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CAPITOLUL 1 - INTRODUCERE
1. Introducere

Evolutia continud a unitatilor moderne de terapie intensiva (ATI) a condus la un nivel fara precedent
de complexitate tehnologica, remodeland fundamental managementul pacientilor critici. in practica
clinica contemporand, supravietuirea pacientului nu mai este determinatd exclusiv de decizia
medicald, ci, intr-o masura tot mai mare, de performanta, fiabilitatea si compatibilitatea fiziologica
a dispozitivelor medicale avansate. Ventilatoarele mecanice, pompele de perfuzie cu seringa si
sistemele extracorporale de purificare a sangelui au devenit componente indispensabile ale terapiei
de sustinere a vietii, influentand direct stabilitatea respiratorie, hemodinamica, metabolica si
renala.

Desi aceste tehnologii au imbunatatit semnificativ ratele de supravietuire si au extins capacitatile
terapeutice, complexitatea lor tot mai mare a introdus simultan noi categorii de risc. Aceste riscuri
nu sunt limitate la defectarea mecanica sau la eroarea operatorului, ci sunt din ce in ce mai mult
asociate cu limitari de proiectare, arhitecturi de feedback inadecvate si integrarea insuficienta a
raspunsurilor fiziologice specifice pacientului. Ca urmare, o proportie semnificativa a rezultatelor
clinice adverse din terapia intensiva poate fi atribuita la ceea ce poate fi definit drept malpraxis
medical asociat tehnologiei, un fenomen situat la intersectia dintre ingineria biomedicala si practica
clinica.

in acest context, conceptul de performanta tehnologica trebuie redefinit dincolo de indicatorii
ingineresti traditionali, precum precizia, fiabilitatea si robustetea. in schimb, acesta trebuie s&
includa capacitatea dispozitivelor medicale de a interactiona dinamic cu sistemele biologice, de a se
adapta la conditiile fiziologice aflate in schimbare rapida si de a minimiza stresul nedorit impus
pacientului. Aceasta schimbare de perspectiva evidentiaza limitarile abordarilor conventionale de
proiectare centrate pe dispozitiv, in care sistemele sunt optimizate in principal pentru
functionalitatea internd, neglijand adesea complexitatea mediului biologic in care opereaza.

Ventilatia mecanica reprezinta unul dintre cele mai ilustrative exemple ale acestei paradigme. in
ciuda deceniilor de progres tehnologic, strategiile conventionale de ventilatie continua sa se bazeze
predominant pe presiunea pozitiva in cdile aeriene pentru a obtine un schimb gazos adecvat. Desi
eficienta pe termen scurt, aceasta abordare introduce un stres biomecanic semnificativ asupra
structurilor pulmonare, in special la pacientii cu complianta pulmonara redusa. Leziunea pulmonara
indusa de ventilator (VILI) rezultata ramane un factor major de morbiditate si mortalitate la pacientii
critici. Tn plus, ventilatia mecanica prelungita duce la dezactivarea progresiva a musculaturii
respiratorii, in special a diafragmei, avand ca rezultat disfunctia diafragmatica indusa de ventilator



(VIDD). Aceste fenomene ilustreaza o limitare fundamentald a sistemelor actuale: absenta integrarii
fiziologice active.

in mod similar, pompele de perfuzie cu seringa, considerate pe scara larga dispozitive de inalta
precizie, evidentiaza deficiente importante atunci cand sunt evaluate din perspectiva farmacologica.
Desi aceste sisteme asigura o administrare volumetrica precisa, ele nu iau in considerare procesele
fizico-chimice care au loc in interiorul solutiei medicamentoase in timpul perfuziei. Factori precum
adsorbtia pe materialele sistemului de perfuzie, instabilitatea moleculara si variatia concentratiei
pot modifica semnificativ doza efectiv administrata pacientului. Aceasta discrepanta este deosebit
de critica in cazul medicamentelor cu indice terapeutic ingust, unde chiar si deviatiile minore pot
conduce la consecinte clinice severe. Lipsa unui feedback farmacologic integrat in tehnologiile
actuale de perfuzie reprezinta o lacuna importantd intre proiectarea inginereasca si realitatea
clinica.

in domeniul terapiilor extracorporale, hemodiafiltrarea si alte sisteme de terapie continua de
substitutie renala (CRRT) prezintd provocdri suplimentare legate de compatibilitatea cu sangele.
Sistemele conventionale se bazeaza in mare masurd pe pompe peristaltice, care genereaza forte
repetitive de compresie si forfecare in timpul functionarii. Aceste solicitari mecanice pot induce
hemoliza, pot deteriora celulele imune si pot declansa raspunsuri inflamatorii, compromitand astfel
stabilitatea pacientului. Desi dispozitivele moderne de tip CRRT includ multipli senzori si sisteme de
alarma, mecanismele lor de feedback raman in mare parte reactive, bazate pe praguri prestabilite,
si nu pe strategii de control adaptativ capabile sa raspunda dinamic la modificarile fiziologice.

La nivelul tuturor acestor categorii de dispozitive, se contureaza un tipar comun: tehnologiile
existente sunt predominant centrate pe dispozitiv, concentrandu-se pe performanta mecanica, in
timp ce integreaza insuficient raspunsurile fiziologice specifice pacientului. Aceasta disociere
transfera o povara suplimentara asupra clinicianului, care trebuie sa compenseze limitarile
tehnologice prin monitorizare continud, ajustari manuale si judecata bazata pe experienta. in
consecinta, riscul de eroare umana creste, iar siguranta globala a actului terapeutic este diminuata.

Prezenta cercetare abordeaza aceste provocdri printr-o investigare sistematica a deficientelor
tehnologice din trei categorii esentiale de dispozitive medicale utilizate in unitatile de terapie
intensiva: ventilatoarele mecanice, pompele de perfuzie cu seringa si sistemele de hemodiafiltrare.
Prin combinarea analizei experimentale, observatiei clinice si proiectdrii ingineresti, lucrarea
urmareste generarea unui feedback tehnologic structurat, capabil sa identifice modurile de
defectare, limitarile operationale si sursele de risc iatrogen.

Un obiectiv central al acestei cercetari il reprezinta dezvoltarea unor solutii ingineresti inovatoare
care depasesc paradigmele traditionale de proiectare si conduc cdtre sisteme integrate fiziologic.
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Aceste solutii se bazeaza pe principiul conform caruia dispozitivele medicale nu trebuie sa
functioneze ca entitati mecanice izolate, ci ca elemente ale unui sistem dinamic si adaptiv, aflat in
interactiune continua cu pacientul.

in domeniul ventilatiei mecanice, aceastd abordare este ilustratd prin dezvoltarea unui sistem de
electro-miostimulare a diafragmei (EMSD), conceput pentru a restabili participarea activa a
musculaturii respiratorii si pentru a reduce dependenta de presiuni ventilatorii ridicate. in
tehnologia perfuziei, introducerea unui sistem mecatronic de omogenizare abordeaza problema
instabilititii medicamentelor, asigurand amestecarea continui si consistenta farmacologica. in ceea
ce priveste circulatia extracorporald, proiectarea unei pompe de sange bazate pe vacuum urmareste
eliminarea  stresului mecanic asociat sistemelor peristaltice, imbunatatind  astfel
hemocompatibilitatea si reducand deteriorarea celulara.

Aceste solutii impartasesc o filosofie comuna: integrarea unor mecanisme de feedback adaptativ
care coreleaza parametrii ingineresti cu raspunsurile fiziologice. Aceastda abordare permite
dezvoltarea unor dispozitive medicale capabile sa isi ajusteze comportamentul in timp real,
imbunatatind precizia terapeutica si reducand efectele biologice nedorite.

in plus, aceasta cercetare contribuie la o schimbare conceptuald mai ampla in ingineria biomedical3,
evidentiind importanta colaborarii interdisciplinare intre clinicieni, ingineri si cercetatori. Prin
reducerea decalajului dintre nevoile clinice si dezvoltarea tehnologica, devine posibila proiectarea
unor sisteme care sunt nu doar eficiente functional, ci si compatibile biologic si relevante clinic.

in final, importanta acestei lucrdri consta in potentialul sau de a redefini rolul dispozitivelor
medicale in terapia intensivd. in loc si fie instrumente pasive controlate exclusiv din exterior,
tehnologiile viitorului trebuie sa evolueze cdtre sisteme inteligente si adaptive, capabile sa
interactioneze armonios cu organismul uman. O astfel de transformare este esentiala pentru
reducerea malpraxisului medical asociat tehnologiei, cresterea sigurantei pacientului si
imbunatatirea calitatii actului medical in unitatile de terapie intensiva.

1.2 Rolul dispozitivelor medicale de sustinere a vietii in unitatile de terapie intensiva
(ventilatoare mecanice; pompe de perfuzie cu seringa; dispozitive de hemodiafiltrare)

Medicina de terapie intensiva se bazeaza fundamental pe tehnologii medicale avansate concepute
pentru a sustine, inlocui sau augmenta functiile fiziologice compromise la pacientii critici. Dintre
aceste tehnologii, trei categorii de dispozitive medicale sunt recunoscute universal ca esentiale
pentru sustinerea vietii in unitdtile de terapie intensiva (ATI): ventilatoarele mecanice, pompele de

4



perfuzie cu seringd si dispozitivele de hemodiafiltrare utilizate in terapia continua de substitutie
renald (CRRT). Atat din perspectivda medicald, cat si inginereascd, aceste sisteme reprezinta
tehnologii complexe, critice din punctul de vedere al sigurantei, a caror performanta influenteaza
direct supravietuirea, recuperarea si rezultatele clinice ale pacientului.

Ventilatoarele mecanice sunt esentiale pentru suportul respirator, asigurand ventilatie controlata
sau asistata la pacientii cu insuficienta respiratorie acuta sau cronica. Din punct de vedere medical,
functia lor principala este de a asigura oxigenarea adecvata si eliminarea dioxidului de carbon,
minimizand totodata afectarea pulmonara. Din punct de vedere inginereasc, ventilatoarele
mecanice sunt sisteme ciber-fizice sofisticate care integreaza senzori, actuatori, algoritmi de
control si interfete utilizator pentru a regla in timp real fluxul de aer, presiunea si volumul. In ciuda
progreselor tehnologice, performanta ventilatorului ramane puternic dependenta de un feedback
corect provenit din mecanica respiratorie specifica pacientului. Sincronizarea inadecvata dintre
ventilator si pacient poate duce la leziune pulmonara indusa de ventilator, disfunctie diafragmatica
si dependenta prelungita de suportul mecanic. Prin urmare, ventilatoarele exemplifica necesitatea
unor mecanisme adaptive, centrate pe pacient, care sa integreze semnale fiziologice in strategiile
de control.

Pompele de perfuzie cu seringd, denumite frecvent injectomate, joaca un rol critic in administrarea
precisd a medicamentelor, fluidelor si nutrientilor vitali. Din punct de vedere clinic, aceste
dispozitive permit livrarea continua si exacta a unor medicamente precum vasopresoare, sedative,
insulind si antibiotice, multe dintre acestea avand ferestre terapeutice inguste. Chiar si deviatiile
minime de dozare pot avea consecinte severe la pacientii critici. Din perspectiva inginereasca,
pompele de perfuzie cu seringa sunt sisteme mecatronice de precizie, concepute pentru a converti
miscarea de rotatie sau liniara a motorului in deplasare volumetrica controlata. Cu toate acestea,
proiectadrile actuale se concentreaza predominant pe precizia mecanica si detectia ocluziei, neglijand
adesea comportamentul fizico-chimic specific medicamentului si farmacocinetica pacientului.
Aceasta limitare evidentiaza necesitatea unor arhitecturi de feedback imbunatatite, care sa
depaseasca parametrii mecanici si sa includa consideratii farmacologice si fiziologice.

Dispozitivele de hemodiafiltrare, ca parte a modalitatilor CRRT, asigura purificarea extracorporala
continua a sangelui pentru pacientii cu insuficientd renala acutd, sepsis sau insuficienta multipla de
organe. Din punct de vedere medical, aceste sisteme sunt vitale pentru mentinerea echilibrului
hidric, a homeostaziei electrolitice si a stabilitatii metabolice, in special la pacientii instabili
hemodinamic, care nu pot tolera dializa intermitenta. Din punct de vedere inginereasc, dispozitivele
de hemodiafiltrare sunt sisteme fluidice complexe care integreaza pompe, membrane, senzori si
unitati de control pentru a regla fluxul sanguin, ratele de ultrafiltrare si anticoagularea. O provocare
inginereasca majora rezulta din utilizarea pompelor peristaltice, care supun componentele sanguine
unui stres mecanic repetitiv, putand conduce la hemoliza si deteriorarea celulelor imune. Aceste
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efecte subliniaza importanta unui design hemocompatibil si a unui control avansat al feedback-ului
pentru a pastra integritatea sangelui si eficacitatea terapeutica.

Privite impreund, aceste trei categorii de dispozitive ilustreaza convergenta dintre medicina si
inginerie in terapia intensiva. Fiecare sistem functioneaza la interfata dintre tehnologia artificiala si
fiziologia umana, unde chiar si disfunctiile minore sau deficientele de feedback pot avea consecinte
amenintatoare de viata. Utilizarea sigura si eficienta a acestor dispozitive depinde nu doar de
fiabilitatea lor mecanicd, ci si de capacitatea lor de a se adapta dinamic la conditiile fiziologice
specifice pacientului. Ca atare, ele evidentiaza nevoia crescanda de abordari interdisciplinare care sa
integreze perspectiva clinica, ingineria biomedicala si sistemele avansate de control, pentru a
imbunatati siguranta pacientului si a reduce riscurile asociate tehnologiei.

in concluzie, ventilatoarele mecanice, pompele de perfuzie cu seringa si dispozitivele de
hemodiafiltrare constituie coloana vertebrala tehnologica a unitatilor moderne de terapie intensiva.
Rolul lor in sustinerea vietii depaseste simplul suport functional, incluzand mentinerea integritatii
organelor, a echilibrului imun si a stabilitatii fiziologice generale. Dezvoltarea proiectarii si a
capacitatilor de feedback ale acestor dispozitive este esentiala pentru imbunatatirea rezultatelor
clinice, minimizarea efectelor iatrogene si asigurarea faptului ca tehnologiile de sustinere a vietii isi
indeplinesc rolul destinat in ingrijirea pacientilor critici.

1.3 Motivatia selectarii dispozitivelor medicale de sustinere a vietii

Selectarea ventilatoarelor mecanice, a pompelor de perfuzie cu seringa si a dispozitivelor de
hemodiafiltrare ca obiect principal al acestei cercetari doctorale este motivata de rolul lor
fundamental in sustinerea vietii in unitdtile de terapie intensiva (ATI), precum si de provocdrile
tehnologice critice asociate proiectdrii, operdrii si integrarii lor clinice. Aceste dispozitive nu sunt
simple instrumente de suport, ci sisteme critice din punct de vedere al sigurantei, care influenteaza
direct supravietuirea pacientului, eficienta terapeutici si rezultatele clinice. In consecinti, orice
limitare functionala, deficienta de proiectare sau inadecvare a feedback-ului poate contribui la
aparitia evenimentelor adverse si la cresterea riscului de malpraxis medical asociat tehnologiei.

Ventilatoarele mecanice au fost selectate datorita rolului lor central in mentinerea functiei
respiratorii la pacientii cu insuficienta respiratorie acuta sau cronica. in ciuda utiliz&rii lor pe scard
larga si a evolutiei tehnologice continue, ventilatoarele raman o sursd semnificativa de leziuni
iatrogene atunci cand interactiunea dintre dispozitiv si pacient este suboptima. Limitdrile legate de
proiectare, precum adaptabilitatea insuficienta la mecanica respiratorie specificd pacientului,
feedback-ul intarziat sau inadecvat si algoritmii rigizi de control, pot duce la presiuni excesive in
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cdile aeriene, sincronizare deficitara pacient—ventilator si leziune pulmonara indusa de ventilator.
Aceste provocari evidentiaza necesitatea unor solutii ingineresti care sa imbunatateasca feedback-
ul fiziologic in timp real, controlul adaptativ si integrarea activitatii musculaturii respiratorii,
reducand astfel stresul mecanic asupra structurilor pulmonare si imbunatdtind siguranta
pacientului.

Pompele de perfuzie cu seringa au fost alese datorita rolului lor critic in administrarea exacta si
continua a medicamentelor vitale, in special a celor cu ferestre terapeutice inguste. Desi aceste
dispozitive sunt adesea considerate foarte precise din punct de vedere mecanic, proiectarea lor
pune accent in principal pe acuratetea volumetrica si detectarea ocluziei, neglijand in acelasi timp
factori importanti de ordin farmacologic si material. Discrepantele dintre doza prescrisa si cea
efectiv administrata pot aparea din adsorbtia medicamentului, instabilitatea solutiei si complianta
mecanica in cadrul sistemului de perfuzie. Aceste limitdri de proiectare subliniaza necesitatea unor
mecanisme de feedback imbunatatite, capabile sa monitorizeze integritatea administrarii
medicamentului si sa mentina consistenta farmacologica pe toata durata perfuziei. Abordarea
acestor deficiente prin solutii inovatoare de control si mecatronica reprezinta un pas esential catre
reducerea evenimentelor adverse asociate medicatiei in terapia intensiva.

Dispozitivele de hemodiafiltrare au fost selectate datoritad rolului lor indispensabil in sustinerea
functiei renale si metabolice la pacientii critici, in special la cei cu instabilitate hemodinamica sau
insuficienta multipla de organe. Din perspectiva inginereascd, aceste sisteme sunt printre cele mai
complexe dispozitive medicale utilizate in terapia intensiva, integrand dinamica fluidelor, tehnologia
membranelor si sistemele automate de control. O provocare majora de proiectare apare din
dependenta de pompele peristaltice pentru circulatia extracorporald a sangelui. Fortele repetitive
de compresie si forfecare generate de aceste pompe pot cauza deteriorarea celulelor sanguine,
hemoliza si dereglari imune, efecte care sunt adesea abordate insuficient de sistemele actuale de
feedback. Aceste limitari evidentiaza necesitatea unor arhitecturi alternative de pompare si a unor
sisteme mai avansate de control adaptativ, pentru a imbunatati hemocompatibilitatea si a reduce
stresul fiziologic indus de tehnologie.

Privite impreund, aceste trei categorii de dispozitive au fost selectate deoarece reprezinta
dimensiuni distincte, dar intercorelate, ale terapiei de sustinere a vietii: suport respirator,
interventie farmacologica si substitutie extracorporala de organ. Ele impartdsesc, de asemenea, o
vulnerabilitate comund, si anume predominanta abordarilor de proiectare centrate pe dispozitiv,
care nu iau suficient in considerare raspunsurile fiziologice specifice pacientului si efectele biologice
pe termen lung. Prin focalizarea asupra acestor dispozitive, cercetarea de fata urmdreste sa
genereze un feedback tehnologic structurat care sa identifice sistematic modurile de defectare
legate de proiectare si limitarile operationale. in plus, aceasti abordare permite corelarea
parametrilor ingineresti cu rezultatele fiziologice, facilitand o intelegere mai integrata a interactiunii
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dispozitiv-pacient. De asemenea, sustine dezvoltarea unor strategii adaptive de control, adaptate
variabilitatii individuale a pacientului. in cele din urm4, astfel de perspective contribuie la avansarea
principiilor de proiectare centrate pe pacient in tehnologia medicala de terapie intensiva.

Motivatia ultima a acestei lucrari este dezvoltarea si propunerea unor solutii ingineresti inovatoare
capabile sa remedieze deficientele de proiectare identificate, sporind astfel fiabilitatea,
adaptabilitatea si performanta centratd pe pacient a dispozitivelor. Prin aceasta abordare,
cercetarea urmareste sa contribuie la reducerea malpraxisului medical asociat tehnologiei si sa
sprijine dezvoltarea unor dispozitive medicale mai sigure si mai eficiente pentru medicina de terapie
intensiva.

in plus, integrarea achizitiei de date in timp real si a unor cadre analitice avansate poate permite
optimizarea continua a sistemelor in conditii clinice dinamice. Aceastd perspectiva incurajeaza
tranzitia de la configuratii statice ale dispozitivelor la sisteme inteligente si responsive, capabile sa
evolueze odata cu nevoile pacientului. Mai mult, aceasta deschide calea catre integrarea modelarii
predictive si a tehnicilor de invatare automata in sprijinul deciziei clinice. Astfel de dezvoltari au
potentialul de a reduce si mai mult decalajul dintre proiectarea inginereasca si medicina
personalizata.

in plus, studiul subliniazi integrarea monitorizarii fiziologice in timp real cu algoritmi inteligenti de
control, capabili sa ajusteze dinamic functionarea dispozitivului ca raspuns la variabilitatea
pacientului. Aceasta include explorarea tehnicilor de fuziune a senzorilor si a modelarii predictive
pentru anticiparea evenimentelor adverse inainte ca acestea sa se manifeste clinic. Mai mult,
incorporarea cadrelor de invatare automata poate permite optimizarea continud a parametrilor
dispozitivului pe baza datelor acumulate despre pacient si a rezultatelor tratamentului.

Un alt aspect critic implicd imbunatatirea biocompatibilitatii materialelor si interfetelor, pentru a
minimiza raspunsurile inflamatorii si complicatile pe termen lung asociate circulatiei
extracorporale. in cele din urmi, cercetarea pledeazi pentru o schimbare de paradigmi citre
metodologii de proiectare centrate pe om, care prioritizeaza siguranta, transparenta si
interoperabilitatea in mediile clinice complexe.

1.4 Abordarea cercetdrii si obiective

Obiectivul principal este identificarea problemelor de siguranta si eficienta in operarea
dispozitivelor medicale, promovand in acelasi timp inovatia orientatd catre sustenabilitate. Un
aspect central il reprezinta investigarea factorilor cauzali din spatele deficientelor dispozitivelor
medicale si dezvoltarea unor mecanisme de feedback tehnologic pentru diminuarea sau eliminarea
acestor probleme.



Componenta de cercetare aplicata implica o analiza aprofundata a practicilor din unitatea de terapie
intensiva a Spitalului de Urgenta ,Constantin Andreoiu”. Pentru aprofundarea intelegerii, au fost
realizate simulari in vitro pentru a examina fenomene critice, inclusiv efectele ventilatiei mecanice
si ale dispozitivelor de hemodiafiltrare asupra pacientilor critici.

A fost utilizata o abordare cu metode mixte. Modelul teoretic al influentei reciproce a fost apoi
suprapus peste constatarile practice.

Obiectiv general

O analizd comparativa a trei dispozitive medicale utilizate in unitatea de terapie intensiva (ATI)
pompa de seringd, ventilatorul mecanic si dispozitivul de hemodiafiltrare in vederea identificarii
disfunctiilor, optimizarii proiectarii si sustinerii dezvoltarii unui model tehnic imbunatatit.

Obiective operationale (structurate pe obiective)
OP1. Identificarea stadiului actual al dispozitivelor medicale
Caracterizarea tehnica si functionald a pompelor de seringa utilizate in prezent in mediul clinic.

1.2. Caracterizarea tehnica si functionald a dispozitivelor de ventilatie mecanicd, incluzand atat
sistemele invazive, cat si pe cele non-invazive.

1.3. Caracterizarea tehnica si functionald a dispozitivelor de hemodiafiltrare utilizate in practica
clinica actuala.

OP2. Realizarea unei analize a literaturii de specialitate pentru fiecare categorie de dispozitiv

2.1. Analiza literaturii de specialitate privind principiile de functionare, proiectarea si evolutia
tehnologica a pompelor de seringa.

2.2. Analiza literaturii stiintifice referitoare la sistemele de ventilatie mecanica, cu accent pe
strategiile de control, mecanismele de siguranta si performanta clinica.

2.3. Analiza literaturii privind dezvoltarea tehnologica si aplicatiile clinice ale dispozitivelor de
hemodiafiltrare.

OP3. Studierea si evaluarea modelelor existente



3.1. Identificarea si evaluarea modelelor existente de pompe de seringa din punct de vedere al
performantei, fiabilitatii, preciziei si ergonomiei.

3.2. Evaluarea modelelor actuale de ventilatoare mecanice, cu accent pe siguranta, eficients,
adaptabilitate la nevoile pacientului si usurinta integrarii clinice.

3.3. Analiza sistemelor disponibile de hemodiafiltrare in raport cu eficacitatea terapeutica,
stabilitatea functionald, fiabilitatea operationala si utilizabilitatea.

OP4. Identificarea factorilor care contribuie la initiative inovatoare

4.1. ldentificarea limitdrilor tehnice si functionale ale pompelor de seringa care pot stimula solutii
ingineresti inovatoare.

4.2. Determinarea aspectelor critice de proiectare si operare ale ventilatoarelor mecanice care pot fi
imbunatatite prin inovatie tehnologica.

4.3. Stabilirea factorilor cheie care stimuleaza inovatia in dispozitivele de hemodiafiltrare, incluzand
precizia, siguranta, rentabilitatea, fiabilitatea si ergonomia.

OP5. Testarea si evaluarea modelelor tehnice propuse

5.1. Testarea experimentald si evaluarea performantei modelului imbunatatit de pompa de seringa
pe baza unor parametri tehnici si de siguranta predefiniti.

5.2. Evaluarea prototipului sau modelului conceptual propus pentru ventilatorul mecanic, cu accent
pe performanta functionald, siguranta si aplicabilitate clinica.

5.3. Testarea si validarea modelului propus pentru dispozitivul de hemodiafiltrare, pentru a evalua
eficienta, siguranta si conformitatea cu cerintele clinice.

OP6. Formularea concluziilor comparative

6.1. Concluzii privind eficienta si siguranta pompelor de seringd analizate si ale modelului propus.
6.2. Concluzii referitoare la ventilatoarele studiate si posibilitatile de imbunatatire identificate.
6.3. Concluzii privind dispozitivele de hemodiafiltrare evaluate si modelul optimizat.

6.4. Sinteza comparativa finala a celor trei tehnologii medicale si recomandari pentru implementare,
inovare si cercetare viitoare.
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1.5 Cadrul metodologic general si prezentarea solutiilor tehnice propuse

Prezenta cercetare doctorala adopta un cadru metodologic comparativ si bazat pe feedback,
orientat spre identificarea, analiza si reducerea disfunctionalitatilor tehnologice ale dispozitivelor
medicale de sustinere a vietii utilizate in unitdtile de terapie intensivd. Aceastd metodologie
serveste drept cadru unificator care conecteaza toate capitolele tezei si justifica selectarea
sistemelor de ventilatie mecanicd, a pompelor de perfuzie cu seringa si a dispozitivelor de
hemodiafiltrare ca puncte centrale ale investigatiei. Fiecare dispozitiv este analizat in raport cu
limitarile sale tehnologice actuale, impactul fiziologic asupra pacientilor critici si contributia
potentiala la malpraxisul medical asociat tehnologiei.

in domeniul ventilatiei mecanice, cercetarea abordeazi una dintre cele mai critice limitiri ale
suportului ventilator conventional: disocierea dintre fluxul de aer livrat mecanic si activitatea
fiziologica a musculaturii respiratorii a pacientului. Se stie ca ventilatia pasiva prelungita creste
presiunile din cdile aeriene, favorizeaza leziunea pulmonara indusa de ventilator si contribuie la
atrofia musculaturii diafragmatice. Pentru a aborda aceste limitari, aceasta teza propune un
dispozitiv medical capabil sa livreze impulsuri electrice controlate pentru stimularea activitatii
musculaturii  diafragmatice in timpul ventilatiei mecanice. Prin sincronizarea contractiei
diafragmatice cu faza inspiratorie si cu livrarea oxigenului inspirat (FiO,), sistemul propus reduce
semnificativ presiunea necesara pentru ventilatia mecanica. Aceasta interactiune sincronizata
minimizeaza barotrauma, creste confortul pacientului, pastreaza si tonifica musculatura
respiratorie si reduce dependenta pe termen lung de suportul ventilator mecanic. Implementarea
tehnica detaliata si validarea experimentald a acestui sistem sunt prezentate in capitolul dedicat
ventilatiei mecanice.

in ceea ce priveste pompele de perfuzie cu seringd, cercetarea se concentreaza asupra unei limitari
critice, dar adesea neglijate, a tehnologiilor actuale de perfuzie. Desi pompele contemporane de
seringa ofera un debit volumetric precis si uniform, ele nu asigura o concentratie constanta a
medicamentului pe parcursul intregului proces de perfuzie. Observatiile clinice si datele
experimentale indica faptul ca solutiile care contin insulind, dopamina, antibiotice si alte
medicamente critice prezinta fluctuatii de concentratie in timpul administrarii, in ciuda unor debite
constante. Aceste variatii pot compromite eficacitatea terapeutica si pot creste riscul evenimentelor
adverse. Pentru a raspunde acestei probleme, teza introduce o tehnologie noua de omogenitate
duala continud, care integreaza mecanisme mecanice si fotonice pentru mentinerea unei
concentratii uniforme a solutiei pe durata perfuziei. Aceasta abordare urmareste sa pastreze
consistenta farmacologica independent de precizia mecanica a livrarii. Cadrul teoretic, proiectarea
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inginereasca si validarea acestei tehnologii sunt analizate detaliat in capitolul corespunzator
sistemelor de perfuzie.

in contextul hemodiafiltririi si al terapiei continue de substitutie renald, cercetarea investigheazi
limitdarile de hemocompatibilitate ale sistemelor actuale de circulatie extracorporala. Dispozitivele
conventionale de hemodiafiltrare se bazeaza pe pompe peristaltice, care genereaza forte repetitive
de compresie si forfecare ce deterioreaza mecanic eritrocitele si celulele imune, in special
macrofagele. Aceasta degradare a celulelor sanguine poate exacerba imunosupresia si instabilitatea
fiziologica la pacientii critici.

Pentru a reduce aceste efecte, autorii propun un sistem alternativ de pompare bazat pe diferente
controlate de vacuum si presiune, conceput sa functioneze fara contact mecanic direct cu
componentele sanguine. Mecanismul propus de pompare fara contact urmareste sa pastreze
integritatea structurala a celulelor sanguine, mentinand in acelasi timp o circulatie extracorporala
stabila si controlata. Detaliile tehnice si evaludrile experimentale complete ale acestui sistem sunt
prezentate in capitolul dedicat hemodiafiltrarii.

in toate cele trei categorii de dispozitive, solutiile propuse sunt prezentate intentionat la nivel
conceptual in cadrul acestui cadru metodologic general, deoarece fiecare sistem este examinat in
detaliu in capitolul sau dedicat. Aceasta abordare asigura coerenta metodologica si evita
redundanta. Analiza comparativa dintre tehnologiile conventionale si solutiile propuse permite
generarea unui feedback tehnologic structurat, demonstrand modul in care interventiile ingineresti
tintite pot reduce stresul fiziologic, imbunatati interactiunea dispozitiv—pacient si diminua
semnificativ riscul de malpraxis medical asociat tehnologiei in medicina de terapie intensiva.

1.6 Structura

Abordarea de cercetare a autorului este structuratd pe sase capitole, completate de sectiunile
bibliografice si de listele de figuri si tabele incluse in anexe. Fiecare capitol contribuie la atingerea
obiectivelor operationale prin descrieri cuprinzatoare ale procesului de cercetare, abordand cadrul
structural, rezultatele si concluziile obtinute.

Capitolul 1

Introducerea este conceputa ca o prezentare a obiectivului central al cercetdrii, si anume
compararea perspectivelor teoretice asupra dispozitivelor medicale cu aplicatiile lor practice. in
acest context, sunt examinate provocari medicale specifice in raport cu dezvoltarile tehnologice
actuale din domeniul dispozitivelor medicale. in plus, sunt prezentate rapoarte de sustenabilitate ca

forme de comunicare periodica ce documenteaza eforturile organizationale orientate spre
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sustenabilitate, cu accent special pe dispozitivele medicale si practicile inovatoare implementate de
si in cadrul unitatilor de terapie intensiva.

Capitolul 2

Capitolul al doilea se concentreaza asupra primului dispozitiv medical analizat in aceasta cercetare,
si anume pompele de seringd, denumite si injectomate. Aceste dispozitive se numara printre cele
mai frecvent utilizate tehnologii medicale in unitatile de terapie intensivd, indeplinind functia
esentiala de a livra doze controlate si uniforme de medicamente, in conformitate cu prescriptiile
clinice. Fiabilitatea si precizia lor sunt cruciale pentru mentinerea stabilitatii fiziologice a pacientilor
critici. Capitolul este structurat sistematic si include urmatoarele componente: o prezentare a
stadiului tehnologic actual, o analiza a literaturii stiintifice relevante, o evaluare a modelelor
existente, identificarea factorilor care stimuleaza inovatia, testarea si evaluarea modelului propus
si, in final, formularea concluziilor specifice. Aceasta abordare coerenta permite o intelegere
aprofundata a performantei, limitdrilor si potentialului de dezvoltare al pompelor de seringa
utilizate in practica clinica moderna.

Capitolul 3

Capitolul al treilea este dedicat analizei ventilatorului mecanic, al doilea dispozitiv medical esential
utilizat in unitdtile de terapie intensiva. Atat ventilatoarele invazive, cat si cele non-invazive, sunt
esentiale pentru asigurarea suportului respirator la pacientii care prezinta insuficienta respiratorie
acuta sau afectiuni cronice decompensate. Functionarea lor precisa, adaptabilitatea parametrilor
ventilatori si profilul de sigurantd reprezintda componente fundamentale ale eficientei terapiei
intensive.

Structura capitolului urmeaza o abordare metodologica coerentd, cuprinzand: evaluarea stadiului
tehnologic actual al ventilatoarelor utilizate in practica clinica, o analiza cuprinzatoare a literaturii
stiintifice, o examinare comparativa a modelelor comerciale existente, identificarea factorilor care
stimuleaza inovatia tehnologica si testarea si evaluarea modelului propus. Capitolul se incheie cu
rezultate specifice care sintetizeaza performantele obtinute si evidentiaza directii potentiale de
optimizare pentru aceasta categorie de dispozitive medicale.

Capitolul 4

Capitolul al patrulea ofera o analiza detaliata a dispozitivului de hemodiafiltrare, un echipament
esential in managementul pacientilor critici cu insuficientd renalda acutd sau tulburdri severe ale
homeostaziei hidroelectrolitice. Sistemele de hemodiafiltrare permit purificarea extracorporala a
sangelui prin combinarea mecanismelor de difuzie si convectie, pentru a asigura o eliminare
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eficienta a solvitilor si corectarea parametrilor biochimici. Complexitatea lor tehnologica si
necesitatea unui control operational precis fac ca aceste dispozitive sa fie centrale in terapia de
substitutie renala din mediul ATI.

Capitolul este structurat pentru a oferi o analiza cuprinzatoare, incluzand: o prezentare generala a
stadiului tehnologic actual al sistemelor de hemodiafiltrare, o sinteza a literaturii de specialitate
relevante, o evaluare a modelelor existente si identificarea limitarilor tehnice care necesita solutii
inovatoare. Capitolul include, de asemenea, testarea si evaluarea modelului propus si se incheie cu
rezultate specifice care evidentiaza potentialul de optimizare si directiile viitoare de cercetare.

Capitolul 5

Acest capitol examineaza rezultatele a trei dintre cele mai esentiale dispozitive medicale utilizate in
unitatile de terapie intensiva: pompa de seringa, ventilatorul mecanic si dispozitivul de
hemodiafiltrare. Aceste tehnologii joaca un rol crucial in asigurarea suportului vital pentru pacientii
critici, iar functionarea lor precisa, fiabila si sigura are un impact direct asupra calitatii si eficientei

Cercetarea urmeaza o abordare integrata, structurata in jurul etapelor-cheie ale evaluarii tehnice:
analiza stadiului tehnologic actual al fiecarui dispozitiv, sinteza literaturii stiintifice relevante,
evaluarea comparativa a modelelor existente si identificarea factorilor care determina necesitatea
unor solutii ingineresti inovatoare. Pentru fiecare dispozitiv, studiul include de asemenea testarea si
evaluarea unui model tehnic propus, cu scopul de a identifica strategii concrete pentru optimizarea
performantei, eficientei si sigurantei operationale.

Concluziile evidentiaza atat punctele forte, cat si limitarile tehnologice ale celor trei dispozitive,
contribuind la formularea unor directii clare de imbunatatire inginereasca. Studiul oferd o
perspectiva comparativa asupra rolului strategic al acestor dispozitive in terapia intensiva moderna
si propune directii de inovare, standardizare tehnica si dezvoltare viitoare in domeniul ingineriei
biomedicale.

Capitolul 6

Capitolul al saselea prezinta contributiile stiintifice originale ale autorului, incluzand analize
teoretice, investigatii experimentale si solutii ingineresti inovatoare, evidentiind totodata noutatea,
aplicabilitatea si impactul cercetarii in domeniul tehnologiilor medicale pentru terapie intensiva. Un
accent deosebit este pus pe trei categorii-cheie de dispozitive: pompele de perfuzie cu seringg,
pentru care este propusa o abordare noua de mentinere a omogenitatii farmacologice in timpul
administrarii medicamentelor; sistemele de ventilatie mecanica, imbunatatite prin integrarea
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electro-miostimularii pentru a creste compatibilitatea fiziologica si a reduce leziunile induse de
ventilator; si sistemele de hemodiafiltrare, pentru care este introdusa o arhitectura de pompa de
sange bazatda pe vacuum, destinatda imbunatatirii hemocompatibilitdtii si minimizarii afectarii
celulare. in ansamblu, aceste contributii demonstreazi o tranzitie citre solutii ingineresti centrate
pe pacient si catre un design adaptativ al dispozitivelor, aliniat fiziologic. La finalul Capitolului 6 sunt
prezentate directiile viitoare de cercetare, cu accent pe dezvoltarea unor sisteme de control
integrate, aliniate fiziologic, si a unor tehnologii inovatoare menite sa imbunatateasca performanta,
adaptabilitatea si biocompatibilitatea dispozitivelor medicale utilizate in terapia intensiva.

1.2 Rolul dispozitivelor medicale de sustinere a vietii in unitatile ATI

Dispozitivele medicale de sustinere a vietii joaca un rol esential in managementul pacientilor critici,
fiind responsabile pentru mentinerea functiilor vitale in conditii in care organismul nu mai este
capabil sa le sustina autonom.

Ventilatoarele mecanice asigura suportul respirator in cazurile de insuficienta respiratorie acuta sau
cronicd decompensata. Pompele de perfuzie permit administrarea controlata a medicamentelor
critice, iar sistemele de hemodiafiltrare contribuie la eliminarea toxinelor si la mentinerea
echilibrului metabolic.

Cu toate acestea, eficienta acestor dispozitive depinde nu doar de performanta lor tehnica, ci si de
modul in care interactioneazi cu sistemele biologice ale pacientului. In absenta unei integrari
adecvate, aceste tehnologii pot genera efecte adverse care compromit rezultatele terapeutice.

1.5 Cadrul metodologic general si prezentarea solutiilor tehnice propuse

Cercetarea doctorala adopta un cadru metodologic comparativ si bazat pe feedback, avand ca scop
identificarea si reducerea disfunctionalitatilor tehnologice ale dispozitivelor medicale utilizate in
ATI.

In domeniul ventilatiei mecanice, lucrarea propune un sistem de electrostimulare a diafragmei
(EMSD), care permite sincronizarea activitatii musculare cu ciclul ventilator, reducand presiunile
necesare si imbunatatind interactiunea pacient-dispozitiv.

In cazul pompelor de perfuzie, cercetarea evidentiaza variabilitatea concentratiei medicamentelor si
propune un sistem de omogenizare mecatronica pentru mentinerea consistentei farmacologice.
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in domeniul hemodiafiltririi, este propus un sistem de pompare bazat pe vacuum, care reduce
stresul mecanic asupra celulelor sanguine si imbunatdteste biocompatibilitatea.

1.6 Structura lucrarii
Cercetarea este organizata in sase capitole, fiecare contribuind la atingerea obiectivelor stabilite:

o Capitolul 1 prezinta cadrul conceptual si obiectivele cercetarii
o Capitolul 2 analizeaza pompele de perfuzie

o Capitolul 3 este dedicat ventilatiei mecanice

e Capitolul 4 trateaza hemodiafiltrarea

o Capitolul 5 prezinta analiza comparativa si concluziile

o Capitolul 6 include directii viitoare de cercetare

2. SISTEM DE PERFUZIE CU SERINGA
2.1 Context clinic si inginereasc

Sistemele de perfuzie cu seringa reprezinta o componenta fundamentala a unitatilor moderne de
terapie intensiva, asigurand administrarea continua si precisa a medicamentelor critice, precum
agenti vasoactivi, insulind, sedative si antibiotice. in practica clinicd, aceste dispozitive sunt in
general considerate foarte fiabile datorita preciziei volumetrice si mecanismelor controlate de
livrare a debitului. Cu toate acestea, aceasta perceptie asupra acuratetei se bazeaza predominant
pe parametrii de performanta mecanicd, in timp ce comportamentul farmacologic al substantelor
perfuzate ramane insuficient monitorizat [109,142].

Din perspectiva inginereasca, pompele de perfuzie conventionale functioneaza prin sisteme de
actionare electromecanica care transforma miscarea de rotatie a motorului in deplasarea liniara a
pistonului seringii. Arhitectura de control este orientata in principal catre parametri precum debitul,
presiunea de ocluzie si durata perfuziei. Desi acesti parametri asigura consistenta volumetrica, ei nu
iau in considerare procesele fizico-chimice care au loc in interiorul solutiei medicamentoase in
timpul administrarii.

2.2 Deficiente tehnologice identificate

Cercetarea evidentiaza o discrepanta critica intre precizia mecanica si acuratetea farmacologica.
Observatiile experimentale au demonstrat ca solutiile medicamentoase, in special cele cu indice
terapeutic ingust, sunt supuse urmatoarelor fenomene:

 variatii ale concentratiei in timp
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o fenomene de adsorbtie pe materialele sistemului de perfuzie
e precipitare sau separare de faza
 instabilitate in conditii statice prelungite

Aceste efecte conduc la discrepante intre doza de medicament prescrisa si cantitatea efectiv
administrata pacientului. Aceasta problema este deosebit de relevanta in cazul medicamentelor
precum insulina sau agentii vasoactivi, unde chiar si deviatiile minore pot avea consecinte clinice
semnificative.

O limitare majora a sistemelor actuale este absenta unui feedback farmacologic integrat.
Mecanismele de monitorizare existente sunt reactive si limitate la evenimente mecanice, cum ar fi
ocluzia sau finalizarea perfuziei, fara a evalua starea interna a solutiei perfuzate.

2.3 Principiul de functionare al sistemului propus

Pentru a remedia aceste deficiente, cercetarea propune un sistem mecatronic de omogenizare
integrat in arhitectura pompei de perfuzie cu seringa.

Sistemul functioneaza pe baza a doua mecanisme complementare:

2.3.1 Omogenizare mecanica

Un sistem de vibratie pe doua axe este implementat utilizand motoare excentrice, generand o
miscare oscilatorie controlata in interiorul seringii. Aceasta miscare previne sedimentarea si asigura
amestecarea continua a solutiei medicamentoase.

2.3.2 Stabilizare fotonica

Sistemul integreaza o modulare fotonica utilizand intervale specifice de lungimi de unda (UV si
infrarosu apropiat), conceputa pentru a influenta interactiunile moleculare si a reduce fenomenele
de agregare din solutie.

Combinatia acestor mecanisme genereaza un mediu dinamic de perfuzie, transformand seringa
dintr-un recipient pasiv intr-un sistem activ de stabilizare.
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2.4 Validare experimentala

Validarea sistemului propus a fost realizata prin experimente controlate in vitro, concepute pentru a
evalua stabilitatea concentratiei medicamentului in timp.

Metodologia a inclus:

e prelevadri repetate la intervale de timp prestabilite
o analiza spectrofotometrica a concentratiei
o comparatie intre pompele conventionale si sistemul propus

Figura 2 - Graficul deviatiei concentratiei medicamentului

Configuratia experimentald a asigurat reproductibilitatea rezultatelor si a permis identificarea
variatiilor temporale ale concentratiei in conditii statice si dinamice.

2.5 Rezultate si interpretare
Rezultatele au evidentiat o diferenta clara intre sistemele conventionale si solutia propusa.
Sisteme conventionale

e scadere progresiva sau fluctuatii ale concentratiei medicamentului
e variabilitate crescuta in timp
e lipsa amestecarii interne, conducand la stratificare

Sistemul propus

o reducere semnificativa a deviatiei concentratiei
o profil farmacologic stabil pe toata durata perfuziei
» omogenitate imbunatatita in toate punctele de prelevare

Aceste rezultate confirma faptul ca precizia volumetrica nu este suficienta pentru a garanta
administrarea corecta a medicamentului. Stabilitatea farmacologica trebuie considerata un
parametru esential in proiectarea sistemelor de perfuzie.

2.6 Analiza comparativa
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Parametru Pompa conventionald|Sistem propus
Precizie volumetrica Ridicata Ridicata
Omogenitate medicament||Scazuta Ridicata

Tip feedback Mecanic Mecatronic + fizic
Risc de eroare de dozare |Moderat-ridicat Scazut
Stabilitate farmacologica |[Necontrolata Mentinuta activ

Analiza comparativa evidentiaza o schimbare de paradigma de la controlul pur mecanic catre
management farmacologic integrat.

2.7 Concluziile sectiunii

Sistemul de perfuzie propus introduce o abordare inovatoare in tehnologia perfuziei, extinzand
conceptul de precizie dincolo de controlul volumetric catre stabilitatea farmacologica.

Contributiile principale includ:

» eliminarea variatiilor de concentratie
o imbunatatirea acuratetei dozarii
e reducerea erorilor de perfuzie cu impact clinic

Acest sistem abordeaza o dimensiune anterior neglijata a terapiei perfuzabile, demonstrand ca
administrarea corecta a medicamentului necesita nu doar control precis al debitului, ci si
management activ al comportamentului solutiei.

3. VENTILATIE MECANICA - SISTEMUL EMSD (ELECTRO-MIOSTIMULAREA DIAFRAGMEI)

3.1 Context clinic si inginereasc

Ventilatia mecanica reprezinta una dintre cele mai critice interventii de sustinere a vietii in medicina
de terapie intensiva, asigurand oxigenarea adecvata si eliminarea dioxidului de carbon la pacientii
cu insuficient respiratorie. In ciuda rolului siu esential, ventilatia mecanici este intrinsec asociati
cu provocdri fiziologice si biomecanice semnificative [1.2].

19



Din perspectiva clinica, utilizarea presiunii pozitive in cdile aeriene introduce stres mecanic asupra
structurilor pulmonare, in special la pacientii cu complianta pulmonara redusa. Acest lucru necesita
adesea aplicarea unor presiuni inspiratorii crescute, care pot conduce la aparitia leziunilor
pulmonare induse de ventilator (VILI), caracterizate prin supradistensie alveolard, afectare
microstructurald si raspunsuri inflamatorii [3].

in paralel, ventilatia mecanica prelungitd determina reducerea activarii musculaturii respiratorii, in
special a diafragmei. Acest fenomen conduce la disfunctia diafragmatica indusa de ventilator
(VIDD), o afectiune caracterizata prin atrofie musculard rapida, scaderea fortei contractile si
dependenta prelungitd de suport ventilator [4].

Din punct de vedere inginereasc, ventilatoarele conventionale functioneaza ca sisteme controlate in
presiune sau volum, bazandu-se exclusiv pe aport mecanic extern pentru generarea fluxului de aer.
Aceste sisteme nu integreaza direct activitatea musculara specifica pacientului, rezultand un proces
respirator complet pasiv.

3.2 Deficiente tehnologice identificate
Cercetarea identifica mai multe limitari critice ale sistemelor actuale de ventilatie mecanica:

o dependenta de presiuni ridicate in cdile aeriene pentru a obtine volumul tidal adecvat
o absenta contributiei fiziologice active din partea pacientului

e dezvoltarea atrofiei diafragmei ca urmare a neutilizarii

e risc crescut de leziuni pulmonare induse de ventilator

o adaptabilitate limitata la mecanica respiratorie specifica pacientului

Investigatiile experimentale realizate pe modele pulmonare porcine au demonstrat ca expunerea
sustinuta la presiuni inspiratorii care depdsesc aproximativ 45-47 cmH.O conduce la deteriorari
structurale la nivel alveolar, incluzand microfisuri si degradarea tesutului.

Figura 3 — Microleziuni alveolare

Aceste rezultate confirma faptul ca stresul mecanic reprezinta un factor principal in producerea
leziunilor pulmonare in strategiile de ventilatie conventionale.

3.3 Principiul de functionare al sistemului EMSD
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Pentru a raspunde acestor limitari, cercetarea propune un sistem inovator de electro-miostimulare
a diafragmei (EMSD), conceput pentru a transforma ventilatia mecanica intr-un proces hibrid
mecanico-fiziologic.

Sistemul se bazeaza pe o arhitectura de control in bucla inchisa, care integreaza monitorizarea in
timp real a presiunii cu stimularea sincronizata a diafragmei.

3.3.1 Mecanism de activare
Sistemul EMSD este activat atunci cand presiunea din cdile aeriene depaseste un prag prestabilit:
P_activation = PEEP + 2 cmH,0

Aceasta conditie asigura faptul ca stimularea are loc exclusiv in faza inspiratorie, mentinand
sincronizarea cu ciclul ventilator.

3.3.2 Stimulare neuromusculara

Impulsurile electrice sunt aplicate asupra diafragmei prin intermediul unor electrozi de suprafata
pozitionati conform reperelor anatomice.

Parametrii de stimulare sunt definiti in limite de siguranta fiziologica:

e intensitatea curentului: 5-30 mA
o frecventa: 20-35 Hz
e durata impulsului: 200-400 ps

Aceasta stimulare controlatda induce contractia diafragmei, contribuind activ la expansiunea
pulmonara.

3.3.3 Mecanism de ventilatie hibrida
Volumul tidal total este generat prin contributia combinata a:

 ventilatiei mecanice (presiune externa)
» contractiei diafragmatice (componenta de presiune negativa interna)
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Astfel, procesul ventilator devine:
VT = Vmechanical + Vmuscle

Aceasta contributie duala reduce sarcina mecanica necesara din partea ventilatorului.

3.4 Validare experimentala
Sistemul EMSD a fost validat prin:

» experimente controlate de ventilatie mecanica
e monitorizarea in timp real a presiunii
o analiza comparativa intre situatiile cu EMSD activat si dezactivat

Testarea a fost realizata utilizand atat sisteme functionale, cat si modele pulmonare, pentru
evaluarea relatiilor presiune—volum si a raspunsului tisular in conditii variabile.

Figura 4 — EMSD activ vs. dezactivat
3.5 Rezultate si interpretare

Rezultatele experimentale demonstreaza o reducere consistenta si semnificativa a presiunii in cdile
aeriene atunci cand sistemul EMSD este activat.

Reducerea presiunii masurate

e reducere minima: ~37%
e reducere medie: 45-50%
e reducere maxima: pana la ~60%

In ciuda acestei reduceri:

e volumul tidal s-a mentinut in limite fiziologice
e expansiunea pulmonara a fost pastrata
» eficienta ventilatorie a fost mentinuta

Interpretare fiziologica
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Reducerea presiunii in cdile aeriene este explicata prin contributia activda a diafragmei, care
genereaza o componenta de presiune negativa intratoracica. Aceasta reduce necesitatea aplicarii
unei presiuni pozitive externe, diminuand astfel stresul asupra structurilor alveolare.

in plus, activarea diafragmei:

o imbunatdteste distributia ventilatiei

e creste recrutarea alveolara distala

e reduce supradistensia regionala

3.6 Analiza comparativa

Parametru Ventilatie conventionald|Ventilatie asistata EMSD
Presiune in cdile aeriene |Ridicata Redusa (pana la 60%)
Volum tidal Mentinut Mentinut

Activitate musculara Absenta Activa

Risc de VILI Ridicat Redus

Functie diafragmatica  |Afectata Pastrata

Dependenta de ventilator||Crescuta Redusa

3.7 Concluziile sectiunii

Sistemul EMSD introduce o schimbare fundamentalda in ventilatia mecanica prin integrarea
activitatii musculare fiziologice in procesul ventilator.

Contributiile principale includ:

e reducerea semnificativa a presiunii in cdile aeriene (pana la 60%)
» mentinerea functiei diafragmei

e reducerea leziunilor pulmonare induse de ventilator

» imbunatatirea sincronizarii dintre pacient si ventilator

Aceastd abordare demonstreaza ca viitorul ventilatiei mecanice consta in sisteme hibride, care
combina suportul mecanic cu activarea fiziologicd, permitand o asistenta respiratorie mai sigura si
mai eficienta.

4. SISTEM DE HEMODIAFILTRARE — POMPA DE SANGE ACTIONATI‘S PRIN VACUUM
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4.1 Context clinic si inginereasc

Hemodiafiltrarea si alte forme de terapie continua de substitutie renala (CRRT) sunt esentiale
pentru managementul pacientilor critici care prezinta insuficienta renala acutd, sepsis sau
insuficienta multipla de organe. Aceste sisteme asigura eliminarea continua a produsilor metabolici
reziduali, reglarea echilibrului hidric si stabilizarea nivelurilor electrolitice [95].

Din perspectiva clinica, dispozitivele CRRT trebuie sa functioneze in conditii de fragilitate fiziologica
ridicata, in care chiar si perturbarile minore ale integritatii sangelui sau ale stabilitatii hemodinamice
pot conduce la deteriorari semnificative. Prin urmare, biocompatibilitatea sistemelor de circulatie
extracorporala este de o importanta critica [97].

Din punct de vedere inginereasc, sistemele CRRT se bazeaza pe arhitecturi fluidice complexe care
integreaza pompe, membrane, senzori si unitati de control. O componenta cheie in aceste sisteme
este pompa de sange, care asigura circulatia continua prin circuitul extracorporal.

4.2 Deficiente tehnologice identificate

Cercetarea identifica o limitare majora in utilizarea larg raspandita a pompelor peristaltice, care
reprezinta in prezent standardul in majoritatea dispozitivelor CRRT.

Aceste pompe functioneaza prin compresia mecanica repetata a tubulaturii flexibile, generand un
flux pulsatoriu. Desi eficiente din punct de vedere al transportului fluidului, acest mecanism
introduce mai multe dezavantaje critice:

forte de compresie repetitive care actioneaza asupra componentelor sanguine

nivel ridicat de stres de forfecare in interiorul fluxului

deformarea si ruptura eritrocitelor (hemoliza)

deteriorarea celulelor sistemului imunitar, inclusiv macrofagele
activarea cdilor inflamatorii

Aceste efecte contribuie la:

biocompatibilitate redusa

modificarea proprietatilor reologice ale sangelui

cresterea raspunsului inflamator

posibila imunosupresie la pacientii critici
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Figura 6 — Comparatie microscopica a eritrocitelor

Analiza microscopica realizata in timpul testelor experimentale a confirmat modificari structurale
ale eritrocitelor supuse pompelor peristaltice, incluzand deformarea membranei si fragmentarea
acesteia.

4.3 Principiul de functionare al sistemului propus

Pentru a depdsi aceste limitari, cercetarea propune o pompa de sange actionata prin vacuum,
conceputa pentru a inlocui mecanismele peristaltice conventionale.

4.3.1 Principiul de functionare

Sistemul se bazeaza pe diferente de presiune controlate, in locul compresiei mecanice. Miscarea
sangelui este realizata prin faze alternante de:

e presiune negativa (generare de vacuum)
e eliberare controlata a presiunii

Aceastd abordare permite obtinerea unui flux continuu fara deformarea mecanica directda a
tubulaturii sau a fluidului.

4.3.2 Caracteristici de dinamica a fluidelor
Sistemul bazat pe vacuum genereaza:

o profile de curgere mai uniforme
e turbulenta redusa
e niveluri mai scazute de stres de forfecare

Prin eliminarea compresiei repetitive, sistemul minimizeaza interactiunea mecanica cu
componentele sanguine.

4.3.3 Arhitectura sistemului
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Pompa integreaza:

e module de control al presiunii
e mecanisme de reglare a debitului
o sisteme electronice de control pentru functionare adaptativa

Aceasta arhitectura permite un control imbunatatit al parametrilor de curgere, mentinand in acelasi
timp compatibilitatea fiziologica.

4.4 Validare experimentala
Validarea sistemului propus a implicat testare comparativa intre:

e pompe peristaltice conventionale
o pompa de sange actionata prin vacuum

Metodologia experimentala a inclus:

 circulatie continua a sangelui la debite controlate
e prelevare de probe la intervale prestabilite

» evaluare microscopica a morfologiei eritrocitelor
o analiza indicatorilor de hemoliza

Tabel 1 — Rezultate comparative (18 probe)

(Valorile tabelului se pastreaza identic in document)

4.5 Rezultate si interpretare

Rezultatele experimentale au evidentiat diferente clare intre cele doua sisteme.
Pompa peristaltica

o deformare vizibila a eritrocitelor

¢ hemoliza crescuta

e deteriorare structurala a membranei
e stres mecanic ridicat
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Pompa actionatd prin vacuum

e pastrarea morfologiei eritrocitelor
¢ hemoliza redusa

o caracteristici stabile ale fluxului

o integritate celulara imbunatatita

Aceste rezultate confirma faptul ca compresia mecanica reprezinta un factor principal al
traumatismului sanguin in sistemele conventionale.

Interpretare fiziologica

Reducerea hemolizei este atribuita elimindrii stresului ridicat de forfecare si a fortelor de
compresie. Prin mentinerea unui mediu de curgere mai apropiat de cel fiziologic, sistemul propus:

e pastreaza integritatea membranei eritrocitare
o reduce activarea cdilor inflamatorii
e sustine stabilitatea sistemului imunitar

4.6 Analiza comparativa

Parametru Pompa peristaltica ||Pompa vacuum
Hemoliza Ridicata Redusa

Stres de forfecare |Ridicat Scazut
Integritate celulard|Compromisa Pastrata

Profil de curgere |Pulsatoriu Uniform
Biocompatibilitate |Moderata Ridicata

4.7 Concluziile sectiunii

Pompa de sange actionata prin vacuum reprezinta un progres semnificativ in tehnologia circulatiei
extracorporale.

Contributiile principale includ:

e reducerea traumatismului sanguin indus mecanic
o imbunatatirea biocompatibilitatii
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e cresterea stabilitatii proceselor CRRT
» reducerea potentiald a complicatiilor inflamatorii

Acest sistem demonstreaza ca regandirea mecanismelor fundamentale de transport al fluidelor
poate conduce laimbunatatiri semnificative ale sigurantei pacientului si ale rezultatelor clinice.

5. SINTEZA FINALA SI CONCLUZII GENERALE

5.1 Interpretarea integrata a rezultatelor

Prezenta cercetare a analizat sistematic trei categorii critice de dispozitive medicale utilizate in
terapia intensiva si a identificat o limitare comuna fundamentala: predominanta aborddrilor de
proiectare centrate pe dispozitiv, care nu tin cont suficient de raspunsurile fiziologice specifice
pacientului.

in toate sistemele investigate, s-a demonstrat ci deficientele tehnologice influenteazi direct
rezultatele clinice, contribuind la cresterea riscului iatrogen si la reducerea eficientei terapeutice.

5.2 Perspective comparative intre dispozitive
Desi opereaza la niveluri biologice diferite, cele trei categorii de dispozitive prezinta tipare similare:

o dependenta de control mecanic fara feedback fiziologic
» adaptabilitate limitata la conditiile dinamice ale pacientului
e generarea unui stres biologic nedorit

Solutiile propuse introduc o abordare unificata bazata pe feedback adaptativ si design centrat pe
pacient.

5.3 Sinteza rezultatelor cheie

Dispozitiv Problemad identificatd |Solutie propusa Rezultat

Ventilatie Presiune ridicata, VILI EMSD | presiune pana la ~60%

Pompa seringa||Instabilitate medicament||Sistem de omogenizare|| precizie dozare

Pompa HDF |Hemoliza Pompa vacuum | trauma sanguina
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5.4 Contributii ingineresti
Principalele contributii ale cercetarii includ:

o dezvoltarea ventilatiei hibride cu activitate diafragmatica
e introducerea stabilizarii farmacologice in perfuzie
e reproiectarea mecanismelor de pompare a sangelui

Aceste inovatii evidentiaza importanta integrarii designului inginereasc cu intelegerea fiziologica.
5.5 Implicatii clinice
Sistemele propuse au potentialul de a:

e reduce leziunile pulmonare induse de ventilator

o imbunatdti acuratetea administrarii medicamentelor
o reduce trauma sanguina in circulatia extracorporala
o creste siguranta pacientuluiin terapia intensiva

Aceastd cercetare confirma faptul ca imbunatatirea tehnologiilor ATl necesitd tranzitia de la
optimizare mecanica izolata catre design integrat, adaptativ si centrat pe pacient.

5.6 Concluzie generala

Prin abordarea limitdrilor fundamentale ale ventilatiei mecanice, sistemelor de perfuzie si
hemodiafiltrarii, solutiile propuse contribuie la:

o reducerea riscurilor medicale asociate tehnologiei
o imbunatatirea rezultatelor clinice
e avansarea ingineriei biomedicale in domeniul terapiei intensive

CONCLUZII FINALE S1 CONTRIBUTII GENERALE
1. Sinteza generala a cercetarii

Prezenta cercetare doctorala a abordat un domeniu critic si din ce in ce mai relevant in medicina
modernd de terapie intensivd, si anume identificarea si diminuarea deficientelor tehnologice
asociate dispozitivelor medicale de sustinere a vietii. Prin concentrarea asupra a trei categorii
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esentiale de echipamente — pompe de perfuzie cu seringd, sisteme de ventilatie mecanica si
dispozitive de hemodiafiltrare — studiul ofera o perspectiva cuprinzdtoare asupra interactiunii
dintre proiectarea inginereasca si raspunsul fiziologic la pacientii critici.

O concluzie fundamentala care reiese din aceasta lucrare este aceea ca tehnologiile medicale
actuale, in ciuda nivelului lor avansat de dezvoltare, raman predominant centrate pe dispozitiv,
avand o capacitate limitata de a se adapta dinamic la conditiile fiziologice complexe si in continua
evolutie ale pacientului. Aceasta limitare genereaza o discrepanta intre rezultatele terapeutice
intentionate si performanta clinica reald, contribuind la ceea ce poate fi definit ca malpraxis medical
asociat tehnologiei.

Cercetarea demonstreaza ca efectele adverse asociate dispozitivelor medicale nu sunt exclusiv
rezultatul erorii operatorului sau al defectarii dispozitivului, ci apar frecvent din constrangeri
inerente de proiectare care nu tin cont de variabilitatea biologica si de impactul fiziologic pe termen
lung.

2. Sinteza rezultatelor pentru sistemele investigate
2.1 Sisteme de perfuzie cu seringa

Investigatiile realizate in cadrul acestei teze au evidentiat faptul ca pompele de perfuzie cu seringa
conventionale, desi foarte precise din punct de vedere volumetric, nu asigura consistenta
farmacologica in timpul procesului de administrare. Datele experimentale au confirmat ca
concentratia medicamentului poate varia semnificativ in timp din cauza unor fenomene fizico-
chimice precum sedimentarea, adsorbtia pe materialele sistemului de perfuzie si instabilitatea
moleculara.

Aceste rezultate evidentiaza o limitare critica a tehnologiilor actuale de perfuzie: absenta unor
mecanisme integrate capabile sa mentind o distributie omogena a medicamentului pe intreaga
durata a administrarii.

Sistemul propus cu mecanism dual, care combina omogenizarea mecanica si stabilizarea fotonica, a
demonstrat o reducere substantiala a variabilitatii concentratiei, cu imbunatatiri experimentale ce
depasesc 90% in comparatie cu sistemele conventionale.

Aceasta contributie reprezintd un progres semnificativ in tehnologia perfuziei, extinzand conceptul
de precizie dincolo de acuratetea volumetrica, catre stabilitatea farmacologica. Ca urmare, sistemul
propus are potentialul de a reduce erorile de dozare, de a imbunatati consistenta terapeutica si de a
creste siguranta pacientului in mediile de terapie intensiva.
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2.2 Ventilatia mecanica si sistemul EMSD

in domeniul ventilatiei mecanice, cercetarea a identificat o limitare fundamental legatd de natura
pasiva a suportului ventilator conventional. Absenta participarii active a musculaturii respiratorii
conduce la o dependenta crescuta de presiuni ridicate in cdile aeriene, contribuind la leziuni
pulmonare induse de ventilator si la disfunctie diafragmatica.

Sistemul EMSD propus in aceasta tezda abordeaza aceasta limitare prin introducerea
electrostimularii sincronizate a diafragmei, transformand ventilatia intr-un proces hibrid mecano-
fiziologic.

Validarea experimentala a demonstrat ca integrarea EMSD permite o reducere semnificativa a
presiunii din cdile aeriene, cu valori cuprinse intre aproximativ 37% si 59%, iar reducerile maxime se
apropie de 60%, mentinand in acelasi timp volume tidale fiziologice.

Aceasta reducere este obtinuta prin contributia activa a contractiei diafragmatice, care genereaza o
componenta de presiune negativa intratoracica, reducand astfel sarcina mecanica necesara din
partea ventilatorului.

Pe langa reducerea stresului mecanic exercitat asupra tesutului pulmonar, sistemul EMSD
contribuie la pdstrarea functiei musculaturii respiratorii, prevenind aparitia disfunctiei
diafragmatice induse de ventilator si reducand dependenta pe termen lung de ventilatia mecanica.

Aceste rezultate indica faptul ca integrarea feedback-ului fiziologic in sistemele ventilatorii
reprezinta o strategie viabila si eficienta pentru imbunatatirea atat a sigurantei, cat si a eficientei
suportului respirator.

2.3 Sisteme de hemodiafiltrare

Analiza sistemelor de hemodiafiltrare si a terapiilor continue de substitutie renala a evidentiat
limitari semnificative asociate pompelor peristaltice conventionale de sange. Aceste sisteme
genereaza forte repetitive de compresie si forfecare care contribuie la hemoliza, afectarea celulelor
sanguine si activarea cailor inflamatorii. Pompa de sange actionata prin vacuum, propusa in aceasta
cercetare, elimina acesti factori de stres mecanic prin inlocuirea propulsiei compresive cu diferente
controlate de presiune. Observatiile experimentale au confirmat o pastrare imbunatatita a
morfologiei eritrocitelor, reducerea hemolizei si o stabilitate crescuta a dinamicii fluxului sanguin.
Aceste constatdri demonstreaza cda minimizarea interactiunii mecanice dintre dispozitiv si
componentele biologice este esentiala pentru imbunatdtirea hemocompatibilitatii si reducerea
complicatiilor induse de terapie in sistemele de circulatie extracorporala.
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Pe langa aceste efecte primare, reducerea stresului mecanic asupra componentelor sanguine are
implicatii sistemice importante. Hemoliza nu afecteaza doar integritatea structurala a eritrocitelor,
ci conduce si la eliberarea continutului intracelular, precum hemoglobina liberd, care poate contribui
la stres oxidativ, disfunctie endoteliala si afectarea microcirculatiei. Prin limitarea acestor procese,
sistemul propus bazat pe vacuum sustine mentinerea homeostaziei vasculare si reduce riscul
complicatiilor secundare asociate terapiilor extracorporale.

Mai mult, dinamica mai uniforma a fluxului generata de propulsia bazata pe presiune contribuie la
un profil hemodinamic mai stabil in timpul terapiei continue de substitutie renala. Spre deosebire de
fluxul pulsatoriu produs de pompele peristaltice, care poate introduce fluctuatii de presiune si debit,
sistemul propus asigura o circulatie mai uniforma, imbunatatind astfel eficienta epurarii solvitilor si
a eliminarii fluidelor. Aceasta stabilitate este deosebit de benefica la pacientii critici, la care chiar si
variatiile minore ale fluxului extracorporal pot influenta echilibrul fiziologic global.

Un alt aspect relevant este impactul potential asupra raspunsului imun. Stresul mecanic si lezarea
celulara in cadrul circuitelor extracorporale sunt cunoscute ca activatori ai cdilor inflamatorii, ceea
ce poate agrava starea deja compromisa a pacientilor critici. Prin reducerea traumei celulare si
pastrarea integritatii componentelor sanguine, sistemul propus poate contribui la diminuarea
incarcarii inflamatorii, sustinand astfel o evolutie clinica mai favorabila.

in cele din urm4, adoptarea mecanismelor de propulsie sanguina necompresive reflecta o schimbare
mai ampla catre proiectarea unor dispozitive medicale care respecta constrangerile biologice si
prioritizeaza compatibilitatea fiziologica. Aceasta abordare nu doar imbunatateste performanta
imediata a dispozitivului, ci contribuie si la rezultate mai bune pe termen lung prin minimizarea
stresului biologic cumulativ. Ca atare, pompa de sange actionata prin vacuum reprezinta un progres
semnificativ in dezvoltarea unor tehnologii de circulatie extracorporala mai sigure si mai eficiente.

3. Perspectiva inginereascad integrata

Una dintre cele mai importante contributii ale acestei cercetari este dezvoltarea unei perspective
ingineresti unificate, bazate pe conceptul de gradienti controlati in locul aplicarii directe a fortei
mecanice.

In toate cele trei sisteme, solutiile propuse impartasesc un principiu comun:

» stabilizarea gradientelor de concentratie in sistemele de perfuzie
o modularea gradientelor de presiune in ventilatia mecanica
» redistribuirea gradientelor de forfecare si curgere in circulatia sanguina
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Aceastd abordare bazatd pe gradienti reduce varfurile locale de stres si aliniaza functionarea
dispozitivelor cu tolerantele biologice, rezultand o compatibilitate fiziologica imbunatatita.

4, Impact biologic multi-scara (versiune extinsa)

Cercetarea demonstreaza ca imbundtatirile tehnologice la nivelul dispozitivului produc efecte
masurabile la multiple scari biologice:

» nivel molecular: stabilizarea concentratiei medicamentului
 nivel celular: reducerea afectarii eritrocitelor si pastrarea integritatii celulare
 nivel tisular si de organ: imbunatatirea mecanicii respiratorii si reducerea stresului mecanic

Acest impact multi-scara evidentiaza importanta integrarii consideratiilor biologice in proiectarea
inginereasca, consolidand necesitatea unor abordari interdisciplinare in dezvoltarea dispozitivelor
medicale.

Dincolo de aceasta observatie generala, concluziile prezentei cercetari indica faptul ca eficienta
dispozitivelor medicale in terapia intensiva nu poate fi inteleasa sau optimizata pe deplin fara a lua
in considerare organizarea ierarhica a sistemelor biologice. Fiecare nivel — molecular, celular si de
organ — raspunde diferit la stimuli mecanici, chimici sau fizici externi, insa aceste raspunsuri sunt
profund interconectate. Ca urmare, perturbarile introduse la un nivel se pot propaga si amplifica la
celelalte, influentand in cele din urma rezultatele generale ale pacientului.

La nivel molecular, stabilitatea si distributia compusilor farmaceutici joaca un rol crucial in
determinarea eficacitatii terapeutice. Cercetarea demonstreaza ca sistemele conventionale de
perfuzie pot permite aparitia gradientelor de concentratie din cauza sedimentarii, adsorbtiei sau
agregdrii moleculare. Aceste procese conduc la fluctuatii ale dozei efective administrate pacientului,
in special in timpul perfuziilor prelungite. Prin implementarea unor mecanisme active de
omogenizare si stabilizare fotonica, sistemul propus asigura o distributie moleculara mai uniforma,
reducand variabilitatea concentratiei medicamentului in timp. Acest lucru contribuie nu doar la
imbunatatirea farmacocineticii, ci si la cresterea predictibilitatii raspunsului terapeutic, esentiala in
gestionarea pacientilor critici care primesc medicamente cu indice terapeutic ingust.

La nivel celular, interactiunea dintre dispozitivele medicale si structurile biologice devine si mai
critica. Celulele sanguine, in special eritrocitele, sunt foarte sensibile la stres mecanic, forte de
forfecare si interactiuni de suprafata. Cercetarea evidentiaza faptul ca sistemele conventionale de
circulatie extracorporald, in special cele bazate pe pompare peristaltica, introduc deformari
mecanice repetate care pot compromite integritatea membranei celulare si pot conduce la
hemoliza. Pompa propusa, actionata prin vacuum, reduce semnificativ acesti factori de stres prin
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eliminarea fortelor compresive directe si promovarea unei dinamici de curgere mai uniforme. Ca
rezultat, morfologia eritrocitelor este pastrata, iar riscul de deteriorare celulara este minimizat.
Acest fapt are implicatii importante nu doar pentru capacitatea de transport a oxigenului, ci si
pentru prevenirea raspunsurilor inflamatorii declansate de produsii de degradare celulara.

Pe langa eritrocite, si alte componente celulare, inclusiv leucocitele si trombocitele, pot fi afectate
de stresul mecanic. Reducerea unui astfel de stres contribuie la mentinerea functiei imune si a
echilibrului hemostatic, ambele esentiale la pacientii critici, care prezinta deja un risc crescut de
infectie si coagulopatie. Prin urmare, imbunatatirile la nivel celular depdsesc simpla pastrare
structurald, influentand procese fiziologice mai ample.

La nivel tisular si de organ, impactul interventiilor tehnologice devine evident in performanta
functionald a sistemelor intregi. in cazul ventilatiei mecanice, presiunile ridicate in céile aeriene si
modelele de curgere ne-fiziologice pot conduce la distributie inegald a ventilatiei, supradistensie
alveolara si lezare tisulara. Integrarea sistemului EMSD introduce un model respirator mai fiziologic
prin activarea contractiei diafragmatice. Acest lucru reduce sarcina mecanica impusa tesutului
pulmonar si promoveaza o distributie mai omogena a ventilatiei, in special in regiunile pulmonare
dependente. In consecinta, riscul de leziune pulmonara indusa de ventilator este redus, iar
mecanica respiratorie generala este imbunatatita.

Pastrarea functiei diafragmatice are, de asemenea, implicatii semnificative asupra rezultatelor pe
termen lung. Prin mentinerea activitatii musculare, sistemul EMSD previne sau reduce disfunctia
diafragmaticd indusa de ventilator, facilitind sevrajul si reducand durata ventilatiei mecanice.
Aceasta demonstreaza modul in care interventiile la nivel de organ pot influenta nu doar
performanta fiziologica imediatd, ci si traiectoriile de recuperare si prognosticul pacientului pe
termen lung.

PN

Un aspect important al impactului multi-scara identificat in aceasta cercetare il reprezinta
interdependenta dintre nivelurile biologice. De exemplu, imbunatdtirea stabilitatii moleculare a
medicamentelor contribuie la raspunsuri celulare mai consecvente, care la randul lor sustin o
functie mai bund la nivel de organ. in mod similar, reducerea leziunilor celulare in circulatia
sanguind ajuta la mentinerea echilibrului fiziologic sistemic, influentand indirect performanta
organelor. Aceasta interconectare subliniaza necesitatea proiectarii unor dispozitive medicale care
sa abordeze simultan multiple scari biologice, in loc sa se concentreze pe parametri izolati.

Mai mult, conceptul de interactiune multi-scara consolideaza importanta proiectarii integrate a
sistemelor, in care solutiile ingineresti sunt evaluate nu doar in termeni de iesiri functionale directe,
ci siin raport cu consecintele lor biologice mai largi. Aceasta abordare contrasteaza cu metodologiile
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traditionale de proiectare, care prioritizeaza optimizarea unui singur parametru si ignora adesea
efectele secundare ce pot deveni clinic semnificative in timp.

Din perspectiva interdisciplinard, realizarea unei astfel de integrari necesita colaborare intre ingineri
biomedicali, clinicieni, fiziologi si specialisti in stiinta materialelor. Fiecare disciplina contribuie cu
cunostinte esentiale privind comportamentul sistemului, raspunsul biologic si aplicabilitatea clinica.
Rezultatele acestei cercetari demonstreaza ca inovatia semnificativa in tehnologia medicalad apare
din convergenta acestor domenii, si nu din imbunatatiri tehnice izolate.

in concluzie, impactul biologic multi-scari al solutiilor tehnologice propuse evidentiazi necesitatea
unei abordari holistice in proiectarea dispozitivelor medicale. Prin abordarea simultana a stabilitatii
moleculare, integritatii celulare si functionalitatii la nivel de organ, devine posibila dezvoltarea unor
sisteme care nu sunt doar eficiente din punct de vedere tehnic, ci si compatibile biologic si eficiente
clinic. Aceasta perspectivd integratda reprezinta un pas esential catre dezvoltarea tehnologiilor
medicale de generatie viitoare, capabile sa imbunatateasca rezultatele pacientilor din mediile de
terapie intensiva.

5. Reducerea dependentei de dispozitive

O concluzie importanta a acestei cercetari este faptul ca dispozitivele medicale conventionale induc
frecvent deconditionare biologica prin mecanisme de suport pasiv.

Sistemele propuse contracareaza acest efect prin:

» mentinerea consistentei farmacologice in terapia perfuzabila
o pdstrarea activitatii musculaturii respiratorii in timpul ventilatiei
» reducerea traumei celulare in circulatia extracorporala

Ca urmare, aceste tehnologii contribuie la reducerea dependentei pacientului de dispozitivele
medicale si faciliteaza procesele de recuperare.

6. Implicatii clinice si de siguranta (versiune extinsa)
Inovatiile propuse in aceasta teza au mai multe implicatii importante pentru practica clinica:

e reducerea complicatiilor asociate stresului indus de terapie
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o imbunatatirea tolerantei la interventiile medicale prelungite
e scaderea necesitatii interventiilor corective
» cresterea sigurantei pacientului in terapia intensiva

Aceste rezultate sustin ipoteza conform cdreia imbunatatirea proiectdrii tehnologice contribuie
direct laimbunatatirea rezultatelor clinice.

Dincolo de aceste efecte directe, integrarea mecanismelor adaptative fiziologic in dispozitivele
medicale introduce un mediu terapeutic mai stabil si mai predictibil. Prin reducerea variabilitatii
asociate proceselor mecanice, farmacologice si hemodinamice, sistemele propuse contribuie la
scaderea evenimentelor clinice neasteptate si imbunatdtesc consistenta administrarii
tratamentului. Aceasta stabilitate este deosebit de importanta in mediile de terapie intensiva, unde
pacientii prezinta frecvent conditii in schimbare rapida si rezerve fiziologice limitate.

O alta implicatie semnificativda este potentiala reducere a incarcarii de munca a clinicianului.
Dispozitivele medicale conventionale necesita frecvent monitorizare continua si ajustare manuala
pentru a compensa limitdrile lor inerente. Prin incorporarea feedback-ului adaptativ si a
mecanismelor de autoreglare, tehnologiile propuse reduc necesitatea interventiilor frecvente,
permitand personalului medical sa se concentreze pe luarea deciziilor clinice de nivel superior, in
locul corectarii in timp real a problemelor generate de dispozitive.

in plus, imbunatatirile privind biocompatibilitatea si integrarea fiziologica pot conduce la reducerea
complicatiilor secundare, precum inflamatia, riscul de infectie sau disfunctia de organ asociate
expunerii prelungite la forte mecanice ne-fiziologice. Pe termen lung, aceste beneficii se pot traduce
prin durate mai scurte de spitalizare in terapie intensiva, traiectorii de recuperare imbunatatite si
costuri medicale reduse.

Din perspectiva sigurantei, trecerea catre sisteme care minimizeaza activ stresul biologic reprezinta
un progres important in managementul riscului. in loc si se bazeze exclusiv pe alarme si raspunsuri
la depdsirea unor praguri, dispozitivele propuse functioneaza intr-o maniera preventiva, reducand
probabilitatea aparitiei evenimentelor adverse inainte ca acestea sa se produca. Aceasta abordare
proactivd este in concordanta cu principiile moderne ale sigurantei pacientului si sustine
dezvoltarea unor sisteme medicale mai reziliente.

in concluzie, implicatiile clinice si de siguranti ale inovatiilor propuse depisesc imbunititirile
functionale imediate, contribuind la o transformare mai ampla a modului in care tehnologiile
medicale sustin ingrijirea pacientului. Prin cresterea stabilitatii, reducerea necesarului de
interventie si imbunatatirea compatibilitatii biologice, aceste sisteme reprezinta un pas semnificativ
catre practici de terapie intensiva mai sigure si mai eficiente.
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7. Concluzie conceptuala finala

Concluzia centrald a acestei cercetdari doctorale este ca viitorul tehnologiei medicale din terapia
intensiva consta in tranzitia de la sisteme centrate pe dispozitiv la sisteme adaptive, integrate
fiziologic. Dispozitivele medicale trebuie sa evolueze de la instrumente pasive la parteneri activi,
capabili sa interactioneze dinamic cu sistemele biologice, minimizand perturbarile mecanice,
chimice si celulare introduse prin interventiile artificiale. Aceasta tezd demonstreaza ca o astfel de
abordare nu este doar valabild conceptual, ci si fezabila din punct de vedere tehnic in multiple
domenii terapeutice.

Dincolo de aceasta tranzitie fundamentala, rezultatele prezentei lucrari subliniaza faptul ca
limitarile dispozitivelor medicale actuale nu sunt determinate in principal de un nivel insuficient de
sofisticare tehnologicd, ci mai degraba de absenta unei integrari reale intre sistemele de control
ingineresti si procesele fiziologice. in multe cazuri, dispozitivele existente sunt proiectate pentru a
maximiza eficienta mecanica, stabilitatea si reproductibilitatea, neglijand insd, in mod inadvertent,
complexitatea si variabilitatea corpului uman. Aceasta discrepanta conduce la aparitia unui stres
biologic nedorit, care se poate acumula in timp si poate contribui la rezultate clinice nefavorabile.

Un progres conceptual cheie propus in aceasta cercetare este inlocuirea modelelor operationale
rigide, bazate pe fortd, cu strategii de control bazate pe gradienti, in care interactiunile mecanice,
chimice si fluidice sunt modulate gradual si continuu. Prin stabilizarea gradientelor de concentratie
in sistemele de perfuzie, modularea gradientelor de presiune in suportul ventilator si redistribuirea
stresului de forfecare in circulatia extracorporald, tehnologiile propuse reduc extremele localizate
cunoscute ca generatoare de afectare tisulard, disruptie celulara sau instabilitate moleculara.
Aceasta abordare aliniaza functionarea dispozitivelor mai strans cu pragurile de toleranta fiziologica
si promoveaza o interactiune mai armonioasa intre sistemele artificiale si structurile biologice.

in plus, integrarea mecanismelor de feedback adaptativ reprezinti un pas critic citre dezvoltarea
unor dispozitive medicale inteligente, capabile sa raspunda in timp real la conditiile specifice ale
pacientului. Spre deosebire de sistemele conventionale, care se bazeaza pe parametri prestabiliti si
alarme declansate la depasirea pragurilor, sistemele adaptive interpreteaza continuu semnalele
fiziologice si isi ajusteaza comportamentul in consecinta. Aceasta interactiune dinamica permite o
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supracompensare, subtratament sau raspuns intarziat la modificarile clinice.

O alta implicatie importanta a acestui cadru conceptual este redefinirea rolului pacientului in cadrul
sistemului tehnologic. in loc si fie tratat ca un receptor pasiv al terapiei impuse din exterior,
pacientul devine o componenta activa a unui sistem in bucla inchisa, in care activitatea fiziologica
contribuie direct la rezultatele terapeutice. Acest lucru este deosebit de evident in cazul sistemului
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EMSD, unde activarea diafragmei restabileste un anumit grad de functie respiratorie naturala, insa
se extinde conceptual si la toate sistemele care pdstreaza sau amplifica procesele biologice
endogene.

in plus, concluziile acestei cercetri evidentiazd importanta ludrii in considerare a interactiunilor
multi-scard in proiectarea dispozitivelor medicale. Sistemele biologice functioneaza simultan la
nivel molecular, celular, tisular si de organ, iar perturbarile la oricare dintre aceste niveluri se pot
propaga si amplifica la nivelul intregului sistem. Tehnologiile propuse demonstreaza ca interventiile
ingineresti tintite pot produce efecte benefice la multiple niveluri, de la stabilizarea moleculelor
medicamentoase pana la pastrarea integritatii celulare si imbunatatirea functiei la nivel de organ.
Aceasta perspectivda multi-scara este esentiala pentru dezvoltarea viitoarelor tehnologii medicale
care urmaresc sa atinga simultan eficienta si biocompatibilitatea.

Dintr-o perspectiva mai larga, rezultatele acestei teze sustin aparitia unei noi paradigme in ingineria
biomedicald, caracterizata prin convergenta dintre proiectarea mecanica, modelarea fiziologica si
sistemele inteligente de control. Aceasta schimbare de paradigma necesitda o regandire a
prioritatilor traditionale de proiectare, prin indepdrtarea de optimizarea pur tehnica si orientarea
catre o abordare mai echilibrata, care include compatibilitatea biologica, adaptabilitatea si
rezultatele pacientului pe termen lung ca criterii centrale de proiectare.

Mai mult, implementarea sistemelor integrate fiziologic are potentialul de a reduce povara asupra
personalului clinic prin diminuarea necesitdtii ajustdrilor manuale continue si a interventiilor
compensatorii. Prin integrarea comportamentului adaptativ direct in cadrul dispozitivului, clinicienii
se pot baza pe o performanta mai stabila si mai predictibild a sistemului, ceea ce le permite sa se
concentreze pe luarea deciziilor de nivel superior, in locul corectdrii in timp real a limitarilor
tehnologice.

in final, cadrul conceptual dezvoltat in aceasti tezi oferd o bazi pentru cercetri si inovatii viitoare
in domeniul tehnologiilor de terapie intensiva. Principiile controlului bazat pe gradienti, feedback-
ului adaptativ si integrarii fiziologice pot fi extinse la o gama larga de dispozitive medicale dincolo
de cele investigate in aceasta lucrare, inclusiv sisteme de suport cardiac, platforme de administrare
a medicamentelor si tehnologii avansate de monitorizare.

in concluzie, tranzitia catre dispozitive medicale adaptive, integrate fiziologic, reprezinta nu doar o
evolutie tehnologicd, ci si un pas necesar cdtre imbunatatirea sigurantei pacientului, reducerea
complicatiilor induse de terapie si cresterea calitatii generale a ingrijirii in medicina de terapie
intensiva. Aceasta cercetare demonstreaza ca o asemenea transformare este realizabila si ofera
solutii ingineresti concrete care contribuie la materializarea acestui obiectiv
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8. Declaratie finald

Prin abordarea limitarilor fundamentale de proiectare in trei categorii majore de dispozitive
medicale utilizate in ATI, aceasta cercetare contribuie la avansarea ingineriei biomedicale catre o
noua generatie de tehnologii caracterizate prin:

o control adaptativ
e integrare fiziologica
o siguranta si eficienta sporite

In ultima instanta, aceste dezvoltdri au potentialul de a reduce malpraxisul medical asociat
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