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RESUMO

Contexto. Os aparelhos de pressio aérea positiva (APAPs) vém sendo
utilizados como Padrao Ouro no tratamento da Sindrome da Apneia
Obstrutiva do Sono (SAOS). No entanto, estudos demonstram uma
baixa aderéncia dos pacientes a esse tipo de tratamento. Objetivo.
O presente estudo dedicou-se ao desenvolvimento de um projeto de
mdscara de APAPs, que agregasse conforto ao paciente e baixos cus-
tos de fabricagio. Método. O desenvolvimento do projeto baseou-se
em dados relevantes sobre diferentes quesitos relacionados as méscaras
de APAP. Foram pesquisados fatores como o tipo de mdscara pre-
ferida pelos usudrios, medidas antropométricas faciais da populagio,
materiais e processos de fabricagio que pudessem ser empregados na
confec¢io da mdscara. Resultados. Desenvolveu-se um projeto de
midscara do tipo nasal, com desenho anatdmico, propondo-se como
materiais de confecgio do corpo da mdscara, presilhas e testeira o Po-
lietileno Tereftalado modificado com Glicol e para confecgio da bolsa
o silicone liquido e poliestileno. O processo de fabricagio sugerido foi
a moldagem a vdcuo. Conclusio. O projeto desenvolvido no estudo,
propde uma mdscara de APAPs que visa ergonomia e principalmente
baixo custo de produgio.
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ABSTRACT

Context. Positive airway pressure (PAP) devices are considered the
gold standard for treatment of obstructive sleep apnea syndrome
(OSAS). Nevertheless, studies have shown poor patient compliance
with this treatment modality. Objective. To develop a PAP mask de-
signed to maximize patient comfort while decreasing manufacturing
costs. Method. The design process was based on data on a series of
aspects related to currently available PAP masks. Factors included the
preferred mask types of PAP device users, the facial anthropometric
characteristics of the target population, and materials and manufac-
turing processes. Results. We designed an anatomical nasal mask
system for use with PAP devices, with the mask, clips, and headgear
made from glycol-modified polyethylene terephthalate (PETG) and
the bag made from liquid silicone rubber and polyethylene. Vacuum
forming is the recommended manufacturing process. Conclusion.
This study proposes a PAP mask design with a focus on ergonomics
and low manufacturing costs.
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INTRODUCAO

A Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono
(SAQOS) ¢ um distarbio respiratério caracterizado por re-
petitivos episddios de obstrugio da via aérea durante o
sono', sendo de alta prevaléncia tanto em adultos quan-
to em criancas®. O sinal e o sintoma mais comuns sio o
ronco e a sonoléncia excessiva diurna (SED), respectiva-
mente'”. A SED ocorre em decorréncia da fragmentagao
e superficializagio do sono provocados pelos frequentes
eventos de hipdxia e microdespertares oriundos das pau-
sas respiratorias™?.

A SAOS pode elevar o risco de acidentes ou com-
plicagdes cardiovasculares e cerebrais®’; predispoe déficits
cognitivos, de memdria e atengio*’; diminui a libido'; e
aumenta o risco de acidentes automobilisticos em decor-
réncia da SED’.

O tratamento da SAOS envolve primariamente a
manuten¢ao da paténcia da via aérea, além de condutas
terapéuticas coadjuvantes, como a higiene do sono, redu-
¢ao de peso e restricio de medicamentos como relaxantes
musculares e benzodiazepinicos®. O padrao ouro para o
tratamento da SAOS sio os aparelhos de pressao aérea
positiva (APAPs), que promovem um mecanismo pneu-
madtico nas vias aéreas superiores, evitando o colabamento
das paredes da faringe’.

A primeira descricio do emprego dos aparelhos
de pressdo aérea positiva para o tratamento da SAOS foi
publicada por Sullivan et al em 1981". Os autores reali-
zaram um estudo coorte com 5 individuos apneicos gra-
ves, os quais foram submetidos a APAP. Na ocasido, os
aparelhos eram bombas 4 vdcuo, que funcionavam com
mecanica reversa, produzindo um fluxo continuo de ar.

Apds 1985, em decorréncia das melhorias tecnolé-
gicas, as mdscaras faciais tornaram-se mais confortdveis e
os aparelhos compressores portiteis. Dessa forma, houve
maior aceitagdo por parte dos pacientes apneicos na utili-
zagao dos APAPs, difundindo essa modalidade terapéuti-
ca nos grandes centros de saude’.

A eficdcia dos APAPs no tratamento da SAOS jd

estd consolidada na literatura cientifica'-"?

, uma vez que
essa terapia promove: a) diminui¢do no nimero de ap-
neias/hipopneias'>'% b) aumento dos niveis de saturagao
da oxihemoglobina; ¢) melhora da arquitetura do sono,

seguida de reducio do nimero de microdespertares; d)

diminui¢ao do estdgio N1 do sono; ¢) aumento dos estd-
gios N3 e REM''. Uma vez que a arquitetura do sono ¢

restabelecida ocorre também redugao da hipersonoléncia
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diurna , aumento do estado de alerta'>?°, melhora

na capacidade de conducio de veiculos, seguida de redu-
¢ao do nimero de acidentes com veiculos automotores”?!.

Outros estudos mostraram que, indiretamente, os
APAPs promovem melhora na fun¢io cardiovascular'?,
nas comorbidades associadas a sindrome metabdlica® e
na qualidade de vida de modo geral'"’.

Apesar da eficicia comprovada, um dos fatores

que pode comprometer o sucesso da terapia com APAPs
¢ a aderéncia ao tratamento. Frequentemente, usudrios
de APAPs queixam-se do desconforto decorrente do uso
da mdscara, como sensagoes claustrofébicas, aerofagia, ri-
norréia, congestao nasal, vazamento de ar, entre outros
fatores'?3%4,
Os indices de rejeigao a terapia (menos de 4h/noi-
te de uso) podem variar de 29 a 83%?". Dessa forma, na
tentativa de reverter esses nimeros, vdrias implementa-
¢oes tém sido incorporadas aos novos APAPs, como ram-
pa pressorica, umidificadores e aquecedores de ar, cabres-
tos ergonémicos, méscaras confeccionadas com design e
materiais que permitam maior conforto e adaptagio ao
paciente®?,

Todos esses investimentos geram custos adicionais,
tornando o valor de mercado, tanto das mdscaras, quanto
dos aparelhos, inacessiveis 2 populagio de baixa renda,
que nao sio assistidas por programas de satide ptblica ou
planos de saide privados que fagam a doagio ou o sub-
sidio dos custos na obten¢do desses produtos. Assim, o
alto valor pode ser considerado como mais um fator que
dificulta a aderéncia do paciente ao tratamento.

Diante desse quadro, o presente estudo visou o
desenvolvimento de uma madscara de APAP que propi-
ciasse maior conforto ao paciente e redugio nos custos

de fabricacio.

METODO

O projeto da nova méscara de APAP foi desenvol-
vido em 4 etapas:

1 — Levantamento de dados referentes ao perfil
do publico usudrio de APAP

Realizou-se um levantamento de prontudrios de



pacientes que frequentaram o setor Neuro-Sono da Dis-
ciplina de Neurologia da Escola Paulista de Medicina,
Universidade Federal de Sao Paulo, (UNIFESP) entre os
anos de 2002 e 2005. Foram coletados dados quanto a
idade, género e classe econdmica desses pacientes, bem
como prevaléncias dos disttrbios.

2 — Andilise da preferéncia pelo tipo de méscara:
nasal ou oronasal

Os modelos de méscaras para APAP disponiveis
no mercado foram avaliados, considerando os seguintes
aspectos: modelos, caracteristicas e variagoes de prego.

Além disso, foram realizados questionamentos
aos gerentes de lojas revendedoras de APAPs, localizadas
nos arredores da Escola Paulista de Medicina, UNIFESP
(Vila Clementino - Sao Paulo) com o objetivo de identi-
ficar o tipo de mdscara (nasal ou oronasal) mais vendido
aos clientes usudrios de APAP.

3 — Processo de criagao do design da médscara

Fatores antropométricos e ergondmicos foram
analisados por profissionais da drea da satide e de dese-
nho industrial, tais como, fixacio da mdscara no rosto do
paciente, identificagio de pontos de conforto facial, loca-
lizagao das diferentes posturas corporais durante o sono,
andlise da vedagao da mdscara, entre outros aspectos.

4 — Investigacao de materiais, processos de fa-
bricagdo e custos empregados na produgio da mdscara

Com o objetivo de reduzir os custos de produgao
foram analisados diferentes materiais e processos de fa-
bricacdo que pudessem ser aplicados na confecgao das
mdscaras de APAP. Um requisito fundamental foi manter
as caracteristicas fisicas das mdscaras convencionais para

possibilitar o acoplamento aos diferentes tipos de APAP.

RESULTADOS

Perfil do piiblico usudrio de APAP. Apés a avaliagao
de 208 prontudrios de pacientes atendidos no Ambulaté-
rio Neuro-Sono da Disciplina de Neurologia; Escola Pau-
lista de Medicina da UNIFESD, constatou-se que dentre
os usudrios de APAPs, 96% sao adultos; 69% pertenciam
a0 género masculino e 41% ao género feminino. Consi-
derando os critérios da ABIPEME (Associagio Brasileira
de Institutos de Pesquisas de Mercado)?” para a classifi-
cagdo econdmica da populagao brasileira, o publico es-
tudado foi classificado como pertencente as classes D e
E, ou seja, as classes menos favorecidas da populagio. As
prevaléncias de SAOS e Sindrome do ronco foram respec-
tivamente, 44,2% e 57,2%7%.

Preferéncia pelo tipo de mdscara. A pesquisa de mer-
cado realizada nas lojas revendedoras de APAPs mostrou
que védrios modelos de mdscaras estao a disposi¢dao dos
usudrios, tanto do tipo nasal quanto oronasal, com pregos
entre R$ 135,00 ¢ R$700,00. Aproximadamente 90% das
midscaras vendidas sdo do tipo nasal. Essa informacio foi
decisiva durante o desenvolvimento do projeto, quando,
entdo, optou-se pelo desenho de uma méscarado tipo nasal.

Processo de criagio do design da mdscara. Para o
desenvolvimento de um desenho volumétrico (3D) e er-
gondmico da mdscara (Figura 1) diversas medidas faciais
foram consideradas (Figura 2). Dentre elas, as medidas
mais relevantes foram: largura, altura e distAncia média
do nariz ao ldbio (Tabela 1). Essas medidas usadas como
referéncia foram retiradas do estudo antropométrico rea-
lizado por Dreyfuss et al.,””. Tais medidas sdo representa-
tivas da média da populagio estudada, podendo ser seus

dados extrapolados para diversas etnias.

Figura 1. Desenho volumétrico da mdscara nasal. A) Vista Frontal. B) Vista lateral.
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Figura 2. Medidas antropométricas.

Tabela 1
Valores médios das medidas antropométrias
Parte do nariz . IYIedlda em
milimetros (mm)
Largura do nariz (A) 43
Distincia mediana do nariz até o ldbio inferior (B) 55
Altura do nariz (C) 30

No projeto da nova méscara de APAD, optou-se
por manter as caracteristicas fisicas comuns aquelas en-
contradas no mercado. A méscara foi dividida nas seguin-
tes estruturas (Figura 3): a) corpo da mdscara; b) bolsa
de interface; c) testeira; d) presilhas. Foram mantidos
os sistemas de encaixe e fixagio da traquéia e headgear a
mdscara, para facilitar o manuseio e evitar adaptacoes ou

reformulagdo das pegas que integram o produto.

Materiais, processos de fabricagio e custos emprega-
dos na produgao da méscara

Corpo da mdscara, presilhas e testeiras. Para o pro-

cesso de confecgio das mdscaras, foram pesquisados
materiais que possuissem propriedades quimicas seme-
lhantes aqueles empregados nas mdscaras convencionais.
Dentre as substincias estudadas, o Polietileno Tereftalado
modificado com Glicol (PETG) foi eleito como o ma-
terial mais adequado a confec¢io do corpo da mdscara,
presilhas e testeiras. O PETG ¢ comercializado em placas
rigidas de, aproximadamente, 25cm de comprimento que
posteriormente sofrem o processo de termomoldagem.
Além do custo reduzido, o PETG apresenta caracteristi-
cas como transparéncia, resisténcia ao impacto e atoxici-
dade; qualidades semelhantes aquelas apresentadas pelo
Policarbonato (PC), material comumente utilizado na
fabricagao das mdscaras de APAD.

Preocupando-se com a redugao dos custos, além
de utilizar um material com menor valor de mercado,
empregou-se um método industrial de produgio mais
econdmico. Tradicionalmente, o processo de produgao
das mdscaras caracteriza-se pela inje¢ao do material ter-
momoldado, no entanto, foi proposto no projeto o pro-
cesso denominado moldagem a vécuo.

Para que este procedimento seja realizado, inicial-
mente, deve-se aquecer um laminado termoplastico de
PETG por meio de resisténcias elétricas. Posteriormente,
o material aquecido deve ser aplicado sobre o molde da
madscara, que deve estar contida em uma cabine fechada.
Em seguida, aplica-se o vdcuo, que fard com que o ma-

terial amolecido fique pressionado contra o molde. Na

Maéscara nasal completa Bolsa de silicone

Corpo da mascara

Presilhas

Testeira

Figura 3. Estruturas da mdscara nasal.



sequéncia, inicia-se o processo de resfriamento, no qual o
material se tornard gradativamente rigido, preservando a
forma fisica adquirida do molde.

Bolsa de interface. Para a produgao da bolsa de in-
terface, que tém por finalidade manter o contato com a
face do paciente e a vedagio da mdscara ao redor do nariz,
foram adotados como materiais de confecgio, o silicone
liquido e laminas de poliestileno (PS).

O processo de confecgao da bolsa de silicone ocor-
re pela fusio térmica de duas placas de PS, formando um
compartimento aberto em apenas uma das extremidades.
Através dessa extremidade aberta, injeta-se o silicone li-
quido na quantidade desejada. Posterior ao preenchimen-
to do compartimento com silicone, veda-se a extremida-
de aberta por meio de fusio térmica também, formando
uma estrutura macia em forma de bolsa, a qual serd inte-
grada ao redor da mdscara.

Orcamento da mdscara. Uma vez definidos os ma-
teriais (PTEG, silicone e PS) e o processo de produgio
(moldagem a vicuo) a serem empregados foi realizada
uma previsao orcamentdria para o desenvolvimento da
madscara. Estimativas de custo sugeriram que o valor uni-
tdrio da mdscara seria R$ 20,72 aproximadamente.

Como parAmetros comparativos, foi realizada uma
previsio orcamentdria utilizando os materiais e processos
de fabricacio envolvidos na produ¢io das mdscaras en-
contradas no mercado atual. Caso fosse utilizado o Poli-
carbonato ao invés do PTEG como material de confec¢io
e o processo de fabricacio por inje¢io, o valor unitdrio
estimado seria R$ 184,00.

Com os materiais ¢ processo estipulados para a
mdéscara proposta no presente estudo, espera-se uma re-
ducio no custo de producio de 87%, aproximadamente,

como pode ser observado na Tabela 2.

DISCUSSAO

A significativa preferéncia por parte dos usudrios
pela mdscara nasal pode ser justificada pelo seu formato,
que mantém uma menor drea de contato com a face do
paciente, transmitindo, assim, maior sensagao de confor-
to e liberdade.

Com a ideia de proporcionar maior conforto ao
usudrio, o design da mdscara nasal foi desenvolvido ba-

seado nas médias das medidas antropométricas faciais da

Tabela 2
Orgamento comparativo entre o processo de fabricagio por injegio e mol-
dagem a vdcuo

Orgamento para processo de produgdo por Inje¢do

Molde R$ 11.327,00

Valor unitario da mascara completa RS 184,00

OBS.: Os orgamentos das pegas da mascara nao foram divulgados por direitos de
protegdo industrial.

Orgamento para processo de Moldagem a Vacuo

Molde RS 1.887,00
Corpo da mascara em PETG RS 5,00
Presilhas em PETG (3 unidades) RS 14,53
Bolsa de silicone (250 ml) RS 1,18
Valor unitario da mascara completa RS 20,72

populacio brasileira®®. No entanto, se as mdscaras forem
utilizadas em faces com medidas extremas, muito lon-
gas ou muito largas, podem nio se ajustar perfeitamente
como o esperado. Isto pode ocorrer, principalmente no
Brasil, onde existe uma grande miscigenagao da popula-
¢a0. Dessa forma, com o intuito de preservar a ergono-
mia das mdscaras propostas no estudo, uma solu¢ao seria
produzi-las em trés tamanhos: pequena, média e grande.

Outra caracteristica importante das mdscaras su-
gerida no estudo é o desenho com cantos arredondados,
livre de ranhuras e arestas pontiagudas. Além de oferecer
maior conforto ao paciente, o desenho arredondado fa-
cilita sua limpeza, manuseio e proporciona ainda maior
seguranga ao usudrio.

Os materiais selecionados para confecgio das mds-
caras, o PETG, o silicone liquido e as laminas de PS, além
de serem encontrados facilmente no mercado, apresen-
tam baixo custo, 0 que os tornam prontamente acessiveis.

Espera-se que a mdscara proposta seja realmente
ergondmica ao paciente, no entanto, é possivel que nao
exista uma ampla disparidade nos quesitos conforto,
durabilidade, funcionalidade e facilidade de adaptacio,
quando comparadas as mascaras j existentes no mercado
atual. Porém, o grande diferencial da mdscara indicada no
estudo serd o valor de mercado mais acessivel a popula-
¢30, uma vez que o produto pode ser confeccionado com
uma redu¢io de 87% dos custos de fabricagao.

E importante ressaltar que o custo final atribuido
a producio das mdscaras considerou apenas os materiais

e os processos de fabricacio a serem empregados. No en-



tanto, outros investimentos necessdrios para a produgio
das mdscaras, como infra estrutura, recursos humanos e
outros gastos referentes ao desenvolvimento de uma fi-
brica precisam ainda ser computados.

Sabe-se que existe um grande nimero de pessoas
afetadas pela SAOS na populagao e muitas com quadros
graves, no entanto, a grande maioria desses pacientes nao
apresenta condi¢des financeiras suficientes para adquirir
um aparelho de pressio aérea positiva. O presente tra-
balho pode ser considerado como uma etapa inicial que
viabilizou a produ¢ao de uma mdscara a custos reduzidos,
entretanto, espera-se que outros passos sejam percorridos,
possibilitando também redug¢do no valor dos aparelhos,
permitindo que o tratamento da SAOS seja mais acessivel

a populagao brasileira.

CONCLUSAO

O projeto desenvolvido alcangou os objetivos do
estudo, propondo uma mdscara de modelo nasal, com de-
senho ergonémico préprio e que apresenta custos reduzi-
dos de fabricagdo. Diante da méscara proposta, espera-se
uma maior aderéncia dos pacientes apneicos ao tratamen-
to com APAP.

Do aspecto produtivo, os processos industriais
para a fabricagio das mdscaras sugeridas no estudo apre-
sentam chances vidveis de execucio, resultando em novas

possibilidades para a inddstria nacional.
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