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RESUMO

Introducéo: A sindrome do desconforto respiratorio agudo grave do coronavirus
2 (SARS-CoV-2) tem como principal manifestacdo clinica a insuficiéncia
respiratoria hipoxémica aguda, que em 58% dos casos dos pacientes internados
em unidades de terapia intensiva (UTIs) evolui com a necessidade de ventilagao
mecanica invasiva (VMI). A ventilagdo ndo invasiva (VNI) por meio da interface
helmet é uma alternativa para diminuicdo da taxa de intubacédo e mortalidade.
Com a escassez de ventilador mecéanico (VM) durante os periodos de apice da
pandemia, o uso da interface helmet pressurizado com fluxémetro de oxigénio
(FO) e valvula de PEEP (VP) foram uma importante alternativa de aplicacdo da
VNI nesses pacientes. Objetivo: Comparar a efetividade da interface helmet
com FO e VP versus o VM para realizagdo de VNI em pacientes com SARS-
CoV-2. Método: Este ensaio clinico randomizado unicéntrico recrutou um total
de 135 individuos adultos em um hospital privado projetado ao tratamento de
pacientes com SARS-CoV-2. Os pacientes foram randomizados em dois grupos:
(a) grupo intervencgéao (Gl), que usou o helmet com FO e VP; e (b) grupo controle
(GC) que pressurizou usando o VM. Foi seguido um protocolo de incluséo,
avaliacdo da gasometria arterial, frequéncia respiratéria (FR), saturacéo
periférica de oxigénio (SpO2), escala de Borg modificada, e uma escala analogica
visual. Resultados: As taxas médias de intubagcdo para o GC e Gl foram
respectivamente de 56,1 e 42,6%, sem diferenca estatistica (p=0,27). A média
de dias de uso do helmet no Gl foi 3,9 (x 2,7) e. 4,3 (£ 4,7) no GC. A média de
dias de internacéo no Gl foi 16,0 (x7,7) vs. 18,1 (9,6) do GC. Conclus&do: Como
ponto relevante deste estudo, destacamos que esse é o primeiro estudo a estudo
mostrar que a pressurizacao a interface do capacete usando um FO e uma VP é
tdo eficaz quanto um VM. Isso, viabiliza uma alternativa terapéutica de baixo

custo.

Palavras-chave: Helmet, Ventilacdo n&o-invasiva, COVID-19, SARS-CoV-2.



ABSTRACT

Background: The severe acute respiratory distress syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2) has as its main clinical manifestation the acute hypoxemic
respiratory failure, which in 58% of cases of patients admitted to intensive care
units (ICUs) evolves with the need for invasive mechanical ventilation (IMV). Non-
invasive ventilation (NIV) using the helmet interface is an alternative to reduce
intubation and mortality rates. With the shortage of mechanical ventilator (MV)
during the peak periods of the pandemic, the use of the helmet interface
pressurized with oxygen flow meter (FM) and PEEP valve (PV) was an important
alternative for the application of NIV in these patients. Objective: To compare
the effectiveness of helmet interface with FM and PV versus the MV in performing
NIV in patients with SARS-CoV-2. Method: This single-center randomized
clinical trial recruited a total of 135 adult subjects in a private hospital designed
for the treatment of patients diagnosed with SARS-CoV-2. Patients were
randomized into two groups: (a) intervention group (IG), who wore the helmet
with FM and PV; and (b) control group (CG), that pressurized using MV. They
followed a protocol for inclusion, evaluation of blood gases, respiratory rate (RR),
peripheral oxygen saturation (SpOz), modified Borg scale, and a visual analog
scale. Results: The mean intubation rates for the CG and IG were 56.1 and 42.6
%, respectively, without a statistical difference (P=0.27). The average number of
days of helmet use for the IG were 3.9 (£ 2.7) and 4.3 (z 4.7) for the CG. The
mean number of hospitalizations in the IG were 16.0 (x7.7) vs. 18.1 (9.6) from
the CG. Conclusion: As a relevant point of this study, we highlight that this is the
first study to show that pressurizing the helmet interface using an OF and a PV

is as effective as a MV. This enables a low-cost therapeutic alternative.

Keywords: Helmet; Non-invasive ventilation; COVID-19, SARS-CoV-2.
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1. Contextualizacao

1.1. A pandemia de COVID-19

Em dezembro de 2019 na cidade de Wuhan, na China, surgiram o0s
primeiros casos da doenca do coronavirus 19 (COVID-19), que progrediu
rapidamente para uma pandemia como anunciada pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) em 11 de marco de 2020.1 A COVID-19 causou um aumento slbito
no namero de internacdes hospitalares e ébitos. *

Até o presente momento a OMS relatou 6.517.123 6bitos decorrentes do
SARS-CoV-2, e de acordo com os dados do Ministério da Saude (MS) 685.334
Obitos foram computados no Brasil, fazendo desta nagdo o segundo pais com o
maior nimero de 6bitos.?3

A rapida e repentina propagacao desta doenca sobrecarregou os sistemas
de saude a nivel mundial, provocando assim, impactos sociais, econémicos,
culturais e politicos em escala global. #°

Em marco de 2021, o boletim da Fiocruz alertou sobre o colapso dos
sistemas de saude devido as altas taxas de ocupacao de leitos em todos os
estados brasileiros, que ultrapassaram a margem de 100% de ocupacéo.®

A limitacdo estrutural responséavel pelo colapso dos sistemas de saude foi
a falta de leitos nas UTIs e a escassez de VM, sendo a insuficiéncia dos
equipamentos para suporte ventilatério o problema mais critico devido ao
desequilibrio mundial entre oferta e procura de ventiladores mecéanicos causados

pela pandemia. ’

1.2. Métodos diagnésticos para SARS-CoV-2

O virus da COVID-19 foi denominado como SARS-CoV-2 devido a sua
caracteristica em causar a sindrome respiratéria aguda grave (SARS) nos
individuos infectados. A SARS, também é conhecida como SARA (Sindrome da
angustia respiratoria aguda), SRAG (Sindrome respiratéria aguda grave) ou
ARDS (Acute respiratory distress syndrome).8

A SARS causa reducao da complacéncia pulmonar e hipoxemia, porém néo
€ uma condicdo patognomonica dos pacientes com COVID-19, mas esta

associada a muitas doencas.®® Contudo, nos anos de 2021 e 2022, das
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ocorréncias de SARS no Brasil, respectivamente, 70,5% e 40% dos casos foram

ocasionadas pelo SARS-CoV-2. 3

O diagnostico da SARS é baseado nos critérios da definicdo de Berlim de

2012, que estdo expostos na tabela 1.1°

Tabela 1 - A Definicdo de Berlim da Sindrome do Desconforto

Respiratorio Agudo

Momento

Imagem do torax
(Radiografia ou
Tomografia
Computadorizada)

Origem do edema

Oxigenacao:

Leve

Moderada

Grave

Dentro de uma semana de insulto clinico
conhecido, ou novo, ou sintomas respiratorios

progressivamente piores.

Opacidades bilaterais — ndo completamente
explicadas por derrames, colapso lobar/pulmonar,

ou nodulos.

Insuficiéncia respiratoria ndo completamente
explicada por insuficiéncia cardiaca ou sobrecarga
de fluidos.

Avaliacao objetiva necessaria (ex. ecocardiograma)
para excluir edema hidrostatico, se nenhum fator

de risco estiver presente.

200 < PaO2/FiO2 <= 300 com PEEP ou CPAP >=5
cmH20
100 < Pa02/FiO2 <= 200 com PEEP >=5 cmH20
PaO2/FiO2 <= 100 com PEEP >=5 cmH20

O padrédo ouro para a confirmacgéo do diagnostico de SARS-CoV-2 se da

por um teste de PCR (polimerase chain reaction) especifico, ao qual detecta o
RNA viral em secrecdes do trato respiratério, e normalmente é solicitado para os
pacientes que apresentam sintomas e histéria com probabilidade de infec¢cdo. O
teste de sorologia para COVID-19 também proporciona a confirmacado do

diagnéstico.® Quando disponivel no servico de salde, a tomografia
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computadoriza de torax costuma ser solicitada como método de diagndstico

auxiliar.81?

1.3.Fisiopatologia da SARS

Na afeccao viral de SARS-CoV-2 as células pulmonares sdo afetadas,
gerando descamacao de pneumdécitos, formacdo de membrana hialina nos
alvéolos, inflamacéo instersticial com infiltracdo de linfécitos. Além disso, nos
espacos intra-alveolares ha células sinciciais multinucleadas e pneumaocitos
aumentados atipicos, que provocam a SARS.812

Nos casos graves da COVID-19 considera-se que a “tempestade de
citocinas” resultante da cascata inflamatéria contribua de forma singular na
progressdo da SARS, uma vez que, promove a resposta imune e inflamatoéria.®

Logo, essas alteracbes patologicas da SARS, séo resultantes de uma
intensa resposta inflamatéria aguda nos alvéolos, e provocam dano alveolar
difuso no pulméo, que alteram a ventilagao/perfusédo pulmonar impedindo a troca
gasosa adequada entre oxigénio e gas carbonico.?

Essa disfuncdo respiratéria pode levar a necessidade de suporte

respiratério devido aos sintomas de dispneia intensa e hipoxemia.813

1.4.Suporte ventilatério na COVID-19

Um estudo na cidade de Wuhan mostrou que 41,8% dos pacientes
internados por COVID-19 desenvolveram SARS, e quando comparados aos
pacientes sem SARS, 72,6% necessitaram de VNI e 7,2% de VMI. * No Brasil,
dados recentes do registro nacional de terapia intensiva, mostram que nas UTIs
brasileiras, 37,7% dos pacientes com SARS-CoV-2 necessitaram de VNI e 48%
de VMI. 15

O uso da VNI na COVID-19 como primeira estratégia de suporte ventilatério
estd associado com o aumento da sobrevida, mesmo nos pacientes que
apresentam falha na VNI com subsequente intubacdo orotraqueal, h4 melhores
probabilidades de sobrevida em comparagdo aos pacientes que foram
diretamente submetidos a VMI. 16

A VNI representa uma estratégia essencial ndo so para os pacientes, mas
particularmente em ambientes com recursos limitados, ou seja, em que ha

escassez de VM.16
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1.5.Helmet

A interface helmet € um capacete de plastico transparente. Em sua regiao
do cervical denominado colar, este dispositivo € encontrado em diferentes
tamanhos, isso permite um ajuste mais adequado ao pescoco do paciente, que
por sua vez diminui o escape aéreo. '

Ha aproximadamente 30 anos, o helmet é uma alternativa entre as
interfaces tradicionais, mas somente na atual pandemia o aparelho foi adaptado
para ser pressurizar diretamente na rede de gases usando fluxometros (com uma
combinacéo de ar comprimido e oxigénio) e PV.18

Ao considerar a escassez de ventiladores durante a pandemia, o uso da
interface helmet pressurizada sem a necessidade de um VM, foi considerado um
importante instrumento de baixo custo.®1° Um estudo com médicos europeus
mMostrou que 0 menor custo esta entre os trés principais fatores na escolha da
interface da VNI.?° Outro fator importante na selecdo da interface, é o conforto
do paciente, e neste quesito o capacete € superior as mascaras faciais quando
a terapia se estende ao decorrer de varios dias. Isso, porque reduz o risco de
Ulcera facial, permite a alimentacdo e hidratacdo via oral sem remover o
capacete, e promove mais conforto em caso de espirro ou tosse.”2°

Em relacdo a seguranca dos profissionais da saude, a VNI realizada por
meio do capacete mostrou ter dispersao de ar insignificante com contaminacao
minima do ar ambiente. As evidéncias cientificas sugerem a instalacdo de filtro
antiviral (na entrada inspiratdria e na saida expiratoria do capacete) para reduzir
ao maximo a dispersdo de goticulas.?!

Na Itélia o helmet foi amplamente utilizado durante a pandemia de COVID-
19, e em muitos servigos de satde no Brasil.?> No entanto, ndo ha estudos sobre
sua pressurizacao diretamente na rede de gases usando apenas um FO de baixo
fluxo e uma VP, nem sobre sua seguranca e eficacia para o manejo de adultos
com SARS-CoV-2.%°

1.6. Efeitos fisiologicos do Helmet CPAP
O helmet pressurizado diretamente na rede de gases € uma das formas de
entrega de VNI.?® Estd modalidade de ventilagcdo néo invasiva fornece presséo

positiva continua nas vias aéreas (CPAP) durante a inspiragdo e expiragdo, que
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permite a aplicacdo de PEEP (pressdo expiratoria final positiva) quando
conectado a uma VP.19

A PEEP consiste na aplicagéo de uma resisténcia durante a expiragao, com
0 intuito de manter uma pressdo positiva na via aérea. 242> A finalidade
terapéutica da PEEP é otimizar a clearance pulmonar, aumentar a capacidade
residual funcional, redistribuir o liquido extravascular, otimizar a administracéo
de broncodilatadores, diminuir o shunt intrapulmonar. 24

A aplicacao da PEEP durante a insuficiéncia respiratoria hipoxémica aguda,
demonstrou melhorar a oxigenacdo arterial, e consequentemente reduzir o
trabalho respiratério nos diagnosticos de: edema pulmonar, atelectasia e
pneumonia. ® Os varios efeitos fisioldgicos do CPAP sobre a fungdo
cardiopulmonar, teoricamente, estdo relacionados com a elevacéo da presséo
transpulmonar por meio da PEEP intrinseca. %°

O Helmet CPAP pode diminuir a incidéncia de intubagdo endotraqueal
decorrente de complicacdes respiratorias apos cirurgia abdominal, em pacientes
com neoplasia hematolégica, e na insuficiéncia respiratoria hipoxémica
grave.?’?829 Bem como, reduzir a evolucédo da lesdo pulmonar aguda nesses

pacientes oncolégicos. 28

1.7. Precaucdes no uso do Helmet CPAP

Quando administrado de forma inadequada e/ou sem indicacao clinica, o
CPAP pode provocar distensdo excessiva dos espacos alveolares normais,
causar barotrauma, aumentar o espaco morto fisioldgico e reduzir a perfusédo
tecidual. ¢ Além disso, a PEEP excessiva pode acarretar efeitos prejudiciais
sobre o acoplamento neuro-diafragmético e o débito cardiaco, particularmente
em pacientes com funcéo ventricular esquerda preservada. 2630

Em raz&o do volume interno de gas ser maior que o volume corrente, 0
capacete pode facilitar a reinalagdo de CO2.3! Na comparacéo do uso do Helmet
CPAP com um VM versus com um sistema de fluxo continuo composto por
fluxométro ar comprimido e uma valvula de PEEP, o uso com o VM esta
associado a maiores taxas de CO2 devido ao fluxo de géas ser igual ao volume
corrente do sujeito.®> Quando comparado a mascara facial, o helmet pode

apresentar concentracbes de CO; mais altas em pacientes ventilados na
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modalidade pressao suporte de um VM convencional, com fluxos inspiratorios
variando entre 20 e 60 L/min.3® No ventilador mecanico, niveis de pressédo
suporte ajustados para manter um fluxo inspiratorio acima de 100 L/min foi uma
estratégia usada para evitar a reinalacdo de CO2.%* Outra forma, de minimizar a
reinalacdo de gas carbonico € a utilizacdo do capacete por sistema de fluxo
continuo, ou seja, sem a utilizacdo de um ventilador mecéanico.®® Sintetizando,
as taxas de fluxo mais altas correspondem a concentragées inspiradas de CO2
mais baixas.?3

Outra repercussao negativa quanto ao uso do Helmet por meio do VM € a
assincronia paciente-ventilador gerada pela maior complacéncia dispositivo, que
por sua vez causa um atraso entre a entrega do fluxo inspiratorio e o esforco
inspiratério do paciente.®® Para melhorar a sincronia paciente-ventilador e
diminuir o esforco inspiratério, um estudo americano, ajustou o tempo de
pressurizacado do ventilador em 50 milissegundos e a porcentagem de ciclagem
em 50%. 34

A interrupcdo acidental do fluxo de gas pode ocasionar uma complicacao
grave, a asfixia, pelo aumento na concentracdo de COz2, perda da presséo positiva
e reducdo na concentracéo de oxigénio. ° Tais consequéncias clinicas, podem ser
retardadas pela presenca de uma valvula anti-asfixia na interface helmet, levando
em consideracdo que quanto maior o tamanho da valvula menor a reinalagéo de
CO2, porém maior a perda de PEEP e reducéo da FiO2.36

Levando em consideracédo as complicagdes mencionadas acima, € essencial
0 monitoramento de todos os pacientes submetidos ao Helmet CPAP ao menos
com um oximetro de pulso, sendo que 0s pacientes mais graves devem ser tratados
somente em um ambiente de terapia intensiva, com supervisao cautelosa afim de

prevenir as complicacdes descritas. 26
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2. Justificativa

Embora, a diretriz de manejo de doentes criticos adultos com COVID-19
tenha compartilhado algumas recomendacdes quanto ao uso do Helmet por
meio do ventilador mecanico, a maioria delas foram extrapoladas de estudos e
experiéncia em pacientes criticos sem COVID-19. Outra limitacdo abordada nas
diretrizes, € o fato do Unico estudo do uso do helmet em pacientes com COVID-
19 ter sido realizado com um ventilador mecéanico, em um momento que havia
escassez desses equipamentos. '° Dessa forma, ndo fornecendo uma
ferramenta de baixo custo no manejo da SARS-CoV-2.

O painel de diretrizes observou que o uso do Helmet por meio de um
gerador de fluxo é uma possibilidade diante da falta de um ventilador mecéanico.
Porém, ndo fizeram nenhuma recomendacdo dada a incerteza sobre sua
seguranca e eficacia na COVID-19. *°

Até o presente momento, ndo ha nas diretrizes para o manejo de adultos
graves com COVID-19, ou em outros ensaios clinicos um protocolo de desmame
do Helmet CPAP, quando este é utilizado no decorrer de vérios dias.1%37:38

Assim, diante do exposto, a hipétese do estudo foi comparar o uso da
ventilagdo néo invasiva com a interface Helmet acoplada com FO e VP versus
com um VM. Assim, possibilitando a validagdo um instrumento de baixo custo

gue minimizaria o problema da escassez de VM.
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3. Objetivo

3.1. Objetivo Primario

Comparar a efetividade da interface Helmet por meio dos fluxometros
versus o ventilador mecanico para ventilagdo n&o invasiva em pacientes com

COVID 19 comparando a taxa de intubac&o dos grupos.

3.2. Objetivos Secundarios

Fornecer um protocolo de instalacdo e desmame do Helmet CPAP. Avaliar
a taxa de mortalidade, e a média do numero de dias dos seguintes desfechos:
uso do capacete, internagao hospitalar, permanéncia na UTlI, e uso do dispositivo

até a alta hospitalar.
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4. Material e método

4.1.Desenho do estudo

Este ensaio clinico randomizado unicéntrico foi realizado entre junho e
setembro de 2021 no Hospital Prof2 Lydia Storopoli. Esse hospital foi elaborado
para o tratamento da COVID-19, e esta localizado na cidade de S&o Paulo, na
Universidade Nove de Julho — Campus Vergueiro. Este ensaio foi cadastrado
(ensaiosclinicos.gov.br, N° RBR-8gfdkg4) e conduzido de acordo com um
protocolo que foi aprovado pelo Comité de Etica de nossa instituicdo (N°
46677121.9.0000.5511). Com base no calculo amostral, recrutamos 135
pacientes diagnosticados com SARS-CoV-2.%° Os pacientes foram determinados
pelos médicos responsaveis pela admissdo no Hospital Professora Lydia

Storopoli Hospital.

4.2. Elegibilidade

4.2.1. Critérios de Incluséao

Foram incluidos individuos com idade superior a 18 anos, com insuficiéncia
respiratoria tipo | com diagnéstico confirmado de pneumonia por COVID-19 que
atenderem todos os seguintes critérios:

* nivel de consciéncia adequado, avaliado pela escala de Glasgow com
pontuacdo minima de 12;%°

« Em oxigenioterapia com FiO, variando entre 45-81%,

+ PaO,/FIO; 2 a 150 mmHg, com diagnostico de SDRA conforme definicdo
dos critérios de Berlin; 1°
« PaCO; <a 50 mmHg;

- saturacdo periférica de oxigénio (SpO2)< 90% e saturacdo arterial de

oxigénio (Sa0;) 2 a 70 mmHg em oxigenioterapia = 6 L/min;

» Auséncia de historia de insuficiéncia respiratéria crbnica ou insuficiéncia
cardiaca moderada a grave (New York Heart Association classe> Il ou

fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo < 50%); 4*

+ Estabilidade hemodinamica sem drogas vasoativas ou com dosagem baixa.
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4.2.2. Critérios de Excluséo

Foram excluidos da pesquisa os pacientes que ndo apresentaram 0s

critérios de inclusdo, que exibirem qualquer contraindicagédo absoluta do uso da

ventilagdo mecanica néo invasiva e/ou que exibirem as seguintes condi¢des:

diagnéstico prévio de doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) com
retencdo cronica de CO, ou com caracteristicas clinicas da mesma
conforme o Il Consenso Brasileiro sobre Doenca Pulmonar Obstrutiva
Cronica de 2004; 42

traqueostomia;

individuos que recusaram intubacéo;

individuos que receberem ventilagdo ndo invasiva ou oxigenioterapia de

alto fluxo por mais de 12 horas no momento da triagem;
hipoxemia n&o relacionada a pneumonia viral;

sinais graves de hipoxemia, como cianose central, rebaixamento do nivel
de consciéncia, ou agitacdo psicomotora grave, frequéncia respiratoria >
35 rpm e SpO2 < 80%;

e pacientes em cuidados paliativos.

4.3. Amostra

Os pacientes elegiveis tinham idade superior a 18 anos, com a RT-PCR

confirmada para infeccdo por SARS-CoV-2. Pacientes que apresentaram

alguma contraindicacdo absoluta ao uso de VNI foram excluidos.

Com base nos critérios de elegibilidade do estudo, todos os individuos (ou

um representante legal determinado) que concordaram em participar do estudo

e comprometeram-se com termos da pesquisa assinaram o TCLE (termo de

consentimento livre e esclarecido).

4.4. Recrutamento e Randomizagéo

4.4.1. Recrutamento

O tipo de amostra foi consecutivo, considerando a ordem de atendimento.
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A avaliacao inicial foi realizada pelo médico responsavel pela admissao, que
realizou a triagem dos pacientes considerando os critérios de incluséo e exclusao
do estudo, sendo usado um protocolo padréo para tal finalidade. Apos a selecao
0os pacientes foram encaminhados a fisioterapia para dar continuidade ao
protocolo do estudo.

Foram coletadas por meio de uma ficha de dados sociodemografica as
informacdes, e as caracteristicas clinicas dos individuos que aceitarem patrticipar

da pesquisa, bem como a assinatura do TCLE para a participacao do estudo.

4.4.2. Randomizacao
O fluxo de individuos pelo estudo foi baseado nas recomendacfes do
consort, conforme a Figura 1.43
Os participantes foram divididos aleatoriamente em dois grupos na
proporcao de 1:1:
« Grupo controle: ventilador + Helmet (7LivesR, Sdo Paulo, Brasil),

« Grupo intervencao: fluxométro + Helmet (7LivesR, Sdo Paulo, Brasil).
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[ Inclusdo }

Avaliados para elegibilidade (n= 180)

Excluidos (n= 30)
+ Nao atendem aos critérios de inclusao (n= 30)

Randomizados (n= 150)

!

: (
L

Alocacdo

v

Alocagdo para a intervencgao Grupo VM (n= 67)
+ Receberam alocacdo para intervencado (n= 67)

+ Nao receberam alocagao para intervengao
(intubagao) (n= 8)

Alocagao para a intervengao Grupo FO (n= 68)

« Receberam alocacao para intervengao (n= 68)

+ Nao receberam alocagao para intervencao
(intubagao) (n=7)

]

Seguimento

l :

J

Perda de seguimento (perda de dados) (n= 10)

Intervencao descontinuada (n=0)

Perda de seguimento (perda de dados) (n= 3)

Intervencao descontinuada (n= 0)

Andlise

| ;

Analisados (n=57)
+ Excluidos da analise (perda de dados) (n= 10)

Figura 1: Fluxograma Consort

4.5.Procedimentos

Analisados (n= 65)
+ Excluidos da analise (perda de dados) (n= 10)

Foram administrados medicamentos de acordo com o quadro clinico

do paciente, sendo que todos os farmacos utilizados foram respaldados

pelas prescricbes médicas, que por sua vez, seguiram protocolos

estabelecidos pela equipe médica. Os medicamentos utilizados no

protocolo foram os seguintes:

. sedoanalgésicos (morfina e dexmedetomidina), para manter o

paciente confortavel durante o periodo de uso do dispositivo,

mantendo a Escala de Sedagdo por Agitacdo de Richmond (RASS)

entre 0 e -2;
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. procinéticos (metoclopramida e simeticona), para reduzir o risco de
vOmitos intestinais e meteorismo em caso de aerofagia grave ocorrer;

. corticoides, dexametasona para pacientes com relacdo PaO2/FiO2
entre 200 e 150, e metilprednisolona para pacientes com relacao
PO2/FiO2 menor que 150 ou que ndo responderam ao tratamento
inicial com dexametasona.

Foram instalados os seguintes dispositivos invasivos:

. acesso venoso central, para a administracdo medicamentosa;

. sonda nasoenteral, para manter a ingestao nutricional basal e reduzir
esforco mastigatério;

. cateter vesical de demora, para reduzir pressao abdominal, melhorar
a mecanica do diafragma, controlar o equilibrio hidrico e reduzir a
manipulacdo do paciente.

ApoOs a avaliagdo médica inicial e a triagem, os pacientes foram abordados

sobre o estudo, e aqueles que concordaram em participar foram abordados pela

equipe de fisioterapia para instalacéo do dispositivo.

4.6. Intervencéo

O grupo controle foi submetido & VNI com a interface Helmet pressurizada
por meio de um VM (Mindray modelo E3, Beijing Aeonmed modelo VG70),
configurado na modalidade de ventilacdo nao invasiva que permitiu o ajuste da
FiO2, da presséo inspiratoria, da PEEP, e, indiretamente, do fluxo inspiratorio.

O grupo intervencdo foi submetido & VNI com a interface Helmet
diretamente acoplada a régua de gases medicinais usando um FO de 15 L e uma
VP. Neste grupo foi possivel fazer ajustes diretos da PEEP por meio da VP e
ajustes indiretos da FiO2 e do fluxo inspiratério com o fluxémetro.

Em ambos os grupos os parametros foram ajustados inicialmente com

valores minimos para atingir uma SpO2 = 92%.

4.7. Métodos de Avaliagao

4.7.1. Protocolo de Estudo

O protocolo do estudo esta esquematizado na Figura 2 e 3.
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4.7.2. Gasometria arterial

O exame auxiliou no diagnostico de SARS, e na conducéao terapéutica da
necessidade de ajustes ventilatérios.

A gasometria foi coletada pelo enfermeiro antes da instalacéo da interface,
2 horas apdés a instalacdo, e diariamente nos exames de rotinas do paciente

avaliacdo até o desmame da interface.

4.7.3. Escala de Borg Modificada e Escala Visual Analdgica

A percepcao do nivel de desconforto respiratério foi avaliada através da
escala numérica de Borg modificada, que varia de 0 a 10. Sendo que, quanto
maior o nimero, maior o esforgo e pior a dispnéia.*4

A aplicacédo da Escala visual analdgica de, que varia de 0 a 10, foi usada
para avaliar o conforto e a claustrofobia do paciente. A elevacdo numérica nesta

escala esta diretamente relacionada com piora do desconforto respiratério.*®

4.7.4. Monitoriacdo Respiratéria e Hemodinamica
Um monitor dixtal monitorizou a frequéncia cardiaca, a SpOz, a frequéncia

respiratéria e a presséao arterial.
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Figura 2: Protocolo de instalagéo do Helmet
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Figura 3: Protocolo de desmame do Helmet
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4.8.Analise estatistica

Os dados foram inicialmente analisados quanto a simetria pelo teste de
Shapiro-Wilk. As variaveis paramétricas foram apresentadas como média e
desvio padrdo, e as variaveis ndo paramétricas valores foram expressas em
mediana e intervalo interquartilico. Os valores categoricos estdo expressos em
nameros (porcentagens). Para andlise intragrupo (antes e depois o protocolo) de
variaveis paramétricas foi realizado o teste t pareado, e teste de Wilcoxon as néo
paramétricas. Para analise intergrupos, o teste t foi usado para dados
independentes, ou o teste de Mann-Whitney para as variaveis paramétricos e
ndo paramétricas, e foi utilizado o teste do chi? para variaveis categoéricas.

A significancia estatistica foi fixada em p < 0,05. O numero de dias até a
intubacdo em cada momento foi analisado pelo método de Kaplan-Meier com
intervalo de confianca de 95%. O teste log-rank foi usado para comparar curvas.
Finalmente, os dados foram organizados e tabulados usando o Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) v.22.0.
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5. Resultados

Entre junho e setembro de 2021, 180 pacientes diagnosticados com
insuficiéncia respiratéria aguda foram admitidos em duas UTIs, desses 150
foram incluidos no protocolo do estudo. A randomizacéo foi realizada por local
de admissao. Inicialmente, 67 pacientes foram incluidos no grupo controle e 68
no grupo intervencdo. No entanto, foram excluidos 13 participantes devido a
violagdo importante do protocolo ou perda de dados. Por fim, permaneceram 57
pacientes no grupo controle e 65 no grupo intervencao para serem analisado.

Os dados sociodemograficos dos pacientes estdo apresentando abaixo na
Tabela 2.
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Tabela 2 — Dados demograficos.

Ventilador Fluxo p
(n=57) (n=65)

ldade, anos 56,3+14,4 55,8 £ 13,9 0,880
indice de massa corporea, kg/m? 30,3+5,7 29,853 0,636
Sexo, % masculino 61,4 56,9 0,616
Obesidade, % 22,8 32,3 0,243
Hipertenséo, % 40,4 49,2 0,325
Diabetes tipo 2, % 19,3 32,3 0,103
Fumantes, % 5,3 9,2 0,500
Acometimento Pulmonar

<50%, % 26,5 31,3

50-75%, % 65,3 57,8 0,526
>75%, % 8,2 10,9

Legenda: Os valores sédo expressos como média (desvio padrao) ou nimero (%). A informacéo
estava disponivel para todos os pacientes; a: anos; kg: kilogramas; m2:metro quadrado; %:

percentagem.

5.1. Desfecho primario
No dia 28 ap06s a randomizacao, a média das taxas de intubacéo para o GC
vs. Gl foram, respectivamente, 56,1 e 42,6%, sem diferenca estatisticamente

significante (P= 0,27), conforme apresentado na tabela 3.

5.2 Desfechos secundarios

Como desfecho secundario foram incluidos, a taxa de mortalidade e a
meédia numero de dias dos seguintes desfechos: uso de capacete, internacao
hospitalar, permanéncia na UTI e uso do dispositivo até a alta hospitalar (Tabela
3).
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Em quadro dos seis desfechos avaliados o grupo intervencéo apresentou
melhores resultados, sendo eles: (1) a média do nimero de dias de uso de
capacete no Gl foi de 3,9 (£ 2,7) vs. 4,3 (x4.7) do GC; (2) a média do numero
no Gl foi 16,0 (£7,7) vs. 18,1 (9,6) do GC; (3) a média de dias de internacao na
UTI do GI 6,8 vs. 11,9 do GC; (4) e no percentual de intubagcdo, que foi
aproximadamente 10% maior no GC em comparacéo ao Gl (56,1% vs. 46,2%).

Nos outros dois desfechos o Gl apresentou resultados ligeiramente
piores, sendo eles: (1) tempo de uso do dispositivo, Gl 15,0 (9,7) vs. 14,5 (6,7)
do GC; (2) taxa de mortalidade, GI (50,8%) vs. (49,1%) do GC.

A proporgédo de pacientes que nao foram intubados foi, respectivamente,
de 43,9% (32/57) e 53,8% (30/65) nos grupos ventilador e fluxdmetro.

A sobrevida foi semelhante entre os grupos (p=0,550) com média de
tempo até a intubacéo de 7,9 (4,1 - 11,7) dias para o GC e 7,0 (5,2 — 8,8) dias
no Gl (figura 4).
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Tabela 3: Resultados primario e secundarios de acordo com o grupo de estudo

Ventilador Fluxo
(n=57) (n=65) p
Média (DP) Média (DP)
[1C95%] [IC95%)]

Uso do dispositivo, d 4,3+4,7 39+27 0,543
Tempo de internacéo, d (n=28 e 18,1+ 9,6 16,0+ 7,7 0,354
31) [14.4; 21.8] [13.2;18.9]
Unidade de terapia intensiva, % 91,2 86,2 0,380
Intubacéo, % 56,1 46,2 0,271
Intubacéo, d (n=30 e 35) 4,9 +3,7 4,9+37 0,992
Uso do dispositivo até a alta, d 145+6,7 15,0+£9,7 0,832

[11,9; 17,1] [11,4 ;18,5]
Obito, % 49,1 50,8 0,856

Legenda: Os valores sao expressos como média (desvio padrdo) ou ndamero (%). A
informacé&o estava disponivel para todos os pacientes; DP: desvio padréo; IC: intervalo

de confianga; d: dias; %: porcentagem.
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6. Discussao

Neste ensaio clinico randomizado de centro uUnico, a VNI com interface
Helmet pressurizada usando um VM ou FO e VP nao resultou em diferenca
estatisticamente significativa entre 0s grupos.

No entanto, neste estudo, a auséncia de diferencas entre 0s grupos é um
excelente resultado, diferentemente de outros estudos que compararam a
eficacia do capacete contra outras interfaces; em nosso estudo, comparamos a
mesma interface, capacete, pressurizado por meio de diferentes dispositivos, a
saber, 0 VM e o FO. 342 Portanto, o objetivo principal deste estudo foi avaliar a
eficacia dos dispositivos utilizados na pressurizacao do capacete.

A possibilidade de pressurizar o capacete usando um acesso direto a rede
de gases medicinais ja foi mencionada um em estudo anterior. Contudo, de
acordo com os levantamentos bibliograficos até o momento, este € o primeiro
ensaio clinico randomizado que compara a eficacia da pressurizacdo do
capacete usando um FO de baixo fluxo instalado diretamente na régua de gases
medicinais. 1838

A pandemia causada pelo SARS-CoV-2 sobrecarregou os sistemas de
saude em todo o mundo, desafiando todos os paises a desenvolver estratégias
de saude adequadas, e fornecer diretrizes para orientar o uso de oxigenoterapia
e 0 suporte ventilatorio em pacientes com COVID-19. A Sociedade lItaliana de
Pneumologia recomenda a instalacdo de capacete como primeira escolha para
a realizacdo de VNI. #6 No Brasil, o Ministério da Satude recomenda a instalacdo
de VNI guando a oxigenoterapia excede 6 L/min. 37 Por outro lado, no Reino
Unido, um estudo com 206 pacientes com COVID-19 mostrou um beneficio
significativo na instalagdo precoce do CPAP, iniciado nos 4 primeiros dias
internacdo hospitalar, a probabilidade de sobrevida foi acima de 73%. 4’ Em
contraste, pacientes submetidos a ventilacdo mecanica invasiva no Brasil tém
uma mortalidade taxa de 80%. “8 Isso atesta a necessidade de protocolos bem
detalhados de ventilagdo ndo-invasiva que sejam baseados em evidéncias
cientificas.

Um estudo com a populacéo brasileira mostrou que 49% dos internados
pacientes diagnosticados com COVID-19 necessitaram de VNI. No entanto,

mesmo com tantas evidéncias dos beneficios da VNI na insuficiéncia respiratoria
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aguda, ndo ha protocolo detalhado sobre a instalacdo e desmame deste suporte
ventilatério nas “Diretrizes Brasileiras de Tratamento Hospitalar de Pacientes
com COVID-19". Além disso, ndo ha menc¢éo sobre o uso de NIV continua com
a interface Helmet. 3848

O capacete é uma alternativa importante baseada em evidéncias. 18343839
Em comparagdo com outras interfaces, como a mascara oronasal e o cateter
nasal de alto fluxo, a ventilagdo n&o invasiva com o capacete tem sido associada
a uma taxa significativamente melhor nas variaveis de intubacédo endotraqueal,
namero de dias sem ventilagcdo mecanica, tempo de permanéncia na UTI e
mortalidade em 90 dias. 342° No estudo de Patel et al., foi comparada a taxa de
intubacédo da terapia com pressao positiva usando o capacete versus a mascara
facial, o que resultou em uma taxa de intubacédo de 61,5% para a mascara facial
e 18,5% para o capacete. 3

Estudos recentes relataram que a reducéo significativa na intubacao pode
ser parcialmente explicada pela entrega efetiva de niveis mais altos de PEEP,
levantando a possibilidade de que uma melhor vedac&o do capacete no pescoco
permita a entrega de pressfes mais altas nas vias aéreas devido a auséncia de
vazamento substancial de ar. 3#%° Com base na fisiopatologia da SARS,
hipotetizamos que o0s melhores resultados da interface Helmet estéo
relacionados com a possibilidade de manter a presséo positiva ininterruptamente
por varios dias. Sabe-se que em valores ideais, a terapia com pressao positiva
reverte colapso alveolar, aumenta a ventilacdo, facilita a difusdo de gases,
previne abertura e fechamento ciclico dos alvéolos, diminui a ocorréncia de lesdo
pulmonar autoinfligida (P-SILI), e consequentemente melhora a oxigenacéo e
diminui trabalho respiratério, que por sua vez, reduz a taxa de intubagéo. 344950

Embora a interface Helmet exista ha 3 décadas, sua utilizacdo de maneira
mais ampla € relativamente recente, demandando maior cuidado no seu
emprego e analise de suas limitacdes. Por exemplo, o grande volume interno do
capacete favorece a reinalacéo de COz2, porém niveis mais altos de fluxo de gas
reduzem esse risco. 313451 Da mesma forma, a coleta diaria da gasometria é um
cuidado importante durante o uso do capacete.3* A assincronia paciente-
ventilador também é apontada como uma adversidade durante o uso do
dispositivo.®* Com tudo, a assincronia ventilatéria ndo é uma consideracéo

exclusiva dessa interface, ja que altas taxas de assincronia sédo frequentemente
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encontradas ao usar VNI em diferentes interfaces. %2 Esta incompatibilidade
entre o esforgo respiratorio do paciente e o suporte ventilatorio fornecido devem
ser mitigados, pois este &€ um determinante do sucesso da terapia.>®

Todos os pacientes incluidos neste estudo tinham diagnéstico molecular
confirmado de COVID-19. Infelizmente, apesar da coleta de gasometria arterial
ter sido realizado 2 horas antes e apds o inicio do protocolo, ndo foi possivel
determinar a relacdo PaO2/FiO2 antes do inicio do protocolo para todos os
pacientes, pois estavam recebendo oxigenoterapia em uma mascara nhao-
reinalacao, que ndo permite a determinacao da FiO2. No entanto, a coleta diaria
da gasometria arterial foi extremamente importante para garantir que as taxas
de O2 e CO2 estavam em niveis seguros durante todo o uso do Helmet.

De acordo com auditoria realizada pela Controladoria-Geral da Unido,
durante da pandemia, o preco médio pago por estados e municipios por 75% os
respiradores mecanicos adquiridos foi de até R$ 87 mil por unidade, com os
precos variando entre 28 mil e 367 mil reais.> Em contrapartida, para o custo de
cada FO gira em torno de 50 reais.

Este ensaio clinico tem varios pontos fortes, primeiro o estudo apresenta
um baixo custo. Segundo, disponibiliza uma alternativa terapéutica néo invasiva
que poderia permitir uma economia significativa na prestacao de cuidados de

saude em todo o mundo, especialmente nos paises subdesenvolvidos.

6.1 Limitacfes do estudo

Este estudo tem algumas limitacdes. Primeiro, porque apesar da coleta da
gasometria arterial ter sido realizada 2 horas antes e ap0s o inicio do protocolo,
nao foi possivel determinar a relagdo PaO2/FiO2 antes do inicio do protocolo para
todos os pacientes, pois estavam recebendo oxigenoterapia que ndo permitia a
determinacdo da FiO2. Em segundo lugar, todos os participantes foram
recrutados em apenas um centro de um pais, o que restringe a generalizacao
dos resultados. Terceiro, este estudo foi ndo foi projetado para demonstrar
diferencas na mortalidade, no entanto, o efeito de VNI por meio da interface de
Helmet usando FO e VP sobre a necessidade de intubacéo e recuperacao clinica

poderia incentivar seu uso.
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CONCLUSAO

7. Concluséo
Como ponto relevante deste estudo, destacamos que este € 0 primeiro
estudo a mostrar que a interface do capacete usando um FO e uma VP é téo

eficaz quanto um VM. Isso, viabiliza uma alternativa terapéutica de baixo custo.
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