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Impacto na sociedade

A presente pesquisa avalia a taxa de sucesso para intubacido traqueal de
manequim pediatrico com trés dispositivos diferentes, a saber, laringoscopia direta,
videolaringoscopio tradicional e videolaringoscoépio impresso 3D.

Para a realizacao de intubacao traqueal de pacientes com determinadas doencgas
que s&o transmissiveis por goticulas ou aerossois, € ideal que o laringoscopista
mantenha distadncia do paciente enquanto o procedimento é realizado. Durante a
pandemia do coronavirus, essa necessidade se tornou mais importante, dado o grande
numero de pacientes e a elevada transmissibilidade da doenga. Uma alternativa para
trazer mais seguranga ao médico que realiza o procedimento € o uso de
videolaringoscopios, que permitem que o laringoscopista se posicione mais afastado do
paciente a ser intubado.

Ainda, videolaringoscopios sdo instrumentos frequentemente requisitados em
cenarios de intubacgao dificil ou trauma. Seu uso pode evitar complicagcbes no momento
da intubagcdo, como alteragcbes hemodinamicas, dessaturagcbes, parada
cardiorrespiratoria e obito.

Sabe-se, no entanto, que os videolaringoscopios sao equipamentos com elevados
custos para aquisicdo e manutengao. Hospitais publicos de paises em desenvolvimento
nem sempre possuem o recurso financeiro necessario para arcar com esses custos.
Assim, foi fabricado, como alternativa, o videolaringoscopio com Iamina impressa 3D.
Trata-se de lamina produzida por impressora 3D, que é conectada a boroscdépio dotado
de camera e tela, executando a mesma fungao do videolaringoscépio tradicional, com

custos substancialmente menores.



Nosso estudo tem como objetivo comparar a taxa de sucesso desse novo
dispositivo e outros dois ja bem estabelecidos para intubagdo em manequim pediatrico,
como um passo inicial para, no futuro, possivelmente inclui-lo na obteng¢ao da via aérea
pediatrica, especialmente em contextos com menos recursos.

Assim, o beneficio que a presente pesquisa podera oferecer a sociedade é um
passo para a validagao de um instrumento que sera mais barato e acessivel ao sistema
publico de saude, além de proporcionar mais seguranga aos pacientes e aos

profissionais médicos.

Impact on society

The present research assesses the success rate of tracheal intubation in a
pediatric mannequin using three different devices: direct laryngoscopy, traditional
videolaryngoscopy, and 3D-printed videolaryngoscopy.

For intubating patients with certain conditions that are transmitted through droplets
or aerosols, it is ideal for the laryngoscopist to maintain a distance from the patient during
the procedure. During the coronavirus pandemic, this need became even more crucial
due to the high number of patients and the high transmissibility of the disease. An
alternative to enhance the safety of the performing physician is the use of
videolaryngoscopes, which allow the laryngoscopist to position themselves further away
from the patient being intubated.

Furthermore, videolaryngoscopes are often essential tools in scenarios involving
difficult intubation or trauma. Their use can help prevent complications during intubation,

such as hemodynamic changes, desaturation, cardiac arrest, and death.



However, it is well-known that videolaryngoscopes are equipment with high costs
for acquisition and maintenance. Public hospitals in developing countries may not always
have the necessary financial resources to cover these expenses. Thus, as an alternative,
the 3D-printed videolaryngoscope was manufactured. It consists of a blade produced by
a 3D printer, which is connected to a borescope equipped with a camera and screen,
performing the same function as a traditional videolaryngoscope but at substantially lower
costs.

Our study aims to compare the success rate of this new device with two other well-
established methods for pediatric mannequin intubation, as an initial step towards
possibly integrating it into pediatric airway management, especially in resource-limited
settings.

Therefore, the benefit of this research is to offer a step towards validating an
instrument that will be cheaper and more accessible to the public healthcare system,

while also providing greater safety for patients and medical professionals.
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RESUMO

INTRODUGAO: Videolaringoscopios (VL) sdo equipamentos que auxiliam a intubagéo
orotraqueal (I0OT) do paciente pediatrico, sendo indicados em situagdes variadas, como
na via aérea dificil (VAD), movimentagao cervical limitada ou na intubagao de pacientes
com suspeita ou confirmacdo de infeccdo pelo coronavirus SARS-CoV-2. Sua
disponibilidade é limitada por seus custos elevados. Montagem de videolaringoscépio 3D
através de impressao de lamina associada a boroscoépio pode tornar o equipamento mais
barato e ajudar a transpor essa dificuldade.

OBJETIVO: Comparar a taxa de sucesso na primeira tentativa de intubagao realizada
com videolaringoscopio impresso 3D (VL3D), videolaringoscopio tradicional (VLT) e
laringoscopia direta (LD) em manequim pediatrico simulando via aérea normal (VAN) e
VAD.

METODO: Sessenta profissionais com diferentes niveis de especializagdo foram
recrutados. Apds explicacdo e treinamento, profissionais realizaram intubagcdo em
manequim pediatrico com e sem colar cervical utilizando VL3D, VLT e LD, totalizando
seis cenarios por participante. Variaveis registradas incluiram sucesso de intubagéo,
tempo para visualizagdo glética, tempo para intubagcédo, necessidade de manobras
externas, escore de Cormack-Lehane e dispositivo preferido.

RESULTADOS: Nao houve diferenga na taxa de sucesso entre VL3D, VLT e LD para
VAN e VAD. O tempo para intubagao foi menor para LD em comparagao com VL3D e
VLT em VAN e VAD (p=0,0002 e p=0,0104, respectivamente).

CONCLUSAO: VL3D comporta-se igual ao VLT com relagdo a taxa de sucesso e tempo

para IOT e tem potencial para ser incluido no manejo de via aérea em contextos com
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menos recursos. Pesquisas futuras s&o necessarias para testar sua seguranca e
utilizagdo em maior numero de situagdes clinicas e pacientes em diferentes faixas de

idade.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: Videolaryngoscopes (VL) are devices that assist with pediatric
orotracheal intubation (OTI), and they are recommended in various situations, such as
difficult airways (DA), limited cervical mobility, or the intubation of patients suspected or
confirmed to have SARS-CoV-2 coronavirus infection. Their availability is limited due to
their high costs. Assembling a 3D-printed videolaryngoscope through blade printing
associated with a borescope may make the equipment more affordable and help
overcome this challenge.

OBJECTIVE: To compare the first-attempt success rate of intubation performed with a
3D-printed videolaryngoscope (3DVL), a traditional videolaryngoscope (TVL), and direct
laryngoscopy (DL) in a pediatric mannequin simulating a normal airway (NA) and DA.
METHODS: Sixty healthcare professionals with varying levels of expertise were recruited.
After explanation and training, professionals performed intubation on a pediatric
mannequin with and without a cervical collar using 3DVL, TVL, and DL, totaling six
scenarios per participant. Recorded variables included intubation success, time to glottic
visualization, time to intubation, need for external maneuvers, Cormack-Lehane score,
and preferred device.

RESULTS: There was no difference in the success rate between 3DVL, TVL, and DL for
NA and DA. The time to intubation was shorter for DL compared to 3DVL and TVL in NA
and DA (p=0.0002 and p=0.0104, respectively).

CONCLUSION: 3DVL is comparable to TVL in terms of success rate and time to

intubation and has the potential to be included in airway management in resource-limited
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settings. Further research is needed to test its safety and clinical use in a greater number

of clinical situations and patients across different age groups.

14



INTRODUGCAO

A intubacéo orotraqueal (IOT) em criangas € mais desafiadora quando comparada
com o procedimento em adultos devido a particularidades anatémicas e fisiologicas da
faixa etaria." Dismorfismos craniofaciais congénitos ou adquiridos, sindromes genéticas,
doencas que cursam com pouca abertura bucal, presengca de tumores ou situacdes de
instabilidade cervical podem aumentar a dificuldade do procedimento. Tais situacdes
dificultam o alinhamento dos eixos oral, faringeo e laringeo, necessario para intubagéo
por meio da laringoscopia direta (LD), prejudicando a realizagéo do procedimento."2

Define-se via aérea dificil (VAD) como a situacdo em que o clinico enfrenta
dificuldades com a ventilagdo com mascara, laringoscopia ou intubagéo de um paciente.’
Particularidades acima citadas estao frequentemente envolvidas nessas situacdes.

Tentativas repetidas de IOT mal sucedidas, mais prevalentes em casos de VAD,
podem ocasionar trauma e posterior edema de via aérea (VA), com consequente
obstrugdo e hipoxemia.*® Estudo multicéntrico prospectivo observacional de 2016
associou o numero de tentativas de intubacdo com mais episddios de dessaturagcao e
maior ocorréncia de eventos adversos associados ao procedimento, entre os quais
destacam-se parada cardiorrespiratéria, alteracbes hemodinémicas, laringoespasmo,
intubag&o esofagica e traumas em regido oral.® Dessa forma, é importante a preparagéo
da equipe e dos equipamentos frente a uma situacdo de VAD, assim como mudanca
precoce de profissional e técnica quando uma tentativa falha ocorre, objetivando sucesso
do procedimento com menor nimero possivel de tentativas.’

Quando é possivel antecipar a VAD em criangas, um plano envolvendo

equipamentos que melhorem a habilidade do profissional de visualizar ou intubar a
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traqueia deve ser considerado. Desses equipamentos, vale citar a fibroscopia 6ptica e o
videolaringoscopio (VL). A escolha do equipamento adequado vai depender da situagao
clinica e da experiéncia pessoal do profissional, dado que estudos ainda ndo mostram
superioridade de um sobre o outro.?

O VL é um equipamento que possui formatos e tamanhos de lamina variaveis e
que é dotado de camera e tela para permitir visualizag&o indireta da laringe durante a
intubag&o.® Diversos modelos e marcas estéo disponiveis no mercado. Embora seu uso
tenha ficado mais frequente com o passar dos anos, a indicagcédo exata do uso de VL na

pratica pediatrica ainda ndo esta bem estabelecida.

Metanalise publicada em 2020, incluindo 27 estudos randomizados controlados,
em 2.461 criangas, comparou a eficacia do VL com a LD para intubagdo em centro
cirargico. Os autores concluiram que o uso do VL se associou a menos trauma, porém
prolongou o tempo para a intubagdo. Ademais, ndo houve diferenga estatisticamente
significante na taxa de sucesso da IOT na primeira tentativa entre os dois dispositivos.'°
N&o foi demonstrado, até o momento, vantagem do dispositivo em comparagdo com LD

para via aérea normal ou em situagées menos problematicas.?

Observa-se que os VL possuem beneficio frequente no cenario de VAD,
especialmente como abordagem de resgate em casos de falha de LD, reduzindo o
numero de tentativas.® A utilizagdo do VL é, também, importante em cenarios de
movimentagao cervical limitada, pois permite realizagao da intubagdo com menor uso de
forga.”81" Os VL permitem, ainda, que um supervisor do laringoscopista auxilie e avalie

a |OT, constituindo importante equipamento para ensino.®'?

16



Considerando o contexto recente, com a eclosdo da pandemia pelo COVID-19, a
videolaringoscopia ganhou destaque por permitir que o laringoscopista se mantivesse
afastado da via aérea durante a IOT, minimizando contato com goticulas e aerossois
gerados durante o procedimento realizado em pacientes apresentando infec¢céo suspeita
ou confirmada. Diversos protocolos sugerem ou indicam o uso do VL como método
preferencial para intubacido desses pacientes. O protocolo da American Heart
Association para Suporte Basico e Avancado de Vida em adultos, criangas e neonatos,
descreve que, em situacado de infec¢cdo suspeita ou confirmada pelo COVID-19, o uso
dos VL deve ser considerado para manejo da via aérea, se disponivel, para reduzir
exposicdo do profissional.’ O protocolo da Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira
publicado em margo de 2020, direcionado a intubacdo de criancas com COVID-19,
preconiza o uso de VL como dispositivo de primeira escolha.'* Recomendacgdo da
European Society of Pediatric and Neonatal Intensive Care é de que, se disponiveis, 0s
VL devem ser utilizados nesse contexto.'®

Apesar de suas vantagens, a intubagao sob videolaringoscopia exige treinamento,
tanto em manequins como em cenario clinico, para que os profissionais adquiram
experiéncia com o dispositivo disponivel em seu servigo e seu uso seja efetuado com
boa performance.®

Nos paises em desenvolvimento, a disponibilidade dos VL em estabelecimentos
de saude com limitagdes financeiras, como aqueles ligados ao Sistema Unico de Saude,
acaba sendo restrita por conta de elevados custos.'®

Equipamentos médicos e dispositivos para obtengéo de via aérea sao geralmente

caros, assim como sua manutencao e reposi¢cao de pecas. Alternativas foram pensadas
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e colocadas em pratica para possibilitar a melhor abordagem possivel nos locais com
recursos limitados. Em hospital infantil de Harare, no Zimbabue, um VL é emprestado de
outro hospital universitario quando existe abordagem cirurgica programada para paciente
com VAD prevista.®

Com o intuito de reduzir os custos e tornar o videolaringoscopio um equipamento
acessivel, especialmente nos locais com recursos restritos, surge a possibilidade do
videolaringoscopio via impressdo 3D associado ao boroscopio (sonda de inspegao
remota com lampada e camera em porgéao distal). Cabrera et al., no Chile, descreveram
a utilizacdo de VL impressos 3D para uso na esfera de treinamento e ensino em
medicina.'® Demonstraram que o equipamento tem 6timo desempenho para fins
educativos em modelos de simulagdo, ja que produz imagens de boa qualidade que
podem ser acessadas posteriormente, é de facil portabilidade e permite interagdo com
um instrutor.

O uso da impressédo 3D em saude tem se tornado técnica amplamente aceita e
abrangente, com vantagens de oferecer desenhos singulares para cada paciente,
fabricagdo sob demanda com baixos custos e elevada produtividade. Engloba diversas
areas do cuidado em saude, incluindo odontologia, engenharia de tecidos, modelos
anatémicos e dispositivos médicos (como materiais cirurgicos, implantes ortopédicos e
aparelhos auditivos).'” Existem descrigbes de seu uso para tratamento de malformagées
congénitas craniomaxilofaciais, simulagao para planejamento de abordagem de VA em
criangas e producao de stents para via aérea.'®2

A partir do exposto, o objetivo primario do estudo foi avaliar a taxa de sucesso de

intubacdo na primeira tentativa com o videolaringoscopio tradicional (VLT),
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videolaringoscopio impresso 3D (VL3D) e laringoscopia direta (LD) em manequim
pediatrico com e sem colar cervical, por profissionais com diferentes niveis de
especializagéo. Os objetivos secundarios foram avaliar o tempo para visualizagao glética,
tempo para intubagao, o escore de Cormack-Lehane, numero de tentativas necessarias
para intubacgao, ocorréncia de intubacao falha e necessidade de manobras para melhora
da visualizagdo.

Nossa hipotese € de que o VL3D apresenta taxa de sucesso na primeira tentativa
semelhante ao VLT e LD para intubacdo de manequim sem colar cervical e superior a

LD em manequim com colar cervical.
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MATERIAIS E METODOS

Estudo experimental, utilizando manequim de simulagao pediatrico de crianga de
6 anos de idade, com participagao voluntaria de profissionais médicos, com diferentes
niveis de formacdo e experiéncia em I[OT via laringoscopia direta e via
videolaringoscopia.

O estudo foi realizado apés aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo (CAAE: 52631221.5.0000.5411) e os participantes assinaram termo de
consentimento livre e esclarecido.

O VL3D foi montado com lamina AirAngel Pedi 1 (acessivel por meio de
https://www.airangelblade.org) via impressdo 3D associado a boroscépio (Teslong,
NTS150, China). Modelos fisicos da lamina foram obtidos por meio da utilizagdo de
impressora 3D a partir de arquivo acessivel pelo site citado, utilizando material
acrilonitrilabutadieno estireno (ABS) com 60% de preenchimento conforme apresentado
na figura 1. As laminas foram projetadas para uso conjunto com videoscépio de 5,5mm
de didmetro, conforme demonstrado na figura 2. O boroscopio utilizado no estudo esta
ilustrado na figura 3, em conjunto com a lamina AirAngel Pedi 1. O video a seguir mostra
o] funcionamento da lamina:

https://www.youtube.com/watch?v=jbsKEVqilWc&feature=emb logo (acessado em

12/04/2023).
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https://www.youtube.com/watch?v=jbsKEVqiIWc&feature=emb_logo

Figura 1. Lamina AirAngel Pedi 1

Figura 2. Intubagdo em manequim pediatrico com uso da lamina AirAngel Pedi
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Figura 3. Ladmina AirAngel Pedi acoplada a boroscopio

A autorizagao para uso da lamina AirAngel Pedi foi concedida por seu idealizador,
Bryan Tamao Archpru (Califérnia, E.U.A.), por meio de carta de autorizagdo assinada
(Anexo 3). O VLT utilizado foi o McGrath MAC (Medtronic, E.U.A.) com lamina tamanho
1. A laringoscopia direta foi realizada com I&mina de Macintosh tamanho 2 acoplada a
cabo pediatrico usual.

Tentativas de intubacdo foram realizadas com tubo traqueal com balonete e
didametro interno de 4,5 mm, com fio guia em seu interior, de conformag&o adaptada e
padronizada para cada tipo de dispositivo utilizado em razdo de suas caracteristicas
diferentes. Foi utilizado manequim pediatrico com simulagdo de via aérea infantil
"Pediatric Intubation Trainer (255-00001)", marca Laerdal (EUA). Via aérea dificil foi
simulada por meio da utilizagdo de colar cervical, limitando a extens&o cervical do
manequim.

Durante os cenarios do experimento, cada participante foi acompanhado por dois
pesquisadores (P): P1 conduziu as explicagdes; auxiliou o participante conforme sua

solicitacdo - durante procedimento e de acordo com detalhamentos abaixo - e confirmou
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intubacao; ao final da tentativa, por verificagao visual; P2 foi responsavel pelo registro
dos dados e afericdo dos tempos.

Cada voluntario recebeu explicagao sobre laringoscopia direta e indireta, além de
demonstracdo dos dispositivos a serem utilizados e das manobras para facilitar
visualizagéo da laringe (abertura da boca, manobra externa para visualizag&o da laringe),
via video instrucional padronizado assistido individualmente pelo participante. Apos o
video de explicagdes, o participante pdde tirar duvidas, praticar e se familiarizar com os
equipamentos a serem utilizados, realizando um procedimento para cada cenario antes
do inicio das tentativas.

Foi feito sorteio da ordem das tentativas a serem realizadas, por meio de envelope
contendo papeis nomeados com 0s cenarios, como descrito a seguir:

e Cenario 1: VL3D em manequim com via aérea normal (VAN);
e Cenario 2: VL3D em manequim com VAD;

e Cenario 3: VLT em manequim com VAN;

e Cenario 4: VLT em manequim com VAD;

e Cenario 5: LD em manequim com VAN e

e Cenario 6: LD em manequim com VAD.

A Figura 4 ilustra as tentativas realizadas pelos participantes.
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Figura 4. Seis cenarios de intubagao propostos.

*LD: laringoscopia direta, VL3D: videolaringoscopio com lamina impressa 3D,

VLT: videolaringoscopio tradicional

Foram avaliadas as seguintes variaveis para cada um dos cenarios: tempo para
intubacao; tempo para melhor visualizagao glética; quantidade de tentativas necessarias
para intubacao; melhor visualizagdo glotica, de acordo com escore de Cormack Lehane
e necessidade de uso de manobras para melhora da visualizag&o.

Foi considerado desfecho primario a taxa de sucesso de IOT na primeira
tentativa. Foram considerados desfechos secundarios: tempo para melhor visualizagao
glética; tempo para intubagao; ocorréncia de intubagéao falha; melhor visualizagao glética
de acordo com escore de Cormack Lehane; numero de tentativas necessarias e
necessidade de manobra para melhora da visualizacéo.

O tempo para intubacéao foi contabilizado pelo avaliador por meio de cronédmetro
a partir da passagem da ponta da Iamina do laringoscopio entre os labios do manequim
até declaracao pelo participante de intubagao traqueal concluida. O tempo para melhor
visualizagéo da glote foi contabilizado pelo avaliador a partir da passagem da ponta da
l&mina do laringoscopio entre os labios do manequim até declaragao pelo participante de

melhor visualizagéo gldtica.
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A qualquer momento, o participante podia solicitar auxilio do P1 para manobra de
melhora na visualizagdo, como abertura labial, manobra laringea externa ou auxilio para
posicionamento da cabeca.

Havia um cartdo disponivel com imagens do escore de Cormack Lehane para
comparagao e uso pelo participante, que deveria declarar a melhor classificagéo
observada ap6s o fim da intubacdo de cada cenario.

Foram considerados falha na tentativa de intubacdo os seguintes parametros:

tempo para intubagao superior a 60 segundos; remog¢ao do laringoscopio da boca sem
passagem da canula traqueal ou intubagao esofagica percebida pelo participante. Cada
voluntario teve direito a trés tentativas de intubacdo em cada um dos cenarios propostos,

sendo considerado falha na intubacéo a ocorréncia de trés tentativas falhas de intubagao

ou intubac&o esofagica declarada como intubag¢ao concluida pelo participante.

ApOs a realizacdo dos cenarios praticos, foi solicitado aos voluntarios que
respondessem as seguintes questdes adicionais: uso prévio de videolaringoscopios
(quantidade estimada); intubagdes pediatricas prévias com laringoscopia direta
(quantidade estimada); preferéncia de dispositivo utilizado no estudo para via aérea
normal e via aérea dificil e a impressdo sobre manuseio e uso do VL3D (ruim, regular,

bom).

Calculo amostral

Sessenta profissionais aceitaram participar do estudo, incluindo médicos
intensivistas pediatricos ou anestesistas titulados, médicos residentes em medicina
intensiva pediatrica ou anestesiologia, médicos pediatras titulados e médicos residentes

em pediatria.
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O numero obtido para cada grupo formou-se segundo calculo amostral definido a
partir de achados de literatura sobre a taxa de sucesso de IOT em procedimentos
realizados por médicos pediatras na unidade de terapia intensiva e nas unidades de
emergéncia. 2272432 A taxa média de sucesso na primeira tentativa variou de 57 a 97%.
Com os dados da literatura, foi feito o calculo amostral para cada categoria. Obteve-se
um minimo de 15 participantes por grupo, assumindo margem de erro de 5% e

confiabilidade de 95% com base na variacdo da taxa média.

Anélise estatistica

Estatisticas descritivas foram realizadas por meio do calculo de média e desvio
padrao para variaveis quantitativas e frequéncias e percentuais para variaveis
categorizadas.

Os dados foram submetidos ao teste de normalidade de Shapiro-Wilks. A
comparagao de médias foi feita considerando um modelo de dois fatores avaliando a
interagdo cenario versus categorias. Nos casos de distribuicdo ndo normal, as
comparacgdes de médias foram feitas ajustando uma distribuigdo gama seguido do teste
de comparagao multipla de Wald. Para variaveis discretas de contagem, foi ajustado um
modelo de Poisson seguido do teste de comparagao multipla de Tukey.

Associagdes entre cenarios e desfechos para variaveis categorizadas foram
avaliadas por teste qui-quadrado e testes de comparag¢ao de proporgdes.

Em todas as analises foi utilizado o nivel de significancia de 5%. Todas as analises

foram feitas utilizando o programa SAS for Windows, v.9.4.
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RESULTADOS

Participaram do estudo 60 voluntarios, distribuidos igualmente entre os grupos,
sendo: 15 médicos intensivistas pediatricos ou anestesistas titulados (Grupo 1); 15
médicos residentes em medicina intensiva pediatrica ou anestesiologia (Grupo 2); 15
meédicos pediatras titulados (Grupo 3) e 15 médicos residentes em pediatria (Grupo 4).
A Tabela 1 compara diferentes niveis de experiéncia prévia com o uso do

videolaringoscopio e laringoscopia direta entre os grupos.

Tabela 1. Experiéncia prévia de cada grupo de participantes considerando os
dispositivos videolaringoscopio (VL) e laringoscopia direta (LD)

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 p-valor*

Uso prévio de 26,5+299a 8,1£9,8b 0,1+04c 0,0+0,0d <0,0001
VL

Uso prévio de 318,7+308,8a 32,8+280b 225+20,2c 46+37d <0,0001
LD em pediatria

Valores exibidos em média + desvio-padréo.

*Comparagado de médias utilizando um ajuste em distribuigdo gama para dados assimétricos
seguido do teste de comparagdo multipla de Wald a 5%.

- Médias sequidas de mesma letra mintscula ndo diferem ao nivel de 5%

O sucesso geral da IOT na primeira tentativa foi de 359 em 360 intubacdes
realizadas (99,7%). O sucesso na primeira tentativa com o VL3D e com a LD ocorreu em
120 das 120 tentativas (100%) para cada um desses dispositivos. Com o VLT, o sucesso
na primeira tentativa ocorreu em 119 das 120 tentativas (99,2%). Nao foi observada
diferenga estatistica significante (p 0,3669) entre as taxas de sucesso com os trés
dispositivos. A unica primeira tentativa que nao foi bem-sucedida ocorreu no cenario de
VAD.

Ao se avaliar a interagdo entre os grupos e os cenarios do estudo com relagao

aos tempos para intubacéo e para visualizagédo da glote, os p-valores de interagédo entre
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eles n&o foram significativos. No entanto, ao se fazer o teste de comparagdao multipla
para grupos e cenarios, fixando primeiramente os grupos e depois os cenarios, observou-
se que os tempos diferiram entre si, como demonstrado nas Tabelas 2 e 3.

Tabela 2. Tempo para visualizagdo da glote (em segundos) de acordo com cenarios e
grupos

GRUPOS

CENARIOS Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
VL3D com VAN 55+25aA 49+16aA 49+t21aA 55+22aAB
VL3D com VAD 52+20aA 65+46aB 52+24aA 6,3+44aB
VLT com VAN 51+32aA 41+24aA 38+13aB 42+24aA
VLT com VAD 41+15aB 4,0+19aA 4,0+17aB 51+3,7aA
LD com VAN 37+09aB 36+15aA 37+18aB 4,8+1,7aA
LD com VAD 38+14aB 39+19aA 36+09aB 51+26DbA

Valores exibidos em média + desvio-padréo.

*VL3D: videolaringoscopio com lamina impressa 3D, VAN: via aérea normal, VAD: via aérea
dificil, VLT: videolaringoscopio tradicional, LD: laringoscopia direta.

Comparagdo de meédias entre grupos e cenarios utilizando um delineamento em medidas
repetidas ajustando uma distribuicdo gama (dados assimétricos) seguido do teste de
comparagao multipla de Wald a 5%.

p=0,6246 — teste da inferagdo grupos versus cenarios.

- Médias seguidas de mesma letra minuscula (fixando cenarios e comparando grupos) nao
diferem ao nivel de 5%

- Médias seguidas de mesma letra maiuscula (fixando grupos e comparando cenarios) nao
diferem ao nivel de 5%

Tabela 3. Tempo para intubacdo (em segundos) de acordo com cenarios e grupos

GRUPOS
CENARIOS Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
VL3D com VAN 11,0+£4,7aA 10,6+3,7aA 11,4+51aA 12,2+4,2aA
VL3D com VAD 104+23aA 10,3+52aA 96+38aA 11,8+4,8aA
VLT com VAN 124+79aA 95+32aA 11,4+76aA 11,3154 aA
VLT com VAD 9,0+4,3aA 10,9+4,0aA 10,3+6,3aA 11,9+75aA
LD com VAN 79+21aB 73+28aB 93+35aA 99+25aA
LD com VAD 7,7+2,0aB 73+23aB 75+14aB 12,2+7,5bA

Valores exibidos em média + desvio-padréo.

*VL3D: videolaringoscopio com lamina impressa 3D, VAN: via aérea normal, VAD: via aérea
dificil, VLT: videolaringoscopio tradicional, LD: laringoscopia direta.

Comparagdo de meédias entre grupos e cenarios utilizando um delineamento em medidas
repetidas ajustando uma distribuicdo gama (dados assimétricos) seguido do teste de
comparagao multipla de Wald a 5%.

p=0,1594 — teste da inferagdo grupos versus cenarios.
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- Médias seguidas de mesma letra minuscula (fixando cenarios e comparando grupos) nao

diferem ao nivel de 5%

- Médias seguidas de mesma letra maiuscula (fixando grupos e comparando cenarios) nao

diferem ao nivel de 5%

As figuras 5 e 6 ilustram a interagdo entre cenarios e grupos quanto a tempo para

visualizagéo da glote e tempo para intubagao, respectivamente.

Tempo para visualizagdo (s)

Tempo para intubacdo (s)

14

12

10

VL3D +VAN VL3D+VAD VLT+VAN VLT +VAD LD + VAN

Cenarios

LD + VAD

e=@=Grupo 1
==@==Grupo 2
Grupo 3
Grupo 4

Figura 5. Grafico de linhas representando média de tempo para visualizagao da
glote (em segundos) nos diferentes grupos e cenarios. p=0,6246
*VL3D: videolaringoscopio com lamina impressa 3D, VAN: via aérea normal, VAD: via aérea
dificil, VLT: videolaringoscopio tradicional, LD: laringoscopia direta

——

VL3D + VAN

VL3D + VAD

%, ’\
VLT + VAN VLT + VAD
Cenarios

LD + VAN

LD + VAD

e=@=Grupo 1
==@=—Grupo 2
Grupo 3
Grupo 4
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Figura 6. Grafico de linhas representando média de tempo para intubagao (em
segundos) nos diferentes grupos e cenarios. p=0,1594
*VL3D: videolaringoscopio com lamina impressa 3D, VAN: via aérea normal, VAD: via aérea
dificil, VLT: videolaringoscdpio tradicional, LD: laringoscopia direta

As Tabelas 4 e 5 mostram os achados para intubacdo com os trés dispositivos em
VAN e VAD, respectivamente. Tanto em VAN como em VAD, o tempo para visualizagao
da glote foi maior com VL3D em comparagao com VLT e LD, enquanto o tempo para

intubacao foi menor com LD em comparagao com os outros dois dispositivos.

Tabela 4. Caracteristicas da intubagio orotraqueal em via aérea normal

VL3D VLT LD (n=60) p valor(1) p-valor(2)
(n=60) (n=60)
Taxa de sucesso 60 (100) 60 (100) 60 (100) 1,0000

Sucesso na primeira tentativa 60 (100) 60 (100) 60 (100) 1,0000
Tentativas necessarias
1 60 (100) 60 (100) 60 (100) 1,0000
2 0 0

0
Tempo para visualizagdo(s) 52+2,1a 4,3+24b 3,9+15b 0,0008
Tempo para intubacéo (s) 11,3+4,4a 11,1+6,2a 8,6+29 0,0002

Manobras externas
Sim 0 0 1(1,7) 0,3658
Nao 60 (100) 60 (100) 59 (98,3)
Cormack-Lehane

| 49 (81,7) 54 (90) 39 (65) 0,0029 0,1578
I 11(18,3)a 6 (10)a 21 (35)b 0,0009
i o 0 0 -
IV 0 0 0 -
Preferéncia de dispositivo 45 15 40

(%)

Valores exibidos em média + desvio-padrdo ou nimero absoluto (porcentagem).
*VL3D: videolaringoscoépio com lamina impressa 3D, VLT: videolaringoscépio tradicional, LD:
laringoscopia direta. Tempo para visualizagéo: tempo da passagem da ldmina entre os labios do
manequim até declaragdo pelo participante de melhor visualizagdo glética. Tempo para
intubagédo: tempo da passagem da lémina entre os labios do manequim até declaragdo pelo
participante de intubagdo concluida. Manobras externas: abertura labial, manobra laringea
externa, auxilio do posicionamento da cabeca.

(1) p-valor referente ao teste de associagdo qui-quadrado para variaveis categorizadas e

comparac¢ao de médias para tempos.

(2) p-valor referente a teste qui-quadrado para comparagao de proporgoes.
Médias (ou proporgbdes) sequidas de mesma letra néao diferem ao nivel de 5%. Para as médias,
foi usado um ajuste em distribuicdo gama seguido do teste de comparagao mdultipla de Wald.
Para comparagdao de proporgées, foi utilizado teste qui-quadrado.
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Tabela 5. Caracteristicas de intubac&o orotraqueal em via aérea dificil

VL3D (n=60) VLT (n=60) LD (n=60) pvalor(1) p-valor(2)
Taxa de sucesso 60 (100) 60 (100) 60 (100) 1,0000
Sucesso na primeira tentativa 60 (100) 59 (98,3) 60 (100) 0,3658
Tentativas necessarias 0,3658
1 60(100) 59 (98,3) 60 (100)
2 0 1(1,7) 0
Tempo visualizagdo glote (s) 5,8+ 3,5a 43+23b 4,1+18b <0,0001
Tempo para intubagao (s) 10,5+ 4,2a 10,5+ 5,7a 8,6 £4,5b 0,0104
Manobras externas
Sim 1(1,7) 0 1(1,7) 0,5522
Nao 59 (98,3) 60 (100) 58 (96,7)
Dado perdido 1(1,7)
Cormack-Lehane
| 38 (63,3) 51 (85) 31 (51,7) 0,0022 0,1280
Il 22(36,7)a 9 (15)b 28 (46,7)a 0,0007
i o 0 1(1,7) 0,2231
vV 0 0 0
Preferéncia de dispositivo (%) 25 16,7 58,3

Valores exibidos em média +desvio-padrdo ou numero absoluto (porcentagem).

*VL3D: videolaringoscoépio com lamina impressa 3D, VLT: videolaringoscépio tradicional, LD:
laringoscopia direta. Tempo para visualizagdo: tempo da passagem da ldmina entre os labios do
manequim até declaragdo pelo participante de melhor visualizagdo glética. Tempo para
intubagdo: tempo da passagem da lamina entre os labios do manequim até declaragéo pelo
participante de intubagdo concluida. Manobras externas: abertura labial, manobra laringea
externa, auxilio do posicionamento da cabeca.

(1) p-valor referente ao teste de associagdo qui-quadrado para variaveis categorizadas e

comparac¢ao de médias para tempos.

(2) p-valor referente a teste qui-quadrado para comparagao de proporgoes.
Médias (ou proporgbes) seguidas de mesma letra ndo diferem ao nivel de 5%. Para as médias,
foi usado um ajuste em distribuicdo gama seguido do teste de comparagdo multipla de Wald.
Para comparagdao de proporgées, foi utilizado teste qui-quadrado.

As figuras 7 e 8 demonstram o tempo para intubagdo com os trés dispositivos
em VAN e VAD, respectivamente. O tempo foi significativamente menor com a LD em

ambos.
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Figura 7. Representagdo do tempo para intubagéo utilizando o videolaringoscopio 3D,
videolaringoscopio tradicional e laringoscopia direta em manequim com via aérea normal,
na forma de grafico de colunas. p=0,0002.

*VL3D: videolaringoscopio com lamina impressa 3D, VLT: videolaringoscopio tradicional, LD:
laringoscopia direta.
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Figura 8. Representagdo do tempo para intubagéo utilizando o videolaringoscopio 3D,
videolaringoscopio tradicional e laringoscopia direta em manequim com via aérea dificil,
na forma de grafico de colunas. p=0,0104.

*VL3D: videolaringoscopio com ldmina impressa 3D, VLT: videolaringoscépio tradicional,
LD: laringoscopia direta.
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DISCUSSAO

Nosso estudo observou taxas de sucesso semelhantes na primeira tentativa de
intubacao utilizando os trés dispositivos avaliados. As tentativas foram realizadas por
populacdo heterogénea, com diferentes niveis de especializagdo, e em dois cenarios
distintos — um simulando via aérea dificil e outro via aérea normal.

Esses resultados sédo condizentes com metanalises que avaliaram a intubagao de
pacientes pediatricos com VL e LD e que ndo observaram diferenga no sucesso da
primeira tentativa usando esses dispositivos em centro cirtrgico.'®?®> No entanto,
metanalise de 2017 incluindo 803 pacientes pediatricos de 28 dias a 18 anos identificou
maior taxa de falha de intubagdo para o videolaringoscopio em comparagdo com
laringoscopia direta em intubagdes para procedimentos de urgéncia ou eletivos.?S
Nossos resultados ndo mostraram diferenga na taxa de sucesso geral de intubagdo com

os trés dispositivos.

Estudos em manequim comparando VL e LD tém resultados divergentes na
literatura. Enquanto alguns trabalhos n&o mostraram diferenca entre a taxa de sucesso
para os dois equipamentos?6-22 outros demonstraram maior taxa de sucesso para o
VL.2%:30 Alguns fatores podem contribuir para essa diferenga, como heterogeneidade de
participantes, modelos de videolaringoscopios, manequins, cenarios e treinamento dos
participantes. Com o objetivo de reduzir esses fatores confundidores, incluimos em
nosso estudo participantes com diferentes niveis de especializagdo, realizamos
treinamento com todos os dispositivos de maneira igualitaria, antes das tentativas, e

realizamos simulacao de via aérea normal e dificil.
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Estudo realizado em manequins simulando pacientes adultos comparou o uso de
VL3D, VLT e LD em cenarios de via aérea normal e dificil e observou taxas de sucesso
superiores para VL3D e VLT em via aérea dificil, quando comparado com LD.3" Nossos
achados divergem dos encontrados nesse estudo, pois ndo mostraram taxa de sucesso
mais elevada para o VL3D e VLT em comparagdo ao LD. Encontramos taxas

semelhantes para os trés dispositivos.

As taxas de sucesso que encontramos foram, no geral, elevadas. Diferentes
estudos realizados em manequins encontraram taxas variando de 85 a 100%. 26:29:30
Acreditamos que a taxa elevada possa estar associada ao fato de ser realizado
treinamento com os participantes antes das tentativas. No entanto, consideramos que
esse treinamento seja essencial para que eles se familiarizem com as ferramentas
utilizadas. Isso favorece a ideia de que os videolaringoscopios, inclusive o VL3D, sao
equipamentos que podem ser adicionados a vida pratica sem que seja necessario

treinamento complicado e extenso.

O tempo para visualizagao foi maior com o VL3D em VAN. A Ilamina do VL3D é
mais larga e espessa em comparagdo com as outras duas, e, algumas vezes, foi
necessario realizar a abertura da boca do manequim para que a lamina conseguisse
passar entre as arcadas dentarias. Acreditamos que essa possa ser a causa desse
tempo maior para a visualizagdo. No entanto, essa diferenga ndo ocasionou maiores

tempos para intubagdo em comparagao com o VLT.

A literatura mostra maior tempo para intubagado com uso do videolaringoscopio em

comparagdo com a laringoscopia direta’®?> e nao identifica diferenga no escore de
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Cormack-Lehane para esses dois métodos de intubacdo. Estudos em manequins
pediatricos tém resultados divergentes: enquanto alguns mostram menor tempo de
intubagdo com o uso de VL, especialmente em cendrios de VAD?%3, outros tém
observado resultados opostos.?622 No nosso estudo, o tempo de intubagéo foi maior para

VLT e VL3D em comparagao com LD, tanto em simulagdo de VAD como em VAN.

Um ponto forte do nosso estudo € o fato de ser o primeiro a comparar o VL3D com
VLT e LD em manequim simulando populacdo pediatrica. Ainda, fomos felizes em
conseguir envolver ampla gama de participantes e simulagdo de dois cenarios distintos
— via aérea normal e via aérea dificil. Nesse contexto, buscamos encontrar situagdes
clinicas especificas que se beneficiariam do uso do mais recente equipamento. Como
resultado, percebemos que tanto sua taxa de sucesso se equipara aos demais como o
tempo para visualizagao e intubagao sao semelhantes aos encontrados para o VLT nos
cenarios de via aérea normal e dificil. Ndo pudemos discernir, no presente estudo, uma

populagao especifica que se beneficiaria do seu uso.

Algumas limitacbes devem ser consideradas. Primeiro, trata-se de estudo em
manequim, que nao reflete situagdes clinicas de maneira completamente verossimil.
Intubacdo em pacientes reais encontra desafios ndo simulados, como presenga de
secregdes que podem embacar a visdo do videolaringoscopio. Segundo, ndo fez parte
do objetivo avaliar a biosseguranga do VL3D, questdo essa que deve ser abordada em
outros estudos. No entanto, ndo encontramos durante a coleta de dados nenhum defeito
e nao tivemos intercorréncias com o uso do equipamento. Terceiro, 0 modo como o

tempo para intubagéao foi calculado é divergente entre diferentes estudos, o que dificulta
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a comparacao de tempos absolutos entre estudos. Por ultimo, manequim utilizado simula
apenas uma faixa etaria em pediatria e, consequentemente, nos permitiu testar apenas

certos tamanhos de lamina dos equipamentos.
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CONCLUSAO

Nao houve diferenca quanto a taxa de sucesso de intubagéo na primeira tentativa
utilizando-se VL3D, VLT e LD em manequim pediatrico com e sem simulagédo de via
aerea dificil. O tempo para intubacao foi maior para VLT e VL3D em comparagdo com
LD. VL3D pode ser um equipamento que se equipara ao VLT, visto resultados de
performance similares, e tem potencial para ser incluido no manejo de via aérea em
contextos com menos recursos. Pesquisas futuras devem ser realizadas para testar a

segurancga do VL3D e utilizagdo em cenarios clinicos para viabilizar seu uso.
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ANEXOS

Anexo 1. Ficha de coleta de dados

Intubagao orotraqueal com videolaringoscoépio impresso 3D, videolaringoscépio tradicional e
laringoscopia direta: estudo comparativo em manequim pediatrico
Ficha de coleta de dados
Vitéria Silva Souza Dias (11) 98255-0007 / Dra. Joelma Gongalves Martin

Participante:
Grupo: 1 2 3 4
VL3D + VA normal VL3D + VAD
Ordemno sorteio:1 2 3 4 5 6 Ordemno sorteio:1 2 3 4 5 6
T para melhor visualizagao: s T para melhor visualizagao: s
T para IOT: s T para IOT: s
Tentativas necessarias para |OT: Tentativas necessarias para |OT:
Melhor Cormack Lehane: | Il Il IV Melhor Cormack Lehane: | Il Il IV
Manobras externas para |IOT: sim nao Manobras externas para IOT: sim nao
Sucesso de intubagao: sim nao Sucesso de intubagao: sim nao
VLT + VA normal VLT + VAD
Ordemnosorteio:1 2 3 4 5 6 Ordemno sorteio:1 2 3 4 5 6
T para melhor visualizagéo: s T para melhor visualizagao: ________s
T para |OT: s TparalOT:_____ s
Tentativas necessarias para IOT: Tentativas necessarias para IOT: __
Melhor Cormack Lehane: | Il lll IV Melhor Cormack Lehane: | Il Il IV
Manobras externas para IOT: sim ndo Manobras externas para IOT: sim néo
Sucesso de intubag&o: sim nao Sucesso de intubagao: sim nao
LD + VA normal LD + VAD
Ordemno sorteio:1 2 3 4 5 6 Ordemno sorteio:1 2 3 4 5 6
T para melhor visualizagao: s T para melhor visualizagao: s
T para IOT: s T para IOT: s
Tentativas necessarias para |OT: Tentativas necessarias para |OT:
Melhor Cormack Lehane: | Il Il IV Melhor Cormack Lehane: | Il Il IV
Manobras externas para IOT: sim nao Manobras externas para IOT: sim nao
Sucesso de intubagao: sim nao Sucesso de intubagao: sim nao
Uso prévio de videolaringoscépio (estimado): 0 1a5 5a10 >10
Intubagdes pediatricas prévias via laringoscopia direta (estimado): 0 1a5 5a10 >10

Dispositivo preferido pelo laringoscopista - via aérea normal: LD VL3D VLT
Dispositivo preferido pelo laringoscopista - via aérea com colar cervical: LD VL3D VLT
Impressao sobre manuseio e uso do VL3D: ruim regular bom



Anexo 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o senhor (a) para participar do Projeto de Pesquisa: "Intubacdo orotraqueal com
videolaringoscépio impresso 3D, videolaringoscépio tradicional e laringoscopia direta: estudo comparativo em
manequim pediatrico”, que esta sendo desenvolvido por Vitéria Silva Souza Dias (médica residente em Medicina
Intensiva Pediatrica pela Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP) com orientagé@o da professora Dra. Joelma
Gongalves Martin.

Os videolaringoscépios sao equipamentos que podem auxiliar durante procedimento de intubagao
orotraqueal, principalmente em criangas com via aérea dificil. Estamos estudando um dispositivo constituido da
jungcdo de boroscépio com lamina de videolaringoscépio impressa em 3D, modelo AirAngel Blade Pedi 1. Esta
pesquisa tem como principal objetivo avaliar o tempo e o sucesso da intubacéo utilizando 3 métodos diferentes:
laringoscopia direta, videolaringoscoépio tradicional e videolaringoscépio AirAngel Blade Pedi 1.

O senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar desta pesquisa por ser médico residente de Pediatria,
médico residente de Medicina Intensiva Pediatrica, médico residente de Anestesiologia, médico pediatra, médico
intensivista pediatrico ou médico anestesiologista. Caso concorde em participar, vocé sera convidado a assistir a um
video com explicagdes sobre os equipamentos, podendo tirar dividas e se familiarizar com os equipamentos ap6s.

Apos este treinamento, serdo propostas situagdes simuladas de intubagdo orotraqueal em manequim
pediatrico, sendo 6 cenarios diferentes para cada participante, segundo as orientagées previamente feitas. Além
disso, o senhor (a) respondera um questionario breve. Todas as etapas durardo cerca de uma hora. Os dados
obtidos serdo sigilosos e os nomes dos participantes ndo serdo divulgados, sendo que esses dados serdo
acessiveis apenas para os pesquisadores e serdo deletados/descartados apds o periodo de 2 anos.

Seu beneficio em participar sera auxiliar no desenvolvimento e estudo de dispositivo alternativo para
manejo da via aérea em criangas. Por outro lado, a participagdo no estudo pode provocar eventuais
constrangimentos ou frustragbes ao participante, em casos de falta de éxito na execugdo dos procedimentos,
informagdes que também serao anénimas e mantidas em sigilo.

Fique ciente de que sua participacdo neste estudo é voluntaria e que, mesmo apds ter dado seu
consentimento para participar da pesquisa, vocé podera retira-lo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Nao
estao previstos ressarcimentos ou qualquer tipo de remuneragao por sua participagao neste estudo.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor e 1 via sera
entregue ao senhor (a) devidamente rubricada, enquanto a outra via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores
por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa por meio dos
telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609, que funciona de segunda a sexta-feira das 8:00 as 12:00 e das 13:30 as
17:00, na Chacara Butignolli s/n em Rubido Junior - Botucatu, SP. Os dados de localizag@o dos pesquisadores estao
abaixo descritos.

Apo6s terem sido sanadas todas minhas dlvidas a respeito deste estudo, CONCORDO em participar de
forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo resguardados por meio do sigilo que os
pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados deste estudo poderdo ser utilizados para
divulgagao em revistas especializadas em medicina e apresentagdo em aulas e congressos médicos.

Botucatu, /I

Nome do Pesquisador Assinatura do Pesquisador

Nome do Participante da Pesquisa Assinatura do Participante da Pesquisa

Vitéria Silva Souza Dias

Endereco: Av. Quatro, 70 - Vale do Sol 2, Botucatu Dra. Joelma Gongalves Martin
Telefone: (11) 98255-0007 Enderego: Rua Augusto dos Reis, 397 - Bairro Alto,
E-mail: vitoriassdias@gmail.com Botucatu

Telefone: (14) 99745-7373
E-mail: joelma.martin@unesp.br
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Anexo 3. Carta de autorizacdo para uso da lamina

CARTA DE AUTORIZAGAO

Eu, Bryan Tamao Archpru, enfermeiro anestesista certificado (CRNA) e desenvolvedor
do projeto AirAngel Blade (www airangelblade.org). autorizo o Departamento de Anestesiologia
da Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade Estadual Paulista, representado por
Lucas Guimaraes Ferreira Fonseca, a realizar pesquisas clentificas com as laminas disponiveis
com a marca AirAngel Blade, sem fins comerciais.

Declaro ginda que a qualquer momento posso, sé necessario, desautorizar o uso das
laminas do projeto que criei.

Califérnia, Estados Unidos da América
02/06/2020

AUTHORIZATION LETTER

I, Bryan Tamao Archpru, certified registered nurse anesthetist (CRNA) and developer of
the AirAngel Blade project (www.airangelblade.org), authorize the Botucatu Medical School
Anesthesiology Depariment from Sdo Paulo State University, represanted by Lucas Guimar3es
Ferreira Fonseca, to carry out scientific research with the biades available under the AirAngel
Blade brand, without commercial purposes.

| further declare that if necessary or at my will, | can disallow the use of the blades of the

project | creats.

California, United States of America

// 06/02/2020
”/ﬂ//?/ i

Bryan Tamao Archpru
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