentada, deve ser desconfortavel estar cerca de 45 minutos com o objeto na boca, deve existir
dificuldade em falar e ainda, para as pessoas que nao possuem denticao, dificil de manter na
boca.

No que toca a escova especializada, os participantes pensam que as caracteristicas apre-
sentadas sdo as mais indicadas para a pratica da higienizacao oral e conforto do utilizador.
As questdes levantadas neste tépico relacionaram-se com o tempo de utilizacdo e com a forma
como o utilizador iria fazer uso da escova. Alguns participantes receiam que nao haja a devida
instrucao dos utilizadores e que, apesar da escova ser considerada um bom produto, a condicao
oral do utilizador nao seja melhorada por uma ma utilizacdo da escova. Revelaram que muitos
dos doentes que chegam ao servigo nao respeitam o tempo e modo de lavagem recomendado por
dentistas e, portanto, podem continuar a nao fazé-lo e nao utilizar corretamente a funcionalidade
do infravermelho.

Para terminar a discussao, os participantes preencheram o questionario SUS que serviu para
avaliar o produto conforme a experiéncia que tiveram com o mesmo. De seguida fez-se o registo
das respostas e o calculo da percentagem de aceitabilidade correspondente. Deste questionério
conclui-se que o produto foi considerado “Bom” pelos participantes com uma percentagem de

67%, apenas a 7% de ser considerado excelente.

5.5 Discussao Geral

O presente trabalho teve como objetivo o desenvolvimento de um dispositivo que con-
tribuisse para diminuir o impacto da MO na pessoa com tratamento oncolégico ao mesmo
tempo que promove a higiene oral do utilizador. O caminho para chegar a este objetivo ainda é
bastante longo e, tendo esta nogao, foi apenas idealizado um conceito de DM que foi testado em
termos de eficdcia mecanica e de aceitabilidade por parte de utilizadores e operadores, nao sendo
possivel estudar o verdadeiro impacto que teria no combate & MO e no processo de higienizagao
oral.

Para este estudo foi possivel contar com um parceiro clinico oncolégico que se mostrou ser
um elemento importante para o desenvolvimento do projeto. Apesar da amostra de participan-
tes para as entrevistas ser de seis pessoas, devido a incompatibilidades de horarios e falta de
participantes que respeitassem os critérios de inclusao, os dados colhidos foram suficientes para
conseguir perceber quais os principais problemas sentidos pelos participantes e quais as suas
exigéncias para o caso.

Destes problemas é importante destacar que tanto as cerdas, como o tamanho e material
da escova sao aspetos a melhorar por serem as principais preocupacoes das pessoas afetadas.
As alteragoes propostas e o conceito da escova foram bem aceites por parte dos entrevistados e
acredita-se que podem corresponder as expectativas criadas inicialmente. Foi também através
destas entrevistas que se tomou conhecimento sobre o tratamento com oxaliplatina, tratamento

este que causa o impedimento de recorrer ao tratamento de crioterapia e pode reduzir o niimero
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de utilizadores do DM em vista. Feita uma pesquisa, percebeu-se que a recomendacao para
evitar o contacto com baixas temperaturas tem um prazo de trés dias e que apds esse intervalo,
a pessoa pode, com o devido cuidado, voltar a sua rotina habitual, pelo que, a utilizacado do DM
nao seria totalmente excluida. De qualquer modo, recomenda-se que para estes casos haja uma
indicagao médica mais focada para o assunto.

A inclus@o de um sistema capaz de libertar medicacao na cavidade oral foi também dis-
cutido. Contudo, esta adicao seria algo dificil de acontecer por algumas razoes. Primeiro, ¢é
necessario fazer estudos de estabilidade para perceber se a medicacao recomendada para es-
tes casos pode ser alterada quando é exposta a variacoes de temperatura e humidade e que
implicagoes no tratamento isto teria. Para além disto, o sistema teria de contar com um reser-
vatério na goteira, o que iria aumentar o tamanho do objeto a ser colocado na boca e poderia
causar algum desconforto adicional. Por fim, este componente extra implicaria também um
incremento no custo do DM que, a primeira vista, nao parece ser justificado. Nao obstante,
o que foi referido anteriormente, esta ideia, caso seja estudada adequadamente, poderd trazer
beneficios ao utilizador e merece alguma atencao.

Pelo descrito, consideram-se que estas entrevistas foram fulcrais para o desenrolar do pro-
jeto e nos aproximaram mais do objetivo, uma vez que retiramos o testemunho da vivéncia da
problemaética que queremos melhorar.

Com o funcionamento do produto ja definido, fizeram-se testes de eficdcia para perceber
se efetivamente as baixas temperaturas conseguiam ser atingidas. Comecando pelos calculos
preliminares, foi possivel comprovar que para tensoes maiores resultam valores de energia maiores
e consequentemente valores de fluxo mais elevados. Estes resultados ja eram esperados, uma vez
que a unica componente do circuito varidvel em termos energéticos era a bomba e que para uma
maior pressao de circulacao da agua era necessaria uma maior tensao e, portanto, um maior
consumo energético.

Tendo em conta alguns dados da literatura [90], os valores de fluxo pareciam desajustados
e demasiado rapidos, o que poderia sugerir a existéncia de alguns erros de medicao e célculo no
fluxo. Ao realizar um teste de confirmacio onde se mediu a quantidade de dgua transportada
num minuto verificou-se que os resultados obtidos estavam corretos e esta primeira impressao,
que colocava também em causa a eficacia do sistema e a veracidade dos resultados, foi resolvida.

Dos testes realizados ao circuito, o que mostrou resultados mais préximos do objetivo foi
o que se realizou em circuito fechado ao atingir as temperaturas mais baixas registadas, sendo
o valor mais baixo de 16.3°C. Este desfecho também ja era esperado, dado que como a dgua em
circulagao é sempre a mesma e nao se mistura com outra, as trocas de calor com o meio sao
minimizadas e o arrefecimento da dgua é otimizado, obtendo resultados mais favoraveis para o
estudo, o que foi confirmado. O valor mais baixo foi atingido para o fluxo mais rapido, o que
pode ser explicado pelo facto de a dgua passar menos tempo em contacto com superficies que
provocam o seu aquecimento. Quanto a circulacao da agua pelo circuito, percebe-se que o tinico
ponto onde esta pode ser arrefecida é no médulo e, portanto, quanto menos tempo ela passar
fora do moédulo, menores serao as trocas de energia com o meio e o material. Assim, para um
fluxo mais rapido, o retorno da dgua ao médulo é mais célere e o sistema mais eficaz. Para fluxos

mais rapidos que o testado, o circuito pode vir a ter um efeito contrario, visto que nao permite
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que a agua esteja tempo suficiente dentro do médulo para arrefecer e circule a uma velocidade
desajustada para o efeito.

No caso dos testes em circuito aberto, nao foi possivel verificar a mesma conclusao, uma vez
que, de modo geral, os melhores resultados surgiram para o fluxo mais lento e para o fluxo mais
rapido. A divergéncia de resultados em comparagao com o teste anterior pode ser explicada
pela mistura de dgua a diferentes temperaturas no reservatério onde, naturalmente, ocorrem
mais trocas de energia. O facto do fluxo mais lento ter atingido valores de temperatura mais
baixos pode ser explicado pelo tempo que a dgua que vem do médulo permanece no reservatorio,
isto é, como o fluxo é mais lento a dgua permanece mais tempo em contacto com o moédulo de
arrefecimento e ao cair no reservatério mistura-se com a dgua a temperatura ambiente o que faz
com que o equilibrio seja atingido mais rapidamente. Ao atingir o equilibrio mais rapidamente,
o valor da temperatura da dgua do reservatério, apesar de diferente, é mais aproximado daquele
que estd em circulacao e as baixas temperaturas sao atingidas mais facilmente.

Para o caso do fluxo mais rapido esta hipdtese parece ser desajustada, contudo, pode ser
justificada com as diferencas de temperatura da agua circulante. Como foi verificado para o
sistema fechado, o fluxo mais rédpido é aquele que consegue baixar mais o valor de temperatura.
Assim, para fluxos mais rapidos o valor da temperatura da agua circulante é mais baixo também,
o que pode compensar a diferenca de temperatura que se verifica no reservatério. Para além
disto, a renovacao da agua no reservatério é feita mais rapidamente, o que pode ajudar no
alcance de uma temperatura mais baixa.

Estes testes em circuito aberto tinham também o objetivo de estudar a influéncia da tem-
peratura ambiente na eficicia do sistema. Analisando os graficos correspondentes aos casos com
isolamento térmico e sem isolamento, pode-se reparar que a diferenca de temperaturas de um
para outro é aproximadamente de 1°C o que, apesar de parecer insignificante, quando se pensa
em trocas de energia pode fazer a diferenca. Inicialmente, para o percurso deste estudo, foi
pensada a realizacao de calculos que dessem uma nocao quantitativa da influéncia da tempera-
tura ambiente em termos energéticos. Porém, o conjunto de trocas de energia entre o circuito
e o ambiente é bastante complexo dado a existéncia de convecgoes forgadas (caso das ventoi-
nhas) e conducao entre materiais, pelo que se optou por verificar esta influéncia apenas pela
andlise grafica. Desta andlise resulta que o equilibrio térmico entre o ambiente e o sistema é
atingido para temperaturas mais altas e, de facto, a temperatura ambiente pode influenciar os
resultados, uma vez que geralmente, para temperaturas ambientes mais altas foi registado um
equilibrio térmico mais alto. Acredita-se que para temperaturas ambientes mais baixas o sis-
tema atingiria resultados mais favordveis para o estudo. De modo geral percebeu-se que tanto
para uma situagao como para a outra, a utilizagao do sistema em circuito fechado acaba por
ser mais vantajosa, nao s6 no aproveitamento do espago por nao ser necessario um reservatorio,
mas também por ser capaz de atingir temperaturas mais favoraveis ao objetivo do projeto.

Apesar dos resultados serem satisfatérios, hé alguns aspetos que podem ser alterados com
vista a melhoria da eficicia e aproveitamento dos seus componentes, visto que, por exemplo, o
controlador de temperatura nao chegou a ser testado por nao se ter atingido valores abaixo do
valor estabelecido para o seu funcionamento. Uma das principais alteracoes é a modificacao do

sistema de circulacdo de dgua na goteira que foi furada para que fosse incorporado uma peca
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plastica por onde a agua circula e absorve calor. Devido a isto, para que a temperatura da agua
seja sentida na boca terda que haver transferéncia de calor da agua para o plastico do sistema
de circulacao, do sistema de circulacao para a goteira e, consequentemente, da goteira para a
boca. Isto sugere que existem demasiadas fronteiras entre a dgua e a boca do utilizador, havendo
uma maior dificuldade em atingir uma temperatura mais aproximada daquela que se mede na
agua circulante e em alcangar o objetivo do sistema. Para que este problema seja ultrapassado,
hé a possibilidade de alterar a goteira para que, pelo menos, a camada de plastico do sistema
de circulagao interno seja removida e haja um contacto mais direto entre a dgua e a goteira.
Para este efeito a goteira pode ser furada de forma a criar um percurso de circulacao dentro da
mesma ou entdo modificar o sistema de circulacao ja utilizado encurtando os tubos de pléstico
para que parte significativa do plastico seja removido. Desta forma, existiria uma transferéncia
de calor mais direta e os valores, registados na goteira para os testes de temperatura minima,
melhorados. Ha também a hipotese de substituir a 4gua por um liquido refrigerador que permita
um arrefecimento mais rapido do sistema e a obtencao de melhores resultados.

O material utilizado para construir o sistema pode também ser alterado para que as trocas
de calor entre o circuito e o ambiente sejam minimizadas. A goteira pode ser feita de um material
que ofereca a mesma maleabilidade, mas que seja melhor condutor do que o silicone e os tubos
que conduzem a agua do moédulo até a goteira, garantindo a mesma funcionalidade, podem ser
um pouco mais curtos e de um material pior condutor, o que implica um menor volume da agua,
menores trocas de energia com o ambiente e um arrefecimento mais rapido da agua.

Uma outra varidvel que pode ser controlada para que haja uma melhoria de resultados, é o
valor da corrente que alimenta as pastilhas Peltier. Segundo foi apurado, é através da corrente
elétrica que se gera um coeficiente de temperatura na pastilha. Ao controlarmos o valor da
corrente que chega a pastilha, estamos também a controlar o fluxo de eletrées que viajam de
um semicondutor para o outro e a energia que é gerada nestas transicoes. Quanto menor for a
corrente fornecida ao sistema, menor serda o fluxo de eletrées e, portanto, ird existir um valor
de energia mais baixo nestas trocas e um coeficiente de temperatura também mais baixo. O
facto de se verificar um aquecimento mais reduzido por parte do sistema pode ajudar a que nao
haja um maior aproveitamento das baixas temperaturas no sistema. Utilizar uma corrente mais
baixa seria também benéfico para questoes energéticas, dado que nao exigiria um esforco tao
grande por parte do sistema para a obtencdo destes ou de melhores resultados. Ainda assim,
colocar uma corrente demasiado baixa pode comprometer também a eficdcia do sistema, pelo
que teria de se verificar qual seria o valor indicado para que se satisfacam todas as exigéncias.

Para finalizar as alteragoes que poderiam implicar melhores resultados, pode-se considerar
também a realizacdo dos testes num ambiente mais controlado onde se possa, por exemplo,
escolher os valores de temperatura da sala. E claro que este aspeto pode ser tido em conta, porém,
uma vez que o produto é pensado para se utilizar em ambientes hospitalares e/ou domésticos, o
objetivo passa também por perceber como é que o sistema se comporta em diferentes condigoes
de temperatura e nao faz sentido ter este cuidado dado o contexto de utilizacao.

Partindo para a discussao dos resultados do teste de aceitabilidade, estes revelaram-se
bastante positivos, visto que o produto foi considerado “Bom” pelos participantes e que desta

entrevista foi possivel tirar bastantes conclusdes que fardo desenvolver o projeto. Dos reparos
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que foram feitos, a forma como a goteira estd desenhada e o principio da escova foram os mais
discutidos e postos em causa. No caso da goteira compreende-se que tenha de ser novamente
pensada para garantir um maior conforto ao utilizador. Para isto, devera ser possivel reduzir
o tamanho da goteira para umas simples membranas que se colocariam afixadas na gengiva
do utilizador em pontos estratégicos e que promovessem o arrefecimento da zona oral. As
membranas, de uma espessura especifica, contariam com um mini sistema de circulacao de
liquido que permitiria esse tal arrefecimento. Caso haja a modificacao para esta abordagem, as
questoes relativas as pessoas sem denticao e ao conforto, como o caso de nao permitir que esta fale
durante o tratamento ou o esforco muscular para manter o objeto na boca, seriam ultrapassadas.
Quanto as questoes de higienizagdo, as membranas teriam de contar com o sistema de remocao
que permitisse a sua troca apds a utilizacao.

No caso da escova de dentes o problema é um pouco mais complexo. Apesar da escova
apresentar indicios de ser aquilo que os participantes idealizam, a falta de instrucoes e treino
para uma correta lavagem da cavidade oral é de facto um problema que pode comprometer todo
o seu propoésito. A incorporacao da luz vermelha foi pensada para complementar o processo de
higienizacao e dar oportunidade ao utilizador de receber mais um tratamento. No entanto, caso
a escova nao seja manuseada de forma correta, a luz vermelha pode nao chegar a totalidade das
zonas afetadas. Para esta problematica, pensou-se em ampliar o raio de agao da luz colocando
uma lampada um pouco maior para que ao apontar para a cavidade oral, o utilizador consiga ter
uma zona de acao maior também. Para além disto, no momento em que o doente é aconselhado
pelo profissional de satide para a utilizagao deste dispositivo, deverd haver também um momento
de instrucao para o correto uso da escova. Ainda que a solucdo possa apresentar algumas
limitacoes por existir sempre uma lacuna neste tipo de praticas, acredita-se que seriam duas
formas de aproximar o dispositivo do seu objetivo e sucesso.

Quanto a portabilidade do DM, é uma hipétese bastante interessante por permitir uma
maior independéncia ao utilizador e que devera ser pensada num futuro do projeto. Este conceito
de DM encontra-se numa fase muito inicial e que prioriza perceber se o produto serd eficaz e bem-
aceite num ambiente hospitalar, pelo que questoes como a otimizacao de tamanho e portabilidade
do produto devem ser abordadas em fases mais avancgadas e finais do projeto.

Por dltimo, tomou-se conhecimento da existéncia de um produto que tem o mesmo objetivo
e conceito de funcionamento para o fim da crioterapia. Esta descoberta tardia confirmou que o
projeto poderia estar num bom caminho e percebeu-se que, de facto, a crioterapia é uma aposta
acertada para o tratamento da MO. Apesar da sua existéncia, devo lembrar que o objetivo
deste DM nao passa apenas pelo combate & MO, mas também pela promocao da higiene oral,
contando com uma escova de dentes especializada para as pessoas portadoras desta patologia.
A incorporacao da escova no sistema permite ter vantagem sobre o dispositivo que ja existe ao

apresentar um complemento ao produto e distanciando-se assim desta solucao concorrente.
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Conclusao e Perspetivas Futuras

O trabalho apresentado nesta tese de mestrado permitiu perceber melhor a forma como a
MO atua e como o seu desenvolvimento pode ser combatido. Para o caso foram feitas varias
pesquisas a fim de perceber quais seriam as melhores estratégias a adotar para a resolucao da
problematica associada, que culminaram na escolha da criorerapia e laserterapia como trata-
mentos principais, e na adaptacao de uma escova de dentes com caracteristicas especificas para
a higienizagao oral e tratamento da MO. Nao tendo sido possivel conceber o DM por estar em
fase muito inicial, foram realizados alguns testes a um protétipo, um de cariz técnico e outros de
usabilidade/aceitabilidade, que nos permitiram ter uma ideia do que serd esperado futuramente
e alcancar o objetivo da dissertacao. No caso do teste técnico, apesar de nao haver resultados
com casos clinicos, foi possivel perceber, através dos resultados obtidos em laboratério, que o
projeto tem potencial para ser uma possivel solucao. A melhor configuracao para o sistema mos-
trou ser o circuito fechado para um fluxo de 1,29 L/min, uma vez que atingiu o valor minimo de
temperatura para a dgua circulante, temperatura da goteira e ainda o maior valor de variagao
de temperatura. A capacidade do sistema fazer variar a temperatura da goteira em cerca de 7°C
com solucoes provisérias em alguns dos casos, sugere que com algumas evolugoes este mesmo
sistema é capaz de atingir resultados ainda melhores e almejar uma potencial aplicagao clinica.

Para a escova seguiram-se testes de usabilidade/aceitabilidade cujos resultados parecem
promissores ao avango para estadios mais avangados de prototipagem. Os questionados demons-
traram muito agrado com as caracteristicas propostas pelo que, até ao momento, a escova conta
com uma cabeca mais pequena do que o normal, para nao abranger areas indesejadas aquando a
escovagem, um conjunto de cerdas mais finas e em maior niimero, para que oferecam uma maior
suavidade a semelhanca do que acontece nas cirurgicas, um material mais maledvel e macio na
pega, que permite mais mobilidade ao utilizador e, por fim, um sistema de lampadas na ponta
da cabeca da escova que permitirad ao utilizador visualizar com maior detalhe o estado da sua
cavidade oral e realizar um tratamento com luz vermelha. A falta de instrugao por parte do utili-
zador para a realizacao da higiene oral serd sempre uma limitacao associada ao desenvolvimento
de qualquer escova. Porém, qualquer DM necessitara de instrugoes de utilizacao adequadas para
garantir o seu uso em seguranca e ser bem-sucedido. O mesmo tera de ser respeitado por esta
escova de dentes inovadora.

Com a consciéncia de que o protétipo apresentado é o primeiro passo para o desenvolvi-
mento do DM ideal para resolver este problema, deverd ser feito um levantamento, como trabalho
futuro, de todos os dados obtidos nesta dissertagao e um planeamento melhorado daquilo que

se pode alterar para nos aproximarmos mais do principal objetivo do protétipo. Como referi na

53



6. Conclusao e Perspetivas Futuras

Discussao Geral (secgao 5.5), ha vérias melhorias que podem ser tidas em conta para a obtengao
de temperaturas mais baixas e, consequentemente, resultados mais terapéuticos. A pesquisa de
solugoes para as questoes da portabilidade do dispositivo, otimizacao de tamanho e consumo
e incorporagao de outras funcionalidades pode também comegar a ser alvo de estudo para que

haja uma melhoria ao protétipo agora apresentado.
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Apéndice Il: Consentimento Informado

Preventis Mucositis: prevencdo da mucosite oral na pessoa a

receber tratamento oncologico.

O meu nome € Filipa Ventura, sou enfermeira investigadora na Unidade de Investigacao
em Ciéncias da Saude, Enfermagem, da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra.
O estudo que Ihe apresento tem como finalidade desenvolver um utensilio de higiene
oral para promover a saude oral e prevenir a inflamacéo da boca, também chamada de

mucosite oral, em pessoas a receber tratamento oncoldgico.

Neste sentido, dirigimo-nos a si por se encontrar a receber tratamento oncoldgico e
apresentamos-lhe informacées para que possa tomar uma decisao informada relativa a

sua participagao.
Procedimentos

A sua participacdo no estudo consistira em responder a questdes sobre as suas
dificuldades em manter a higiene oral perante o eventual desconforto experienciado na
boca e estratégias que adota para ultrapassar essas dificuldades. Procuraremos
também colher a sua opinido sobre um utensilio para manutencao da higiene oral por
forma a que ele seja adequado as suas necessidades. Terminando a entrevista iremos

pedir-lhe que preencha um questionario de avaliacdo do utensilio.

A entrevista serd gravada, de modo a facilitar o registo da informagédo e posterior
analise. O uso dos dados colhidos através da entrevista e do questionario é para uso
exclusivo neste estudo e ndo estard ao acesso de terceiros alheios a equipa de
investigacdo. Apos concluido o estudo podera ter acesso aos resultados contactando

diretamente o investigador responsavel.
Riscos e custos

N&o existem danos ou custos associados a sua participacdo neste estudo. A sua
decisdo de fazer ou ndo parte deste estudo ndo tera nenhuma influéncia para o seu

tratamento clinico presente ou futuro.
Beneficios

Ao participar neste estudo, estara a contribuir para o desenvolvimento de um utensilio
gue ajudard a manter a higiene oral durante o tratamento oncoldgico prevenindo a

inflamacé&o da boca. Ao participar tera a possibilidade de influenciar o desenvolvimento
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do utensilio para dar resposta as suas necessidades e em funcdo das suas

preferéncias.
Voluntariedade da participacao

A sua participacdo é voluntaria e sO deve aceita-la depois de devidamente
esclarecido(a), podendo para isso colocar quaisquer questbes. Se decidir colaborar,
pedir-lhe-emos que dé o seu consentimento no inicio do preenchimento do
guestionario, onde confirma o seu acordo em participar. Podera abandonar o estudo a
qualquer momento sem ter de apresentar qualquer esclarecimento. Pode também

optar por ndo responder aos questionarios, parcial ou integralmente.
Confidencialidade

A garantia da confidencialidade sera assegurada pelo anonimato da sua identidade e
dos dados obtidos, de modo a que mais ninguém além do investigador conhega a fonte

da qual provém a informacao.
Disponibilidade para esclarecimento de duvidas

Se tiver qualquer davida ou preocupagéo, agora ou em qualquer altura, sobre o estudo

podera contactar-me:

Filipa Ventura,
Investigadora Junior, PhD, Enfermeira especialista em Cuidados Oncoldgicos

Telemoével: 934475387

Email: filipaventura@esenfc.pt

Telefone fixo: +351 239 487 217 Ext. 3301

Unidade de Investigagdo em Ciéncias da Saude: Enfermagem
Escola Superior de Enfermagem de Coimbra

Rua José Alberto Reis, Coimbra
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CONSENTIMENTO INFORMADO

Declaro que, relativamente a investigacdo a desenvolver por Filipa Ventura, com o titulo
“Preventis Mucositis: preven¢ao da mucosite oral na pessoa a receber tratamento oncolégico”,
fui informado sobre o ambito, os objetivos, o procedimento, o0s riscos e custos, 0s beneficios, a
voluntariedade da participacdo, a garantia de confidencialidade e a disponibilidade para o
esclarecimento de davidas. Compreendi as explicagées que me foram fornecidas verbalmente
e por escrito. Foi-me dada oportunidade para colocar questdes que julguei necessarias as quais

obtive resposta satisfatoria e com a minha assinatura aceito participar no estudo.

Assinatura do(a) participante

Data_ [/ /202_

Assinatura do investigador

Data_ [/ /202_
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Apéndice I: Instrumentos de Recolha de dados

A: Guido de entrevista

Local:

Entrevistador: Investigador acompanhado de Estudante de Mestrado

Tema: “Promocao da higiene oral na pessoa com mucosite oral”

Objetivos:

1) Descrever as dificuldades experienciadas pela pessoa com mucosite oral na manutencao da sua
higiene oral.

2) Descrever as estratégias utilizadas pela pessoa com mucosite oral nos cuidados de higiene oral
3) Descrever as caracteristicas percecionadas pela pessoa com mucosite como importantes num
instrumento de higienizacdo da boca

Entrevista n?

Data:__ /[

Hora de inicio: Hora do fim:

LEGITIMACAO DA ENTREVISTA

- Apresentacdo do entrevistador.

- Apresentacdo do estudo (tema e objetivo geral).

- Justificacdo da finalidade da entrevista.

- Informagdo sobre como sera assegurada a confidencialidade.

- Pedido de consentimento informado livre e esclarecido (solicitar a assinatura
do participante).

- Solicitacdo de autorizagao para gravagao da entrevista em suporte dudio

CARACTERIZACAO DO(A) ENTREVISTADO(A)

Idade: Diagnéstico: Sexo: M ( )F( )
Tratamento:

QUESTOES

- Descreva como faz, habitualmente, os seus cuidados de higiene oral? Quantas vezes realiza por
dia, o que utiliza?

- Durante a realizacdo dos cuidados de higiene oral experiencia alguma dificuldade, é capaz de
descrever o tipo de dificuldade e em que situacdes experiencia?

- Utiliza alguma estratégia para facilitar a realizacdo dos cuidados de higiene oral, é capaz de
descrever?

- Que carateristicas considera que deveria de ter uma escova de dentes para facilitar os cuidados de
higiene oral, desde o formato ao material?

ENCERRAMENTO DA ENTREVISTA

- Quer acrescentar algum aspeto sobre os cuidados de higiene oral que ndo tenha falado?
- Agradecer a colaboragdo do entrevistado e referir a importancia da sua participagdo no
estudo

- Resumir os aspetos essenciais abordados durante a entrevista

- Questionar se quer acrescentar alguma informacao que considere importante?
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Apéndice Il: Consentimento Informado

Preventis Mucositis: prevencdo da mucosite oral na pessoa a

receber tratamento oncologico.

O meu nome € Filipa Ventura, sou enfermeira investigadora na Unidade de Investigacao
em Ciéncias da Saude, Enfermagem, da Escola Superior de Enfermagem de Coimbra.
O estudo que Ihe apresento tem como finalidade desenvolver um utensilio de higiene
oral para promover a saude oral e prevenir a inflamacéo da boca, também chamada de

mucosite oral, em pessoas a receber tratamento oncoldgico.

Neste sentido, dirigimo-nos a si por ser enfermeiro e potencial facilitador de utilizagédo
deste dispositivo no contexto de Hospital Dia para pacientes a receber tratamento
oncolégico e apresentamos-lhe informagdes para que possa tomar uma decisdo

informada relativa a sua participacao.
Procedimentos

A sua participagdo no estudo consistira em responder a questdes sobre a
funcionalidade e usabilidade do dispositivo para manter e promover a higiene oraldos
pacientes. Terminando a entrevista iremos pedir-lhe que preencha um questionario de

avaliacao do utensilio.

A discussdo serd gravada, de modo a facilitar o registo da informagéo e posterior
analise. O uso dos dados colhidos através da entrevista e do questionario é para uso
exclusivo neste estudo e ndo estara ao acesso de terceiros alheios a equipa de
investigacdo. Apos concluido o estudo podera ter acesso aos resultados contactando

diretamente o investigador responsavel.
Riscos e custos

N&o existem danos ou custos associados a sua participagdo neste estudo. A sua
decisdo de fazer ou ndo parte deste estudo néo terd nenhuma influéncia para o seu

tratamento clinico presente ou futuro.
Beneficios

Ao participar neste estudo, estara a contribuir para o desenvolvimento de um utensilio
que ajudarad a manter a higiene oral durante o tratamento oncolégico prevenindo a
inflamacé&o da boca. Ao participar tera a possibilidade de influenciar o desenvolvimento

do utensilio para dar resposta as suas necessidades e em funcdo das suas
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preferéncias.
Voluntariedade da participacdo

A sua participacdo é voluntaria e sé deve aceita-la depois de devidamente
esclarecido(a), podendo para isso colocar quaisquer questdes. Se decidir colaborar,
pedir-lhe-emos que dé o seu consentimento no inicio do preenchimento do
guestionario, onde confirma o seu acordo em patrticipar. Poderd abandonar o estudo a
gualguer momento sem ter de apresentar qualquer esclarecimento. Pode também

optar por ndo responder aos questionarios, parcial ou integralmente.
Confidencialidade

A garantia da confidencialidade sera assegurada pelo anonimato da sua identidade e
dos dados obtidos, de modo a que mais ninguém além do investigador conheca a fonte

da qual provém a informagéo.
Disponibilidade para esclarecimento de duvidas

Se tiver qualquer davida ou preocupacédo, agora ou em qualquer altura, sobre o estudo
poderéa contactar-me:

Filipa Ventura,
Investigadora Janior, PhD, Enfermeira especialista em Cuidados Oncolégicos

Telemovel: 934475387

Email: filipaventura@esenfc.pt

Telefone fixo: +351 239 487 217 Ext. 3301

Unidade de Investigacdo em Ciéncias da Saude: Enfermagem
Escola Superior de Enfermagem de Coimbra

Rua José Alberto Reis, Coimbra
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CONSENTIMENTO INFORMADO

Declaro que, relativamente a investigacdo a desenvolver por Filipa Ventura, com o titulo
“Preventis Mucositis: preven¢ao da mucosite oral na pessoa a receber tratamento oncolégico”,
fui informado sobre o ambito, os objetivos, o procedimento, o0s riscos e custos, 0s beneficios, a
voluntariedade da participacdo, a garantia de confidencialidade e a disponibilidade para o
esclarecimento de davidas. Compreendi as explicagées que me foram fornecidas verbalmente
e por escrito. Foi-me dada oportunidade para colocar questdes que julguei necessarias as quais

obtive resposta satisfatoria e com a minha assinatura aceito participar no estudo.

Assinatura do(a) participante

Data_ [/ /202_

Assinatura do investigador

Data_ [/ /202_
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B: Instrumento SUS

Método System Usability Scale (SUS), desenvolvido por Brooke (1986) e validado para

Portugués por (Martins et al, 2015)

P wonNoRE

8.
9.

Acho que gostaria de utilizar este produto com frequéncia.

Considerei o produto mais complexo do que necessario.

Achei o produto facil de utilizar.

Acho que necessitaria de ajuda de um técnico para conseguir utilizar este
produto.

Considerei que as varias funcionalidades deste produto estavam bem
integradas.

Achei que este produto tinha muitas inconsisténcias.

Suponho que a maioria das pessoas aprenderia a utilizar rapidamente este
produto.

Considerei o produto muito complicado de utilizar.

Senti-me muito confiante a utilizar este produto.

10. Tive que aprender muito antes de conseguir lidar com este produto.

Cada item é respondido numa escala de likert de 1 a 5, onde 1 significa Discordo

totalmente e 5 Concordo totalmente. Atendendo ao somatdrio das respostas o produto

podera ser avaliado em pior imaginavel (até 20,5), pobre (de 21 a 38,5), mediano (de 39

a 52,5), bom (de 53 a 73,5), excelente (de 74 a 85,5), e melhor imagindvel (de 86 a 100).
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Tabelas

Tabela B.1: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito fechado e fluxo de
0.606 L/min
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Tabela B.2: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito fechado e fluxo de
0.863 L/min
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Tabela B.3: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito fechado e fluxo de
1.13 L/min
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Tabela B.4: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito fechado e fluxo de
1.29 L/min
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Tabela B.5: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto com
isolamento térmico e fluxo de 0.606 L/min
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Tabela B.6: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto com
isolamento térmico e fluxo de 0.863 L/min
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Tabela B.7: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto com
isolamento térmico e fluxo de 1.13 L/min
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Tabela B.8: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto com
isolamento térmico e fluxo de 1.29 L/min
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Tabela B.9: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto sem
isolamento térmico e fluxo de 0.606 L/min
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Tabela B.10: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto sem
isolamento térmico e fluxo de 0.863 L/min
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Tabela B.11: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto sem
isolamento térmico e fluxo de 1.13 L/min
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Tabela B.12: Registo de temperatura a cada dois minutos para um circuito aberto sem
isolamento térmico e fluxo de 1.29 L/min
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