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Encerramento do Projeto VExCO (Ventilador de Exce¢dao para COVID-19) da UFRJ

Este documento visa dar uma satisfacao a sociedade quanto aos resultados obtidos no Projeto
VEXCO e justificar a interrupc¢ao do seu processo de registro em 20 de janeiro de 2021. O projeto
obteve apoio de diversas instituicdes publicas e privadas, com recursos humanos, materiais e
financeiros. Contou também com doacdes de pessoas fisicas e juridicas. A esses colaboradores
devemos prestar contas e agradecer a ajuda proporcionada.

Objetivo do projeto VExCO

Iniciado em margo de 2020, o projeto teve como objetivo desenvolver um ventilador pulmonar
invasivo para uso exclusivo em pacientes com Covid-19, com os seguintes requisitos: baixo custo,
fabricacdo rapida e uso seguro para o paciente e a equipe de assisténcia. Deveria ainda ser
concluido em tempo minimo para atendimento urgente de possiveis casos de caréncia de
ventiladores mecanicos para tratamento da pandemia, que tendia a crescer rapidamente no
Brasil. Por ser de excecdo para a Covid, a sua distribuicdo deveria ser gratuita e irrestrita, ndo
sendo concebido para a exploragdo comercial.

Historico

Em 14 de margo de 2020, a situagcdo no mundo era critica, com falta de ventiladores e insumos
na Italia e em varios paises. Esta realidade se aproximava do Brasil e do Rio de Janeiro. O
Programa de Engenharia Biomédica da COPPE/UFRJ ja analisava a possibilidade de desenvolver
um ventilador. Em 23 de margco comecgou a busca por apoios externos ao projeto. Através das
redes sociais e dos érgaos de comunicacao, essa iniciativa teve grande repercussao, culminando
com o cadastramento de centenas de voluntarios, empresas e érgaos de fomento. Varios desses,
impossibilitados de participar do projeto, aglutinaram-se em torno de outras iniciativas
semelhantes, que aconteceram as dezenas pelo Brasil. Rapidamente, o projeto angariou o
suporte financeiro da FAPERJ e o apoio da Whirlpool, por meio de pessoal qualificado. A ANVISA,
inicialmente, mostrou disposicao em apoiar, requerendo um baixo nivel de exigéncias para o
registro provisério, ou mesmo sugerindo o uso emergencial sem registro, dentro de um teste
clinico multicéntrico.

Uma campanha de doacgdes foi lancada pela Fundacdo COPPETEC, chegando rapidamente a mais
de 800 doadores. Os recursos foram utilizados para adquirir componentes das primeiras
unidades e compra de lotes de componentes criticos para a fabricacdo em larga escala.
Infelizmente, o fluxo de doagdes foi interrompido com o anuncio, aparentemente muito positivo
e substancial, de apoio da ALERJ (Assembleia Legislativa do Estado do Rio de Janeiro). Com um
aporte de cinco milhdes de reais ao projeto, a ALERJ supriria o necessdrio para a fabricacdo de
até 1000 ventiladores VExCO. Entretanto, este apoio tao necessario jamais foi efetivado. De fato,
a contribuicao da ALERJ, negociada inicialmente quando valia o ensaio clinico com autorizagao
simplificada pela ANVISA, passou a ser condicionada a requisitos de conformidade, com a
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consumacado do registro do produto na ANVISA apds esta ter mudado de ensaio clinico para
registro de produto. Além disso, a ALERJ exigia uma clausula de contrapartida, em que a UFRJ
deveria suprir o Estado do Rio de Janeiro com mil ventiladores, sendo responsdavel por qualquer
suplementacdo de recursos necessarios para tal. A Universidade também seria responsavel
contratualmente por toda a infraestrutura de pds-venda, com garantia minima de um ano e rede
de manutengdo. Assim, no intuito de defender o interesse do cidad3do fluminense e o cuidado no
uso de recursos publicos do Estado, a ALERJ impds exigéncias que entraram em conflito com as
premissas basicas do projeto. A UFRJ ndo é uma empresa de produtos médicos e nunca esteve
preparada para atender plenamente as obriga¢des de um fornecedor de equipamentos
comerciais. Além disso, o compromisso de fornecer 1000 ventiladores extrapolava a necessidade
do Estado e impedia o atendimento a outras regides do pais.

De marco a dezembro de 2020, o projeto percorreu varias etapas, todas bem sucedidas.
Entendeu-se que o equipamento seria dedicado a pandemia de COVID-19, para ser empregado
em adultos, preferencialmente, e ser utilizado apenas na auséncia de um ventilador comercial.
Escolheu-se o nome VExCO (Ventilador de Excecdo para COVID-19). A equipe de voluntario(a)s
envolvida no projeto chegou a uma centenal. A Petrobrds, em processo de escolha interno,
decidiu apoiar o VExCO com uma equipe de técnicos em tempo integral. A equipe da UFRJ foi
acrescida de profissionais de outros programas da COPPE (Elétrica, Mecénica), da Escola
Politécnica e varias Unidades do Centro de Ciéncias da Saude da UFRJ. Em um més, tinhamos um
prototipo operando em condicdes de laboratério. Dois meses depois, o VExCO atendia os
requisitos de um equipamento médico da classe 3, isto €, um dispositivo que, em sua auséncia
ou falha, representa risco de grave dano ao paciente. Submetemos o projeto em Ensaio Clinico a
ANVISA e 3 CONEP (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa). Esta determinou que testes do
equipamento em seres humanos deviam ser necessariamente precedidos por testes em animais.
Essas etapas, foram realizadas nos meses de maio a julho com o apoio da Faculdade de
Veterinaria da UFRRJ, do HU/UFRJ e da Fiocruz. Todos os testes foram bem sucedidos, ndo
havendo intercorréncias. Uma Comissdo Externa de Acompanhamento referendada pela CONEP
aprovou os experimentos em seres humanos.

Nesse interim, a ANVISA alterou o caminho, inicialmente proposto por eles, de ensaio clinico e
nos determinou que deveriamos solicitar o registro provisério do VExCO. Para tanto, tornou-se
necessario realizar muitos testes adicionais de seguranga e conformidade, e encontrar uma
empresa com certificado de boas praticas de fabricacdo (CBPF), credenciada pela ANVISA e
disposta a se responsabilizar pelo equipamento.

Testes de compatibilidade eletromagnética do VEXCO foram feitos complementarmente no
CEPEL/Eletrobras e INMETRO, assim como testes de conformidade foram feitos pela MEDCERTO,
empresa especializada em calibracdes e medi¢cdes em equipamentos médicos. Todos atuaram
sem custos e o VExCO foi aprovado em todos os testes.

L A equipe completa pode ser vista em: https://sites.google.com/peb.ufrj.br/ventiladorcoppe/equipe?authuser=0
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O VExCO opera em PCV (ventilacdo controlada a pressao), Frequéncia Respiratdria: entre 5 e 30
ciclos/minuto, Razdo Inspiracdo/Expiracdo de 1:1 até 1:3, PEEP (Pressdo Expiratdria Final
Positiva): entre 5 e 20 cmH:0, Pressdo acima da PEEP entre 5 e 20 cmH20, Limitacdo de pressdo
com valvula mecanica e eletronica, FiO2 (Fragdo Inspirada de O): ajustavel entre 21% e 100%.
Opera também em Ventilagdo Assistida (APCV ou PCV A/C), quando o paciente é o trigger da
Inspiragao, e Ventilagao Espontanea — CPAP.
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Depois de duas tentativas de parceria com empresas, que custou um atraso de mais de dois
meses, conseguimos contratar uma terceira empresa, a qual submeteu o pedido de registro
provisorio a ANVISA em setembro. Para dar continuidade ao registro de varios projetos de
ventiladores, foi lancado pelo Instituto Eldorado um edital com apoio FINEP/MCTI, com o
objetivo basico de apoiar a “Ultima milha” do desenvolvimento de ventiladores. Submetido em 7
de agosto, o projeto do VExCO foi um dos trés contemplados dentre nove candidatos. Dois
protétipos foram montados e enviados para os testes finais nesse Instituto, de modo a atender
as exigéncias iniciais colocadas pela ANVISA.

Como o intuito de adequar o produto aos requisitos completos de um ventilador pulmonar, e
ndo mais de um equipamento de excecdo ndo comercial, o Instituto Eldorado solicitou um
nimero maior de protoétipos e a possivel alteracdo do projeto da placa eletronica do VExCO,
justamente o item de maior custo e complexidade. Adicionalmente, a empresa responsavel pelo
registro exigia a remuneracao de seus servicos. Assim, a continuidade do projeto dependia da
necessidade de uma segunda etapa, com mobilizacdo de novos colaboradores e captacdo de
recursos adicionais, posto que o principal auxilio, que viria da ALERJ, nunca se concretizou.

A realidade brasileira, em 2021, € muito distinta daquela que originou o projeto. Ventiladores
foram importados e fabricados em maior nimero no Brasil, com recursos publicos e privados e
apoio de linhas de producdo ociosas de diferentes industrias. Redes de voluntarios promoveram
a manutencdo de centenas de ventiladores que estava fora de uso. Com todos esses fatores,
chegamos a 2021 com o governo cancelando encomendas de ventiladores e com estoques
elevados desse equipamento, tanto no Ministério da Saude quanto na industria. Neste cenario,
consideramos consensualmente que a melhor decisdo a se tomar era a suspensdo do projeto, na
sua concepcao original.

Desdobramentos

O registro do VEXCO na ANVISA foi sustado por nossa iniciativa. Entretanto, o VExCO é um
ventilador que atende os requisitos normativos com os ensaios satisfatérios de desempenho em
bancada, com ensaios de seguranca elétrica e interferéncia eletromagnética realizados,
respectivamente no INMETRO e CEPEL/ELETROBRAS, com ensaios em animais e em seres
humanos aprovados, estes Ultimos por uma comissado independente.

Nos sentimos vitoriosos, pois o aprendizado que tivemos com o desenvolvimento do VExCO tem
valor inestimavel. Sabemos das dificuldades existentes no percurso entre os atuais protétipos do
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VEXCO e um produto passivel de registro na ANVISA. Havendo demanda e recursos financeiros,
podemos fazé-lo em pouco tempo.

Como consequéncia do desenvolvimento do VExXCO, novos projetos foram submetidos e
aprovados em editais governamentais tematicos da COVID-19. Mais de dez novos pesquisadores
de pés-doutorado, doutorado e mestrado estdo se dedicando, ndo apenas ao desenvolvimento
de partes complementares do ventilador, como também em métodos para a promocdo do
cuidado intenso a salde, com a monitoragdo continua, tanto hospitalar quanto ambulatorial e
domiciliar. Em parceria com a Empresa ECCO Engenharia Clinica Consultoria Ltda, estamos
desenvolvendo outros equipamentos de engenharia cardiovascular e pulmonar. Adicionalmente,
o municipio fluminense de Maricd vem conversando conosco, através do Instituto de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo e da Companhia de Desenvolvimento de Maricd (CODEMAR), com fins de
prosseguirmos no projeto do VExCO e outras iniciativas na area da saude.

A prestacdo de contas financeira do fundo de doagdes junto a Fundacdo COPPETEC estd
disponivel em http://www.coppetec.coppe.ufrj.br/site/respiradores-ufrj . O eventual saldo de
recursos e os estoques de materiais serdo direcionados a atencdo de pacientes pos-ventilagdo
mecanica, 0s quais requerem instrumentos mais simples e inexistentes na industria nacional para
a reabilitagdo respiratéria.

Agradecemos a todos, instituicdes publicas e privadas, cidaddos e voluntarios que tornaram esse
projeto exequivel.

Rio de Janeiro, 17 de margo de 2021.
Diretoria da COPPE e Coordenacao do Projeto VExCO

Pagina do VExCO:
https://sites.google.com/peb.ufrj.br/ventiladorcoppe/projeto/Gerais
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