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RESUMO

Introducdo: Diante do cenario devastador da pandemia de COVID-19, uma interface
multifuncional de respiragdo assistida apresentando trés possibilidades de uso, sendo uma
delas o alto fluxo, foi desenvolvida e patenteada com o intuito de suprir ou amenizar a alta
demanda por equipamentos de saude. Dessa forma, foi elaborado um protocolo de utilizagao
para padronizar as praticas dessa terapia. Objetivo: Validar um protocolo de utilizacdo de
uma interface multifuncional de respiragdo assistida com equipamento de alto fluxo. Método:
Trata-se de um estudo experimental e quantitativo, realizado no laboratorio da Unidade de
Pesquisas Clinicas da Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) da Universidade Federal do Ceara
(UFC) em Fortaleza/Ceara. Para compor a amostra do estudo foi definida a participagdo de 10
(dez) profissionais de saide com comprovacao da formagdo na area envolvida e com atuacao
na pratica assistencial no uso suporte ventilatério ndo invasivo. A operacionalizagdo ocorreu por
meio da concordancia entre as respostas obtidas através da Escala de Likert. Resultados: Com
relacdo a avaliagdo da Linguagem e das Ilustragdes, 80% (n=8) dos profissionais de saude
classificaram como adequada. 50% (n=5) e 60% (n=6) apontaram a necessidade de ser
revista para adequacdo a Interpretacdo e Organizacdo, respectivamente. Apenas o item de
Aplicacdo, 100% (n=10) dos fisioterapeutas avaliaram adequado. Com relacdo as sugestdes
no protocolo, 60% (n=6) apontaram a necessidade da utilizacdo de agua destilada durante a
utilizacdo da interface com alto fluxo; 100% (n=10) questionaram a monitorizagdo de volume
corrente (VC) sem o equipamento adequado. Conclusdo: Os itens avaliados apresentam uma
estruturacdo adequada e alguns pontos especificos, como a monitorizacdo do fluxo inicial,
precisam ser revista para adequacdo. De forma geral, através da Escala de Likert, os
profissionais de satde (juizes) apresentaram satisfacdo com a eficiéncia e aplicabilidade do

protocolo proposto.

Palavras-chave: Ventilacao nao invasiva; Protocolo Clinico; Estudo de Validacao.



ABSTRACT

Introduction: Given the devastating COVID-19 pandemic, a multifunctional assisted
breathing interface with three uses, including high-flow, was developed and patented to meet
or alleviate the high demand for healthcare equipment. Therefore, a protocol for its use was
developed to standardize the practices of this therapy. Objective: To validate a protocol for
the use of a multifunctional assisted breathing interface with high-flow equipment. Method:
This is an experimental and quantitative study conducted in the laboratory of the Clinical
Research Unit of the Teaching and Research Management (GEP) of the Federal University of

Ceard (UFC) in Fortaleza, Ceard. The study sample consisted of 10 healthcare professionals

with proven training in the field involved and experience in the practice of non-invasive
ventilatory support. The operationalization occurred through concordance between the
responses obtained using a Likert scale. Results: Regarding the language and illustrations,
80% (n=8) of healthcare professionals rated them as adequate. 50% (n=5) and 60% (n=6)
indicated the need for revisions to improve interpretation and organization, respectively. Only
the application item was rated adequate by 100% (n=10) of physiotherapists. Regarding the
protocol suggestions, 60% (n=6) indicated the need to use distilled water when using the
high-flow interface; 100% (n=10) questioned the use of tidal volume (TV) monitoring without
the appropriate equipment. Conclusion: The evaluated items are adequately structured, but
some specific points, such as initial flow monitoring, need to be revised for adequacy.
Overall, using the Likert scale, healthcare professionals (judges) expressed satisfaction with

the efficiency and applicability of the proposed protocol.

Keywords: Noninvasive ventilation; Clinical protocol; Validation study.
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1 INTRODUCAO

A ventilagdo ndo invasiva (VNI) com pressdo positiva consiste na aplicagdo de uma
pressdo positiva ao sistema respiratdrio, através de uma mascara ou outras interfaces, onde o
fluxo de ar ¢ bombeado para dentro dos pulmdes. Desde o aumento da terapia de VNI na
década de 1980, diversos periddicos avaliam e difundem a eficcia frente as vantagens de
reduzir a utilizacdo de vias aéreas artificiais invasivas, o que preserva o mecanismo de defesa
das vias aéreas fisiologicas do paciente e sua integridade funcional (Berbenetz et al., 2019;
Vasconcelos, et al., 2023).

Para a realizagdo da VNI ¢é necessario o equipamento que fornecera a pressdo
positiva propriamente dita e a interface para adaptagdo ao rosto do paciente. Com relacdo ao
tipo de equipamento, a pressao positiva pode ser fornecida através de: ventiladores
microprocessadores de circuito duplo, ventiladores portateis com circuito unico com uma
valvula de expiragdo no sistema e, gads em fluxo continuo através de sistema de gasoduto
hospitalar utilizando gas oxigénio e ar comprimido. Além disso, com relacdo aos tipos de
interfaces, a adaptacao entre o paciente e o ventilador pode ser feita através de mascara facial
total, mascara oronasal e a mascara nasal (Berbenetz et al., 2019; Vasconcelos, ef al., 2023).

Diante do cenario devastador da pandemia de COVID-19, alguns paises do mundo
adotaram algumas estratégias emergenciais com o intuito de suprir ou amenizar essa alta
demanda por equipamentos de saude, em especial por interfaces de VNI. Nesse interim, a
mascara de mergulho foi adaptada para utilizacdo durante a VNI em alguns paises da Europa
(Profile et al., 2021).

Sendo assim, surgiu a necessidade de desenvolver uma interface multifuncional
abordando trés possibilidades de aplicagdo da VNI: ventiladores de UTI de duplo circuito,
ventiladores portateis de ramo Unico e terapia de fluxo continuo. A interface multifuncional de
respiracdo assistida, portanto, foi desenvolvida por uma equipe multiprofissional (médicos,
fisioterapeutas, engenheiros e etc) e patenteada no Brasil (N° BR 102021016551-0)
apresentando design e funcionalidade inovadora, heuristica e versatil na sua usabilidade.
Todos esses fatores geram impactos positivos no contexto clinico proporcionando melhor
adaptacdo do paciente e maior disponibilidade de insumos. Essa interface separa
funcionalmente os fluxos expiratorio e inspiratorio, criando um ducto que percorre quase todo

o comprimento da mascara para guiar o influxo em dire¢do ao nariz e a boca, e por fim sua



exalagdo (Vasconcelos, ef al., 2023; Nogueira, et al., 2021).

Dessa forma, foi elaborado um protocolo de utilizagdo para padronizar o uso da
Interface Multifuncional de Respiracao Assistida em pacientes adultos com orientagdes
praticas dessa terapia, pois as praticas assistenciais sdao, por vezes, divergentes, o que
compromete o cuidado oferecido pelos profissionais e a acurdcia de resultados clinicos. O
protocolo de utilizagdo permite ndo apenas a padronizagdo dos recursos assistenciais na linha
de cuidado, mas gerenciar a preven¢ao a danos evitdveis ou reais € minimizar o risco de
eventos adversos, possibilitando o julgamento de especialistas em uma area especifica em prol
da seguranca do paciente (Corte, ef al., 2023; Rodrigues, et al., 2022).

Para avaliagdo do protocolo de utilizagdo, a Escala de Likert ¢ aplicada na
formulac¢do da autoavalia¢do sobre procedimentos cientificos. O levantamento ¢ adquirido por
meio do grau de intensidade das respostas, onde os respondentes escolhem uma dentre varias
opgdes de classificacdo. A variabilidade dessa escala pode ser utilizada até onze categorias,
sendo quatro ou cinco as mais utilizadas (Bermudes, et al.,2016; Junior e Costa, 2014; Trojan
e Sipraki, 2015).

Diante disso, objetivou-se validar um protocolo de utilizagdo de uma interface
multifuncional de respiracdo assistida com equipamento de alto fluxo.

Todo texto deve ser digitado em fonte Times New Roman ou Arial, tamanho 12,
inclusive a capa, com exce¢do das citagdes com mais de trés linhas, notas de rodapé,
paginagdo, dados internacionais de catalogagdo-na-publicacdo (ficha catalografica), legendas
e fontes das ilustracdes e das tabelas, que devem ser em fonte tamanho 10. O texto deve ser
justificado, exceto as referéncias, no final do trabalho, que devem ser alinhadas a esquerda.

Todos os autores citados devem ter a referéncia incluida em lista no final no

trabalho.



2 METODOS

Trata-se de um estudo experimental e quantitativo, realizado no laboratério da
Unidade de Pesquisas Clinicas da Geréncia de Ensino e Pesquisa (GEP) da Universidade

Federal do Ceara (UFC) em Fortaleza/Cear4, no periodo de maio a agosto de 2024.

2.1 Amostra por conveniéncia

Para compor a amostra do estudo foi definida a participagdo de 10 (dez)
fisioterapeutas com comprovacdo da formagdo na area envolvida e com atuagdo na pratica

assistencial no uso suporte ventilatorio ndo invasivo.

2.2 Critérios de inclusao

Foram incluidos fisioterapeutas com comprovagao da formacao na area envolvida,
atuantes no Complexo Hospitalar Walter Cantidio, apresentam pratica assistencial no uso
suporte ventilatorio ndo invasivo e que assinaram o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE).

2.3 Critérios de exclusao

Foram excluidos aqueles profissionais que recusaram o convite de participacao do
projeto; ndo apresentam formacao na 4rea da fisioterapia; e ndo possuiram atuagdo na pratica
assistencial no uso suporte ventilatorio ndo invasivo.

O fluxograma a seguir apresenta a forma que os profissionais de saude foram

recrutados:



Fluxograma do Recrutamento dos Fisioterapeutas

Fisioterapeutas do Complexo Hospitalar
Walter Cantidio
(n=138)

Atuam na pratica assistencial no uso suporte
ventilatorio ndo invasivo
(n=138)

Disponibilidade em
participar da coleta
(n=10)

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

2.4 Interface Multifuncional de Respiracio Assistida

A versao final da Interface Multifuncional de Respiracao Assistida foi idealizada por
uma equipe multidisciplinar de profissionais (médicos, fisioterapeutas, engenheiros e etc) e
patenteada no Brasil (N° BR 102021016551-0), com adaptacio em ventiladores
microprocessados de UTI de duplo circuito, ventiladores portateis de ramo tnico e terapia de

fluxo continuo.

2.5 Protocolo do estudo

O convite aos profissionais de saude (juizes) foi feito por via eletronica, e-mail,
mediante apresentagdao formal contendo os objetivos, finalidade e desenvolvimento do estudo,
etapas, tempo estimado e demais detalhes inerentes ao estudo. Todos os convidados tiveram
contato com o protocolo de utilizagdo previamente ao momento da coleta.

O protocolo foi aplicado em um cendrio de simulacdo realistica previamente
elaborado no contexto de aplicacdo de suporte de pressdo positiva nao invasiva. Além disso,
foram dispostos materiais de: praticas hospitalares, equipamentos de protecdo, a interface
multifuncional de respiragdo assistida e um voluntario saudavel. Para garantir a imersdo do

profissional de saude, elaboramos uma ficha de monitorizacdo do voluntario utilizando a



ventilagdo com alto fluxo, contendo andlise dos parametros de frequéncia cardiaca (FC),
frequéncia respiratoria (f), Saturagdo Periférica de Oxigénio (SpO2), Pressdo Arterial (PA) e
Capnografia (EtCO»).

Os dados profissionais, observagdes, comentarios e sugestoes dos profissionais de
saude foram registradas e arquivadas, relacionadas a cada item avaliado, para posterior analise

e modificagdes sugeridas.

2.6 A Escala de Likert e Avaliacao Pratica do Protocolo

A Escala Likert ¢ um instrumento metodologico que aborda a mensuragdo de dados
de forma ordinal ou intervalar, através de resposta psicométrica. E a mais utilizada em
questionarios e pesquisas de opinido, garantindo respostas através de niveis de discordancia ou
concordancia. Esse método ¢ uma quantificacdo da atitude de concordancia dos individuos
(Trojan e Spraki, 2015).

Os profissionais de saude preencheram um questiondrio de avaliagdo do protocolo.
Através deste, realizaram julgamentos de aspectos relacionados a: Linguagem, Ilustragdo,
Interpretacdo, Organizacdo e¢ Aplicabilidade. A validacdo desta ferramenta foi norteada pela
Escala Likert, sendo classificada como: (4) adequado, (3) precisa ser revista para adequagao, (2)

precisa de grande revisdo para ser adequado e (1) inadequado.

2.7 Sugestoes

Posteriormente a simulagdo, os profissionais de saude (juizes) foram orientados a
registrar no proprio material as corre¢des e recomendacdes que julgassem necessarias para
aplica¢do do protocolo. Dessa forma, as sugestdes e/ ou criticas consideradas necessarias foram

acatadas objetivando aperfeicoar o protocolo desenvolvido.

2.8 Aspectos Eticos

O estudo seguiu os principios éticos de pesquisa envolvendo seres humanos da
Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (CNS) (BRASIL, 2013) e foi aprovado
pelo Comité Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) sob o protocolo niimero 4.832.222.

Todos os profissionais assinaram o TCLE para participarem do estudo, tendo o

direito ao anonimato, sigilo e confidencialidade das informacdes obtidas bem como a liberdade



de recusarem-se a participar das atividades e questdes propostas. O TCLE foi aplicado em duas

vias, uma retida pelo representante legal e a outra pelo pesquisador.



3 RESULTADOS

Observa-se a descri¢cao da amostra a seguir:

Tabela 1: Descricio da Amostra
Avaliador Género Tempo de Pés-graduagao Mestrado Doutorado
Experiéncia
(meses)

Juiz 1 F 24 Nao Nao Nao
Juiz 2 F 204 Sim Sim Sim
Juiz 3 F 4 Nao Nao Nao
Juiz 4 M 6 Nao Nao Nao
Juiz 5 F 108 Sim Sim Nao
Juiz 6 F 276 Sim Nao Nao
Juiz 7 F 72 Sim Nao Nao
Juiz 8 F 72 Sim Nao Nao
Juiz 9 F 108 Sim Nao Nao
Juiz 10 M 120 Sim Nao Nao

Descricao da Amostra quanto ao Género, Tempo de Experiéncia, Pés-graduagdo, Mestrado e Doutorado. Siglas
Feminino (F) e masculino (M).
Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Participaram desta pesquisa 10 (dez) profissionais de satde, todos fisioterapeutas
atuantes na area hospitalar. A média de tempo de experiéncia profissional foi de 99,4 meses ou
de aproximadamente 8 anos.

Com relagdo a avaliacdo do protocolo, 80% (n=8) dos profissionais de saude
classificaram a Linguagem e as Ilustragdes do protocolo como adequada (4); 50% (n=5) e 60%
(n=6) apontaram adequada (3) a Interpretacdo e Organizagdo, respectivamente. Apenas o item de
Aplicacdo 100% (n=10) dos fisioterapeutas avaliaram adequado (4). Ainda sobre a avaliacdo do
protocolo, apenas 20% (n=3) dos profissionais de saide apontaram todos os itens adequados e
10% (n=1) apresentou a maioria dos aspectos precisa de revisao para ser adequado. Nenhum
profissional pontuou que o protocolo de utilizacdo precisa de grande revisao ou alteragdes para
ser aplicado a beira do leito.

A tabela a seguir apresenta os itens que foram avaliados pelos profissionais de satide



e sua pontuagao de acordo com a Escala Likert:

Tabela 2: Avaliacdo do protocolo de utilizacdo da interface multifuncional de respiraciao
assistida com equipamento de alto fluxo

Avaliador Linguagem Ilustragdo | Interpretacdo | Organiza¢do | Aplicabilidade
Juiz 1 3 4 3 4 4
Juiz 2 4 3 4 3 4
Juiz 3 4 4 4 4 4
Juiz 4 4 4 3 3 4
Juiz 5 4 4 4 4 4
Juiz 6 3 3 3 3 4
Juiz 7 4 4 4 4 4
Juiz 8 4 4 3 4 4
Juiz 9 4 4 3 4 4
Juiz 10 4 4 4 3 4

Resultado da avaliagdo protocolo de utilizagdo da interface multifuncional de respiragdo assistida com
equipamento de alto fluxo pelos avaliadores usando a Escala de Likert de 4 pontos ((4) adequado, (3) precisa ser
revista para adequagdo, (2) precisa de grande revisdo para ser adequado e (1) inadequado).
Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Com relagdo as sugestdes no protocolo, 60% (n=6) apontaram a necessidade da

utilizacdo de dgua destilada na jarra com umidificagdo durante a utilizacao da interface com alto

fluxo; 100% (n=10) questionaram a monitorizacdo de volume corrente (VC) de 6-8 ml/kg sem o

equipamento adequado para isso. Os profissionais de saude sugeriram o uso da SpO> alvo como

forma de monitorizar a adequagdo das trocas gasosas € a pressdo intra-mascara atraveés do

cuffometro no valor de 10 cmH-O.




4 DISCUSSAO

Segundo Catunda et al. (2017), esse tipo de estudo deve ser realizado com um
numero entre 10 e 50 especialistas. Valores inferiores ndo garantem ideias suficientes, e valores
superiores correm o risco de custos altissimos e longo periodo de coleta. Além disso, os juizes
devem apresentar conhecimento e relacionamento com o problema em questdo (Corte, Vicente e
Friche, 2023; Catunda, et al., 2017). No presente estudo, a composi¢ao de juizes foi de 10
profissionais de satide, em sua totalidade, fisioterapeutas. A escolha da amostra do estudo foi por
conveniéncia, coincidentemente todos eram da mesma categoria, considerando a proposta de
avaliar o protocolo através de profissionais com experiéncia em pratica baseada em evidéncia
em torno terapia de suporte nao invasivo com pressao positiva e atendendo o quantitativo ideal
para validar o estudo.

O tempo dos profissionais participantes estdo intimamente relacionados as decisdes
sobre a condugdo e os resultados de todo o processo. Isso permitiu uma construgdo mais
confiavel, sem dominancia individual sobre o instrumento de avaliagdo proposto neste estudo
(Corte, Vicente e Friche, 2023). No presente estudo a experiéncia minima ¢ maxima foi de 4
meses de experiéncia e 23 anos de experiéncia, respectivamente, isso diverge quanto a sua
conformidade. O juiz mais experiente na maioria dos quesitos apontou precisa ser revista para
adequagdo. Isso abre margem a necessidade de padronizar o nivel e o perfil de especialistas para
uniformizar os resultados.

No que diz respeito as intervengdes propostas para o protocolo da mascara
multifuncional de respiragdo assistida, houve um nivel de concordancia considerdvel adequada
das dimensdes na aplicacdo do protocolo no contexto da pratica clinica. A Escala de Likert,
ferramenta metodoldgica tradicional na area cientifica, foi crucial para quantificar a usualidade
que o protocolo se propde ser no ambiente hospitalar concordando com o a revisdo de Jebb, Ng e
Tay (2021). As categorias estabelecidas na escala devem garantir precisdo dos dados obtidos, a
analise critica das interpretacdes, dos pontos fortes e fracos do estudo.

Durante a aplicacdo da avaliagdo do protocolo além da Escala de Likert, os
profissionais de satide poderiam deixar sugestdes para auxiliar na manuteng¢ao do protocolo. Os
principais questionamentos foram: uso de agua destilada na jarra de umidificagdo (n=8) e
monitorizagdo do ajuste suficiente do fluxo para manutengao inicial (n=10).

Continuous Positive Airway Pressure (CPAP) ¢ um suporte respiratorio nao invasivo
utilizado por ventiladores microprocessados ou na gestdo de uma vélvula PEEP com a

combinagdo fluxo de ar comprimido e oxigénio. Nesse ultimo, se faz necessario a utilizagao de
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um fluxo total de gds maior que 40 L/min para evitar a reinalacdo de CO. Porém terapias de alto
fluxo podem gerar efeitos adversos, principalmente no gerenciamento das vias em umidificar o
ar e ocasionar ressecamento da mucosa nasal (Nascimento, et al., 2021; Pinheiro, Gomes e
Carvalho, 2022). Durante a simulagdo para aplicagdo do protocolo, os juizes apontaram a falta
de instru¢do quanto a ingestdo de agua destilada na jarra de umidificagdo, o que poderia gerar
desconforto na utilizagdo da interface e falha em sua aplicagdo.

Outro ponto questionado no protocolo foi a monitorizagdo dos fluxos através do
volume corrente. A aplicagdo de CPAP através da valvula de PEEP inviabiliza a mensuragdo do
VC ideal pela falta de instrumentos para essa finalidade. Segundo o estudo de Pinheiro, Gomes e
Carvalho (2022), esse tipo de terapia deve-se ser monitorada pela monitorizagdo ndo invasiva
destacando a SpO> e a Escala de Borg; e monitorizacdo invasiva como PaO;, Sa0O; e relacao
Pa0,/FiO,. DUAN et al. (2022), sugere a escore HACOR pelo alto poder preditivo para falha de
VNI e pode auxiliar na tomada de decisao quando ser usada ou interrompida. A composicao de
juizes sugeriu a monitorizagdo da pressdo intra-mascara como norteador do fluxo ideal para
gerar uma PEEP de 10 cmH>O na manuten¢do da Capacidade Residual Funcional e a SpO; pela
sua acuracia no nivel de oxigenagao tecidual.

O presente estudo apresenta algumas limitagcdes. O tamanho reduzido (limite
inferior) da amostra e a diferenca no tempo de experiéncia dos profissionais de satde (juizes)
podem ter generalizado os resultados. Embora atenda o limite de amostras estabelecido por
estudos anteriores, o tamanho ndo representa suficientemente o gradiente profissional. Além
disso, apesar de todos serem fisioterapeutas e com experiéncia em uso de VNI, a amostra ¢
heterogénea, constatamos isso no tempo de experiéncia, onde o profissional menos experiente
tinha 4 meses € o0 mais experiente 276 meses (23 anos).

Validar um protocolo de satide ¢ um procedimento metodoldgico que determina se os
itens do conteudo sdo representativos com base no julgamento dos avaliadores em um campo
especifico. Permite associar conceitos abstratos a indicadores observaveis, aliar opinides
divergentes, efetivar os requisitos clinicos, oferecer seguranga na sua aplicabilidade e qualidade
nas agOes relacionadas a assisténcia aos pacientes (Corte, Vicente e Friche, 2023). Por outro
lado, as implicagdes clinicas de uma validag¢do de protocolo de utilizagdo permitem a avaliacao
da sua conformidade e credibilidade no direcionamento de profissionais na assisténcia na pratica
clinica. Embora os resultados apontaram que o protocolo ¢ adequado, reconhecemos através da
visdo dos profissionais de saude (juizes) baseadas nas suas experiéncias cientificas e a beira do

leito, as demandas a serem corrigidas e adaptadas para a realidade do servigo proposto.
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5 CONCLUSAO

Os resultados do presente estudo apontaram que o protocolo de utilizagao de uma
interface multifuncional de respiragdo assistida com equipamento de alto fluxo ¢ viavel e
adequado para aplicabilidade clinica. Os itens avaliados apresentam uma estruturagdo precisa e
alguns pontos especificos, como a monitorizacdo do fluxo inicial, precisam ser revista para
adequacdo. De forma geral, através da Escala de Likert, os profissionais de satde (juizes)
apresentaram satisfacdo com a eficiéncia e aplicabilidade do protocolo proposto.

Dessa forma, foram reconhecidos, a partir da avaliacdo dos profissionais de satde
(juizes), pontos que necessitam de mudangas indicadas norteados pela Escala de Likert e outros
fatores sugeridos pelos avaliadores. O método de avaliacdo proporcionou a categorizacdo de
mudangas que precisam ser revistas para adequacdo, sendo possivel o direcionamento para
solugdes de problemas criticos quando a dificuldade de entender o protocolo de utilizagdo e
aplicar a méscara multifuncional de respiracao assistida.

Porém, recomenda-se a realizacdo de novos estudos experimentais em situagdes
clinicas dos profissionais envolvidos na instalagdo da interface, considerando as particularidades

de cada servigo assistencial para a implementag¢ao do protocolo.
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APENDICE A - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Nome

Avaliador:

Data

/

Parametros ventilatorios:

Equipamento

Data / / Hor4rio:

CIRCUITO UNICO Repouso

5 min

10 min

15 min

20 min

FC (bpm)

f (irpm)

SpO0: (%)

PA (mmHg)

EtCO:

EVA (conforto da mascara)

ALTO FLUXO Repouso

5 min

10 min

15 min

20 min

FC (bpm)

f (irpm)

SpO0: (%)

PA (mmHg)

EtCO:

EVA (conforto da mascara)

14



Sugestoes, criticas e observacoes

15

ODERADA

=

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Figura 2: Escala Visual Analogica
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APENDICE B - VALIDACAO DE PROTOCOLO DE UTILIZACAO DA MASCARA
MULTIFUNCIONAL DE RESPIRACAO ASSISTIDA

Nome Data / /

Profissao/Especialidade

Tempo de experiéncia (anos)

Tarefas a serem testadas quanto a validagao do Protocolo de utilizagcdo da mascara
multifuncional de respiragao assistida.

Os problemas identificados deverdo ser classificados conforme a Escala do tipo
Likert, com quatro niveis de apoio:

4 — Adequado;

3 — Precisa ser revista para adequacio;

2 — Precisa de grande revisao para ser adequado;

1 — Inadequado.

Segue abaixo, os requisitos a serem avaliados:

Possibilidade 1: ( ) BIPAP - RAMO UNICO

Avaliacao Pontuacao

Linguagem

Ilustragoes

Interpretacdo

Organizag@o

Aplicabilidade

Possibilidade 2: ( ) VENTILADOR RAMO DUPLO

Avaliagao Pontuacao

Linguagem

Tlustragdes

Interpretacdo

Organizagéo

Aplicabilidade

Possibilidade 3: ( ) ALTO FLUXO

Avaliacao Pontuagao

Linguagem

Tlustragdes

Interpretacdo

Organizagao

Aplicabilidade
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APENDICE C - PROTOCOLO DE UTILIZACAO DA MASCARA
MULTIFUNCIONAL DE RESPIRACAO ASSISTIDA

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
COMPLEXO HOSPITALAR UFC/EBSERH
HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO

Tipo de PROTOCOLO

documento

Titulo do Protocolo de utilizacdo da mascara | Emissao: Proxima

documento | multifuncional de respiragdo assistida revisao:
Versao: 001

1. Objetivo

Padronizar o uso da Interface Multifuncional de Ventilagdo Nao-Invasiva (VNI) em pacientes
adultos com indicagao dessa terapia.

2. Descricao da Interface
Interface multifuncional de VNI do tipo full face que viabiliza o uso da VNI em
trés possibilidades de acordo com equipamento disponivel (figura 1):
e Possibilidade 1: Ventiladores portateis, ramo Gnico com valvula exalatéria ou BIPAP

(Bilevel / CPAP);
Possibilidade 2: Ventilador microprocessado de UTI ou ramo duplo (Bilevel / CPAP);
Possibilidade 3: fluxo de gases medicinais (oxigénio e ar comprimido).

Ramo inspiratério Ramo expiratério

Conector
para O, S ) Valvula

exalatéria

Figura 3: Interface Multifuncional do tipo fill face de VNI.

4. Passo a Passo

4.1 Equipamento: Eleger qual o tipo de equipamento sera utilizado (BIPAP, ventilador de
UTTI ou rede de gases medicinais):
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Bipap / gerador de fluxo
(ramo unico)

Possibilidade 2 Ventilador de UTI
(ramo duplo)

Ii; —

e
s

osszb,-//b,a !g‘ B
Y Alto fluxo Ik E
(oxigénio e/ou ar 6 E
comprimido) ﬂi’
L]
53

Figura 4: Possibilidades de aplicacdo de VNI com a interface multifuncional de acordo com o equipamento
disponivel.

4.2 Separar material de acordo com o equipamento a ser utilizado:

e Possibilidade 1: BIPAP (ventilador portatil de ramo tnico)

Montagem de equipamentos:
e Acoplar o filtro HME no ramo inspiratorio da interface;
e O ramo expiratorio devera estar ocluido;

e A valvula expiratéria devera permanecer aberta.

VALVULA
EXALATORIA
ABERTA

Figura 5: Montagem da interface multifuncional utilizando ventilador portatil de ramo unico.

e Possibilidade 2: Ventilador microprocessado de UTI (ramo duplo)

Montagem de equipamentos:
e Acoplar o ramo inspiratorio e expiratorio do ventilador de UTI nos ramos inspiratorio

e expiratdrio interface, respectivamente;
e A valvula expiratéria da interface devera permanecer ocluidas;
e (aso o ventilador de UTI tenha sensor de fluxo, insira-o entre o ramo inspiratdrio € a

interface;
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Insira o filtro HEPA na véalvula exalatoria do ventilador mecanico.

VALVULA
EXALATORIA
FECHADA

Figura 6: Montagem da interface multifuncional utilizando ventilador microprocessado de UTI

de ramo duplo.

Possibilidade 3: Alto fluxo de gases medicinais (oxigénio e ar comprimido)

Montagem de equipamentos:

Insira o filtro HME no ramo inspiratério e no expiratorio da interface;

No ramo inspiratorio da interface, insira traqueia no filtro HME;

No expiratdrio da interface, acople a valvula de PEEP

A valvula expiratoria devera permanecer fechada;

Acople a traqueia no umidificador;

Insira o latex no umidificador através da peca de ramo duplo (batman) e no fluxdmetro

que deve esta inserido no cilindro de oxigénio e/ou de ar comprimido;

VALVULA _~
EXA/LMRIA

Figura 7: Montagem da interface multifuncional utilizando alto fluxo de gases medicinais de oxigénio e ar comprimido.
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5. Preparar, testar e ligar o equipamento

5.1 Aproximar a interface multifuncional do rosto do paciente (figura 6).

Figura 8: Acople bem a interface no rosto do paciente.

5.2 Realizar a fixacao da interface: usar o fixador cefalico de acordo com o conforto do

paciente.

PHILIPS

<4
RESPIRO!

Figura 9: Fixagdo da interface no rosto do paciente.

5.3. Observar e ajustar os parametros ventilatorio (de acordo com o equipamento

utilizado) durante o uso da interface multifuncional (sugerido no fluxograma 1)

5.4. Pressao intra-mascara

No caso de utilizacdo de gases medicinais ¢ necessario verificar a pressdo intra-mascara
através do cuffometro. Para a realizacdo dessa medida, acople o extensor do cuffometro no
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orificio do filtro HME do ramo expiratério. Recomendamos que essa pressdo nao ultrapasse
10 cmH,0.

Figura 10: Alto fluxo com adaptagdo no cuffometro

6. Todo o procedimento deve ser realizado com o uso adequado de equipamento de
protec¢ao individual - EPI

- Calgado fechado;

- Avental descartavel;

- Luvas de procedimento;

— Mascara cirtrgica;

- Gorro descartavel.

7. Monitorizacio a beira leito:

Sinais de boa resposta:

e reducdo da frequéncia respiratéria (f), aumento do volume corrente (VC), melhora de
nivel de consciéncia, redu¢do ou auséncia do uso de musculatura acessoria, aumento
da saturacdo periférica de oxigénio (SpO2), da pressdo parcial de oxigénio (PaO2) e/ou
reducdo da pressdo parcial de gas carbonico (PaCOy);

e indice de HACOR;

e ROX
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Fluxograma para instalacdo e manejo da Mascara multifuncional de VNI

Paciente com indicagéo do uso de VNI?

Sim + | + Néo

\— Analisar as possibilidades An_alislar a
contraindicagdes *
‘ Fluxo de gases
Ventilador medicinais
BIPAP | Ventilador de
= um

Parametros (repouso)

§

Separar Equipamentos, montar, testar e fixar interface

> < Néo
Parémetros (16 min) (Interromper a terapia)

Parameg;(au LU Res?)':ta‘? »

Parémetros (45 min) sim
(continuar) »
Parametros (60 min) Falha Terapéutica

*Contraindicac¢des: - absolutas: necessidade de intuba¢do de emergéncia e parada cardiaca ou respiratoria; - relativas:
incapacidade de cooperar, proteger as vias aéreas ou secre¢des abundantes, rebaixamento de nivel de consciéncia (exceto
acidos hipercapnica em DPOC), faléncia orgdnicas ndo respiratorias (encefalopatia, arritmias malignas ou hemorragias
digestivas graves com instabilidade hemodindmica); cirurgia facial ou neuroldgica, trauma ou deformidade facial, alto risco
de aspiragdo e obstruidas vias aéreas superiores; ** Parametros Iniciais no BIPAP: Bilevel: - IPAP: suficiente para gerar
um VC de 6-8 ml/kg, EPAP: 4-6 cmH20 e FiO: suficiente para manter a SpO2 > 92%. - Parametros Iniciais CPAP:
suficiente para gerar um VC de 6-8 ml/kg e FiO2 suficiente para manter a SpO2 > 92%. *** Alto Fluxo: CPAP: suficiente
para gerar um VC de 6-8 ml/kg e FiO2 suficiente para manter a SpO2 > 92%.

Anastomose de esofago recente (evitar pressurizacdo acima de 15cmH20) **** Interromper a terapia: Intolerancia a
interface; permanéncia dos sinais de desconforto respiratdrio, claustrofobia, redugdo da saturagdo periférica de oxigénio

(Sp02) e aumento da frequéncia respiratéria (f). DPOC: Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica; CPAP: Continuous
Positive Airway Pressure, VC: Volume Corrente; IPAP: Inspiratory Positive airway Pressure;

EPAP: Expiratory Positive airway Pressure; BIPAP: Bilevel Positive Airway Pressure; SPO2:
Saturagdo Periférica de Oxigénio; FiOz: Fragdo Inspirada de Oxigénio.
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DA PESQUISA: Validacao de um Protocolo de utilizacao da mascara

multifuncional de respiracio assistida

Prezado(a) Colaborador(a),

Vocé esta sendo convidado(a) a participar desta pesquisa que ira validar um Protocolo de
utilizacdo da mascara multifuncional de respiracdo assistida, em pacientes com
insuficiéncia respiratéria. O motivo que nos leva a estudar esse assunto ¢ a escassez
significativa no nimero de ventiladores disponiveis para atender as demandas impostas por
esta condigdo clinica. Assim, um suporte respiratério ndo invasivo pode ser valioso para
certos pacientes ou como uma ponte temporaria. Dentro desse contexto, surgiu a necessidade
de fabricar internamente um novo equipamento de ventilagdo ndo invasiva, podendo ser uma
estratégia para evitar a intubagdo orotraqueal e suas complicagdes, reduzindo o tempo de

hospitalizagdo, além de suprir a demanda dos hospitais por respiradores mecanicos.

1. PARTICIPACAO NA PESQUISA:
Sua participagdo consistira em forma voluntaria como profissional da area da satde,  onde
iremos realizar uma simulagdo realistica do novo sistema em adultos saudéaveis para testar as
fungdes do equipamento que estd em desenvolvimento. Em apenas uma visita, o senhor(a)
executara as tarefas, que serdo realizadas no Centro de Simulagdo da Unidade de Pesquisas
Clinicas do Hospital Universitario Walter Cantidio da Universidade Federal do Ceara. Antes
de inicia-los, o senhor(a) terd uma breve explicagdo sobre o funcionamento do equipamento,
podendo sanar duavidas caso apresente. ApOs o inicio dos testes, nenhuma pergunta sera
respondida (apenas neste momento), pois as dificuldades com que vocé compreende as tarefas
e a interface ¢ parte do que estamos avaliando no produto e no procedimento de
usabilidade. Importante frisar que o Protocolo de utilizagcdo da mdscara multifuncional que
estd em teste, ndo vocé. Nao hesite em executar as tarefas da maneira que entendeu no
enunciado e na interface. Caso ocorra algum problema técnico no funcionamento do

equipamento, ndo se preocupe. A equipe de apoio lidard com a situacdo, suspendendo a
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atividade até o restabelecimento da condi¢dao de teste. Se necessario, o teste sera remarcado
conforme a sua disponibilidade.

Vocé sera esclarecido(a) em qualquer aspecto que desejar e estard livre para participar ou
recusar- se. A sua participacdo ¢ voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer

penalidade ou modificagdo na forma em que ¢ atendido pelo pesquisador ou pela instituicao.

2. RISCOS

Os testes ocorrerdo com a presenca de no maximo 5 pessoas dentro do laboratério - o
senhor(a) e outros(as) 2 profissionais de saude, 2 facilitadores e o voluntario saudavel, onde
sera disponibilizado equipamento de protecao individual (EPI) e 4lcool em gel para todos os

envolvidos para evitar contaminacao.

3.  BENEFICIOS

Sua participacdo trard como beneficios a avaliagdo de uma nova alternativa de tratamento para
pacientes com insuficiéncia respiratoria, o que podera contribuir para melhorar a condi¢ao
clinica desses pacientes. Uma vez comprovado a eficicia desse sistema, este podera ser
incluido no protocolo de tratamento ndo farmacoldgico para os pacientes com insuficiéncia

respiratoria.

4. FORMAS DE ASSISTENCIA
Se vocé precisar de alguma orientacdo por se sentir prejudicado por causa da pesquisa, vocé
receberd assisténcia integral e imediata, de forma gratuita, pelo tempo que for necessario, pela

equipe de pesquisadores.

5. CONFIDENCIALIDADE

Serdo garantidos o sigilo do seu nome e a privacidade dos dados coletados durante todas as
fases da pesquisa. Voc€ nao terd nenhum custo, nem recebera qualquer vantagem financeira.
Apesar disso, vocé tem assegurado o direito a ressarcimento ou indenizagdo no caso de
quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa. Os resultados da pesquisa estardo a

sua disposi¢cdo quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participagao nao
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sera liberado sem a sua permissdo. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo
arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 anos e, apds esse tempo,

serdo destruidos.

6. ESCLARECIMENTOS

Se tiver alguma duvida a respeito da pesquisa e/ou dos métodos utilizados na mesma, pode
procurar a qualquer momento o pesquisador responsavel.

Nome do pesquisador responsavel: Andréa da Nobrega Cirino Nogueira

Endere¢o: Rua Bento Albuquerque, 2500, ap 708. Coco

Telefone para contato: (85) 98773 0239

Este estudo foi aprovado pelo Sistema CEP/CONEP, que é integrado pelo Comité de Etica em
Pesquisa e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, e visa a proteger os participantes de
pesquisa em seus direitos e assegurar que os estudos sejam realizados de forma ética. Se
desejar obter informacdes sobre os seus direitos e os aspectos éticos envolvidos na pesquisa
poderd consultar o Comité de FEtica do Hospital Universitirio Walter Cantidio, da

Universidade Federal do Ceara.

Nome do Comité de Etica em Pesquisa: Comité de Etica do Hospital Universitario Walter
Cantidio da Universidade Federal do Ceara. Endereco: Rua Coronel Nunes de Melo, 1142,
Rodolfo Teofilo, CEP: 60.430- 270, Fortaleza-CE.

Telefone: (085) 3366-8589 E-mail: cephuwc@huwc.ufc.br

7. RESSARCIMENTO DAS DESPESAS

Caso o(a) Sr.(a) aceite participar da pesquisa, ndo receberd nenhuma compensagao financeira.

8. CONCORDANCIA NA PARTICIPACAO
Se o(a) Sr.(a) estiver de acordo em participar devera preencher e assinar o Termo de

Consentimento Pos-esclarecido que se segue, e recebera uma copia deste Termo.

Fortaleza-Ce., de de




Assinatura do Profissional

Assinatura do Pesquisador
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