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RESUMO

O suporte ventilatorio com capacete (SVC) pode ser realizado por meio de sistemas de CPAP
(do inglés Continuous Positive Airway Pressure) com fluxos de gas continuo (H-CPAP Flow)
ou com ventiladores mecanicos (H-VNI). Uma limita¢ao frequentemente observada nesse tipo
de interface ¢ a reinalagdo de dioxido de carbono (CO:z), que pode comprometer a eficacia do
suporte ventilatorio. Nossa hipotese foi da adi¢do de vazamentos de ar elevados posicionados
na porta expiratoria do SVC reduzir a reinalagdo de CO: tanto no H-CPAP quanto no H-NIV,
sem causar despressurizacao significativa de vias aéreas. O objetivo deste estudo foi avaliar os
efeitos de vazamento elevado na porta expiratdria sobre a reinalagdo de CO., pressurizacgao das
vias aéreas, conforto e assincronias paciente-ventilador em quatro configuragdes de SVC.
Trata-se de estudo fisiologico randomizado, cruzado, com dez voluntirios saudaveis
submetidos a quatro estratégias de SVC: H-CPAP Flow, H-CPAP e H-VNI com ventilador
mecanico portatil circuito Unico, ¢ H-VNI com ventilador mecénico de unidade de terapia
intensiva (UTI) circuito duplo. A interface usada foi o capacete ELMO® e cada configurag¢do
foi testada com vazamento minimo e, em seguida, com a adi¢ao de vazamento elevado, na porta
expiratoria, até o maior valor sem comprometer a interagdo paciente-ventilador de forma
significativa. O desfecho primario foi a pressdo de CO: inspirado (PiCO:), enquanto os
desfechos secundarios incluiram a pressao transcutanea de CO: (PtcCO2), padrao respiratorio,
pressdo intra-capacete, desconforto geral, sonoro, térmico e respiratorio, € assincronias
paciente-ventilador. A adicdo de vazamentos de ar intencionais elevado, com média de 58
L/min no ventilador portatil e 84.68% no ventilador de UTI, resultou em uma redugdo
significativa da PiCO- em todas as configuracdes (p < 0.001), com a maior redu¢do observada
no H-VNI com circuito duplo (5.70£0.59 vs 0.38+0.14 mmHg; p < 0.001). A PtcCO:
permaneceu dentro dos limites normais. O H-VNI com circuito duplo também promoveu
redu¢do da frequéncia respiratoria e aumento do tempo expiratorio, quando comparado ao H-
CPAP Flow e ao H-CPAP com circuito de membro Unico, respectivamente, sem incremento no
desconforto. Mesmo sob vazamento elevado, a pressdo expiratoria foi mantida sem queda
significativa. No entanto, observou-se reducdo da pressdo inspiratéria de pelo menos 2 cmH20
nas configuracdes com H-VNI. Os escores de desconforto permaneceram baixos em todas as
configura¢des. Embora o indice de assincronia tenha sido mais elevado no H-VNI com circuito
duplo (10.3+3.6%) sob vazamento elevado, mas sem alcangar significancia estatistica. A

introdu¢do de vazamentos expiratorios elevados no capacete ELMO® reduziu



significativamente a reinala¢do de CO- nas configuracdes H-CPAP e H-VNI com ventiladores

mecanicos, sem comprometer a ventilacdo, o conforto ou a sincronia paciente—ventilador.

Palavras-chave: Capacete; Pressdo positiva continua nas vias aéreas; Reinala¢do de dioxido

de carbono; Ventilacdo ndo invasiva; Ventilagdo com suporte de pressdo; Vazamentos de ar.



ABSTRACT

Helmet ventilatory support (HVS) can be delivered using continuous gas flow CPAP systems
(H-CPAP Flow) or mechanical ventilators (H-NIV). A common limitation of this interface is
the rebreathing of carbon dioxide (CO:), which may impair the effectiveness of ventilatory
support. We hypothesized that the addition of high intentional air leaks positioned at the
expiratory port of the HVS would reduce CO- rebreathing in both H-CPAP and H-NIV, without
causing significant airway depressurization. This study aimed to evaluate the effects of
introducing high expiratory leaks on CO: rebreathing, airway pressurization, patient comfort,
and patient—ventilator asynchronies across four HVS configurations. This was a randomized,
crossover physiological study involving ten healthy volunteers exposed to four HVS strategies:
H-CPAP Flow; H-CPAP and H-NIV with a portable single-limb ventilator; and H-NIV with an
intensive care unit (ICU) dual-limb ventilator. The interface used was the ELMO® helmet, and
each configuration was tested with minimal leakage, followed by the addition of intentional
high leakage at the expiratory port up to the highest level that did not significantly impair
patient—ventilator interaction. The primary outcome was inspired CO: pressure (PiCO2), and
secondary outcomes included transcutaneous CO: pressure (PtcCO:), breathing pattern, intra-
helmet pressure, overall, acoustic, thermal, and respiratory discomfort scores, as well as
patient—ventilator asynchrony. The addition of high intentional leakage, averaging 58 L/min
with the portable ventilator and 84.68% with the ICU ventilator, resulted in a significant
reduction in PiCOs: across all configurations (p < 0.001), with the greatest reduction observed
in the H-NIV dual-limb configuration (5.70 £ 0.59 vs. 0.38 = 0.14 mmHg; p < 0.001). PtcCO:
remained within normal limits. H-NIV with a dual-limb circuit also reduced respiratory rate
and increased expiratory time when compared to H-CPAP Flow and H-CPAP with a single-
limb circuit, respectively, without increasing discomfort. Even under high leak conditions,
expiratory pressure was preserved without a significant drop. However, a reduction in
inspiratory pressure of at least 2 cmH2O was observed in the H-NIV configurations. Discomfort
scores remained low in all configurations. Although the asynchrony index was higher in the H-
NIV dual-limb configuration (10.3 £+ 3.6%) under high leak, the difference was not statistically
significant. The introduction of high expiratory leaks in the ELMO® helmet significantly
reduced CO: rebreathing in both H-CPAP and H-NIV configurations using mechanical

ventilators, without compromising ventilation, comfort, or patient-ventilator synchrony.



Keywords: Air leaks; Carbon dioxide rebreathing; Continuous positive airway pressure;

Helmet; Noninvasive ventilation; Pressure support ventilation.
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1. INTRODUCAO

1.1 Evolucio historica e fundamentos do suporte ventilatorio ndo invasivo com capacete

Nas ultimas décadas, a ventilacdo ndo invasiva (VNI) consolidou-se como uma
estratégia terapéutica essencial no manejo da insuficiéncia respiratoria aguda e cronica. Embora
o conceito de suporte ventilatério sem intubag¢do remonte ao inicio do século XIX, quando
Chaussier descreveu um dispositivo manual de ressuscitacdo, foi apenas entre as décadas de
1930 e 1940 que surgiram as primeiras recomendagdes para o uso clinico da VNI em contextos
como pneumonia, edema agudo de pulmao e crises asmaticas. No entanto, tais aplicagdes nao
ganharam ampla aceitagdo a época (POULTON et al, 1936; MOTLEY et al., 1947;
FAKHARIAN et al., 2013). Somente a partir da década de 1980, com a introducao da pressao
positiva continua nas vias aéreas (CPAP, do inglés Continuous Positive Airway Pressure) para
o tratamento da apneia obstrutiva do sono, ¢ que a VNI comecou a ser implementada de forma
sistematica em condic¢des cronicas (PIERSON et al., 2009). Ja na década de 1990, seu uso
expandiu-se para pacientes com doengas neuromusculares (BACH, 1992) e em unidades de
terapia intensiva (UTI), impulsionado por estudos como o de Brochard et al. (1995), que
demonstraram os beneficios da VNI em exacerba¢des da Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica
(DPOC), contribuindo para a reducao da necessidade de intubagdo orotraqueal e da mortalidade.
Isso impulsionou o desenvolvimento de dispositivos mais sofisticados, capazes de ofertar
pressdo positiva em dois niveis (Binivel), combinando pressdes inspiratorias (IPAP, do inglés
Inspiratory Positive Airway Pressure) e expiratorias (EPAP, do inglés Expiratory Positive
Airway Pressure) ajustaveis.

Atualmente, a VNI integra o arsenal terapéutico de primeira linha em diversas
situacdes clinicas, incluindo exacerbagdes da doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC)
(WARD et al., 2008; MACINTYRE et al., 2008), estratégias de desmame da ventilagao
invasiva (CERIANA et al, 2019; BACH et al, 2010) e suporte a pacientes
imunocomprometidos (RABITSCH et al., 2003; FAKHARIAN et al., 2013; XU XP et al.,
2017). Evidéncias robustas também respaldam sua utilizacdo em casos de edema pulmonar
cardiogénico e em formas especificas de insuficiéncia respiratéria aguda, como alternativa
eficaz a ventilagdo mecanica invasiva (VMI) (ROCHWERG et al., 2017; PIERSON, 2009).

Nas ultimas duas décadas, observou-se expansao significativa do uso da VNI em
UTlIs ao redor do mundo, impulsionada por sua capacidade de evitar a intubacdo e reduzir

desfechos negativos. Meta-andlises e revisdes sistematicas demonstram sua aplica¢do reduzir
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em até 19% a taxa de intubagdo em comparacdo a oxigenoterapia convencional e em cerca de
12% a mortalidade hospitalar (CRINER et al., 2024; YASUDA et al., 2021). Em exacerbagdes
agudas da DPOC, por exemplo, os beneficios sdo ainda mais evidentes, com reducdo de até
34% na necessidade de intubacdo e 12% na mortalidade em pacientes com maior gravidade (pH
< 7,30) (LIGHTOWLER et al., 2003; MACLEOD et al., 2021). Além disso, estudos em
pacientes com pneumonia mostram melhoras significativas nas taxas de desmame da ventilagao
mecanica e na sobrevida (RUZSICS et al., 2022). Diretrizes internacionais, como a da American
Thoracic Society (ATS) e da European Respiratory Society (ERS), reforcam que a VNI deve
ser considerada uma intervencao precoce e segura em diversas condi¢des clinicas, desde que
aplicada de forma adequada (ROCHWERG et al., 2017).

A eficdcia da VNI estd intrinsecamente relacionada a escolha adequada da interface,
pois esse elemento influencia diretamente o desempenho do suporte ventilatorio, o conforto do
paciente e a adesdo ao tratamento. A interface atua como o elo fisico entre o paciente e o sistema
de ventilacdo, sendo responsavel tanto pela transmissdo das pressdes terapéuticas quanto pelo
controle de vazamentos e tolerancia ao dispositivo (ELLIOTT, 2004). Limitacdes associadas
as interfaces tradicionais incluem desconforto facial, lesdes por pressdo, irritagdo ocular,
sensacdo de claustrofobia e vazamento de ar, fatores que podem comprometer os objetivos
terapéuticos (REIS 2006; FRATICELLI et al., 2009; HOLANDA et al., 2009; PONTES et al.,
2017).

Diante disso, diversos formatos vém sendo utilizados e continuamente
aperfeicoados, abrangendo desde pega bucal, méascaras nasais e oronasais, at¢é modelos mais
envolventes como mascaras faciais totais. Como alternativa a essas limita¢des, surgiu no final
da década de 1990 uma nova proposta de interface: o capacete (Helmet), inicialmente concebido
a partir de dispositivos utilizados em oxigenoterapia hiperbarica, com posterior adaptacdo para
aplicacdo em suporte ventilatorio ndo invasivo em diferentes contextos clinicos (FOTI et al.,
1999; VILLA et al., 1999; ANTONELLI et al., 2002; PATRONITI et al., 2003) (figura 1). Seu
uso se popularizou na Europa no inicio dos anos 2000, sobretudo em alguns paises, em especial,

na Italia. (ANTONELLI et al., 2002; BELLANI et al., 2008).
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Figura 1 — Tipos de mascaras para VNI e interface Helmet.

Interfaces para ventilagdo ndo invasiva (VNI) e interface tipo Helmet. Painel superior esquerdo (A1, B1,Cl ¢ A2,
B2, C2): vistas frontal (A1, B1, C1) e lateral (A2, B2, C2) de trés tipos de mascaras para VNI utilizadas por um
voluntdrio: mascara facial total (MFT - A1/A2), mascara facial (MF - B1/B2) e mascara nasal (MN - C1/C2).
Detalhes indicados: seta preta cheia = orificio de expiragao integrado da MFT; seta branca cheia = al¢a central da
MF; ponta de seta branca (tridingulo) = espagador de espuma para apoio na testa da MN. Painel superior direito:
profissional de saude utilizando a interface tipo Helmet, conectada ao sistema de fornecimento de fluxo. Painel
inferior esquerdo: paciente com insuficiéncia respiratoria aguda nao hipercapnica em uso da interface tipo Helmet,
realizando ingestdo de liquidos. Painel inferior direito: paciente com insuficiéncia respiratdria aguda ndo
hipercapnica em uso da interface tipo Helmet, realizando leitura. Nas imagens dos painéis inferiores, setas pretas
indicam as algas axilares e o ponto de apoio cervical utilizados para fixagdo do Helmet.

Fontes: adaptada de Holanda et al., 2009; Antonelli et al., 2002; Holanda et al., 2020.

No Brasil, a interface do tipo capacete foi desenvolvida e aprovada para uso no final
de 2020. Durante a pandemia causada pelo coronavirus SARS-CoV-2, responsavel pela
COVID-19 (Coronavirus Disease 2019), foi criado no estado do Ceara o capacete ELMO®
(pedido de patente depositado sob o numero BR 202020 014212 2.), projetado especificamente
para a aplicacdo da modalidade CPAP com fluxo de ar continuo. O nome ELMO remete ao
termo em portugués utilizado para designar os capacetes de guerra usados na Antiguidade e na
Idade Média, cuja principal funcdo era proteger a cabeca dos soldados. Inspirado nesse conceito
de protegdo, o capacete ELMO® foi projetado para oferecer suporte ventilatério nido invasivo
de forma segura, confortdvel e com potencial para reduzir a necessidade de intubagdo

orotraqueal em pacientes com insuficiéncia respiratoria hipoxémica, especialmente em
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contextos de escassez de recursos e de alta demanda hospitalar, como observado durante a
pandemia.

Esse sistema envolve fluxo constante de gés fresco (oxigénio (O2) e ar comprimido)
totalizando 60 L/min ou mais, com a exalacdo ocorrendo por meio de valvula de pressao
positiva expiratoria final (PEEP, do inglés Positive End-Expiratory Pressure) conectada a
capsula transparente em policloreto de vinila (PVC), evitando a reinalagdo de dioxido de
carbono (CO3) quando o fluxo total &€ > 40L/min, dispensando o uso de ventilador mecanico ou
fonte de energia elétrica (figura 2), sendo o Unico Helmet, at¢ o momento, com a possibilidade
de reprocessamento e desinfec¢do por até 5 vezes, possibilitando o uso em mais de um paciente
(HOLANDA et al., 2021). Essa aplicagdo se mostrou segura quando aplicada fora de UTI, com
taxa de sucesso entre 60-72% dos casos de sindrome do desconforto respiratorio agudo (SDRA)

por COVID-19 (TOMAZ et al., 2022; MATOS et al., 2024; GOMES et al., 2022.).

Figura 2 — Componentes do ELMO-CPAP e pacientes em uso do capacete ELMO®.
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Na parte superior da figura temos os componentes do sistema ELMO-CPAP. Acesse 0 QR code e veja o ELMO®
em modelo de realidade aumentada desenvolvido no Laboratorio da Universidade Federal do Ceara (UFC) pelo
Professor Adriano Oliveira. O QR Code ao lado permite acesso a visualizag@o tridimensional interativa do
sistema. Na parte inferior, registros fotograficos mostram pacientes com insuficiéncia respiratoria aguda
secundaria 8 COVID-19 em uso do capacete ELMO®, em dois hospitais de referéncia em Fortaleza, Ceara, Brasil.
Fonte: elaborado pela autora.
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1.2 Do conceito a aplicacio: a trajetoria do capacete ELMO® na ventila¢io ndo invasiva

O capacete ELMO® foi desenvolvido entre marc¢o e junho de 2020 como resposta
direta a emergéncia sanitaria provocada pela pandemia de COVID-19. Sua concepgao resultou
da articulacdo entre a Escola de Satde Publica do Cearda (ESP/CE), entdo coordenada pelo
pneumologista e intensivista Dr. Marcelo Alcantara Holanda, idealizador do ELMO®, da
Fundacdo Cearense de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (FUNCAP), do
Servigo Nacional de Aprendizagem Industrial (SENAI), da Federacao das Industrias do Estado
do Ceara (FIEC), da Universidade Federal do Ceara (UFC), da Universidade de Fortaleza
(UNIFOR) e da empresa Esmaltec, configurando-se como iniciativa multidisciplinar e
interinstitucional. A motiva¢do foi clara: oferecer alternativa segura e eficaz de suporte
ventilatdrio ndo invasivo para pacientes com insuficiéncia respiratoria hipoxémica aguda,
especialmente em contextos hospitalares fora da UTI, onde o acesso a ventiladores mecanicos
convencionais era limitado e os leitos de UTI eram escassos.

A concepcao do ELMO® privilegiou principios de baixo custo, produ¢do nacional,
facil operagdo, e baixa dispersdao de aerossdis, respeitando critérios de biosseguranca
fundamentais em ambientes com alta circulacdo viral. Desde o inicio, a interface foi projetada
para funcionar com fluxo continuo de gases medicinais, dispensando a necessidade de um
ventilador mecanico. A geracdo da PEEP ¢ obtida com o uso de valvulas expiratorias de
resisténcia calibrada do tipo spring-loaded, conectadas a porta de saida do capacete.
Combinando fluxo de 40 a 60 L/min, o sistema garante adequada lavagem do CO: sem
recirculacdo do gas expirado, como demonstrado nos estudos de desenvolvimento e de
viabilidade (HOLANDA et al., 2021; TOMAZ et al., 2022).

O processo de validagdo técnica do ELMO® envolveu uma série de testes
estruturais, incluindo a avaliagdo de estanqueidade, desempenho de pressurizagdo, grau de
reinalagdo de dioxido de carbono (CO-), usabilidade, entre outros parametros relevantes. Ao
longo desse processo, foram desenvolvidos nove protétipos distintos, ilustrados na figura 3
(HOLANDA etal.,2021; TOMAZ, 2021). Uma de suas principais inovacdes foi a possibilidade
de reprocessamento seguro: o ELMO® ¢, at¢é o momento, a Unica interface tipo capacete
validada para reutilizacdo em até cinco ciclos de esterelizagio (ESMALTEC, 2021). Essa
caracteristica se mostra particularmente vantajosa em cendrios com recursos limitados, pois
permite a redugdo do custo por utilizagdo e do volume de residuos hospitalares, sem
comprometer a integridade da interface ou a seguranca do paciente (PINHEIRO et al., 2022).

Em outubro de 2020, o ELMO® tornou-se o primeiro capacete de ventilagdo ndo invasiva
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produzido e registrado no Brasil com aprovagdo da ANVISA (n® ANVISA 82072609001),

representando um marco regulatério importante para a inovagao nacional em satude (figura 4).

Figura 3 - Evolucdo dos nove protétipos do capacete ELMO®.

Versao protétipo 1 Versao protétipo 2 Versdo prototipo 3 Vers3o protétipo 4
(23/04/2020) (23/04/2020) (01/05/2020) (04/05/2020)

Versdo protétipo 5 Versdo protétipo 6 Versdo protétipo 7 Versdo protétipo 8
(04/05/2020) (09/05/2020) (21/05/2020) (20/06/2020)

Ultimo protétipo
(08/07/2020)

Fonte: Acervo pessoal projeto ELMO® (2021).
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Figura 4 - Linha do tempo do desenvolvimento do capacete ELMO® e registro do primeiro uso

clinico.

Fonte: Adaptada de Julio Alves, designer ESP/CE
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A imagem superior apresenta os principais marcos do desenvolvimento do capacete ELMO®, desde a concepgao
da ideia em abril de 2020 até a autorizagdo da ANVISA para fabricagdo e comercializagdo. Destaque para o dia
23 de junho, quando ocorreu o primeiro uso clinico em uma paciente internada na enfermaria do Hospital Estadual
Leonardo da Vinci, Fortaleza-CE, trés meses ap6s o inicio do projeto. A sequéncia de fotos abaixo documenta esse
momento historico, evidenciando o preparo da paciente, a colocagdo da interface e a atuagdo da equipe
multiprofissional envolvida.

Fonte: Adaptada de Julio Alves (ESP/CE) e acervo de imagens do estudo ELMO®.

A primeira valida¢do clinica do ELMO® foi publicada como estudo piloto
conduzido por nosso grupo, envolvendo 10 pacientes internados com COVID-19. Os resultados
demonstraram melhora significativa da oxigenagdo com o uso da interface fora da UTI e sem
necessidade de intubacdo orotraqueal em 60% dos casos (TOMAZ et al., 2021). Um segundo
estudo, publicado por Matos et al. (2024), ampliou a amostra e confirmou a tolerabilidade,
seguranca e eficacia clinica do ELMO®. Nesse estudo, o uso da interface associado a sedacgao
leve resultou na maior taxa de sucesso relatada na literatura até o momento, com 72,8% dos
pacientes evitando a necessidade de intubagdo (MATOS et al., 2023). Posteriormente, outros
dados reforgaram o uso do ELMO®, evidenciando sobrevida significativamente maior entre os
pacientes em que a terapia foi bem-sucedida, além de menor necessidade de intubacdo, redugao
no tempo de hospitalizacdo e menor incidéncia de lesdo renal aguda em comparagdo ao grupo
de falha terapéutica (BELIERO et al., 2024).

Ap0s a primeira validagdo técnica e clinica da interface ELMO®, foram estruturadas

estratégias robustas de implementacdo em larga escala durante a pandemia, com o objetivo de

ampliar o acesso ao suporte ventilatorio ndo invasivo no Sistema Unico de Saude (SUS). Nesse
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sentido, a ESP/CE desempenhou papel central nesse processo, promovendo capacitagdes
presenciais e remotas voltadas a profissionais de saude de diversas regides do Brasil, entre eles,
fisioterapeutas, médicos e enfermeiros, com foco na aplicagdo segura e eficaz do ELMO® em
diferentes contextos assistenciais. Ao todo, mais de 2.200 profissionais foram treinados a €poca

(figura 5).

Figura 5 - Capacita¢do de profissionais de saude para uso do capacete ELMO®.

5 N

Mais de 2.200 profissionais de saude, de diferentes categorias e formagdes, foram capacitados para o uso do
capacete ELMO®, por meio de treinamentos presenciais e remotos. As agdes de capacita¢do, lideradas pela Escola
de Saude Publica do Cearda em parceria com institui¢des locais, alcangaram profissionais de diversos estados
brasileiros, promovendo a qualificagdo multiprofissional e a padronizag¢do de boas praticas na utilizagdo segura e
eficaz da interface ELMO® no enfrentamento da COVID-19.

Fonte: acervo de imagens do estudo ELMO®.

Com base em dados de comercializa¢do e na possibilidade de reprocessamento da
interface, estima-se 0 ELMO® ter sido utilizado em aproximadamente 40 mil pacientes desde
seu lancamento, com aplicagdo em unidades de pronto atendimento (UPAs), enfermarias
especializadas e unidades de terapia intensiva (UTIs). Sua incorporagdo aos protocolos
assistenciais locais foi facilitada pelas diretrizes operacionais elaboradas pelo grupo técnico,
que contemplavam parametros para ajuste do CPAP, critérios de elegibilidade e estratégias de
monitoramento clinico (HOLANDA; TOMAZ; MARTINS, 2021).

A experiéncia de aplicagdo em larga escala do ELMO® contribuiu para mitigar o
colapso dos servigos de terapia intensiva em diversos contextos, oferecendo solugdo viavel, de
baixo custo e alta replicabilidade para o manejo da insuficiéncia respiratoria hipoxémica aguda,
particularmente durante o PiCO da pandemia de COVID-19. A logistica de distribuicao,

associada ao suporte educacional, permitiu o capacete ser incorporado de forma segura a pratica

clinica, mesmo em institui¢des sem historico prévio de uso da interface tipo Helmet.
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O ELMO® recebeu reconhecimento e premiagdes em diversas esferas, reforcando
seu impacto social e cientifico. No dia 25 de marg¢o de 2022, dia da Aboli¢ao no Ceara, o projeto
foi agraciado com a Medalha da Aboli¢do, a mais alta honraria do estado, destacando-o como
um “case de inovagdo e solucdo humanizadora durante a pandemia”. No ambito nacional, o
ELMOF® foi eleito “melhor case de inovagao” durante o 9° Congresso Brasileiro de Inovacao da
Industria, da CNI, por seu design de baixo custo, capacidade de reuso e impacto clinico. Ainda
em 2022, o projeto foi premiado como melhor trabalho cientifico no Congresso Brasileiro de
Medicina Intensiva (CBMI) com o estudo "ELMO® Registry", um registro observacional que
incluiu 1.685 pacientes que utilizaram o capacete ELMO® em hospitais do Ceard, evidenciando
seus desfechos clinicos e seguranca (GOMES et al., 2022). Internacionalmente, o capacete foi
homenageado na categoria “Iniciativa Destaque” com o Prémio Euro de Inovacao na Saude (2°
edi¢do, 2023), ao ser escolhido como uma das 12 tecnologias mais relevantes da América

Latina.

1.3 Helmet versus interfaces convencionais: aspectos ergonémicos, funcionais e clinicos

No cenario internacional, os principais fabricantes de Helmets se concentram na
Italia e incluem as empresas DIMAR, Harol e StarMed. Mais recentemente, a Intersurgical,
considerada atualmente o maior fabricante mundial, com sede no Reino Unido e fabrica na
Lituénia, adquiriu a StarMed e passou a investir na expansdo e no aprimoramento de seus
capacetes. Atualmente, sdo conhecidas mais de 10 marcas comerciais de capacetes em uso
clinico ao redor do mundo, com diferentes configuragdes de valvulas, sistemas de fixacdo e
compatibilidade com ventiladores (SAVICKAITE, 2022). No Brasil, ao menos trés modelos
nacionais foram desenvolvidos ou adaptados durante a pandemia: o ELMO®, produzido pela
empresa Esmaltec; o capacete BRIC, produzido pela Life Tech/Roboris; e o 7Lives Helmet,
com registro na ANVISA.

Diferentemente das mascaras convencionais, o Helmet apresenta versatilidade para
uso em pacientes com alteragdes anatomicas faciais, sendo aplicavel de forma segura e eficaz
em ampla variedade de perfis clinicos (RODRIGUEZ et al., 2013). O capacete esta disponivel
em varios tamanhos, frequentemente acompanhados de mecanismos de seguranca adicionais.
Ele ¢ constituido por capuz transparente que envolve toda a cabeca do paciente, conectado a
colar macio por meio de anel rigido, o que garante vedagao na regido cervical sem contato direto
com o rosto. Essa configuragdo reduz significativamente o risco de lesdes por pressao, como

necrose cutanea, frequentemente associadas as mascaras faciais, e contribui para maior conforto
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¢ melhor adesdo ao tratamento (HOLANDA et al., 2021; PONTES et al., 2017,
CAMMAROTA; SIMONTE; DE ROBERTIS, 2022). Além disso, a transparéncia € o espago
interno permitem maior interagdo do paciente com o ambiente, favorecendo a comunicagdo e
reduzindo a sensacdo de isolamento, o que pode impactar positivamente na experiéncia
terapéutica (CESARANO et al., 2022).

Estudos indicam o Helmet ser geralmente mais bem tolerado pelos pacientes
quando comparado as mdscaras oronasais, permitindo tempos mais prolongados de suporte
ventilatorio e menor taxa de falha atribuivel ao desconforto (CAMMAROTA; SIMONTE; DE
ROBERTIS, 2022; RODRIGUEZ et al., 2013). Seu sistema de fixacdo, que dispensa tiras
apertadas ao redor da face, ¢ associado a menor incidéncia de dor e desconforto durante a terapia
(CAMMAROTA; SIMONTE; DE ROBERTIS, 2022). Avangos no design incluem modelos
com almofadas infldveis e mecanismos que evitam lesdes axilares, comuns em capacetes com

cintas de sustentacao (figura 6) (OLIVIERI et al., 2013; LUCCHINI et al., 2019).

Figura 6 — Modelos de capacete e sistemas de fixagdo: padrdo, com novo design e com

contrapeso.

A. um capacete padrdo, composto de 1. um anel de plastico rigido, 2. colarinho macio, 3. duas bragadeiras
acolchoadas para as axilas, 4. capuz transparente e 5. uma almofada inflavel 6. com sua linha de inflagdo. O
capacete ¢ preso as axilas pelas bracadeiras das axilas. B. capacete novo, composto de 1. um anel de plastico
rigido, 2. almofada inflavel 3. com sua linha de infla¢do, 4. anel anular de abertura preso ao anel rigido abaixo da
almofada e 5. capuz transparente. O capacete € preso a cabega pela almofada infladvel colocada ao redor do pescogo
abaixo do maxilar. C. Fixagdo com sistema de contrapeso, onde a por¢do média da faixa ndo passa por baixo da
axila do paciente, mas sobre os ombros. Para cada faixa, um peso de 2 kg ¢ fixado como uma ferramenta de
contrapeso.

Fonte: Adaptado de Olivieri et al., 2013 e Lucchini et al., 2019.
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Do ponto de vista fisioldgico, o Helmet apresenta caracteristicas vantajosas, como
a possibilidade de aplicar niveis elevados e sustentados de PEEP com boa tolerancia,
fundamental para a melhora da oxigenacdo em pacientes com insuficiéncia respiratoria
hipoxémica (PATEL et al., 2016; CESARANO et al., 2022). A vedacdo eficaz ao redor do
pescoco também contribui para minimizar vazamentos de ar, favorecendo melhor sincronia
entre paciente e ventilador e otimizando a eficicia da ventilagdo (CESARANO et al., 2022).

O capacete, quando utilizado com circuito duplo, filtros e vedagcdo adequada ao
pescoco, reduz de forma significativa a dispersdo de aerossoéis, aspecto crucial em cendrios de
doengas respiratorias transmissiveis. Nessas condigdes, o vazamento de ar exalado ¢
praticamente insignificante. Em contraste, o uso de mascaras faciais com circuito simples e
porta de exala¢do pode gerar jatos de ar que atingem até 916 mm de distancia, aumentando o
risco de contaminagdo ambiental (HUI et al., 2015).

Embora o Helmet apresente diversas vantagens clinicas, sua utilizacio demanda
atencdo a particularidades técnicas que podem impactar a eficacia do suporte ventilatorio. O
maior volume interno do capacete contribui para o aumento do espago morto instrumental e
pode favorecer a reinalagdo de CO., especialmente quando os pardmetros ventilatorios ndo sao
rigorosamente ajustados. Adicionalmente, a ocorréncia de assincronias paciente—ventilador
representa limitacdo relevante, exigindo configuragdo precisa do suporte ventilatorio. Tais
ajustes estdo intrinsecamente relacionados ao nivel de conhecimento técnico e a capacitacdo do
profissional responsavel, fatores determinantes para a seguranga e a efetividade da intervencao
(NAVALESI et al., 2007; RODRIGUEZ et al., 2013).

Em termos de eficacia na troca gasosa, os estudos apontam resultados similares
entre o capacete e a mascara facial; no entanto, o primeiro se destaca pela forma consistente
nos aspectos relacionados ao conforto, a tolerdncia e a menor taxa de complicagdes cutaneas
(PISANI et al., 2015; NAVALESI et al., 2007; RODRIGUEZ et al., 2013).

Embora o capacete apresente vantagens ergondmicas importantes quando
comparado as mascaras faciais, alguns efeitos adversos mecénicos ainda podem ocorrer,
principalmente relacionados aos pontos de apoio e fixagdo da interface. Entre os mais relatados
estdo as lesdes subaxilares, irritagdes cervicais e, mais raramente, irritagdes oculares (TOMAZ

etal., 2021; HOLANDA et al., 2021; LUCCHINI et al., 2019; CAMMAROTA et al., 2022).
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1.4 Fundamentos fisioldgicos, principios técnicos e aplicacoes clinicas do Helmet-CPAP

(H-CPAP) versus Helmet-VNI (H-VNI)

O Helmet, utilizado nas modalidades Binivel (H-VNI) e CPAP (H-CPAP), baseia-
se em principios fisiolégicos que visam melhorar a oxigenacao e reduzir o esforco respiratorio,
sendo especialmente util em insuficiéncia respiratoria aguda. O H-CPAP fornece pressao
positiva continua nas vias aéreas durante todo o ciclo respiratério, mantendo os alvéolos
abertos, aumentando a capacidade residual funcional e melhorando a troca gasosa, enquanto o
H-VNI alterna entre dois niveis de pressdo positiva, um mais alto durante a inspiragdo e outro
mais baixo na expiragdo, facilitando a ventila¢do alveolar e reduzindo o trabalho respiratorio
do paciente (SCHIFINO et al., 2022; MORLEY, 2016). A figura 7 ilustra as principais
diferengas dos tipos de suporte respiratorio com capacete: H-CPAP vs H-VNI.

Figura 7 - Descrigao das principais diferencas dos tipos de suporte respiratdrio com Helmet:

H-CPAP vs H-VNI.

Helmet CPAP Helmet VNI
° Ventilador Mecénico
Fonte de gases °
®
© o ®
o i ’ PEEP valve t }
R I N _

1. N3o necessita de ventilador mecanico . Necessita de ventilador mecanico
2. CPAP (ao redor de 10cmH,0) . Modo PSV, PEEP + PS elevadas

3. Aplicagdo simples, mesmo fora da UTI . Requer ajustes finos da VM

4. Baixo risco de reinalagdo de CO, . Maior risco de reinalagdo de CO,
5. Sem assincronias . Assincronias muito comuns

6.

VC ndo mensuravel . VC n3o confiavel

CPAP: continuous positive airway pressure; PEEP valve: valvula de positive end-expiratory pressure UTIL:
unidade de terapia intensiva; COz: dioxido de carbono; VC: volume corrente; PSV: pressure support ventilation;
PS: pressao de suporte; VM: ventilagdo mecanica.

Fonte: Adaptado de Coppadoro et al., 2021.
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1.4.1 Uso do Helmet para aplicacdo de CPAP

A configuracdo mais simples, segura e eficaz do H-CPAP ¢ aquela baseada em
gerador de fluxo continuo (40—-60 L/min) associado a valvula de PEEP (5-15 cmH:0),
possibilitando a manuten¢do da pressdo positiva e adequada elimina¢do de CO: (figura 8)

(HOLANDA et al., 2021; AMIRFARZAN et al., 2021; RADOVANOVIC et al., 2020).

Figura 8 — Composi¢do do H-CPAP e Capacete ELMO®-CPAP ¢ seus componentes.
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1. Composi¢ao do H-CPAP sendo aplicado com 1. gerador de fluxo (blender) ou 2. sistema venturi. 2. Capacete
ELMO® e seus componentes para a oferta de CPAP com fluxo constante de gés fresco (O2 e ar comprimido) por
fluxometros, e na exalacdo a valvula de PEEP com medida da pressdo intra-capacete por um medidor analdgico
de pressao adaptado a filtro HMEF.

Fonte: Adaptada de Cesarano et al. 2022 ¢ Tomaz et al. 2022.

Essa configuracdo tem duas finalidades principais: (i) garantir a pressdo positiva
expiratério-final ao atravessar a valvula PEEP e (ii) promover o “washout” do CO: do volume
interno do capacete. A eliminagdo eficiente de CO: ¢ critica, visto que fluxos abaixo de

40 L/min j4 se associam a reinalagdo significativa do gas (HOLANDA et al., 2021; TOMAZ et
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al.; 2022; TACCONE et al., 2004). O uso de ventiladores mecanicos convencionais com duplo
circuito no modo CPAP, sem suporte inspiratorio, ¢ desaconselhado, pois o fluxo resultante
geralmente se limita a ventilagdo minuto do paciente e sem alcangar os valores necessarios para
renovacao interna do gés, favorecendo a hipercapnia (TACCONE et al., 2004; COPPADORO
et al., 2021).

Quando comparado o H-CPAP as mascaras faciais, o capacete apresenta maior
complacéncia interna, o que permite variagdes de volume com oscilagdes minimas de pressao.
Essa caracteristica proporciona estabilidade pressérica mesmo quando o fluxo inspiratdrio do
paciente excede o fluxo de gas fresco, reduzindo o trabalho respiratorio e evitando quedas na
pressdo expiratoria alveolar final (PATRONITI et al., 2003; CARRON et al., 2013). J& nas
mascaras faciais, que possuem baixa complacéncia, o sistema ¢ mais rigido, e quedas de pressao
podem ocorrer nesses mesmos cendrios, comprometendo a eficacia da terapia.

Adicionalmente, a diversidade de modelos comerciais disponiveis inclui capacetes
com valvulas anti-sufocamento, conectores auxiliares, diferentes sistemas de ancoragem e
ajustes de tamanho. Essas caracteristicas visam garantir seguranca e adaptabilidade clinica,
especialmente em situacdes de falha no fornecimento de gés fresco (COPPADORO et al., 2021;
MILAN et al., 2011). Variagdes mais recentes da interface incluem, inclusive, a combinagao de
canulas nasais de alto fluxo com H-CPAP, proposta testada em voluntarios saudaveis como
alternativa em casos leves a moderados (GAROFALO et al., 2019).

Outro aspecto técnico relevante esta relacionado a valvula expiratéria. A utilizacao
de valvulas mecanicas com limiar de abertura, em vez de resisténcia constante, tem sido
preferida por manter a pressao interna estavel independentemente do fluxo fornecido (RACCA
et al., 2008). Corroborando esse conceito, Isgro et al. (2012), em estudo de bancada,
demonstraram que valvulas pré-calibradas e tipo water-seal apresentaram desempenho estavel
mesmo sob fluxos elevados, mantendo a PEEP proxima ao valor nominal. Em contraste,
valvulas ajustaveis mostraram forte dependéncia do fluxo, resultando em pressdes
substancialmente superiores ao valor definido, o que pode gerar hiperinsuflacdo inadvertida e
comprometer a seguranca do paciente. Esses achados refor¢am a importancia da escolha
criteriosa do tipo de valvula expiratoria em sistemas de Helmet-CPAP, especialmente em
configuragdes de alto fluxo.

Por fim, com o surgimento de ventiladores modernos acionados por turbina,
capazes de gerar até 240 L/min de fluxo inspiratério em configuragdo de circuito unico, tem
provado ser uma alternativa viavel para a aplicacdo de CPAP em capacete. Além disso, estudo

recente mostrou esses ventiladores manterem a pressao do CPAP de forma mais consistente do
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que os sistemas baseados em Venturi, mesmo sob alta demanda ventilatéria, reduzindo assim o
esfor¢o inspiratorio (NOTO et al., 2025). Manter a pressdo constante nas vias aéreas durante
todo o ciclo respiratorio ¢ crucial para evitar o colapso alveolar, otimizar os volumes
pulmonares expiratorios finais e evitar flutuagdes de pressdo que podem promover a reinalagao
de CO: e aumentar o trabalho respiratério (TACCONE et al., 2004; MISTRALETTI et al.,
2013).

1.4.2 Uso do Helmet para aplicagdo de VNI

A VNI ¢ comumente administrada por meio de madscaras faciais acopladas a
ventiladores com pressdo de suporte. No entanto, o uso do capacete tem sido proposto como
alternativa vantajosa, especialmente em terapias prolongadas, devido a menor incidéncia de
complicagdes, como tulceras de pressdo, e ao conforto comparavel ao da canula nasal de alto
fluxo (CNAF) (COPPADORO et al., 2021). Contudo, o grande volume interno e a elevada
complacéncia dessa interface impdem desafios a pressurizagdo eficaz e a sincronia paciente-
ventilador, principalmente sob baixos niveis de suporte. Isso pode resultar em menor eficacia
na remocdo de CO: e aumento de assincronias respiratdrias quando comparado a VNI com
mascara facial (RACCA et al., 2005; RACCA et al., 2008).

A mensura¢do do volume corrente durante a VNI com capacete ¢ amplamente
considerada pouco confidvel, pois a maioria dos ventiladores ndo possui calibragio ou
algoritmos especificos capazes de compensar o grande volume interno e a elevada
complacéncia dessa interface, o que compromete a acuracia das leituras. Ventiladores de alta
performance com algoritmos otimizados para VNI tém apresentado resultados promissores em
estudos de bancada (CORTEGIANTI et al., 2020; CHIAPPERO et al., 2023), porém tais recursos
permanecem restritos a contextos de pesquisa, sem integrar a pratica clinica rotineira.

Para mitigar as limitagdes da interagdo paciente—ventilador e otimizar a eficacia do
suporte ventilatério, recomenda-se o uso de ventiladores com circuito duplo, em substituicao a
conexdao por peca em “Y” na interface, preferencialmente alimentados por fonte de gas
pressurizado. Essa configuragdo proporciona melhor desempenho de pressuriza¢ao, menor
reinalagdo de CO: e maior estabilidade dos ciclos ventilatorios (CESARANO et al., 2022).
Nesses casos, o aumento da PEEP para valores entre 10-15 cmH-O ¢ indicado para reduzir a
complacéncia da interface e facilitar o acoplamento do capacete ao paciente, diminuindo
vazamentos e acelerando o tempo de pressurizacdo. Da mesma forma, niveis mais altos de

pressdo de suporte (10-14 cmH-0) ajudam a reduzir o esforco dos musculos respiratorios e
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promovem maior fluxo de varredura, favorecendo a eliminacdo de CO2 acumulado no interior
do capacete (figura 9) (VARGAS et al., 2009; CESARANO et al., 2022).

Outros ajustes técnicos fundamentais incluem o uso de taxas de pressurizagdo mais
rapidas (tempo de subida reduzido) e a definicdo de limiares adequados de ciclagem-
desligamento por fluxo, ajustados para o padrdo ventilatorio do paciente. Além disso, capacetes
com designs otimizados, como volumes internos menores, colares inflaveis e materiais mais
rigidos, tém demonstrado melhorar a sincronia e o conforto ventilatorio, tanto em modelos de
bancada quanto em pacientes pds-extubacdo (GRIECO et al., 2020; MOJOLI et al., 2013;
COPPADORO et al., 2021; CAMMAROTA et al., 2011).

No que diz respeito a umidificagdo do gés inspirado, recomendagdes convencionais
para mascara facial incluem umidade minima de 15 mgH-O/L. Entretanto, dados preliminares
sugerem que, durante a VNI com capacete em pacientes hipoxémicos, a umidificagdo ativa pode
ser denecessaria quando a ventilagdo minuto permanece abaixo de 40 L/min, capaz de manter
conforto e eficicia com circuitos duplos sem umidificadores adicionais (BONGIOVANNI et
al., 2021; UETA et al., 2013).

Dessa forma, o uso da interface capacete para administracdo de VNI exige ajustes
especificos do ventilador e atencdo as caracteristicas da interface para alcancar um suporte

ventilatdrio eficaz, confortavel e seguro.
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Figura 9 — Configura¢des do H-VNI.
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a. Uma configuragao alternativa do H-VNI envolve a conexdo do capacete a um ventilador mecanico para fornecer
ventilagdo ndo invasiva com pressao positiva, tipicamente com o modo de suporte de pressdo, por uma Unica porta
(a esquerda) conectada a pega em Y do circuito (condig@o associada a um maior risco de reinalagdo de COz2) ou
duas portas separadas (a direita). b. Configuragdo do circuito duplo para aplicagdo do H-VNI e ajustes de
pardmetros iniciais. ¢. Voluntaria saudavel em uso do capacete ELMO® conectado ao ventilador mecénico
FlexiMag Max 300 em modo VNI, Laboratorio da Respiragdo (RespLab-UFC).

Fonte: Adaptada de Coppadoro et al., 2021; Cesarano et al., 2022.

1.4.3 Aplicacgoes clinicas: H-CPAP e H-VNI em diferentes perfis de pacientes

1.4.3.1 Aplicagoes clinicas do H-CPAP em diferentes cenarios de insuficiéncia respiratoria

Edema agudo de pulmio cardiogénico (EAPC)

No contexto do EAPC, o suporte ventilatdrio ndo invasivo tem papel consolidado
na reducdo de intubacdo orotraqueal (IOT) e mortalidade (GARUTT et al., 2010). Estudos
clinicos demonstraram que o uso precoce de H-CPAP melhora rapidamente a oxigenacao, reduz
o esfor¢o respiratério e promove alivio hemodindmico, mesmo em casos de hipercapnia e

acidose respiratoria. Além disso, o capacete permitiu aplicagdo continua da terapia com boa
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tolerabilidade e sem efeitos adversos relevantes, refor¢ando sua seguranga nesse perfil clinico

(SFORZA et al., 2021; TONNELIER et al., 2003; FOTI et al., 2009).

Pneumonia (comunitaria e viral, incluindo COVID-19)

Na pneumonia, o uso de H-CPAP mostrou-se eficaz na melhora da oxigenacao,
sendo superior a oxigenoterapia convencional em ensaios clinicos randomizados. Embora os
efeitos benéficos possam ser transitorios apds a retirada da interface, sua aplicagdo precoce
pode evitar a necessidade de intubagdo e oferecer janela terapéutica segura durante o manejo
inicial (COSENTINI et al., 2010; BRAMBILLA et al., 2014).

Durante a pandemia de COVID-19, essa modalidade foi amplamente empregada
com o capacete ELMO®, atingindo taxas de sucesso entre 60% e 72% na prevencao da intubagao
(TOMAZ etal., 2021; MATOS et al., 2024), especialmente quando associada ao uso de sedagao
leve, o que favoreceu a tolerancia a interface e ao suporte prolongado (MATOS et al., 2024).
Adicionalmente, quando bem ajustado, o H-CPAP minimiza a dispersdo de particulas,
contribuindo para a reducdo do risco de transmissdo viral aos profissionais de satde
(AMIRFAZAN et al., 2021).

A indicacdo e a resposta ao H-CPAP nessa populagdo sdo influenciadas por diversos
fatores clinicos e laboratoriais, incluindo niveis elevados de TGO, LDH, IL-6 ¢ uma relagao
Pa0./FiO: reduzida. Por outro lado, sua eventual falha tem sido associada ao sexo masculino,
uso de politerapia, baixa contagem de plaquetas e relagao PaO-/FiO: extremamente baixa (CEI
et al., 2023), além de idade superior a 60 anos, duragdo da primeira sessdo inferior a 24 horas,
comprometimento pulmonar superior a 75% na tomografia computadorizada e indice ROX
(respiratory rate—oxygenation index) inferior a 4,88 na segunda hora de suporte (MATOS et al.,
2024).

Imunocomprometidos com insuficiéncia respiratéria aguda

Os pacientes imunocomprometidos, grupo historicamente vulneravel a falhas de
suporte ventilatorio, também se beneficiam do uso da interface capacete, especialmente pelo
menor risco de complica¢des cutdneas, maior conforto e possibilidade de aplicacdo prolongada
sem necessidade de sedagdo. Nessa populacdo, o H-CPAP demonstrou associagdo com

melhores taxas de sucesso terapéutico e reducao da mortalidade em comparagdo com interfaces

convencionais (RABITSCH et al., 2003; PRINCIPI et al., 2004).
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Pos-operatorio de cirurgias toracicas ou abdominais

O H-CPAP tem sido utilizado tanto de forma profilatica quanto terapéutica para
prevenir ou tratar hipoxemia. Evidéncias indicam melhora na troca gasosa, menor tempo de
internacao hospitalar e redu¢do na taxa de IOT. Mesmo em pacientes ndo hipoxémicos, a
aplicacdo profilatica mostrou-se segura e associada a melhora transitoria da oxigenacgao

(REDONDO et al., 2012; REDONDO et al., 2015; BARBAGALLO et al., 2012).

1.4.3.2 Aplicagoes clinicas do H-VNI em diferentes cendarios de insuficiéncia respiratoria

Sindrome do Desconforto Respiratorio Agudo (SDRA)

Em pacientes com SDRA, o H-VNI mostrou eficacia na melhora da oxigenacdo e
maior tolerdncia em comparagdo as mascaras faciais. Em um importante ensaio clinico com
pacientes com SDRA leve a moderada, a aplicacdo da VNI por capacete resultou em menor
taxa de IOT, menor ocorréncia de fraqueza adquirida na UTI e redug@o da mortalidade (PATEL
et al.,, 2016). Complementando essas evidéncias, o ensaio clinico multicéntrico HENIVOT,
realizado por Grieco et al. (2021), avaliou pacientes com SDRA moderada por COVID-19 e
comparou o uso do H-VNI a oxigenoterapia de alto fluxo. Embora o desfecho primario (dias
livres de suporte respiratdrio) ndo tenha diferido entre os grupos, o H-VNI esteve associado a
menor necessidade de intubagdo, refor¢cando seu papel como alternativa eficaz em contextos de

hipoxemia grave.

Exacerbac¢ao da DPOC

Embora a H-VNI seja tecnicamente vidvel neste grupo, estudos apontam que ele é
menos eficaz na remog¢do de CO: do que as mascaras faciais (ANTONAGLIA et al., 2011;
OZLEM et al., 2015). Ensaios clinicos demonstraram reducdes mais acentuadas da PaCO: e
melhor sincronizacdo paciente—ventilador com as mascaras, embora o capacete tenha mostrado
conforto semelhante e menor incidéncia de efeitos adversos cutaneos (ANTONAGLIA et al.,
2011; NAVALESI et al., 2007).

Com o intuito de superar as limitacdes mecanicas do capacete, estratégias

ventilatdrias avancadas tém sido testadas. Em estudo fisioldgico conduzido por Longhini et al.
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(2019), a aplicacdo da ventilagcdo neurorrespiratoria assistida (NAVA) com capacete mostrou-
se promissora, promovendo melhor interagdo paciente—ventilador e reducdo dos esforgos
inspiratorios em comparacdo com modos convencionais. Esses achados sugerem que a
personalizacdo da assisténcia ventilatoria pode ampliar a aplicabilidade do capacete, mesmo em

populagdes hipercapnicas.

1.5 Cinética do CO: e reinalacio durante o suporte ventilatorio com capacete

Para compreender e analisar a reinalacdo de CO., ¢ essencial considerar a cinética
desse gas no interior do capacete, a qual depende de multiplos fatores: taxa de produgdo de CO-
pelo paciente, padrdes de ventilagdo, caracteristicas da interface e configuragdes do sistema
ventilatdrio utilizado. Diferentes combinagdes de modos ventilatdrios, tipos de circuito (Unico
ou duplo), niveis de suporte, vazamentos intencionais e taxas de fluxo de gas influenciam
diretamente a depura¢do do CO: e o grau de reinalacdo (CESARANO et al., 2022; DE LUCA
et al. 2025; RACCA et al., 2008).

1.5.1 Espago morto e mecanismos fisiologicos da reinalagdo

A reinalacdo de CO: constitui uma das principais limitagdes fisiologicas do suporte
respiratdrio com capacete, sobretudo devido ao seu grande volume interno. Diferente das
mascaras faciais, o capacete possui espago morto instrumental significativamente maior (cerca
de 18 litros), que atua como camara de mistura, na qual o gas exalado pode permanecer e ser
parcialmente reinalado caso ndo haja renovagao eficaz por gas fresco (PATRONITI et al., 2003;
TACCONE et al., 2004; CESARANO et al., 2022).

A concentra¢do média de CO: no interior do capacete depende fundamentalmente
do balango entre a produgdo de CO: pelo paciente e o fluxo de lavagem do sistema (MOJOLI
et al., 2008; COPPADORO et al., 2021). Durante o uso da CPAP com capacete, fluxos de gas
fresco abaixo de 40 L/min sdo insuficientes para evitar reinalagdo significativa (PATRONITI
et al., 2003; TACCONE et al., 2004). Em experimentos com CPAP de baixo fluxo (10-
20 L/min), foram observadas concentragdes inspiratdrias de CO: superiores a 12 mmHg,
valores considerados clinicamente relevantes, enquanto fluxos de 60 L/min demonstraram
reduzir tais concentragdes a niveis inferiores a 5 mmHg (COSTA et al., 2005; MOJOLI et al.,
2008; HOLANDA et al., 2021).
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1.5.2 Influéncia do tipo de suporte ventilatorio

Durante a VNI com suporte de pressao (PSV), o risco de reinalacdo pode ser
mitigado pela propria elevagao da ventilagdo minuto induzida por niveis maiores de suporte,
aumentando o fluxo expirado que participa do "flush" interno (SCHIFINO et al., 2022). Ainda
assim, modelos experimentais e estudos clinicos revelam que mesmo sob altos niveis de
suporte, o capacete pode manter concentragdes de CO2 mais elevadas do que interfaces faciais,
especialmente em situacdes de aumento da demanda ventilatéria (RACCA et al., 2005; COSTA
et al., 2005).

1.5.3 Configuracgdo do circuito e arquitetura do sistema

A eficiéncia na eliminacdo de CO: durante o uso do capacete esta diretamente
relacionada ndo apenas ao fluxo de gas fresco, mas também a configuragdo do circuito e do
ventilador. Evidéncias mostram que o uso de ventiladores com circuito duplo conectados ao
capacete por meio de uma peca em “Y” pode levar a acumulo significativo de CO, com
concentragdes médias de até 18 mmHg no interior da interface, devido a recirculacdo do ar
exalado (SCHIFINO et al., 2022). A separacao dos circuitos inspiratorio e expiratorio,
conectando-os as portas independentes do capacete, reduz esse valor pela metade, evidenciando
a influéncia direta da arquitetura do sistema na eficiéncia do washout interno de CO. (RACCA
et al., 2008; COPPADORO et al., 2021).

Além disso, estudos comparativos demonstram que circuitos Unicos com
vazamentos intencionais, obtidos por meio de valvula exalatéria modificada, podem alcancar
reducdes de PiCO: de 10 para S mmHg, embora a custa de pressuriza¢ao mais lenta (SCHIFINO
et al., 2022; COPPADORO et al., 2021). Esses achados reforcam a necessidade de selecao
criteriosa do tipo de circuito, das conexdes e da montagem do sistema, sobretudo em pacientes

com maior risco de reinala¢ao de CO..

1.5.4 Efeito do design do capacete

Em 2025, De Luca et al. reforcaram a importancia critica do design estrutural dos
capacetes, especialmente no que se refere a posicdo das portas de entrada e saida de gas. A
configuracdo “Up-Inlet/Front-Outlet” demonstrou ser mais eficaz na reducdo da reinalacdo de

COs., superando inclusive modelos comerciais amplamente utilizados (figura 10).
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Curiosamente, a disposi¢do das portas no capacete ELMO® apresenta configura¢do
semelhante a descrita, com entrada posicionada na regido superior, posterior e lateral, e saida
localizada na por¢do inferior, anterior e contralateral. Essa arquitetura pode representar
potencial beneficio adicional da interface no que se refere a seguranga fisioldgica, ainda pouco
explorado. Esses achados refor¢am a relevancia do posicionamento adequado das portas, aliado
a manutencdo de fluxos elevados (> 40 L/min), como estratégia fundamental para minimizar a

reinalagdo de CO: durante a ventilagdo ndo invasiva com capacete.

Figura 10 - Comparacdo entre diferentes configuragdes de entrada e saida de gas em capacetes

e mascaras para suporte ventilatorio.

Entrada lateral/saida Entrada lateral/saida Miscara de
lateral frontal uma porta

»

Entrada superior/saida Entrada e saida superiores Mascara de
frontal duas portas

¢ vt

b2

r'g

Fonte: Apatado de De Luca et al., 2025.

1.5.5 Impacto do uso de filtros

O uso de filtros de alta eficiéncia para particulas do ar (HEPA, do inglés High-
Efficiency Particulate Air) ou filtros trocadores de calor e umidade (HME, do inglés Heat and
Moisture Exchanger) também pode impactar negativamente a eliminagdo de COs,
especialmente quando posicionados na entrada do fluxo ou na porta inspiratoria do capacete.
Um estudo de bancada usando H-CPAP com sistema Venturi demonstrou que a presenca de
filtros nessa posicdo pode reduzir o fluxo de gas entregue ao capacete em até 13%,
comprometendo a taxa de “washout” e aumentando o risco de reinalacdo (PRIVITERA et al.,
2022). Além disso, filtros elevam a resisténcia ao fluxo, aumentando o esforgo respiratério e

interferindo na pressurizacao, particularmente em modos de controle de pressdo (REZOAGLI
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et al., 2024). Quando seu uso ¢ necessario, deve-se considerar o aumento do fluxo de gas fresco
e 0 monitoramento continuo da ventilacdo para preservar a eficdcia da elimina¢do de CO:

(PRIVITERA et al., 2022; NOTO et al., 2025).

1.5.6 Estratégias para reducgdo da reinalagdo de CO: com vazamento intencional

Além de seu papel direto na eliminacdo de CO:, os vazamentos de ar intencionais
devem ser analisados em contraste com os vazamentos ndo intencionais, tanto em aspectos
conceituais quanto funcionais.

Entende-se por vazamentos de ar intencionais aqueles adicionados de forma
planejada, geralmente por meio de portas ou conectores de exalagdo especificos, com a
finalidade de facilitar a depuragdo de CO.. Essa estratégia visa criar um fluxo continuo dentro
da camara pressurizada, favorecendo o “washout” do gas carbdnico, sem necessidade de
aumentar excessivamente a pressao inspiratoria (RACCA et al., 2008).

Por outro lado, o vazamento de ar ndo intencional ocorre de maneira involuntaria,
geralmente por falhas de vedagdo, conexdes mal ajustadas ou uso inadequado de interfaces.
Esse tipo de vazamento compromete a eficacia do suporte ventilatorio, podendo levar a falha
da VNI, assincronias e ativa¢ao inadequada dos gatilhos inspiratorios. Além disso, a depender
da magnitude e localizacdo do vazamento, os mecanismos de compensagao dos ventiladores
podem ndo ser suficientes para manter a estabilidade do suporte (NAKAMURA et al., 2014).

Vale destacar que, em sistemas com circuito unico e auséncia de valvula exalatoria
ativa, orificios para vazamento intencional exercem a mesma fun¢do da valvula exalatoria
convencional, ao permitir a eliminagdo continua do CO:. Dessa forma, sua presenca nao
representa uma intervengdo experimental, mas sim uma estratégia ja compativel com a pratica
clinica. Nesse contexto, o capacete ELMO® pode se comportar como uma interface "ventilada"
ou "ndo ventilada", a depender do tipo de circuito utilizado e do ajuste dos vazamentos,
refor¢ando a aplicabilidade translacional do modelo investigado no presente estudo.

Como alternativa para a reducdo da reinalagdo de COs, a introducao de vazamentos
de ar intencionais na porta expiratoria do capacete tem sido explorada. Essa abordagem visa
aumentar o fluxo interno de ar e criar uma via de escape adicional para o gas exalado,
melhorando sua eliminacdo sem intensificar o suporte inspiratério (Cortegiani et al., 2020;
RACCA et al.,, 2008). Racca et al. (2008) demonstraram que o vazamento de ar intencional

reduziu significativamente a concentracdo de CO: em todas as configuragdes testadas. No
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entanto, também observaram redug¢do na pressdo inspiratdria entregue, evidenciando a
necessidade de titulagdo cuidadosa para manter a eficacia do suporte ventilatorio.

Além disso, a utilizagdo de vazamentos elevados impde desafios adicionais a
compensagdo automatica pelos ventiladores. Para lidar de forma eficaz com esses fluxos de
escape, que podem ultrapassar 1,7 L/s (100 L/min), os ventiladores precisam dispor de
algoritmos otimizados de compensacdo de vazamentos. Essa demanda implica a necessidade
de aprimoramentos nos softwares dos ventiladores de UTI, como a redefini¢cdo do limite
superior desse sistema de compensagdo, funcionalidade ja presente em alguns modelos
comerciais (NAKAMURA et al., 2014). Contudo, tais modificacdes devem considerar
implicagdes de seguranca, como o alarme de desconexdo, sugerindo-se como alternativa a
adoc¢do de limites ajustaveis conforme o tipo de interface utilizada.

O Quadro 1 resume os principais fatores associados a reinalagdo de CO: no uso de

capacete e estratégias de mitigagao.

Quadro 1 — Fatores associados a reinalacio de CO: no uso de capacete e estratégias de

mitigacao.

Fator associado Mecanismo/impacto Estratégia de mitigacio

fisiologico recomendada

Grande volume interno do | Aumenta o espaco morto | Redug¢do do volume interno

capacete (~18 L) instrumental —  favorece | do capacete, uso de fluxos de
acimulo de CO2 gas fresco > 40 L/min
(CPAP) ou ajuste da

ventilagdo minuto (PSV)

Fluxo de fresco Aumentar fluxo continuo no

gas

insuficiente (< 40 L/min)

Ineficiente para “lavar” o
CO2
PiCO-

exalado — aumenta

CPAP ou garantir alta

ventilagdo minuto com PSV

Circuito duplo com peca em

Y

Recirculagdo do ar exalado

no interior do capacete

Conectar 0s circuitos
inspiratdrio e expiratorio a

portas separadas do capacete

Presenca de filtros (HEPA ou
HME)

Reduzem o fluxo util e
aumentam resisténcia
inspiratéria — piora a

eliminagdo de CO:

Evitar colocacdo em série na

entrada do capacete;

aumentar fluxo fresco e

monitorar ventilagao
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Design do capacete mal | Posicionamento ineficiente | Priorizar ~ designs ~ com

configurado das portas — reduz eficiéncia | entrada superior e saida
do fluxo de lavagem frontal ("Up-Inlet/Front-

Outlet")
PSV  mal ajustado em | Suporte insuficiente — maior | Aumentar niveis de PSV (>
demanda elevada esfor¢o ventilatério e menor | 12-14  cmH.0),  ajustar
clearance de CO: tempo de subida e limiar de

ciclagem
Ventiladores ndo otimizados | Pressurizagdo lenta e | Usar ventiladores
para capacete assincronias ~—  menor | compativeis com H-VNI ou
eficdcia na ventilagao turbina com  algoritmos

responsivos e boa capacidade
de compensagdo de fuga

aérea entre 65 a 100 L/min

Fonte: elaborado pela autora.

1.5.7 Implicacgées clinicas da reinalacio de CO-

O impacto clinico da reinalagdo de CO- vai além das alteragdes fisiologicas, estando
associado ao aumento do drive respiratorio, desconforto, piora da troca gasosa e até faléncia da
interface, especialmente em pacientes com baixa reserva ventilatoria ou doengas
neuromusculares (GORINI et al., 1989; MOERER et al., 2009; SCHIFINO et al., 2022). Assim,
estratégias ventilatdrias otimizadas, incluindo circuitos apropriados, valvulas eficientes e fluxos
elevados, sdo essenciais para garantir a seguranca e eficacia do suporte ndo invasivo com

capacete.

1.6 H-CPAP versus H-VNI: interagio paciente—ventilador e trabalho respiratorio

A escolha do H-CPAP ou H-VNI deve considerar os efeitos fisiologicos sobre a
interagdo paciente—ventilador e o trabalho respiratorio, aspectos decisivos para a eficacia
terapéutica. Ambas as abordagens compartilham beneficios como o aumento do volume
pulmonar ao final da expiragdo e a melhora da oxigenacdo, mas diferem quanto ao suporte

inspiratdrio e a resposta a carga respiratoria (MENGA et al., 2023; SCHIFINO et al., 2022).
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O H-CPAP fornece pressao positiva continua ao longo de todo o ciclo respiratdrio,
promovendo o recrutamento alveolar, se houver colapso alveolar com potencial de
recrutabilidade, e a melhora da oxigenagdo sem influenciar diretamente a fase inspiratoria. Essa
caracteristica torna o H-CPAP menos dependente da temporizagdo e da acuracia dos
mecanismos de disparo e ciclagem do ventilador, o que favorece melhor sincronia entre a
demanda do paciente e a oferta de fluxo. A auséncia de suporte inspiratorio ativo, embora limite
a capacidade de redugdo do esfor¢co muscular, permite que o paciente respire de forma
espontanea dentro do volume do capacete, com menor risco de assincronias relevantes
(TACCONE et al., 2004; COPPADORO etal., 2021).

Em contraste, o H-VNI combina a PEEP com suporte inspiratorio, reduzindo o
esforco muscular necessario para gerar volume corrente. Estudos demonstram que essa
modalidade diminui a varia¢ao da pressao esofagica (APES) e a demanda muscular inspiratoria,
especialmente em pacientes com insuficiéncia respiratdria hipoxémica (MENGA et al., 2023;
CARTEAUX et al., 2012). No entanto, a entrega de suporte pressorico em H-NIV esta sujeita
a atrasos de disparo (trigger delay de 0,1-0,5 s) e a pressurizag@o inspiratéria lenta, devido a
alta complacéncia do capacete. Essas limitacdes aumentam o risco de assincronias, como
esfor¢co ndo assistido, ciclagem prematura ou retardada, e pendelluft (SCHIFINO et al., 2022;
VIGNAUX et al., 2009).

Embora essas assincronias nem sempre levem a desconforto, especialmente porque
o paciente pode respirar livremente dentro da interface, elas podem interferir na eficiéncia da
ventilagdo assistida. Ajustes técnicos como o aumento do limiar de ciclagem (cycling-off >
30%) em pacientes com DPOC, ou o uso de modos baseados em atividade elétrica
diafragmatica (EAdi), tém sido explorados como estratégias para melhorar a interagdo
paciente—ventilador no H-VNI (LONGHINI et al., 2019).

Em termos de demanda muscular, o H-VNI se destaca pela capacidade de aliviar o
trabalho respiratério, sendo preferido em pacientes com esfor¢o inspiratério elevado. Em
comparagdo ao oxigénio nasal de alto fluxo, o H-VNI demonstrou reduzir oscilagdes da pressao
transpulmonar e melhorar o desempenho ventilatorio, desde que bem ajustado. Por outro lado,
em pacientes com baixo drive respiratério, o excesso de suporte pressorico pode aumentar
desnecessariamente a pressdo transpulmonar, e o uso do H-CPAP pode ser mais seguro
(CESARANO et al., 2022; SCHIFINO et al., 2022; MENGA et al., 2023).

Portanto, enquanto o H-CPAP favorece a sincronia e pode ser mais confortavel e
estavel, o H-VNI proporciona maior alivio da carga muscular, porém exige cuidados com a

configuracdo do ventilador para evitar assincronias. A escolha da modalidade deve ser guiada
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por critérios fisiologicos e clinicos, considerando a gravidade da insuficiéncia respiratéria, o

esfor¢o muscular do paciente e a resposta ao suporte pressorico.

1.7 Justificativa do estudo

A utilizacdo da interface Helmet tem ganhado espago nas estratégias de ventilagdo
ndo invasiva devido a sua capacidade de melhorar o conforto do paciente e permitir a aplicagao
de pressdes mais elevadas por periodos prolongados. No entanto, o grande volume interno
favorece a reinalagdo de CO:, especialmente quando conectado a ventiladores mecanicos,
devido a ineficiéncia na lavagem do gas expirado. Essa reinalacdo pode acarretar efeitos
fisiologicos deletérios, como aumento do drive respiratorio, maior demanda ventilatoria e piora
na troca gasosa, particularmente em pacientes com reserva ventilatoria limitada. Tem se
investigado que, a magnitude da reinalacdo ¢ fortemente influenciada pela eficiéncia da
lavagem com gés fresco, pelo desempenho do ventilador, pela posicdo da porta expiratoria e
pela presenca de vazamentos de ar intencionais.

Embora estudos anteriores tenham fornecido importantes insights fisioldgicos, a
maioria avaliou um nimero limitado de combinagdes entre ventiladores com circuito inico e
duplo, bem como de ajustes e configura¢des de vazamento, sendo poucos os estudos conduzidos
em voluntarios (RACCA et al., 2008; CORTEGIANI et al., 2019; CORTEGIANI et al., 2020).
Assim, o presente trabalho é o primeiro estudo a testar a interface ELMO® acoplada a
ventiladores mecanicos, visto sua aplicacgdo clinica até entdo estava restrita a modalidade CPAP
com fluxo continuo de gas.

Diante disso, torna-se essencial investigar de forma sistematica como a introducao
de vazamentos de ar intencionais influenciam a reinalagdo de CO: em diferentes configuragdes
de suporte ventilatorio com o capacete ELMO®. Tal investigagio pode contribuir para otimizar
o equilibrio entre a eliminagdo de COz, a manuten¢ao da pressuriza¢ao adequada, o conforto do
paciente e a interacdo paciente—ventilador, promovendo aplicacdo mais segura e eficaz de
CPAP com ventilador mecéanico portatil com circuito tinico e da VNI com circuito Unico e

duplo.
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1.8 Perguntas de partida e hipdteses

Pergunta de partida 1:

Como a adi¢do de vazamentos intencionais na porta expiratdria do capacete
ELMO® influencia a reinalagdo de CO:. durante o suporte ventilatorio com capacete, nas

configuragdes com circuito Unico e circuito duplo?

Hipotese 1:

Espera-se que a adi¢cdo de vazamentos de ar intencionais reduza significativamente
a reinalacdo de CO: em todas as configuragdes avaliadas, por favorecer renovacao de gas mais
eficiente do volume interno do capacete. Essa estratégia pode alcancar desempenho comparavel
ao observado no modo H-CPAP com fluxo continuo elevado, desde que associado a nivel

adequado de vazamento.
Pergunta de partida 2:

O desempenho da pressurizagdo e a ocorréncia de assincronias variam entre as
diferentes combinacdes de ventiladores e configuragdes de vazamento durante o uso de
capacete?

Hipotese 2:

As configuragdes com ventilador de UTI e circuito duplo poderdo apresentar menor
variacdo de pressdo intra-capacete e maior indice de assincronias, mesmo na presenga de
vazamento, quando comparadas aos ventiladores portateis de circuito tnico.

Pergunta de partida 3:

A adi¢do de vazamentos de ar intencionais compromete o conforto subjetivo dos

usuarios durante o suporte ventilatorio com capacete?
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Hipotese 3:

A introducdo de vazamentos de ar intencionais pode aumentar o desconforto
percebido, com possiveis efeitos como intensificacdo do ruido, ressecamento e desconforto

térmico ou respiratorio.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Avaliar os efeitos fisioldgicos da adi¢do de vazamentos de ar intencionais na porta
expiratoria do capacete ELMO® sobre a reinalagdo de didxido de carbono em diferentes

configuragdes de suporte ventilatorio com capacete (SVC).

2.2 Especificos

e Avaliar os efeitos dos vazamentos de ar intencionais sobre o padrdo respiratorio e
ventilagdo alveolar dos voluntarios nas diferentes configuragdes de SVC.

e Avaliar o impacto dos vazamentos de ar intencionais sobre a pressurizagdo intra-
capacete, considerando os diferentes tipos de ventiladores e circuitos (Unico versus
duplo).

e Comparar a ocorréncia de assincronias paciente-ventilador entre as configuragdes
de SVC com e sem vazamentos de ar intencionais.

e Avaliar os efeitos dos vazamentos de ar intencionais sobre o desconforto geral,
sonoro, térmico e respiratorio percebido pelos voluntarios nas distintas

configurag¢des de SVC.
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3 METODOS

3.1 Tipo de estudo, local e periodo do estudo

Este foi um estudo fisioldgico randomizado e cruzado realizado no Centro
Hospitalar Universitario Sao Jodo, em Porto, Portugal, em colaboracdo com a Faculdade de
Medicina da Universidade do Porto e a Universidade Federal do Ceara, Brasil, conduzido entre

setembro e novembro de 2024.

3.2 Populacio do estudo

O estudo incluiu 10 voluntarios adultos, com idade > 18 anos, saudaveis e nio
fumantes. A elegibilidade dos participantes foi assegurada por meio da confirmacdo de bom
estado geral de saude e auséncia de histérico de doenca pulmonar aguda ou cronica, com base

em autorrelato.

3.2.1 Critério de exclusao

Os critérios de exclusdo incluiram gravidez ou qualquer contraindicacdo ao uso de

monitorizagdo por impedancia elétrica.

3.3 Protocolo de randomizacao

Os participantes foram randomizados em um processo de duas etapas para definir
a sequéncia de configuragdes ventilatorias:

e H-CPAP Flow (com fluxo continuo utilizando debitometro e valvula PEEP);

e H-CPAP com ventilador portatil e circuito unico;

e H-VNI com ventilador portéatil e circuito tnico;

e H-VNI com um ventilador de UTI e circuito duplo.

Inicialmente, eles foram designados para um dos dois grupos de modalidade inicial:
H-CPAP ou H-VNI. Posteriormente, uma segunda randomizacao foi realizada dentro de cada
grupo para determinar a ordem interna das intervencdes. No grupo H-CPAP, os participantes

foram submetidos ao H-CPAP Flow seguido por H-CPAP com um ventilador portatil de
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membro unico, ou o inverso. No grupo H-VNI, a sequéncia foi H-VNI com um ventilador
portatil de membro tUnico seguido por H-VNI com um ventilador de UTI usando um circuito de
membro duplo, ou o inverso (figura 11). A sequéncia de randomizacdo foi gerada usando a
plataforma online Randomizer.org, com alocagdo igual (1:1) para garantir o equilibrio entre
todas as sequéncias possiveis. Este desenho teve como objetivo reduzir potenciais efeitos de

ordem e controlar o viés de transferéncia neste estudo cruzado (FERREIRA; PATINO, 2016).

Figura 11 - Representacdo esquematica da randomizagao do estudo.

10 voluntarios saudaveis

!

Periodo de respiragdo

espontanea
(5min)

!

Randomizagdo

H-CPAP  |------------- Wash-out _ o oo H-VNI
(5min)
Randomizagdo Randomizagdo
Wash-out Wash-out
H-CPAP Flow  H-CPAP circuito H-VNI circuito H-VNI
(20min) simples simples circuito duplo
(20min) (20min) (20min)

Fonte: elaborado pela autora.

3.4 Protocolo do estudo

Os voluntarios foram expostos, em ordem aleatoria, a quatro diferentes
configuragdes de SVC, conforme ilustrado na figura 12.

Apo6s 5 minutos de inicio da terapia e estabilizagdo inicial do sistema, os dados
foram coletados na condi¢do de vazamento de ar minimo. Em seguida, os orificios adicionais

foram abertos sequencialmente, com intervalo de 1 minuto entre cada abertura, respeitando-se
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um periodo de estabilizagdo apos cada ajuste. Os dados referentes a condicdo de vazamento
elevado foram coletados 20 minutos ap6s a abertura do ultimo orificio, garantindo tempo
suficiente para estabilizagdo do sistema (APENDICE B).

O protocolo incluiu um periodo de washout de 5 minutos com respiracao
espontanea entre cada configuracdo ventilatoria, com o objetivo de minimizar o acimulo

residual de CO: dentro do capacete e evitar o efeito carryover (RACCA et al., 2008).

Figura 12 - Representacdo esquemadtica das quatro configuragdes de SVC. A posicdo dos
vazamentos de ar intencionais, adicionados por um conector na porta expiratoria do capacete,

também esta indicada.

comprimido de 50L/min e valvula PEEP

H-CPAP Flow (fluxo continuo de ar
(CPAP: 10cmH,0)

[H-VNI com ventilador portatil e circuitoj

unico

L
Mode: S/T (Spontaneo/Cronometrado)
IPAP: 22¢cmH,0
EPAP: 10cm,0O
Ti: 1s
Tempo de subida: Os
Trigger: Auto-Trak

H-CPAP com ventilador portatil e circuito
tnico (CPAP: 10cmH,0)

duplo

("H-VNI com um ventilador de UTI e circuij

k

Mode: VNI PS

APS acima da PEEP: 12cmH,0
PEEP: 10cm,0

Fim da inspiragdo: 40%

Retardo T.insp: 0.00s

Trigger: Automético com base
no fluxo/volume ou pressao

Fonte: elaborado pela autora.

Os vazamentos de ar intencionais foram obtidos por meio da inser¢do de quatro

conectores com extremidade macho de 22 mm e fémea de 15 mm de didmetro externo, cada
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um contendo abertura superior para escape de ar. Trés desses conectores possuiam orificios
com didmetro interno de 6 mm e um com 4 mm. Todos foram acoplados a porta expiratéria do

capacete (figuras 12 e 13).

Figura 13 - Conectores com aberturas superiores para vazamento intencional

utilizados no estudo.

| Saida de ar 1 |

| Saida de ar 4 £

| seidadears |
Saida de ar 2 ; :

§ Conector
| . W’., X
§ proximalao 8 e

capacete

DI: diametro interno.
Fonte: elaborado pela autora.

Na configuragdo H-CPAP Flow, ndo foram utilizados vazamentos de ar
intencionais, € a administracdo do suporte foi realizada conforme as recomendagdes do
fabricante. O CPAP foi fornecido por meio de um debitometro (EasyMed® Healthcare, Suica)
conectado a fonte de ar comprimido com fluxo continuo de 50 L/min, associado a uma valvula
PEEP independente de fluxo (valvula de mola ajustavel, Respironics WhisperFlow®, Murry
Ridge Ln, Murrysville, EUA), calibrada para manter CPAP de 10 cmH>O durante todo o
experimento (figura 12).

Na configuracdo H-CPAP com ventilador portatil de circuito inico, os vazamentos
de ar intencionais foram gerados por meio da insercdo de quatro conectores. O vazamento de
ar minimo foi obtido mantendo-se apenas um orificio de escape aberto, enquanto o vazamento
de ar elevado foi alcancado com a abertura dos quatro orificios. Nessa configuracdo, a pressao
de CPAP foi mantida em 10 cmH-O (figura 12).

Na configuragdo H-VNI com ventilador portatil de circuito unico, utilizou-se o
mesmo conector, com vazamento de ar minimo obtido pela abertura de um orificio e vazamento
de ar elevado por trés orificios. Embora o conector permitisse até quatro aberturas, como na
configuragdo H-CPAP Flow, a abertura total resultou em vazamento excessivo,

impossibilitando a manutencdo da pressurizagdo e tornando o ventilador inoperante. Assim, a
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abertura de trés orificios foi adotada como o limite seguro de vazamento méximo nesta
configuragdo (figura 12).

Por fim, na configuracdo H-VNI com ventilador de UTTI e circuito duplo, o sistema
foi inicialmente operado com todos os orificios dos conectores fechados, sem vazamentos de ar
intencionais, com a saida de ar ocorrendo exclusivamente pela valvula de exalagdo do
ventilador mecanico. O vazamento de ar elevado foi, entdo, obtido com a abertura de trés
orificios no conector acoplado a porta expiratéria do capacete e conectado ao circuito
expiratorio (figura 12).

Foram usados os ventiladores Trilogy Evo® (Philips Respironics, EUA) com
circuito de membro Unico e o Servo-c® (Getinge, Suécia) com circuito de membro duplo. O
mesmo modelo de interface de capacete (ELMO®, Esmaltec, Brasil) foi usado em todas as
configuragdes. A circunferéncia cervical foi medida em cada voluntario para assegurar a
selecdo e o ajuste adequados do capacete, conforme as diretrizes do fabricante, de acordo com
os tamanhos disponiveis: extra pequeno, pequeno, médio e grande.

Todas as configuracdes dos ventiladores foram padronizadas para cada voluntario
e condi¢do. Nos modos H-VNI, a ventilagdo foi administrada com pressao de suporte de 12
cmH:20, PEEP de 10 cmH:O e fragdo inspirada de oxigénio (FIO2) de 21% (figura 12). Para o
ventilador portatil, utilizou-se a sensibilidade Auto-Trak. J4 no ventilador de UTI, a
sensibilidade de disparo foi automatica com compensagdo de vazamentos. Neste ultimo, os
critérios de disparo basearam-se em fluxo/volume ou pressdo, ¢ a funcdo de compensacao,
ativada por padrao, foi projetada para manter a PEEP durante a respiracdo espontanea.

No Trilogy Evo®, o vazamento é expresso em litros por minuto (L/min). O
ventilador fornece compensagdo de fuga para as medigdes de volume corrente inalado e
exalado, incluindo tanto as fugas intencionais no circuito quanto as fugas na interface do
paciente. A compensacdo ¢ realizada de forma continua durante a ventilagdo com circuito
passivo.

No Servo-c®, o vazamento é expresso como porcentagem do volume corrente

(%VT). Essa porcentagem ¢ calculada pela férmula:

Ti— VT
Vazamento = (%) x 100

VTi
Segundo o fabricante, o Servo-c® é capaz de compensar vazamentos de até
65 L/min durante a ventilagdo ndo invasiva convencional, podendo alcancgar até 200 L/min em

condi¢des com alto grau de fuga. O sistema ajusta automaticamente os parametros de fluxo,
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disparo e ciclagem para manter a entrega do suporte ventilatério e a sincronizacdo com o

paciente, mesmo na presenca de altos niveis de vazamento.

3.5 Medigoes e aquisicio dos dados

Dados demograficos (idade e sexo) e caracteristicas antropométricas (peso, altura e
indice de massa corporal [IMC]) foram coletados no momento da inscri¢do. Adicionalmente,
os participantes informaram se praticavam exercicios regularmente (sim/no) e realizaram uma
autoavaliacdo do seu estado geral de saude, classificando-o como excelente, muito bom, bom,
regular ou ruim.

Durante todo o protocolo, os voluntarios permaneceram em posicao semi-Fowler,
com a cabeceira do leito elevada a 45 graus. Essa padronizagdo postural visou promover o
conforto dos participantes e assegurar a comparabilidade dos dados coletados entre as diferentes
fases do estudo.

Em cada configuracgdo, os dados foram coletados em trés pontos de tempo de estado
estaciondrio:

¢ Linha de base: condi¢do sem o uso do capacete.

e Vazamento de ar minimo: para as configuragdes H-CPAP e H-VNI usando
ventilador portatil de membro tinico, isso correspondeu a presenca de vazamento
de ar minimo Intencional (com apenas um orificio aberto). Na configuracao H-
NIV com um ventilador de UTI e circuito de membro duplo, nenhum vazamento
de ar intencional foi aplicado neste momento, restando apenas o vazamento de
ar ndo intencional minimo, minimizado ao maximo por meio do ajuste da
interface. E importante ressaltar que, mesmo sob bom ajuste do capacete ao redor
do pescoco, uma pequena quantidade de vazamento sempre foi sinalizada pelo
ventilador e isso foi considerado o vazamento de ar minimo ndo intencional.

e Vazamento de ar elevado: esta condicdo corresponde a abertura de multiplos
orificios no conector acoplado a porta expiratdria do capacete. Foram abertos
trés orificios nas configuragdes H-VNI com circuito simples e duplo, e quatro
orificios na configuragdo H-CPAP com circuito de membro tnico, utilizando o
ventilador portatil.

Todas as medigoes foram realizadas em condicdes fisiologicas estaveis, sem

variagoes significativas na ventilagdo minuto, frequéncia respiratoria ou volume corrente, apos



59

5 minutos de estabilizacdo na condi¢do de vazamento de ar minimo e 20 minutos na condi¢ao

de vazamento de ar elevado.

3.5.1 Monitorizagdo do dioxido de carbono

3.5.1.1 Capnografia e quantificag¢do da reinalagdo de CO:

A pressdo parcial inspirada de diéxido de carbono (PiCO:) foi monitorada
continuamente por meio de um capndgrafo Microstream™ (Capnostream™ 20p, Medtronic,
EUA), conectado a canula de coleta de amostra nasal posicionada nas narinas do participante
(figura 14) (HUSSAIN; VINES et al., 2022). Esse parametro foi utilizado para quantificar a
reinalagdo de CO: no interior do capacete durante cada configuracao ventilatoria. O dispositivo
opera com tecnologia Microstream™, fundamentada em amostragem de baixa vazao
(~50 mL/min), o que permite medi¢des precisas mesmo em condi¢des de ventilagdo com baixo
fluxo.

A PiCO: ¢ designada no manual técnico do equipamento como fragdo inspirada de
CO: (FiCO2). No entanto, embora a sigla FiCO. normalmente se refira a fragdo expressa em
percentual (%), o valor fornecido pelo equipamento ¢ apresentado em unidade de pressdo
(mmHg), caracterizando, na pratica, uma medi¢do de PiCO.. A estimativa ¢ baseada na
concentragdo de CO: medida no inicio da inspiragdo, com precisdo de £2 mmHg para valores
de at¢é 38 mmHg, conforme especificacdes do fabricante (SOMA TECHNOLOGY, 2020;
COLMAN; KRAUSS, 1999).

O mesmo equipamento também foi utilizado para registrar os valores de dioxido de
carbono no final da expira¢do (ETCO.), fornecendo medida complementar da eliminagdo de
CO..

As coletas foram realizadas nos momentos previamente descritos no protocolo
(basal, Smin e 20min), sendo obtidos trés valores consecutivos de cada pardmetro em condi¢ao

estavel. A média desses trés valores foi utilizada para analise.
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Figura 14 - Monitorizacdo da PiCO. e ETCO..
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A imagem a esquerda ilustra o posicionamento da canula nasal de amostragem (seta amarela) utilizada para a
monitorizago continua da PiCOz e do ETCOs.. A direita, observa-se o destaque na tela do monitor Capnostream™
20p (Medtronic, EUA), com a leitura do ETCO: na parte superior (em vermelho) e da PiCO: na parte inferior (em
verde).

Fonte: elaborado pela autora.

3.5.1.2 Pressdo transcutanea de dioxido de carbono

A pressdo transcutanea de didxido de carbono (PtcCO:) foi medida de forma
continua utilizando o monitor TCM5 FLEX (Radiometer®, Bronshgj, Dinamarca). O sensor foi
posicionado sobre a artéria radial esquerda, na superficie ventral do antebrago, conforme as
recomendacgdes do fabricante para garantir a proximidade de um leito vascular perfundido
(figura 15) (VAN OPPEN et al., 2015). Antes da aquisi¢ao dos dados, o sensor foi calibrado e
mantido em equilibrio térmico, conforme o protocolo operacional padrao (AARRESTAD et al.,
2016).

O monitor TCM5 FLEX utiliza um sensor do tipo Stow—Severinghaus para captacao
transcutdnea de CO2, no qual o dioxido de carbono difunde-se através da pele aquecida
(=43 °C) e reage com agua formando acido carbdnico e ions H*, detectados por um eletrodo
sensivel a0 pH (HORVATH etal., 2016; AARRESTAD et al., 2016). Esse sinal eletroquimico
¢ convertido em valores de PtcCO: (mmHg ou kPa) por meio de algoritmo especifico do
equipamento.

De acordo com as especificagdes técnicas do fabricante, a faixa de medi¢ao varia
entre 5 e 200 mmHg, com precisdo aproximada de £5 mmHg, tempo de resposta de até 70

segundos e estabilidade de leitura com deriva inferior a 0,5 % por hora.
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Os valores de PtcCO: foram registrados durante cada configuragdo ventilatdria,
fornecendo estimativa ndo invasiva dos niveis de CO: arterial. Essa abordagem permite
monitorizagdo continua € menos invasiva em relagdo a gasometria arterial tradicional

(GANCEL et al., 2011; AARRESTAD et al., 2016; THY et al., 2023).

Figura 15 - Posicionamento do sensor transcutdneo para monitoriza¢ao da PtcCOx.

A direita, visualiza-se o equipamento TCM5 FLEX (Radiometer®) e o posicionamento do sensor transcutineo na
face ventral do antebrago de um paciente. A esquerda, observa-se a aplicagio do mesmo sensor em um voluntério
participante do estudo.

Fonte: Adaptada de Thy et al., 2023.

3.5.1.3 Monitorizagdo do padrado respiratorio

A frequéncia respiratdria (f), o volume corrente (VT) e a ventilagdo minuto (VE)
foram monitorados continuamente por meio do sistema ExSpiron® Xi (ExSpiron 1Xi,
Respiratory Motion, Waltham, MA), que estima os volumes respiratorios utilizando a
tecnologia de bioimpedancia elétrica toracica (EIT). Esse método ndo invasivo baseia-se na
detec¢do de variagdes ciclicas da impedancia tordcica associadas a dinamica ventilatoria,
permitindo a estimativa em tempo real de pardmetros respiratorios com acuracia validada em

humanos (GATTI et al., 2024; WILLIAMS et al., 2017).
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Um conjunto descartavel de trés eletrodos foi aplicado no térax dos voluntérios, de
acordo com a configura¢do recomendada pelo fabricante: o primeiro eletrodo foi posicionado
abaixo da incisura supra esternal; o segundo, logo abaixo do processo xifoide; e o terceiro, na
linha axilar média direita, ao nivel do xif6ide. Essa disposicao permite a formagao de um campo
elétrico toracico estavel e sensivel as variacdes de volume pulmonar (GATTI et al., 2024)

(figura 16).

Figura 16 - Posicionamento do sistema ExSpiron® Xi para a monitorizagdo continua e em tempo

real da f, do VT e do VE.
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Fonte: elaborado pela autora.

O sistema forneceu dados continuos e em tempo real da f, do VT e do VE durante
todas as fases do protocolo, incluindo os periodos de linha de base, vazamento de ar minimo e
vazamento de ar elevado. Os dados referentes a cada uma dessas fases foram extraidos
posteriormente para andlise offline, considerando apenas trechos em estado estaciondrio, sem

variagoes significativas no padrdo respiratorio espontaneo.

3.5.1.4 Monitoriza¢do da pressdo intra-capacete

A pressdo intra-capacete foi medida na porta expiratoria do capacete usando um

cuffometro manual portatil Covidien Hi-Lo Hand Pressure Gauge (Medtronic GmbH,
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Alemanha), conectado ao adaptador localizado préximo ao filtro de ar de alta eficiéncia para
particulas (HEPA) (figura 17). As medi¢des foram realizadas manualmente durante o
vazamento de ar minimo ¢ o vazamento de ar elevado (TOMAZ et al., 2022; HOLANDA et al.,
2021).

Figura 17 - Posicionamento do mandmetro analogico para mensuragdo da pressdo intra-

capacete.

Fonte: elaborado pela autora.

3.5.1.5 Avaliagao do desconforto geral, ruido, térmico e respiratorio

A avaliacdo do desconforto dos voluntarios foi avaliada por meio de uma escala
visual analogica (EVA) padronizada, onde 0 indicava nenhum desconforto e 10 representava o
pior desconforto possivel (figura 18) (MENGA et al., 2023). Os participantes foram instruidos
a classificar sua percepcdo de desconforto geral, bem como desconforto relacionado a ruido,

temperatura e respiragao.
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Figura 18 - Escala visual analégica (EVA) para avaliagdo do desconforto geral, ruido, térmico

e respiratorio durante o vazamento de ar minimo e o vazamento de ar elevado.
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Fonte: Adaptado de MENGA et al., 2023.

3.5.1.6 Analise das assincronias paciente-ventilador

A analise da sincronia paciente-ventilador foi realizada por meio de inspe¢ado visual
padronizada das formas de onda pressdo-fluxo por dois observadores independentes, todos
pneumologistas/intensivistas com vasta experiéncia pratica (mais de 10 anos) em ventilacao
mecénica. A tela do ventilador foi gravada continuamente por cinco minutos durante o
vazamento de ar minimo e o vazamento de ar maximo, € um segmento de um minuto,
selecionado de uma fase estavel da gravacao, foi analisado pelos especialistas. Os eventos de
assincronia foram categorizados de acordo com as defini¢cdes padrdo, incluindo os seguintes:
esforco ineficaz, duplo disparo, ciclagem precoce e ciclagem tardia (MOERER et al., 2006).
Quaisquer divergéncias entre os revisores foram resolvidas por consenso (VASCONCELOS et
al., 2013).

O disparo automatico ndo foi avaliado devido a falta de ferramentas de
monitoramento confirmatorias (p. ex., pressdo esofagica ou EMG diafragmatica) para excluir
esforco respiratorio espontaneo. O indice de assincronia (IA) foi calculado de acordo com o
método proposto por Vignaux et al., (2009) da seguinte forma: IA (%) = (nimero de eventos

assincronos / nimero total de respiragdes) x 100.
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3.6 Analise Estatistica

Com base em estudos fisioldgicos anteriores que investigaram a dinamica do CO:
durante a ventilacdo com capacete, uma amostra de 10 voluntarios saudaveis foi considerada
adequada para detectar diferencas fisioldgicas e clinicamente significativas na PiCO: entre as
configuragdes testadas (RACCA et al., 2008; SKLAR et al., 2018; L'HER et al., 2005).

As variaveis categdricas foram apresentadas em valores absolutos e percentuais. As
variaveis continuas foram descritas por meio da média e do respectivo intervalo de confianca.
Foi realizado teste de correlacao de Pearson para variaveis continuas.

Utilizamos as Equagdes de Estimativa Generalizada (GEE) (LIANG et al., 1986)
para avaliar os principais efeitos da configuracdo ventilatoria (H-CPAP Flow vs. H-CPAP com
ventilador portatil de membro Unico vs. H-NIV com ventilador portatil de membro unico vs.
H-NIV com ventilador de membro duplo na UTI), a magnitude dos vazamentos de ar
intencionais (vazamento de ar minimo vs. elevado) e sua interacdo (configuragdo x vazamentos
de ar) nas varidveis dependentes. Para comparagdes intergrupos, analises par a par foram
conduzidas usando a configuragdo H-CPAP Flow como referéncia, enquanto comparagdes
intragrupos avaliaram diferengas entre os niveis de vazamento dentro de cada configuracao
ventilatoria.

Os modelos estatisticos foram testados quanto as distribui¢des: normal e gama, € o
ajuste do modelo foi avaliado usando o critério de quase verossimilhanca sob o modelo de
independéncia (QIC) (CUI et al., 2007; HARDIN et al., 2012; MELO et al., 2022), com valores
mais baixos indicando melhor ajuste. Uma funcdo de ligacdo de identidade e uma matriz de
covariancia ndo estruturada foram utilizadas. Para as varidveis dependentes com valores
proximos de zero, foi adicionada uma constante de 1 unidade para viabilizar a modelagem
utilizando a distribuicdo gama nos modelos GEE. Essa constante foi posteriormente subtraida
durante a andlise descritiva, a fim de preservar a interpretacdo das médias brutas.

Testes post hoc de Bonferroni foram utilizados quando necessario para corrigir
comparagdes multiplas. Os tamanhos de efeito foram expressos usando coeficientes beta
padronizados ().

Todas as andlises foram conduzidas utilizando o IBM® SPSS Statistics versdo 26.0.
As representagdes graficas foram criadas e formatadas utilizando o R (versdo 4.5.0, RStudio).

A significancia estatistica foi definida como p < 0,05.
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3.7 Aspectos Eticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da institui¢do de origem
(parecer n° 6.919.820) (ANEXO A), em conformidade com as diretrizes da Resolugdao n°
674/2022 do Conselho Nacional de Satude e com os principios estabelecidos na Declaragdo de
Helsingue (2013).

A execugdo das etapas realizadas em Portugal ocorreu em ambiente institucional
supervisionado, com a anuéncia da equipe responsavel pelo centro de pesquisa. Nao foram
introduzidos procedimentos adicionais nem houve modificagdo no protocolo aprovado,
mantendo-se integralmente os critérios éticos previamente validados.

Todos os voluntirios foram devidamente informados quanto aos objetivos,
procedimentos, riscos e beneficios do estudo, e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) antes de sua participagdo. Foram assegurados o anonimato, a
confidencialidade dos dados e o direito de recusa ou retirada da pesquisa, a qualquer momento,

sem prejuizo. A autorizagdo para uso de imagens também foi obtida individualmente.
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4 RESULTADOS
Todos os voluntarios concluiram o protocolo do estudo. Nao foram observados
efeitos adversos. Os voluntarios tinham 36,7 = 1,5 anos de idade e 60% eram homens. As

principais caracteristicas individuais sdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas individuais da populagdo do estudo.

Voluntarios Sexo Idade (anos) Indice de massa Exercicio Status geral

corpérea (kg/m?) regular de saude
1 M 28 24,5 Sim Muito bom
2 M 57 33,0 Nao Bom
3 M 30 30,8 Sim Excelente
4 F 32 23,4 Sim Muito bom
5 M 28 26,4 Sim Excelente
6 F 28 242 Sim Excelente
7 M 29 38,6 Sim Bom
8 F 44 22.9 Sim Bom
9 F 49 22,1 Sim Bom
10 M 42 23,2 Sim Bom
Total o6M/4  36,7+1,5 26,91 + 0,82 9 Sim / 5Bom/
F 1 Nao 3 Excelente /
2 Muito bom

Variaveis continuas sdo apresentadas como valores individuais para cada participante. Variaveis categoricas sao
expressas em frequéncias absolutas. A ultima linha exibe a média + desvio padrdo para as variaveis continuas,
incluindo idade (anos) e indice de massa corporal (kg/m?).

F: Feminino; M: Masculino.

O comportamento dos vazamentos de ar minimo e elevado esta ilustrado na figura
19. O fluxo de ar do H-CPAP permaneceu inalterado durante todo o experimento, uma vez que

nao foram realizadas modificacdes no vazamento através da valvula PEEP.

4.1 Analise de dioxido de carbono e padrio respiratorio

Em relagdo a reinalagdo de CO: (PiCO:), a andlise de equacdes de estimativa

generalizadas (GEE) confirmou um efeito principal significativo da configuragao ventilatoria
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(p < 0,001), do nivel de vazamento de ar (p < 0,001) e da interacdo entre configuragdo e
vazamento de ar (p = 0,001) (Tabela 2). Essa interag¢do indica que a magnitude da reducdo de
CO:2 apos a adigao do vazamento de ar elevado variou de acordo com a configuracdo ventilatoria
utilizada.

Sob a condi¢do de vazamento de ar minimo, os niveis médios de PiCO. foram
significativamente menores na configuragio H-CPAP Flow (2,43 + 0,21 mmHg) em
comparacdo a todas as outras configuracdes: H-CPAP com circuito unico (4,78 + 0,43 mmHg;
B=4,32; p<0,001), H-VNI com circuito tnico (4,69 + 0,44 mmHg; = 3,73; p <0,001) e H-
VNI com circuito duplo (4,04 + 0,32 mmHg; B = 3,99; p <0,001) (figura 19). Esses resultados
indicam que, sob a condi¢do de vazamento de ar minimo intencional, o H-CPAP Flow foi a
configura¢do mais eficaz para minimizar a reinalagao de CO..

Apds a implementacdo dos vazamentos de ar elevados, os valores de PiCO:
diminuiram significativamente em todas as configuragdes ventilatorias: H-CPAP com circuito
unico: de 6,03 + 0,87 para 1,54 = 0,30 mmHg (B = —3,94; p < 0,001); H-VNI com circuito
unico: de 5,44 + 0,69 para 1,95 = 0,29 mmHg (B = —2,94; p < 0,001); H-VNI com circuito
duplo: de 5,70 £ 0,59 para 0,38 = 0,14 mmHg (B =—4,77; p <0,001), com excecdo do H-CPAP
Flow, que manteve o padrdo de fluxo elevado e ndo apresentou alteragdo significativa (1,16 £
0,25 vs. 1,71 £ 0,28 mmHg; p = 0,99) (figura 19, Tabela 2).

Na condi¢do de vazamentos de ar elevados, a andlise intergrupo mostrou que a
configuragdo H-VNI com circuito duplo atingiu os menores niveis de PiCO2 em comparacao as
outras configuracdes, enfatizando ainda mais seu desempenho superior na eliminagdo de CO-
sob condicdes otimizadas de vazamento (figura 19).

Para a variavel ETCO., foi observado apenas um efeito significativo da
configuragdo ventilatoria (p = 0,001). Especificamente, a média de ETCO: na configuracdo H-
VNI com circuito Unico foi significativamente menor do que na configuragdo H-CPAP Flow
(30,6 £ 1,4 vs. 354 + 0,75 mmHg; B = —4,09; p = 0,02). Nao foram encontrados efeitos
significativos para o nivel de vazamento de ar (p = 0,80) nem para a interagdo entre
configuragdo e vazamento de ar (p = 0,05). Esses achados indicam que as alteragdes no
vazamento intencional ndo influenciaram os valores de ETCO: entre as configuragdes testadas
(Tabela 2).

Para a variavel PtcCOs-, foi observado um efeito significativo do nivel de vazamento
(p = 0,02). Especificamente, a PtcCO. média foi significativamente maior durante a condi¢ao
de vazamento de ar elevado em comparagdo a condi¢do de vazamento de ar minimo (38,07 +

0,80 vs. 37,02 + 0,76 mmHg; p = 0,02). Esses achados indicam que, independentemente do
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modo ventilatorio, o nivel de vazamento de ar intencional influenciou os niveis transcutaneos
de CO.. Em contraste, ndo foram encontrados efeitos significativos para a configuracao
ventilatoria (p = 0,13) ou para a interagdo configuracdo X vazamento (p = 0,28). Uma analise

detalhada para as variaveis relacionadas ao didxido de carbono ¢ fornecida na Tabela 2.



Figura 19 - Representacdo grafica do comportamento dos vazamentos de ar (minimo vs. elevado) e dos desfechos relacionados ao CO: nas

diferentes configuragdes de ventilagdo com capacete, sob condi¢cdes de vazamento de ar minimo e elevado.
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a. No momento inicial, o vazamento intencional minimo de ar foi configurado apenas nas interveng¢des com circuito unico: H-CPAP e H-VNI. O H-CPAP com circuito tinico
apresentou um vazamento de ar minimo médio de 25,24 + 1,78 L/min (21,76-28,72), enquanto o H-VNI com circuito Unico atingiu 31,79 + 2,52 L/min (26,86-36,72). As
configuragdes H-CPAP Flow e H-VNI com circuito duplo ndo incluiram orificios de vazamento intencional nesta fase. No entanto, o H-VNI com circuito duplo exibiu um
vazamento de ar ndo intencional minimo de 30,6 + 4,13% (22,51-38,69), conforme exibido na tela do ventilador. Apods o ajuste para vazamento intencional maximo, o H-
CPAP com circuito Unico atingiu 58,97 = 1,69 L/min (55,65-62,29), o H-VNI com circuito unico atingiu 57,51 £ 2,57 L/min (52,48-62,54) ¢ o H-VNI com circuito duplo
atingiu 84,68 + 0,60% (83,51-85,85). b. Pressao inspirada de COs:. ¢. CO: transcutaneo. d. Pressao de CO: no final da expiragdo. O H-CPAP Flow foi utilizado como grupo
de referéncia para comparagdes par a par entre as configuragdes. Os graficos estdo expressos em média e intervalo de confianca. A andlise estatistica foi realizada utilizando
equacdes de estimativa generalizada com corre¢do de Bonferroni para comparagdes multiplas. Em ¢ e d, o valor de p foi > 0,05.

Simbolos:

1 p <0,001 para comparagdes par a par utilizando o H-CPAP Flow como configuragdo de referéncia, comparando as condi¢des de vazamento de ar minimo vs vazamento de
ar minimo e vazamento de ar elevado vs vazamento de ar elevado nas demais configuragdes.

*p<0,001 para comparagdes par a par utilizando o H-VNI com circuito duplo como configuragao de referéncia, comparando as mesmas condigdes. Comparagdo entre H-
VNI com circuito duplo (vazamento de ar elevado) e H-VNI com circuito unico (vazamento de ar elevado): p = 0,006.

Fonte: elaborada pela autora.
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Tabela 2 - Analise dos desfechos relacionados ao CO: nas quatro configuragdes de suporte ventilatorio.
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Variaveis H-CPAP Flow H-CPAP circuito simple H-VNI circuito simples H-VNI circuito duplo p-valor™  p-valor' p-valor}
H-CPAP H-CPAP H-CPAP
Flow vs. Flow vs. Flow vs.
H-CPAP H-VNI H-VNI
circuito circuito circuito
simples simples simples
Sem Sem Vazamento de  Vazamento  Vazamento Vazamento Vazamento Vazamento
vazamento vazamento de ar minimo de ar de ar de ar de ar de ar
de ar ar elevado minimo elevado minimo elevado
Analises do
CO;
Pressdo de 1,71 £ 0,28 1,16 £ 0,25 6,03 +£ 0,87 1,54+0,3 5,44 +£0,69 195+0,29 5,7+0,59 0,38+0,14 <0,001* <0,001* <0,001%*
CO: (1,15-2,27) (0,67-1,65) (4,33-7,73) (0,96-2,12)  (4,1-6,78)  (1,38-2,52) (4,55-6,85) (0,1-0,66)
Inspirado
mmHg
p-valor=0,99 p-valor <0,001* p-valor <0,001* p-valor <0,001%*
Pressdo de 35,05 £ 0,86 35,88 £ 0,83 35,24 + 0,65 34,56 + 30,96 £ 1,41 30,24 + 31,46 + 32,34 + 0.99 0,022* 0,33
CO2 no final (33,36— (34,25-37,51)  (33,96-36,52) 0,56 (28,21- 1,85 1,83 1,78
da expiracao 36,74) (33,47- 33,71) (26,62— (27,88- (28,84—
mmHg 35,65) 33,86) 35,04) 35,84)
p-valor =0,99 p-valor =0,99 p-valor =0,99 p-valor =0,99
CO; transcuta 38,85+ 1,49 39,61 +£1,13 39,09 +£0,76 39,46 + 35,82 +1,77 36 +2,3 34,32 + 37,22 + 0,99 0,81 0,77
neo (35,92— (37,39-41,83)  (37,6-40,58) 0,63 (32,36— (31,49- 2,12 2,17
mmHg 41,78) (38,22- 39,28) 40,51) (30,16- (32,98-
40,7) 38,48) 41,46)
p-valor =0,99 p-valor =0,99 p-valor =0,99 p-valor =0,75



Diferenca 3,80+1,17 3,73+0,98
PtcCO:- (1,51-6,09) (1,80-5,66)
ETCO,

p-valor =0,99
ETCO,/PtcC 0,91 +£0,03 ( 0,91 £ 0,02
(0]} 0,85-0,97) (0,87-0,95)

p-valor =0,99

3,85 + 0,49
(2,89-4,81)

4,90 + 0,37
(4,17-5,63)

p-valor =0,14

0,90 0,01 (0 0,88 +0,01
,88-0,92)  (0,86-0,90)

p-valor =0,99

4,86 + 0,84
(3,21-6,51)

5,76 £0,95
(3,90-7,62)

p-valor =0,99

0,87 + 0,02
(0,83-0,91)

p-valor =0,37

0,84 + 0,02
(0,80-0,88)

2,86+1,06 4,88+0,84 0,99 0,99
(0,77-4,95)  (3,23-6,53)

p-valor =0,99
0,92+0,03 0,87 +£0,02 0,46 0,99

(0,86-0,98)  (0,83-0,91)

p-valor =0,99

74

0,99

0,99

Os dados sdo apresentados como média (intervalo de confianga de 95%). Foi realizada uma analise por GEE com distribui¢do gama, e todas as comparagdes par a par foram ajustadas com a
correcdo de Bonferroni. *Valores de p-valor < 0,05 sdo considerados estatisticamente significativos. As caracteristicas basais e as variaveis fisioldgicas em repouso para cada intervengdo estdo

apresentadas na Tabela 6.

** Comparagao entre H-CPAP Flow e H-CPAP com circuito unico.
+ Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito tnico.
I Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito duplo.
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Em relagdo as varidveis do padrao respiratorio, a configuragdo H-VNI com circuito
duplo apresentou frequéncia respiratoria média significativamente menor em comparagdo com
a configuracdo H-CPAP Flow (15,5 = 0,82 vs. 12,05 £ 0,88 ciclos/min; p = 0,02). Nao foram
observadas diferengas estatisticamente significativas para as demais varidveis. Na andlise
intragrupo, apesar da tendéncia de reducdo do VT e do VE apos a adi¢ao dos vazamentos de ar
elevados, essas alteragdes ndo atingiram significancia estatistica (p > 0,05) (figura 20, Tabela
3).

A analise dos tempos inspiratorio e expiratorio limitou-se as configuracdes que
utilizavam ventiladores mecanicos. Na condi¢do de vazamentos de ar elevados, o tempo
inspiratdrio na configuragdo H-VNI com circuito duplo foi significativamente menor do que
nos grupos H-CPAP e H-VNI com circuito simples, respectivamente (1,04 = 0,06 vs. 1,59 +
0,14; p = 0,002; 1,04 = 0,06 vs. 1,34 = 0,09; p = 0,05) (figura 20). Em contraste, o tempo
expiratorio na configuracdo H-VNI de circuito duplo foi significativamente maior do que no
grupo H-CPAP com circuito tnico (4,41 £ 0,37 vs. 2,38 £ 0,29; p < 0,001) (figura 20, Tabela
3).



Figura 20 - Analise grafica dos desfechos relacionados
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O H-CPAP Flow foi utilizado como grupo de referéncia para as comparagdes par a par nas subfiguras a, d e e. Para a analise dos tempos inspiratorio e expiratorio (subfiguras
b ¢ ¢), a configuragio de referéncia adotada foi o0 H-VNI com circuito duplo. Os graficos estdo expressos em média e intervalo de confianga. A analise estatistica foi realizada
por meio de equagdes de estimagdo generalizadas (GEE), com corre¢do de Bonferroni para multiplas comparagoes.

Simbolos: T p < 0,05 para comparagdes par a par utilizando o H-CPAP Flow como configurago de referéncia.

Na subfigura (a), sob condi¢do de vazamento de ar minimo, observou-se diferenga estatisticamente significativa entre H-CPAP com circuito inico ¢ H-VNI com circuito duplo
(»p =0,011). As demais comparac¢des ndo atingiram significancia estatistica.

* p <0,05 para comparagdes par a par utilizando o H-VNI com duplo circuito como configuragdo de referéncia. Na subfigura (a), sob vazamento de ar minimo, observou-se
diferenca entre H-VNI com circuito duplo ¢ H-CPAP com circuito tnico (p = 0,011), sem significancia nas demais comparagdes. Na subfigura (b), sob vazamento de ar
minimo, o H-VNI com circuito duplo diferiu significativamente do H-CPAP com circuito Gnico (p < 0,001) e do H-VNI com circuito tnico (p < 0,001). Sob vazamento de ar
elevado, o H-VNI com circuito duplo diferiu do H-CPAP com circuito tnico (p = 0,002) e do H-VNI com circuito unico (p = 0,05). As demais analises ndo apresentaram
significancia. Na subfigura (c), sob vazamento de ar minimo, o H-VNI com circuito duplo diferiu do H-CPAP com circuito unico (p = 0,002); sob vazamento de ar elevado,
essa diferenga foi ainda mais significativa (p < 0,001). As subfiguras (d) e (e) ndo apresentaram resultados estatisticamente significativos nesta analise.

Fonte: elaborada pela autora.



Tabela 3 - Analise dos desfechos do padrdo respiratdrio nas quatro configuracdes de suporte ventilatorio.
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Varidveis H-CPAP Flow H-CPAP circuito simple  H-VNI circuito simples ~ H-VNI circuito duplo  p-valor”™  p-valor' p-valor}
H-CPAP H-CPAP H-CPAP
Flow vs. Flow vs. Flow vs.
H-CPAP H-VNI H-VNI
circuito circuito circuito
simples simples simples
Sem Sem Vazamento  Vazamento Vazamento Vazamento Vazamento Vazamento
vazamento vazamento de ar de ar de ar de ar de ar de ar
de ar de ar minimo elevado minimo elevado minimo elevado
Padrao
respiratorio
Frequéncia 15,3+0,72  15,2+0,98 16+1,1 16,3+1,13 13,7+0,82 143+09 12,7+0,72 11,8+0,92 0,99 0,99 0,02*
respiratoria  (13,9-16,7) (13,29- (13,85— (14,09— (12,1-15,3) (12,55- (11,3-14,1)  (10-13,6)
bpm 17,11) 18,15) 18,51) 16,05)
p-valor= 0,99 p-valor=0,99 p-valor=0,99 p-valor=10,99
Volume 9,58+0,88( 881+0,78 921+0,83 859+121 11,34+13 11,74+1,1 12,63+1,1 11,09+1,2 0,99 0,56 0,27
corrente 7,85-11,31) (7,28- (7,60— (6,22— 1(8,78— 9(9,39— 8 (10,32— 2 (8,70—
ExSpiron 10,35) 10,83) 10,96) 13,90) 14,08) 14,94) 13,48)
mL/kg
p-valor= 0,99 p-valor=0,99 p-valor=0,99 p-valor =0,65
Ventilagdo 8,11 £0,58 8,13+0,43 8,48 +£0,5 8,04 + 0,61 10,01 £ 9,98 +1,1 10,65 + 8,36 + 0,69 0,99 0,064 0,62
minuto (6,97-9,25)  (7,29-8,97) (7,51-9,45) (6,84-9,24) 1,19 (7,67— (7,82— 1,02 (8,65— (7,01-
ExSpiron 12,35) 12,14) 12,65) 9,71)
L/min
p-valor= 0,99 p-valor=0,99 p-valor=0,99 p-valor=0,16
p-valor= 0,99 p-valor=0,99 p-valor=0,99 p-valor =0,99



SpO2 % 96,7 +0,3
(96,11—

97,29)

p-valor=0,99

Tempo -
inspiratério
S

Tempo -
expiratorio
S

97,1 £0,23

96,8 + 0,29 97 +0,33
(96,23— (96,35—
97,37) 97,65)
p-valor=0,99
1,43+£0,09 1,59+0,14
(1,26-1,59) (1,31-1,87)
p-valor=0,52
2,19+£0,23 2,38+0,29
(1,74-2,63) (1,81-2,94)
p-valor= 0,99

979+0,28 97,5+0,27
(97,36— (96,97—
98.,44) 98,03)
p-valor= 0,99
1,32+0,07 1,34+0,09

(1,19-1,45) (1,16-1,52)

p-valor=0,99

3,54+£028 3,48+0,34
(2,99-4,08) (2,81-4,16)

p-valor=0,99

97,6 0,4 97,8+0,29 0,99 0,09
(96,82— (97,23 -
98,38) 98,37)
p-valor=0,99
0,89+ 0,04 1,04+0,06
(0,81-0,97) (0,94—
1,15)
p-valor=0,15

4,05+0,46 4,41+0,37
(3,15-4,94) (3,69-
5,14)

p-valor= 0,99
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0,46

Os dados sdo apresentados como média (intervalo de confianca de 95%). Foi realizada uma analise por GEE com distribui¢do gama, e todas as comparagdes par a par foram ajustadas com a
correcao de Bonferroni. *Valores de p-valor < 0,05 sdo considerados estatisticamente significativos. As caracteristicas basais e as varidveis fisioldgicas em repouso para cada intervengdo estdo

apresentadas na Tabela 6.

** Comparagao entre H-CPAP Flow e H-CPAP com circuito unico.
+ Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito tnico.
I Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito duplo.
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4.2 Analise da Pressurizacao

Observou-se uma reducdo na pressao inspiratoria intra-capacete durante a condi¢@o
de vazamento de ar elevado em comparagdo com a condi¢do de vazamento de ar minimo. Essa
reducdo ocorreu tanto nas configuragcdes H-VNI com circuito tinico e circuito duplo, com uma
queda de pelo menos 2 cmH>0 em cada uma (18,9 + 0,41 vs. 16,8 £ 0,44; p < 0,001 € 21,9 +
0,23 vs. 19,5 £0,27; p < 0,001, respectivamente) (Tabela 4).

Por outro lado, em relag@o a pressdo expiratoria intra-capacete, ndo foi observada
reducdo significativa nas configuragdes H-CPAP Flow e H-VNI circuito duplo. No entanto,
tanto o grupo H-CPAP quanto o grupo H-VNI, ambos com circuito unico, apresentaram
reducdo de pelo menos 1 cmH-0 (9,6 = 0,22 vs. 8,0 £ 0,00; p = 0,001 € 9,4 + 0,31 vs. 83 £
0,15; p=0,011, respectivamente) (Tabela 4).

4.3 Analise hemodinimica

Todos os grupos se comportaram de forma semelhante, sem alteragdes
significativas observadas na frequéncia cardiaca ou na pressao arterial média (PAM) (Tabela

4).

4.4 Analise de Desconforto Geral, Ruido, Térmico e Respiratorio

Os escores de desconforto respiratorio, térmico e de ruido permaneceram abaixo de
2, ou seja, baixos, em todos os grupos, sem diferengas significativas entre o H-CPAP Flow e as
demais intervencdes. Em relagdo ao desconforto geral, apenas a configuragdo H-VNI com
circuito unico apresentou escores médios entre 2 e 3. Observou-se uma tendéncia a significancia
estatistica, com o H-CPAP Flow apresentando escores de desconforto geral mais baixos em
comparagdo ao grupo H-VNI com circuito unico (p = 0,05). Apos a adi¢do dos vazamentos de
ar intencionais, nenhum dos grupos avaliados apresentou aumento significativo nos escores de

desconforto (Tabela 4).
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Tabela 4 - Analises dos pardmetros de pressdo, variaveis hemodindmicas e desconforto autorreferido (EVA) nas quatro configuragdes de suporte ventilatorio.

Variaveis H-CPAP Flow H-CPAP circuito H-VNI circuito simples  H-VNI circuito duplo p-valor”  p-valor' p-valor
simples H-CPAP  H-CPAP H-CPAP
Flow vs. Flow vs. Flow vs.
H-CPAP H-VNI H-VNI
circuito circuito circuito
simples simples simples
Sem Sem Vazamento  Vazament Vazament Vazament Vazamento Vazamento
vazamento vazamento de ar ode ar ode ar ode ar de ar de ar
de ar de ar minimo elevado minimo elevado minimo elevado
Pressao de Pico - - 10,23 £ 0,02 10,22 + 22,11 + 22,09 + 22,4 +£0,16 17,92 +
Ventilator CMH20 (10,2— 0,02 0,05 0,01 (22,08— 0,18
10,26) (10,18- (22,02— (22,07- 22,72) (17,56—
10,27) 22.2) 22,11) 18,28)
p-valor=0,99 p-valor=0,99 p-valor < 0,001*
Pressao - - - - 18,9 + 16,8 + 21,9+0,23 19,5+0,27
Inspiratodria 0,41 0,44 (21,44— (18,97—
Intra-Capacete (18,1- (15,93— 22,36) 20,03)
cmH,O 19,7) 17,67)
p-valor < 0,001* p-valor < 0,001*
Pressao 10+0 10£0 9,6+022 8+0(8-8) 94+031 83+0,15 10+x0(10- 10,1+0,1 <0,001* <0,001* 0,99
Expiratéria (10-10) (10-10) (9,17- (8,8-10) (8-8,6) 10) (9,9-10,3)
Intra-Capacete 10,03) (8,8-10)

cmH>O

p-valor=0,001%*

p-valor=0,011%



Hemodinamica

Frequéncia
cardiaca
batimentos/mi
n

Pressao
arterial mmHg

Sistolica

Diastolica

Pressdo arterial
média

Desconforto
autorreferido,
EVA

64 + 2,64 65,2 +
(58,83— 3,37
69,17) (58,6—
71,8)
p-valor= 0,99
1209 + 119,6 +
3,21 3,05
(114,6— (113,62—
127,2) 125,58)
p-valor= 0,99
81,3 £ 80,3 +
3,17 2,49
(75,09— (75,43—
87,51) 85,17)
p-valor= 0,99
91,5+ 91 £3,13
3,22 (84,86—
(85,18— 97,14)
97,82)
p-valor= 0,99

65,3 +2091 65,5 +
(59,6-71) 2,53
(60,55—
70,45)
p-valor=0,99
119,7 + 3,35 1195+
(113,14— 3,51
126,26) (112,63—
126,37)
p-valor=0,99
83,5+ 3,66 82,1 +
(76,32— 3,63
90,68) (74,98—
89,22)
p-valor=0,95
91,9+3,45 91,6 £
(85,14— 3,38
98,606) (84,97—
98.,23)
p-valor=0,34

64,1 + 63,4 +
3,13 3,25
(57,97- (57,03—
70,23) 69,77)
p-valor=0,99
122,6 + 117,2 +
2,97 6,86
(116,77— (103,76—
128,43) 130,64)
p-valor=0,99
84,3 + 84,3 +
2,61 3,03
(79,19— (78,35—
89,41) 90,25)
p-valor=0,99
952+ 87,1 £
2,68 7,93
(89,94— (71,56—
100,46) 102,64)
p-valor=0,99

67,3+3,38 67+3,95
(60,67— (59,25—
73,93) 74,75)
p-valor=0,99
123,1 + 119,2 +
3,38 2,97
(116,48— (113,39—
129,72) 125,01)
p-valor=0,99
82,6 £3,34 82,4+242
(76,05— (77,66—
89,15) 87,14)
p-valor=0,99
92,1 +£3,68 91,8+2,61
(84,88— (86,69—
99,32) 96,91)
p-valor=0,99

0,72

0,78

0,63

0,92

0,97

0,61

0,73

0,35

82

0,41

0,68

0,44

0,89



Geral

Ruido

Térmico

Respiratorio

0,6 + 0,27
(0,08—
1,12)

1,2 + 0,44
(0,33—
2,07)

0,6 = 0,31
(0-1,2)

0,6 + 0,27
(0,08—
1,12)

124044 0,7+0,52 (-

(0,33—
2,07)

0+0(0-0) 00 (0-0)

0,6 +0,31

(0-1,2)

0,8+0,29
(0,23-1,37)

0,31-1,71)

0,1 £0,1 (-
0,1-0,3)

0,1£0,1 (-
0,1-0,3)

0,5+ 0,27
(-0,03—
1,03)

0,6 £0,5 (-
0,38-1,58)
0+ 0 (0-0)

0+ 0 (0-0)

2,5+1,02
(0,49—
4,51)

1,2+ 0,68
(-0,13—
2,53)

0,2+0,2 (-
0,19-0,59)

1,5+0,73
(0,06—
2,94)

2,1+0,95
(0,24—
3,96)

1,2+0,71
(-0,2-2,6)

0,2+0,2 (-
0,19-0,59)

1,2+ 0,65
(-0,07—
2,47)

1,4+ 0,62
(0,19-2,61)

0,5+0,22
(0,06-0,94)

0+ 0 (0-0)

0,9 +0,53
(-0,13—
1,93)

1,8+0,61
(0,6-3)

1,2+0,53
(0,15-2,25)

0+ 0 (0-0)

0,5+ 0,4 (-
0,29-1,29)

0,59

0,99

0,99

0,99

0,05

0,99

0,99

0,99

83

0,21

0,99

0,99

0,99

Os dados sdo apresentados como média (intervalo de confianca de 95%). Foi realizada uma analise por GEE com distribui¢do gama, e todas as comparagdes par a par foram ajustadas com a
correcdo de Bonferroni. *Valores de p-valor < 0,05 sdo considerados estatisticamente significativos. As caracteristicas basais e as variaveis fisioldgicas em repouso para cada intervengdo estdo
apresentadas na Tabela 6.
** Comparagao entre H-CPAP Flow e H-CPAP com circuito unico.
+ Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito tnico.
I Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito duplo.
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4.5 Analise de assincronia paciente-ventilador

Esta analise restringiu-se as configuragdes de H-VNI que empregavam dois niveis
de pressdo (circuito Unico e duplo). Apds a adi¢do de vazamento de ar elevado, o indice de
assincronia (IA) dentro do grupo H-VNI circuito Unico, ndo apresentou diferenca estatistica
em relacdo ao vasamento de ar minimo (7,16 £ 2,96 vs 6,52 + 2,19; p=0,76). Apods a adi¢do de
vazamento de ar elevado, o indice de assincronia (IA) dentro do grupo H-VNI circuito duplo,
ndo apresentou diferenca estatistica em relacdo ao vasamanto de ar minimo (7,80 £ 3,32 vs
10,3 + 3,64; p= 0,69 ).

Em relagdo aos tipos de assincronias paciente-ventilador, foram observados padrdes
diferentes entre as configuragdes. Na configuracado H-VNI com circuito duplo, os eventos mais
frequentes foram esforgos ineficazes (6 em vazamento de ar minimo e 7 em vazamento de ar
elevado) e duplo disparo (3 e 2, respectivamente). Em contraste, a configuracdo com circuito
unico exibiu predominantemente ciclagem tardia (6 em vazamento de ar minimo e 2 em
vazamento de ar elevado) e ciclagem precoce (3 em vazamento de ar minimo e 2 em vazamento

de ar elevado), sem diferenca estatistica (p > 0,05) (Tabela 5).

Tabela 5 - Andlise da assincronia paciente—ventilador durante o0 H-VNI com configuragdes de circuito unico e duplo,

sob condi¢des de vazamento de ar minimo ¢ elevado.

H-VNI circuito tinico H-VNI circuito duplo
Vazamento de ar Vazamento de ar Vazamento de ar Vazamento de ar
minimo elevado minimo elevado

Indice de assincronia 7,16 2,96 (1,35- 6,52+2,19(2,23- 7,80+3,32(1,29- 10,3 +3,64 (3,17-
(TA) (%) 13,0) 10,8) 14,3) 17.,5)

Assincronia paciente-
ventilador (n)

Esforgo inefetivo 0 3 6 7
Duplo disparo 0 1 3 2
Ciclagem precoce 3 2 0 4
Ciclagem tardia 6 2 1 0

Os dados s@o expressos como média (intervalos de confianca de 95%), e as variaveis categoricas sdo expressas como frequéncias absolutas.
Os eventos de assincronia foram identificados durante um segmento estavel de um minuto da gravagio da tela do ventilador, selecionado a
partir de uma captura continua de cinco minutos sob cada condi¢@o experimental.

Comparagao dos valores do indice de assincronia H-VNI circuito unico vs. H-VNI circuito duplo apos vazamento de ar elevado p=0,66.
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Comparagao dos valores do indice de assincronia do vazamento de ar minimo vs. vazamento de ar elevado intragrupo: H-VNI circuito tnico
com p=0,76 ¢ H-VNI circuito duplo com p=0,69.

Comparagao dos valores esforgo inefetivo H-VNI circuito tinico vs. H-VNI circuito duplo ap6s vazamento de ar elevado p=0,62.
Comparagao do duplo disparo H-VNI circuito tnico vs. H-VNI circuito duplo ap6s vazamento de ar elevado p=0,40.

Comparagao ciclagem precoce H-VNI circuito unico vs. H-VNI circuito duplo apds vazamento de ar elevado p=0,06.

Comparagao ciclagem tardia H-VNI circuito unico vs. H-VNI circuito duplo apds vazamento de ar elevado p=0,32.

As variaveis fisiologicas em repouso, obtidas antes da utilizagdo do capacete, estao
apresentadas na Tabela 6. Esses dados demonstram a homogeneidade das condig¢des iniciais
entre as quatro configuragdes de suporte ventilatorio avaliadas, garantindo a comparabilidade
dos efeitos observados durante as intervengdes.

Algumas anélises estatisticas complementares encontram-se no APENDICE A,

com o objetivo de fornecer maior transparéncia metodologica.
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Tabela 6 - Variaveis fisiologicas em repouso antes da utilizagcdo do capacete nas diferentes configuracdes de suporte ventilatorio.

Variaveis

H-CPAP Flow

H-CPAP circuito simples

H-VNI circuito duplo

H-VNI circuito duplo

Analise do CO:

Pressao de CO:
no final da
expiragao
mmHg

CO> transcutaneo
mmHg
Diferenca

PtcCO2-ETCO2
ETCO,/PtcCO2
Padrao respiratorio

Frequéncia
respiratoria bpm

Volume corrente
ExSpiron mL/ kg

Ventilagdo minuto
ExSpiron L/min

SpO2 %

Hemodinamica

33,7 + 0,88 (31,97-35,43)

37,1 +1,64 (33,89-40,31)

3,40 + 1,45 (0,56-6,24)

0,92 + 0,04 (0,84-1,00)

16,4 +1,29 (13,87-18,93)

8,96 + 0,67 (7,64-10,27)

8,84 + 0,93 (7,01-10,67)

96,5 + 0,4 (95,71-97,29)

34+ 0,92 (32,2-35,8)

38,4 + 1,19 (36,06-40,74)

4,40 + 1,37 (1,72-7,08)

0,89 + 0,03 (0,83-0,95)

17 + 0,82 (15,4-18,6)

8,58 + 0,50 (7,61-9,56)

8,8 + 0,78 (7,26-10,34)

96,8 + 0,42 (95,98-97,62)

33,4 + 0,95 (31,55-35,25)

37,9 + 1,37 (35,21-40,59)

4,50 £ 1,29 (1,97-7,03)

0,89 + 0,03 (0,83-0,95)

16,6 £ 0,69 (15,25-17,95)

8,08 £ 0,61 (6,87-9,28)

8,43 + 0,88 (6,7-10,16)

96,7 £ 0,52 (95,69-97,71)

32,1 + 1,55 (29,06-35,14)

35,8 + 2,07 (31,74-39,86)

3,70 = 1,03 (1,67-5,73)

0,91 = 0,02 (0,87-0,95)

17,4 £ 0,6 (16,22-18,58)

10,06 + 0,79 (8,51-11,61)

9,6 + 0,68 (8,26-10,94)

96,5 = 0,5 (95,52-97,48)



Frequéncia 66,5+ 2,41 (61,78-71,22) 67,8 +3,01 (61,89-73,71)
cardiaca
batimentos/min

Pressao arterial

mmHg
Sistolica 117,1 £4,46 (108,37— 116,2 + 3,81 (108,73—-123,67)
125,83)
Diastolica 79 + 3,5 (72,14-85,86) 75,8 £ 3,24 (69,44-82,16)
Pressdo arterial 89,9 + 3,33 (83,37-96,43) 85,8 £ 3,36 (79,22-92,38)
média

70,5 + 3,15 (64,33-76,67)

116,2 + 4,33 (107,71—
124,69)

78,4 + 2,73 (73,04-83,76)

89,6 + 3,49 (82,75-96,45)

87

68,6 + 2,74 (63,23-73,97)

114,8 £ 4,92 (105,16-124,44)

74,7 + 3,64 (67,57-81,83)

84,3 + 4,1 (76,26-92,34)

As variaveis sdo expressas como média (intervalo de confianga de 95%).
Para os desfechos analisados foi realizado GEE tendo como fator fixo o tipo de configuracao.
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5 DISCUSSAO

Neste estudo fisioldgico randomizado e cruzado em voluntérios, a reinalagdo de
CO: durante a aplicacdo de H-CPAP e H-VNI usando ventilador portatil com circuito Unico e
H-VNI usando ventilador de UTI com circuito duplo foi reduzida a valores muito baixos
chegando a préximos de zero, portanto equivalentes aos obtidos com H-CPAP Flow (alto fluxo
continuo de 50 L/min), quando da adi¢do de vazamentos de ar intencionais na porta expiratoria
do capacete ELMO®. Essa solugdo tecnoldgica ndo comprometeu o fornecimento de suporte
ventilatdrio, exceto pela reducdo na pressurizacdo intra-capacete, sem impacto no conforto, na
manutencdo do padrdo respiratorio, na ventilagdo alveolar ou na indugdo de assincronias
paciente-ventilador clinicamente relevantes. Até onde sabemos, este ¢ o primeiro estudo desse
tipo a descrever tais achados, abrindo novas perspectivas para aplicagdes de SVC.

No presente estudo, geramos com sucesso vazamentos de ar intencionais tanto no
ventilador portatil com circuito uinico quanto no ventilador de UTI com circuito duplo, sem
comprometer os mecanismos de disparo e ciclagem dos ciclos respiratorios. A boa capacidade
de compensacao de vazamento de ar de ambos os ventiladores proporcionou fluxo de gas capaz
de “lavar” o grande volume interno do capacete, sendo este o principal mecanismo para a
redugdo significativa e sem precedentes da PiCO.. Estudos de bancada demonstram que a
capacidade de compensagdo de vazamentos dos ventiladores varia significativamente entre
diferentes modelos e marcas, e que unidades com maior capacidade de compensacao sao mais
eficazes na manuten¢do do disparo, do tempo inspiratério adequado e da PEEP mesmo na
presenca de vazamentos elevados. No entanto, a manuten¢do da pressdo inspiratoria ainda
representa notavel desafio (UENO et al., 2011; CARTEAUX et al., 2012).

Nossos resultados confirmam o impacto significativo da adicdo de fluxos de gas
fresco, no presente estudo, empregados para compensar os vazamentos, tanto no ventilador com
circuito Unico quanto no sistema com circuito duplo. No caso do circuito duplo, o
posicionamento separado da porta inspiratoria na entrada de gés e da porta expiratoria na saida,
sem o uso de peca em Y adaptada a apenas um dos ramos, favoreceu o bom desempenho do
sistema, otimizando a depuracdo de CO: (RACCA et al., 2008; MOJOLI et al., 2008;
CESARANO et al., 2022). Ressalta-se que a medida do vazamento foi realizada por meio dos
proprios recursos de monitorizagdo dos ventiladores, o que constitui uma limitagdo. Estudos
futuros poderiam mensurar o grau de vazamento ao longo de todo o ciclo respiratdrio e em

valores absolutos.
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Ventiladores modernos acionados por turbina, capazes de gerar até¢ 240 L/min de
fluxo inspiratorio sob configuragdo de circuito Unico, provaram ser alternativa viavel para a
aplicacdo de CPAP em capacete (NOTO et al., 2025; CORTEGIANI et al., 2020). Em nosso
estudo, apds a introdugdo do vazamento intencional elevado, a configuragio H-CPAP com
circuito Uinico mostrou redugdo significativa no PiCO., com valores proximos aos observados
no H-CPAP Flow, indicando eliminacdo efetiva do volume interno do capacete. Além disso,
estudos anteriores mostraram que esses ventiladores mantém a pressao do CPAP de forma mais
consistente do que os sistemas baseados em Venturi, mesmo sob alta demanda ventilatoria,
reduzindo assim o esfor¢o inspiratorio (NOTO et al., 2025). Manter uma pressao constante nas
vias aéreas ao longo do ciclo respiratério ¢ crucial para prevenir o colapso alveolar, otimizar os
volumes pulmonares expiratdrios finais e evitar flutuagdes de pressao que podem promover a
reinalagdo de CO: e aumentar o trabalho respiratério (TACCONE et al., 2004; MISTRALETTI
et al.,, 2013). Por outro lado, ventiladores de UTI com circuito duplo geralmente ndo sdo
recomendados para CPAP com capacete, pois ndo garantem o fornecimento de fluxo continuo,
especialmente quando operam em modos de valvula de demanda, tornando-os inadequados para
manter niveis de CPAP estaveis e propensos ao acumulo de CO: (TACCONE et al., 2004; DE
LUCA et al., 2025).

A VNI com capacete combina PEEP com suporte de pressdo inspiratoria, o que
reduz o esforco muscular necessério para a ventilacdo e melhora a troca gasosa, especialmente
em pacientes com insuficiéncia respiratoria hipoxémica e hipercapnica (MENGA et al., 2023;
LONGHINI et al., 2019). Em nosso estudo, a configuracao utilizando ventilador de UTI com
circuito duplo obteve a redugdo mais pronunciada na PiCO: ap6s a introdugdo de vazamentos
de ar intencionais, um achado inédito, considerando a literatura anterior haver apontado maior
eficiéncia de eliminagao de CO2 com ventiladores de circuito tnico (RACCA et al., 2008).

O presente estudo pode ser comparado ao de Racca et al. (2008), pois ambos
avaliaram o uso do capacete conectado a portas inspiratoria e expiratoria dedicadas, sem a
utilizagdo de peca em “Y”. Nele foram aplicados niveis mais baixos de pressdo: CPAP de 8
c¢cmH20, PSV de 10 cmH:20 e PEEP de 8 cmH-O, utilizando outro modelo de ventilador e de
capacete, o que provavelmente resultou em menor fluxo total no interior da interface e,
consequentemente, em depuragdo de CO2 menos eficiente.

Além disso, o vazamento intencional, obtido por meio de valvula tipo plateau
modificada, foi testado apenas nos ventiladores de circuito unico, em duas posigdes distintas:
na porta inspiratoria e na porta expiratoria do capacete. No ventilador de circuito duplo (Evita

4), ndo foi empregada qualquer forma de vazamento adicional, e a exalagdo ocorreu
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exclusivamente pelo circuito expiratorio convencional, sem fluxo continuo para dentro do
capacete, condicdo que se associou a maiores valores de PiCO. e ETCO.. Essa limitagdo,
evidenciada por Racca et al. (2008) reforca o carater inédito do presente trabalho, que foi o
primeiro a testar e comprovar a eficidcia da adicdo de vazamento intencional elevado
diretamente na porta expiratoria do capacete acoplado a um ventilador de circuito duplo. Essa
estratégia superou a limitacdo classica descrita, resultando em menores valores de PiCO: tanto
na condi¢cdo de baixo vazamento quanto, de forma mais acentuada, com vazamentos elevados,
evidenciando uma depuracao de CO: mais efetiva.

Essa comparacdo também deve considerar diferengas no tipo de valvula exalatoria
empregada nos ventiladores de circuito Unico. Esses mesmos autores utilizaram uma valvula
com diafragma de silicone, projetada para permitir que uma quantidade proporcionalmente
maior de gis exalado escape em baixas pressdes expiratorias, em comparacdo com altas
pressodes expiratorias (RACCA et al., 2008). No presente estudo, por outro lado, o sistema de
vazamentos intencionais consistiu exclusivamente em orificios abertos, sem esse recurso
adicional, o que pode ter favorecido maiores vazamentos e contribuido para diferencas na
dindmica de fluxo e na depuragdo de CO: observadas em estudos anteriores (HILL et al., 2002).

Essa configuracdo com circuito duplo também manteve a estabilidade da PEEP
intra-capacete, aspecto clinicamente relevante para prevenir o colapso alveolar, melhorar a
oxigenacdo e reduzir o trabalho respiratério (MENGA et al., 2023; CESARANO et al., 2022).
O ventilador de UTT utilizado em nosso estudo pode ter contribuido para os resultados obtidos
ao oferecer compensacdo de vazamento mais robusta e desempenho de pressurizacao
consistente, permitindo a manutengdo de pressdoes adequadas mesmo em condigdes de alto
vazamento. Essa capacidade ¢ particularmente relevante no uso do capacete, cuja alta
complacéncia interna pode potencializar flutua¢des de pressdo e comprometer a estabilidade da
PEEP se ndo houver compensacgdo eficiente (UENO et al., 2011; CARTEAUX et al., 2012).
Além disso, a manutencdo de pressdes positivas estaveis no interior da interface favorece a
homogeneidade da ventilagdo e minimiza varia¢des de volume corrente, o que pode reduzir o
risco de lesdo pulmonar induzida pelo ventilador (CESARANO et al., 2022).

Por outro lado, a manuten¢ao da pressdo inspiratoria, apos a adi¢do de vazamentos
elevados, segue sendo um desafio. Isso reforca a importincia de ajustes criteriosos e
monitorizagdo continua para garantir que os ganhos no washout de CO2 ndo sejam obtidos as
custas de suporte ventilatorio insuficiente.

Ainda nessa mesma configuracdo com ventilador de UTI e circuito duplo,

observamos um padrdo respiratério caracterizado por reducdo da frequéncia respiratoria e
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prolongamento do tempo expiratério, sem aumento do desconforto percebido. Esse ajuste
espontaneo do ritmo ventilatério pode ter potencializado o efeito tempo-dependente de
depuragdo de CO: (TATKOV et al., 2023), favorecendo uma lavagem mais eficaz do gas no
interior do capacete. A maior duragdo da fase expiratéria, associada ao vazamento compensado
por entrada de gas fresco nesse periodo, provavelmente contribuiu para manter valores mais
baixos de PiCO2 e ETCO., mesmo em cenarios de vazamentos elevados, sem comprometer a
eficdcia ventilatoria ou o conforto do participante.

Embora redugdes na frequéncia respiratdria e na ventilagdo por minuto sejam
relatadas como marcadores indiretos de melhora da eficiéncia ventilatoria, o prolongamento
especifico do tempo expiratério e sua associagdo com a depuracdo de PiCO:. ndo foram
sistematicamente descritos no contexto do suporte ventilatério com capacete. Até onde
sabemos, nosso estudo ¢ o primeiro a documentar um prolongamento consistente do tempo
expiratério sob condi¢des de altos vazamentos de ar intencionais, com uma redu¢do paralela e
robusta em PiCO., abrindo assim uma nova perspectiva fisiologica sobre essa relagdo potencial.

Esse achado ganha relevancia ao considerarmos evidéncias de outros dispositivos.
Um estudo avaliou a aplicacdo de canula nasal de alto fluxo com oclusao assimétrica das narinas
e demonstraram que o fluxo reverso gerado através das coanas aumenta ao longo da exalagao,
atingindo seu pico no final dessa fase. Esse fenomeno resulta em um efeito tempo-dependente
de lavagem de CO: no espago morto anatdmico nasal, atuando predominantemente na fase
expiratéria do ciclo respiratério (TATKOV et al., 2023). Um mecanismo andlogo pode ser
considerado no contexto da ventilagdo ndo invasiva com capacete associada a vazamentos
expiratorios intencionais: quanto maior o tempo em que o fluxo adicional de compensacdo ¢
aplicado na fase expiratdria, maior tende a ser a depuracdo de CO: intra-capacete € menor o
grau de reinalagao.

Embora redugdes na frequéncia respiratdria e na ventilagdo por minuto sejam
relatadas como marcadores indiretos de melhora da eficiéncia ventilatoria (BRINKMAN et al.,
2023), o prolongamento especifico do tempo expiratdrio e sua associacdo com a depuracao de
PiCO2 ndo foram sistematicamente descritos no contexto do suporte ventilatoério com capacete.
Até onde sabemos, nosso estudo ¢ o primeiro a documentar um prolongamento consistente do
tempo expiratdrio sob condi¢cdes de altos vazamentos de ar intencionais, com uma redugao
paralela e robusta em PiCO-, abrindo assim uma nova perspectiva fisioldgica sobre essa relacao
potencial.

Assincronias paciente-ventilador sdo comuns durante a VNI com capacete devido

a caracteristicas inerentes da interface, como o grande volume interno, a alta complacéncia e a
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transmissdo retardada da pressdo (COPPADORO et al., 2021). Nenhum dos ventiladores
atualmente disponiveis ¢ projetado especificamente para essas condigdes, o que favorece a
ocorréncia de atrasos no disparo, esforcos ineficazes e anormalidades na ciclagem.

Em nosso estudo, esforcos ineficazes foram mais frequentes com o ventilador de
UTI com circuito duplo, enquanto a ciclagem tardia predominou com o dispositivo portatil de
circuito unico. Essa diferenca provavelmente reflete variagdes nos algoritmos de disparo
inspiratério e expiratdrio, na arquitetura do circuito e na capacidade de compensagdo do
vazamento. Esses achados estdo alinhados com Mojoli et al.,'* que demonstraram que a
otimizagdo de pardmetros como sensibilidade do disparo e ajuste da PEEP pode melhorar a
sincronia.

No caso da H-VNI, assincronias de disparo ou atraso no disparo podem ser comuns,
mas tendem a ser menos percebidas como desconfortaveis em comparacdo com a VNI realizada
com mascaras oronasais. Isso ocorre porque a alta complacéncia e o grande volume do capacete
amortecem e dissipam as variagdes de pressdo transmitidas as vias aéreas, tornando-as menos
perceptiveis ao paciente (GRIECO et al., 2020).

Esse amortecimento, por um lado, pode reduzir parcialmente o alivio do trabalho
respiratdrio esperado com o suporte inspiratdrio; por outro, pode levar a menores pressdes
transpulmonares, o que potencialmente reduz o risco de lesdo pulmonar induzida pelo
ventilador (VILI), especialmente em casos de lesdo pulmonar aguda ou sindrome do
desconforto respiratdrio agudo (SDRA) (CESARANO et al., 2022). Esses aspectos reforcam a
importancia de ajustes individualizados para equilibrar conforto, sincronia e protecao
pulmonar.

O presente trabalho tem limitagdes. Primeiro, foi conduzido em voluntérios
saudaveis, o que limita a generalizagdo dos achados para pacientes com diferentes perfis de
insuficiéncia respiratoria. Segundo os testes foram realizados usando um modelo especifico de
capacete e dois ventiladores de alta performance, o que pode ndo refletir o desempenho de
outras combinagdes de interfaces e dispositivos. Portanto, os resultados devem ser extrapolados
para outros tipos de capacetes, especialmente aqueles com diferentes configuragdes de entrada
e saida de gas, e para ventiladores com menor capacidade de compensagao de vazamentos com
cautela. Estudos anteriores mostraram que até mesmo a posi¢do das portas de entrada e saida
de gas no capacete pode afetar significativamente a eficiéncia da lavagem de CO: (DE LUCA
et al., 2025; TACCONE et al., 2004; RACCA et al., 2008), destacando a necessidade de mais
investigagoes. Terceiro, ndo avaliamos a modalidade CPAP com capacete utilizando ventilador

de UTI com circuito duplo, decisdo motivada por questdes de viabilidade, ja que a inclusao
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dessa condicdo ultrapassaria o tempo limite toleravel para os voluntarios. Esse teste foi,
portanto, reservado para investigagdes futuras. Estudos fisiologicos clinicos para confirmar a
aplicabilidade e a seguranga da adi¢@o de altos vazamentos de ar a pacientes na pratica clinica
sdo certamente necessarios.

O presente trabalho tem implicagdes clinicas. O uso de H-VNI com o ventilador
com circuito duplo quase zerou a PiCO: para os niveis mais baixos descritos na literatura, até
onde sabemos. Curiosamente, esse efeito foi acompanhado por ligeira, embora nao
estatisticamente significativa, redugdo na ventilagdo minuto. Além disso, o tempo expiratorio
foi maior com o H-VNI circuito duplo, um efeito que pode favorecer a eliminagdo de CO:
durante a fase expiratoria do ciclo respiratério. Esses resultados aumentam o beneficio potencial
do uso de H-VNI com altos vazamentos de ar expiratério em pacientes com aumento do drive
respiratéorio e do trabalho respiratério, mesmo em casos de insuficiéncia respiratoria
hipercapnica. Além disso, 0o H-CPAP pode ser usado com ventiladores portateis que apresentam
compensag¢do de vazamento de alto desempenho como alternativa ao H-CPAP com sistemas de
fluxo continuo diretamente da fonte de gases medicinais ou com sistemas tipo Venturi, com a
vantagem de fungdes integradas de monitoramento e alarmes do ventilador. A preservacao da
PEEP intra-capacete, mesmo em condi¢des de alto vazamento de ar, sugere beneficio potencial
para manter a estabilidade alveolar e melhorar a troca gasosa, particularmente em pacientes
com insuficiéncia respiratdria hipoxémica.

Por fim, o capacete especifico utilizado neste estudo, o0 ELMO®, pode oferecer
vantagem fisiologica adicional devido ao seu design estrutural. As portas de entrada e saida sao
posicionadas para promover o fluxo direcional através do volume interno da interface,
potencialmente melhorando a depuragdo de COs.. Isso se alinha com descobertas recentes de De
Luca et al., (2025) que demonstraram em estudo de bancada que capacetes com configuragao
de “entrada superior/saida frontal” apresentaram reinalacdo de CO- significativamente menor
em comparagao com outros modelos comerciais. Esses resultados refor¢cam o conceito de que,
além dos parametros ventilatorios, o design fisico do proprio capacete, incluindo o
posicionamento das portas, desempenha papel critico na otimizagdo da eliminagdo de gases e

deve ser considerado na selegdo e configuracao de interfaces para uso clinico.
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6 CONCLUSOES

A adigdo de vazamentos de ar intencionais na porta expiratoria do capacete ELMO®
reduziu de forma expressiva a reinalacdo de CO2 nas modalidades H-CPAP e H-NIV, tanto com
ventilador portatil de circuito unico quanto com ventilador de UTI de circuito duplo, este Gltimo
alcangando niveis de reinalagdo de CO: préximos a zero.

Em relagdo ao padrdo respiratorio e a ventilagdo alveolar, a adicdo de vazamentos
elevados ndo causou alteracdes negativas nos voluntarios. Em determinadas condigdes,
observou-se reducdo da frequéncia respiratdria e prolongamento do tempo expiratorio, sem
aumento de desconforto, o que pode ter favorecido a eficiéncia do washout de CO:x.

Quanto a pressurizagdo intra-capacete, observou-se reducdo dos niveis de pressao
inspiratdria, mais pronunciada nas condi¢des de alto vazamento. Essa queda, entretanto, ndo
comprometeu a eficacia ventilatoria nem o conforto dos voluntarios. Por outro lado, tanto a
configuracdo H-CPAP Flow quanto a H-VNI com circuito duplo mantiveram a estabilidade da
PEEP mesmo diante de vazamentos elevados.

Na andlise das assincronias paciente-ventilador, a adi¢do de vazamentos nao
aumentou a ocorréncia de eventos clinicamente relevantes. Identificou-se, entretanto, um
padrdo distinto entre ventiladores: esfor¢os ineficazes foram mais frequentes com o ventilador
de UTI de circuito duplo, enquanto a ciclagem tardia predominou com o ventilador portatil de
circuito unico, provavelmente em fun¢do de diferencas nos algoritmos de disparo e ciclagem,
arquitetura dos circuitos e capacidade de compensa¢ao do vazamento.

No que se refere ao desconforto percebido, a adicdo de vazamentos elevados nao
produziu alteragdes significativas nas dimensdes geral, sonora, térmica ou respiratoria,
reforcando a boa tolerabilidade da intervengao.

Em conjunto, esses achados demonstram que a aplicagdo de vazamentos
expiratorios elevados ¢ uma intervencao potencialmente benéfica para reduzir a reinalacdo de
CO: durante o uso do capacete ELMO®, preservando pardmetros fisiologicos essenciais € o
conforto. Estudos clinicos adicionais sdo necessarios para avaliar o impacto translacional e a
seguranga dessa intervengdo promissora, expandindo a aplicagdo do SVC em pacientes com

insuficiéncia respiratoria.
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APENDICE A — ANALISES ESTATISTICAS COMPLEMENTARES

Analise do dioxido de carbono complementar

Analises exploratérias das razdes PiICO2/ETCO: e PiCO2/PtcCO: entre as diferentes
configuragdes de suporte ventilatorio estdo apresentadas na Tabela Suplementar 1. Esses
marcadores adicionais, embora ndo representem o foco principal do presente estudo, podem
oferecer insights relevantes e servir de base para investigagdes futuras sobre o comportamento
dos diferentes métodos de monitoramento do CO..

Em relacio a PiCO»/PtcCO> a distribui¢do gama mostrou um QIC = 16.1
comparado ao QIC = 16.4 com GEE distribui¢do normal. Foi observado o efeito da
configuragdo ventilatoria, efeito dos vazamentos de ar e efeito interagdo vazamentos x
configurag¢do (p < 0,001). A média da PiCO»/PtcCO> no vazamento de ar elevado foi menor
que no vazamento de ar minimo (1,03 = 0,04 vs. 1,13 +0,08;  =-0,55; p <0,001). A média da
PiCO2/PtcCO, do H-CPAP Flow foi significativamente menor que em todas as demais
configuragdes: H-CPAP circuito unico, H-VNI circuito unico e H-VNI circuito duplo
respectivamente (1,03 + 0,05 vs. 1,09+ 0,01; p =0,10; p <0,001), (1,03 £ 0,05 vs. 1,10+ 0,01;
B=0,10; p<0,001), (1,03 £ 0,05 vs. 1,08 £0,08; p <0,001; B = 0,12). Quanto a interagdo
vazamentos x configuracao foi observado que o H-CPAP circuito tinico, 0 H-VNI circuito tinico
e o H-VNI circuito duplo reduziram a PiCO»/PtcCO> do vazamento de ar minimo para o
vazamento de ar elevado respectivamente (0,04 + 0,01 vs. 0,15 = 0,02; § = - 0,90; p < 0,001),
(0,06 £ 0,01 vs. 0,16 = 0,02; B =-0,79; p < 0,001), (0,01 £0vs. 0,17 +£0,02; B =-0,14; p <
0,001). Nao houve diferenga estatisticamente significante no H-CPAP Flow (0,03 + 0,01 vs.
0,05+ 0,01; p=10,99).

Quanto a relagdo PiCO2/ETCO> a distribui¢do gama mostrou um QIC = 16.6
comparado ao QIC = 16.7 com GEE distribuicdo normal. Foi observado o efeito da
configuracdo ventilatoria, efeito dos vazamentos de ar e efeito interagdo vazamento x
configurag¢do (p < 0,001). A média da PiCO2/ETCO> no vazamento de ar elevado foi menor
que no vazamento de ar minimo (1,03 = 0,04 vs. 1,14 +0,09; B =-0,17; p <0,001). A média da
PiCO2/ETCO, do H-CPAP Flow foi significativamente menor que em todas as demais
configuragdes: H-CPAP circuito unico, H-VNI circuito unico e H-VNI circuito duplo
respectivamente (1,04 + 0,06 vs. 1,10+ 0,01; =0,12; p<0,001), (1,04 £ 0,06 vs. 1,12 £0,01;
B = 0,12; p<0,001), (1,04 £ 0,06 vs. 1,09 + 0,00; p = 0,13; p < 0,001). Quanto a interacdo

vazamentos x configuracao foi observado que o H-CPAP circuito tinico, 0 H-VNI circuito tinico
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e o H-VNI circuito duplo reduziram a PiCO2/ETCO; do vazamento de ar minimo para o
vazamento de ar elevado respectivamente (0,04 + 0,01 vs. 0,17 = 0,02; f =- 0,10; p < 0,001),
(0,07 £ 0,01 vs. 0,18 £ 0,02; B =-0,93; p<0,001) e (0,01 £ 0 vs. 0,18 + 0,02; B =-0,15; p <
0,001). Nao houve diferenga estatisticamente significante no H-CPAP Flow (0,03 + 0,01 vs.
0,05+ 0,01; p=10,99).



Tabela Suplementar 1 — Andlises das razdes PiICO/ETCO: e PiCO2/PtcCO: nas diferentes configuragdes de suporte ventilatorio.
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Varidveis H-CPAP Flow H-CPAP circuito simples H-VNI circuito simples  H-VNI circuito duplo  p-valor™  p-valor' p-valor}
H-CPAP  H-CPAP H-CPAP
Flow vs. Flow vs. Flow vs.
H-CPAP  H-VNI H-VNI
circuito circuito circuito
simples simples simples
Sem Sem Vazamento Vazament Vazamento Vazament Vazament Vazament
vazamento vazamento de de ar ode ar de ar ode ar ode ar ode ar
de ar ar minimo elevado minimo elevado minimo elevado
Analises do
CO:,
Razdo 0.05+0.01 0.03 £0.01 0.17 £0.02 0.04 + 0.18 £0.02 0.07 = 0.18 + 0.01+0 <0.001* <0.001%* <0.001*
PiCO/ETC  (0.03-0.07)  (0.02-0.05) (0.13-0.21) 0.01 (0.13-0.23) 0.01 0.02 (0-0.02)
O: (0.03— (0.04-0.1) (0.15—
0.06) 0.22)
p-value=0.99 p-value < 0.001* p-value < 0.001* p-value < 0.001*
Razdo 0.05+0.01 0.03 £0.01 0.15+0.02 0.04 + 0.16 £0.02 0.06 + 0.17 0.01+0 <0.001* <0.001%* <0.001*
PiCO2/PtcC  (0.03-0.06)  (0.02—0.04) (0.11-0.19) 0.01 (0.12-0.2) 0.01 0.02 (0-0.02)
0)) (0.02— (0.03— (0.13-0.2)
0.05) 0.08)
p-value=0.99 p-value < 0.001* p-value < 0.001*

p-value < 0.001*

Os dados sdo apresentados como média + erro padrdo (intervalo de confianga de 95%). Foi realizada uma analise por GEE com distribui¢@o gama, e todas as comparagdes par a par foram ajustadas
com a corre¢ao de Bonferroni. *Valores de p-valor < 0,05 sdo considerados estatisticamente significativos.
** Comparagao entre H-CPAP Flow e H-CPAP com circuito unico.
+ Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito tnico.
I Comparacao entre H-CPAP Flow e H-NIV com circuito duplo.
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As variagdes (A) apresentadas na Figura Suplementar 1 representam as principais
variaveis relacionadas ao estudo do CO., bem como os tempos inspiratorio e expiratorio,
comparando as condi¢des de vazamentos de ar elevados e vazamentos de ar minimos em todas
as configuragdes de suporte ventilatorio com capacete. Os tempos inspiratorio e expiratdrio sao

exibidos apenas nas configuracdes com ventiladores mecanicos.

Figura Suplementar 1 - Variagdes (A) nas variaveis de CO: e nos tempos inspiratério e
expiratério entre vazamentos de ar elevados e minimo nas diferentes configuragdes de suporte

ventilatorio com capacete.
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Como andlise adicional, foram avaliadas as correlagdes entre o percentual de
vazamento e os valores de PiCO: na condi¢do de vazamento de ar minimo ¢ vazamento de ar
elevado em cada configuragdo ventilatoria (Figura Suplementar 2). Os resultados estdo
apresentados a seguir para os grupos H-CPAP circuito unico, H-VNI circuito tnico e H-VNI
circuito duplo, permitindo a comparacao dos padrdes de associagdo em diferentes condigdes

experimentais.

Figura Suplementar 2 - Correlagdo entre vazamento e PiCO: em diferentes configuracdes

ventilatdrias sob condi¢des de vazamento minimo e elevado.
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Fonte: elaborada pela autora.

Os graficos de residuos (Q-Q plots) a seguir referem-se as principais variaveis
analisadas no estudo, PiCO., ETCO:, PtcCO., frequéncia respiratoria, tempo inspiratorio,
tempo expiratério e volume corrente, e foram obtidos a partir dos modelos estatisticos
aplicados. Esses graficos permitem avaliar visualmente a suposicdo de normalidade dos

residuos, contribuindo para a validagdo dos modelos e para a robustez das analises realizadas.

1. Q-Q plot dos residuos para PiCO: com distribuicdo gama.

Residuos estandardizados
o
L)

N -

0

1

Quantis teoricos

2. Q-Q plot dos residuos para ETCO: com distribuicio gama.

Residuos estandardizados

Quantis teoricos
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3. Q-Q plot dos residuos para PtcCO: com distribuicio gama.

Residuos estandardizados

Quantis teoricos

4. Q-Q plot dos residuos para frequéncia respiratoria (f) com distribuicio gama.

Residuos estandardizados

Quantis tedricos

5. Q-Q plot dos residuos para tempo inspiratorio com distribuicio gama.

Residuos estandardizados

-2 A 0 1 2
Quantis tedricos



6. Q-Q plot dos residuos para tempo expiratorio com distribuicio gama.

Residuos estandardizados

w

Quantis tedricos

7. Q-Q plot dos residuos para volume corrente com distribuicdo gama.
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APENDICE B - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

PERFIL SOCIODEMOGRAFICO

N.ID

E-mail:

Data de nascimento:

Altura:

/

/ Idade: Género( ) M ( ) F Outro

Peso:

IMC:

Cor/raca: Branco ( ) Pardo ( ) Negro( ) Outro

Naturalidade:

Profissao:

Escolaridade: Fund. Incompleto ( ) Fund. Completo ( ) Médio Incompleto ( ) Médio

Completo ( ) Superior Incompleto ( ) Superior Completo ( ) NE ( )

Faz atividade fisica? sim ( ) nao ( )

De forma geral sua satide esta: ( ) Excelente ( ) Muito boa ( ) Boa

Ruim

!

( ) Regular ()

#Dados da Terapia

Tamanho da circunferéncia da cervical: cm

Tamanho do ELMO:

#Ventilometria basal

VC:

Observacoes:

ml

Vmin:

L/min f:

rpm




117

CENARIO VM UTI VNI/PSV circuito duplo com vazamento intencional

Sinais Vitais (monitor multiparametro)
PRE T5’ com orificios T20’apés titulagdo e estabilizagdo POS
BASAL fechados (5min)
(5min)

FC

SpO2

f bpm

PAS

PAD

PAM

Monitoriza¢ao CO2 (monitor Capnostream 20p e monitor TCMS5)
PRE TS’ com orificios T5’- Titulag@o vazamento partindo de 1 orificio até 3 T20’- T5’- Regresso do vazamento: POS
fechados (meta de fuga: 85%) Estabilizagdo Do n. de orificio escolhido até os orificios fechados (5min)
com o n. de Smin
orificio final
Vaz. 1 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 2 — Imin Vaz. 1- lmin Vaz. off- Imin

ETCOz

FiCO2

TcCO2
f bpm




Monitorizacio do ventilador mecénico

VCi L

Pressdo intra
Elmo

TS5’ com orificios T5’- Titulagdo vazamento partindo de 1 orificio até 3 T20’- T5’- Regresso do vazamento: POS
fechados (meta de fuga: 85%) Estabilizagio Do n. de orificio escolhido até os orificios fechados (Smin)
com o n. de Smin
orificio final
Vaz. 1 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 1- Imin Vaz. off

Monitorizaciio do volume respiratério (monitor ExSpiron™ 1Xi)

PRE T5’ com orificios T5’- Titulagao vazamento partindo de 1 orificio até 3 T20’- T5’- Regresso do vazamento: POS
BASAL fechados (meta de fuga: até 85%) Estabilizagao Do n. de orificio escolhido até os orificios fechados (Smin)
(Smin) com o n. de 5min
orificio final
Vaz. 1 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 1- Imin Vaz. off

Ve L/min
VC mL
S bpm

Avaliacio desconforto (E.V.A -> 0 - nenhum desconforto a 10 — desconforto extremo)

Desconforto
Geral

PRE
BASAL
(5min)

TS’ com orificios
fechados

T20’ap6s titulagdo e estabilizagdo

POS
(Smin)

Desconforto
Ruido

Desconforto
Térmico

Desconforto
Respiratério

Dispneia

Avaliacdo assincronia (video celular)

Indice de
assincronia
(%)
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Cenario Trilogy PSV circuito inico com vazamento intencional

Sinais Vitais (monitor multiparametro)

PRE | T5’ com 1 orificio T20’ap6s titulagdo e estabilizagdo POS
BASAL aberto (5min)
(5min)
FC
SpO2
f bpm
PAS
PAD
PAM
Monitorizac¢do CO; (monitor Capnostream 20p e monitor TCMS5)

PRE T5’ com 1 orificio T5’- Titulagdo vazamento partindo de 2 orificios até 3 T20’- Estabilizagao T5’- Regresso do vazamento: POS

aberto (meta de fuga: 50 a 70L/min) cm o n. de orificio Do n. de orificio escolhido até o orificio 1 (5min)
final 5min
Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 1 - Imin
ETCO,
FiCO»
TcCO»
Sopm




Monitorizagdo do

ventilador mecanico

VCi L

T5" com 1 orificio
aberto

T5’- Titulagao vazamento partindo de 2 orificios até 3

(meta de fuga: 50 a 70L/min)

T20’- Estabilizagao
com o n. de orificio
final

T5- Regresso do

Smin

Do n. de orificio escolhido até o orificio 1

Vaz. 2 - Imin

Vaz. 3 - 1mis

n Vaz. 2 - Imin

Vaz. 1 - Imin

VCe mL

Ve ymin

Fuga ¢,

Variagao da
Pressdo intra
Elmo

Monitorizagio do volume respiratério (monitor ExSpiron™ 1Xi)

POS
(5min)

Desconforto
Geral

(5min)

Desconforto
Ruido

Desconforto
Térmico

Desconforto
Respiratério

Dispneia

Avaliagio assinc

ronia (video celular)

PRE TS’ com 1 orificio T5’- Titulagao vazamento partindo de 2 orificios até 3 T20’- Estabilizagao T5’- Regresso do vazamento: POS
BASAL aberto (meta de fuga: 50 a 70L/min) com o n. de orificio Do n. de orificio escolhido até o orificio 1 (5min)
(5min) final Smin
Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 2 - Imin Vaz. 1 - Imin
Ve L/min
VC mL
f bpm
Avaliagao desconforto (E.V.A -> 0 - nenhum desconforto a 10 — desconforto extremo)
PRE TS5 com 1 orificio T20’apés titulagdo e estabilizagdo POS
BASAL aberto (5min)

Indice de
assincronia
(%)
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Cenario Trilogy CPAP circuito tinico com vazamento intencional
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Sinais Vitais (monitor multiparametro)

PRE TS5’ com 1 orificio T20’apds titulagdo e estabilizagdo POS
BASAL aberto (5min)
(5min)
FC
Sp03
f bpm
PAS
PAD
PAM
Monitoriza¢ao CO; (monitor Capnostream 20p € monitor TCM5)
PRE T5’ com 1 orificio T5’- Titulagdo vazamento partindo de 2 orificios até 4 T20°- T5’- Regresso do vazamento: POS
aberto (meta de fuga: 50 a 70L/min) Estabilizagio com (5min)

ETCO;

o n. de orificio
final

Do n. de orificio escolhido até o orificio 1

Smin

Vaz. 2 - Imin

Vaz. 3 - Imin

Vaz. 4 - 1min

Vaz. 3 - Imin Vaz. 2 - Imin

Vaz. 1 - Imin

FiCO;

TCC03

f bpm




Monitorizagéo do ventilador mecanico

PRE T5” com 1 orificio T5’- Titulagao vazamento partindo de 2 orificios até 4 T20’- T5’- Regresso do vazamento: POS
aberto (meta de fuga: 50 a 70L/min) Estabilizagdo com Do n. de orificio escolhido até o orificio 1 (5min)
on. de orificio Smin
final
Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 4 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz.2-1min | Vaz 1-1lmin

VCimL

VCe nL

Ve vmin

Fuga 5,

Variagio da

Pressdo intra

Elmo

Monitorizagiio do volume respiratério (monitor ExSpiron™ 1Xi)
PRE T5’ com 1 orificio T5’- Titulagao vazamento partindo de 2 orificios até 4 T20°- T5’- Regresso do vazamento: POS
BASAL aberto (meta de fuga: 50 a 70L/min) ilizagdo ¢ Do n. de orificio escolhido até o orificio 1 (5Smin)
(S5min) o n. de orificio Smin
final
Vaz. 2 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz. 4 - Imin Vaz. 3 - Imin Vaz.2 - Imin | Vaz. 1-1min

Ve L/min

VC mL

f bpm

Avaliacao desconforto (E.V.A -> 0 - nenh d to a 10 — desconforto extremo)

Desconforto
Geral

PRE
BASAL
(Smin)

TS5’ com 1 orificio
aberto

T20’ap6s titulagdo e estabilizagdo

Desconforto
Ruido

Desconforto
Térmico

Desconforto
Respiratério

Dispneia

Avaliagio assincronia (video celular)

POS
(5min)

Indice de
assincronia
(%)
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Cenério CPAP com fluxo livre 50L/min

Sinais Vitais (monitor multipardmetro)

PRE BASAL (5min)

5’ap0s inicio

20’ apos estabilizagdo

POS (5min)

FC

SpOg

f bpm

PAS

PAD

PAM

Monitorizacio CO; (monitor Capnostream 20p € monitor TCM5)

PRE BASAL (5min)

5’ap0s inicio

20’ apos estabilizagdo

POS (5min)

ETCO;

FiCO,

TcCO,

f bpm

Monitorizac¢do do volume respir

atorio (monitor ExSpironTM 1Xi)

PRE BASAL (5min)

5’ap0s inicio

20’ apos estabilizagdo

POS (5min)

Ve L/min

VC mL

f bpm

Variagio da
Pressdo intra
Elmo

Ava

liagdo desconforto (E.V.A -> 0 - nenhum desconforto a 10 — desconforto extremo)

PRE BASAL (5min)

5’ap0s inicio

20’ apos estabilizagdo

POS (5min)

Desconforto
Geral

Desconforto
Ruido

Desconforto
Térmico

Desconforto
Respiratorio

Dispneia
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ANEXO A - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA
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https://dx.doi.org/10.36416/1806-3756/e20210349 ORIGINAL ARTICLE

ELMO, a new helmet interface for CPAP to
treat COVID-19-related acute hypoxemic
respiratory failure outside the ICU: a
feasibility study

Betina Santos Tomaz'®, Gabriela Carvalho Gomes?®, Juliana Arcanjo Lino?®,
David Guabiraba Abitbol de Menezes*®, Jorge Barbosa Soares*®,

Vasco Furtado*®, Luiz Soares Janior'®, Maria do Socorro Quintino Farias®,
Debora Lilian Nascimento Lima*®, Eanes Delgado Barros Pereira'®,

Marcelo Alcantara Holanda'>

1. Universidade Federal do Ceara - UFC -
Fortaleza (CE) Brasil.

ABSTRACT

Objective: To assess the feasibility of using a new helmet interface for CPAP, designated
ELMO, to treat COVID-19-related acute hypoxemic respiratory failure (AHRF) outside
the ICU. Methods: This was a proof-of-concept study involving patients with moderate
to severe AHRF secondary to COVID-19 admitted to the general ward of a public
hospital. The intervention consisted of applying CPAP via the ELMO interface integrated
with oxygen and compressed air flow meters (30 L/min each) and a PEEP valve (CPAP
levels = 8-10 cmH,0), forming the ELMOcpap system. The patients were monitored
for cardiorespiratory parameters, adverse events, and comfort. Results: Ten patients
completed the study protocol. The ELMOcpap system was well tolerated, with no
relevant adverse effects. Its use was feasible outside the ICU for a prolonged amount of
time and was shown to be successful in 60% of the patients. A CPAP of 10 cmH,O with
a total gas flow of 56-60 L/min improved oxygenation after 30-to 60-min ELMOcpap
sessions, allowing a significant decrease in estimated FIO, (p = 0.014) and an increase
in estimated PaO,/FIO, ratio (p = 0.008) within the first hour without CO, rebreathing.
Conclusions: The use of ELMOcpap has proven to be feasible and effective in delivering
high-flow CPAP to patients with COVID-19-related AHRF outside the ICU. There were
no major adverse effects, and ELMO was considered comfortable. ELMOcpap sessions
significantly improved oxygenation, reducing FIO, without CO, rebreathing. The overall
success rate was 60% in this pilot study, and further clinical trials should be carried out
in the future.

(ClinicalTrials.gov identifier: NCT04470258 [http://www.clinicaltrials.gov/])

Keywords: Pneumonia; SARS-CoV-2; COVID-19; Respiratory protective devices;
Continuous positive airway pressure; Noninvasive ventilation.

2. Fundagao Cearense de Apoio ao
Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico — FUNCAP -

Fortaleza (CE) Brasil.

3. Universidade de Fortaleza - UNIFOR -
Fortaleza (CE) Brasil.

4. Hospital Estadual Leonardo da Vinci,
Fortaleza (CE) Brasil.

5. Escola de Salide Publica do Ceara Paulo
Marcelo Martins Rodrigues,

Fortaleza (CE) Brasil.

Submitted: 1 September 2021.
Accepted: 28 October 2021.

Study carried out at the Universidade
Federal do Ceara, and at Hospital Estadual
Leonardo da Vinci, Fortaleza (CE) Brasil.

INTRODUCTION

Approximately 15-20% of COVID-19 patients develop
severe forms of the disease, including acute hypoxemic

country recorded 371,678 deaths from the disease.®
Therefore, noninvasive strategies have become increasingly
important to avoid intubation in these patients. On the
other hand, insistence on noninvasive ventilation (NIV)

respiratory failure (AHRF) and ARDS. These patients need
oxygen therapy and ventilatory support, which leads to
an increase in the number of admissions to ICUs.(*) The
mortality rate for intubated patients has remained very
high, reaching up to 80% in those submitted to invasive
mechanical ventilation (MV) in Brazil.) The increased
need to use a mechanical ventilator and to be admitted to
an ICU bed puts a strain on health care systems. Regions
of the world with scarce resources are at a greater risk
of facing a collapse in health care systems due to the
high number of patients.?* Brazil currently ranks third
in the number of cases, and, until April 18, 2021, the

may delay orotracheal intubation. This fact may worsen
the outcomes of patients.®

The administration of CPAP through a helmet is safe
and ensures minimal contamination of the environment.®)
Furthermore, it improves patient comfort® and
oxygenation,”'® preventing intubation in up to 55.4%
of the patients.®1®

In the state of Ceara, Brazil, a multidisciplinary task
force developed a new helmet-type interface with complete
sealing and respiratory isolation of the patient’s head, which
allows the application of CPAP at 8-15 cmH,0 in association
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Betina Santos Tomaz'®, Gabriela Carvalho Gomes?

, Juliana Arcanjo Lino%*®,

David Guabiraba Abitbol de Menezes*®, Jorge Barbosa Soares*®, Vasco Furtado®®,
Luiz Soares Junior'®, Maria do Socorro Quintino Farias*®, Debora Lilian Nascimento Lima*®,
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We thank the authors for their comments and
questions regarding our study entitled "ELMO, a new
helmet interface for CPAP to treat COVID-19-related
acute hypoxemic respiratory failure outside the ICU:
a feasibility study.”

Concerning the first point mentioned by the authors,
we agree with the observation regarding the coexistence
of metabolic alkalosis in at least 8 of the 10 patients
whose arterial blood gas analysis at admission, before
the use of ELMO, showed base excess values above 2.0
mEq/L. A possible cause would be the pharmacological
therapy with corticosteroids routinely used in patients
before their inclusion in the study. Therefore, metabolic
alkalosis is not related to the sequential application of
CPAP with the helmet.

The fact that some patients presented with
hyperventilation in accordance with the respiratory
alkalosis component is compatible with an increase
in the respiratory drive, and, yes, that is possibly
associated with an increase in transpulmonary pressure,
a mechanism related to the occurrence of self-inflicted
lung injury. In the absence of transpulmonary pressure
measurement, we believe that VT monitoring in
devices such as the ELMO can identify those patients
with a greater propensity to self-inflicted lung injury.
The effects of the application of CPAP by helmet or
another interface on VT require investigation in clinical
trials in the future, evaluating its relationship with the
progression of lung injury or not. It is worth noting that,
experimentally, the application of CPAP can attenuate
the variation of transpulmonary pressure in ARDS.("

Concerning the second point, it is worth explaining
the following: first, the heat and moisture exchanger
filter used in the ELMO inspiratory branch serves only
as a “damper” for the noise generated by the high
flow of gases and not for its primary function (heat/
humidity); second, the gas passage through the
unheated jar was just a practical resource to offer the
mixture of gases without raising their temperature. We

even observed that this fact prevented condensation
inside the helmet and, in volunteers, it was associated
with a better sensation of comfort during the use of
ELMOcpap due to the slightly cooler temperature around
the head and face.® Because the CPAP mechanism
has a continuous flow of gases, there is no occurrence
of asynchrony, unlike helmets coupled to mechanical
ventilators, and current trigger mechanisms are not
designed for this interface.

The safety of the interface regarding the diffusibility
of the virus was not the object of our study since it
has already been reported in the literature®; the
helmet interface has been considered safe and leakage
is negligible when compared with face masks. The
description of the absence of COVID-19 cases among
researchers should not be seen as proof of this concept;
however, we thought it best to report the data for
recording purposes.

We agree with the idea of continuing to improve the
design of the ELMO helmet on several fronts, including
the improvement of anti-suffocation mechanisms,
the coupling of filters in the gas inlet and outlet,
the optimization of its internal volume to reduce the
predisposition to CO, rebreathing, the monitoring
of respiratory variables, such as RR, Vr, and Fio,,
as well as of intra-helmet pressure level, humidity,
temperature, and others.

Given the innovation of the characteristics of that
study with this type of device, our group considered
that the total time of therapy would be the maximum
tolerated by the patient, and, in agreement with the
medical team, we alternated it with the only oxygen
therapy then available (reservoir mask), because a
high-flow nasal cannula was not available. The degree
of comfort observed was great, and the large-scale use
after the feasibility study revealed cases of continuous
use of ELMOcpap for periods as long as 12-24 h
(unpublished data), which is in line with other reports
in the literature.
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CPAP delivered via a helmet interface in
lightly sedated patients with moderate to
severe ARDS: predictors of success outside
the ICU

Isabella de Melo Matos"%®, Betina Santos Tomaz*®, Maria da Penha Uchoa Sales’®,
Gabriela Carvalho Gomes'®, Antonio Brazil Viana Junior*®, Miguel R. Goncalves>®),
Marcelo Alcantara Holanda'®, Eanes Delgado Barros Pereira'

ABSTRACT

Objective: This study aimed to describe the outcomes and explore predictors of
intubation and mortality in patients with ARDS due to COVID-19 treated with CPAP
delivered via a helmet interface and light sedation. Methods: This was a retrospective
cohort study involving patients with COVID-19-related ARDS who received CPAP using
a helmet developed in Brazil (ELMO™), associated with a light sedation protocol in a
pulmonology ward. Demographic, clinical, imaging, and laboratory data, as well as the
duration and response to the ELMO-CPAP sessions, were analyzed. Results: The sample
comprised 180 patients. The intubation avoidance rate was 72.8%. The lack of necessity
for intubation was positively correlated with younger age, > 24-h continuous HELMET-
CPAP use in the first session, < 75% pulmonary involvement on CT, and ROX index >
4.88in the second hour. The overall in-hospital mortality rate was 18.9%, whereas those
in the nonintubated and intubated groups were 3.0% and 61.2%, respectively. Advanced
age increased the mortality risk by 2.8 times, escalating to 13 times post-intubation.
Conclusions: ELMO-CPAP with light sedation in a pulmonology ward was successful
in > 70% of patients with moderate to severe ARDS due to COVID-19. Younger age,
pulmonary involvement, ROX index, and prolonged first Helmet-CPAP session duration
were associated with no need for intubation. Older age and intubation are associated

Accepted: 9 October 2024. with mortality.

Study carried out in the Hospital of Keywords:

Messejana Dr. Carlos Alberto Studart
Gomes, Fortaleza (CE) Brasil.

INTRODUCTION

Respiratory involvement in COVID-19 has a clinical
spectrum ranging from asymptomatic or oligosymptomatic
patients to those with severe acute hypoxemic respiratory
failure (AHRF) and ARDS.(® The persistence of the latter
condition has remained the main risk factor for COVID-
19-related endotracheal intubation (ETI) and mortality
since the beginning of the pandemic.>* Noninvasive
respiratory support strategies using helmet interfaces
have become important for avoiding invasive measures.>”)
However, insistence on these strategies can delay ETI
and worsen patient outcomes.®? Factors for predicting
ETI and mortality continue to be a subject of debate.%%

Helmet-CPAP has been used in ARDS patients with
COVID-19 to provide prolonged and continuous treatments
with high positive airway pressure (CPAP or PEEP) to
reduce self-inflicted lung injuries.*? In association with
noninvasive respiratory support, light sedation has been
gaining prominence with the advantage of reducing
anxiety, decreasing respiratory rate, and decreasing
tidal volumes, factors that can aggravate lung injury if

Respiratory distress syndrome; COVID-19; Continuous positive airway
pressure; helmets ; Dexmedetomidine.

elevated, as well as improving patient compliance and
tolerance to therapy.(*>-*> However, the association of
CPAP with helmets and light sedation is limited to a
few cases in the literature and little explored in ARDS
outcomes. (13:16)

Helmet-CPAP is commonly implemented with an
oxygen flow generator: it is simple to apply, does not
require mechanical ventilators, and is usable outside
the ICU.(317.18) Tt js particularly useful in low-resource
locations and during pandemics.(®7:19:29

During the second wave of the COVID-19 pandemic in
Brazil, a helmet known as ELMO™ was used in thousands
of patients. It was designed for the application of
CPAP outside of overwhelmed ICUs during a pandemic
emergency and does not require a mechanical
ventilator. ?*22) Respiratory wards were opened for
non-intubated patients with AHRF with team training
and structured protocols.

Patients with COVID-19 are especially anxious and
frightened because of the disease. This factor potentially
increases respiratory drive and respiratory rate and
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Abstract: Background Helmet-CPAP has been widely adopted as a noninvasive ventilatory
support strategy during the COVID-19 pandemic, aiding the management of patients
with acute hypoxemic respiratory failure (AHRF) both inside and outside intensive care
units. However, large-scale data from resource-limited settings remain limited.
Research Question What are the predictors of success—defined as the avoidance of
endotracheal intubation (ETI)—and mortality among patients with COVID-19-related
AHRF treated with Helmet-CPAP? Study Design and Methods This was a multicenter,
retrospective observational cohort study including 1,685 adults with confirmed COVID-
19 and AHRF who received Helmet-CPAP between November 2020 and November
2021 at one public and one private hospital in Fortaleza, Brazil. The intervention
involved the use of a novel Helmet-CPAP interface (ELMO). The primary outcome was
the need for ETI; the secondary outcome was in-hospital mortality. Variables were
analyzed using Poisson regression and grouped into four domains: (A) intrinsic patient
characteristics, (B) extent of respiratory involvement, (C) systemic extrapulmonary
manifestations of COVID-19, and (D) early respiratory response to Helmet-CPAP.
Results Of the 1,685 patients, 63% avoided ETI. In-hospital mortality was 24 %, with
nearly all deaths occurring in intubated patients. Protective factors against ETI included
younger age, higher PaO2/FiO2 ratio, higher serum bicarbonate, lower SOFA scores,
fewer adverse events, and treatment in a public hospital. Risk factors for both ETI and
mortality included older age, elevated SOFA scores, higher LDH, urea, and creatinine
levels, and adverse events related to Helmet-CPAP use. Interpretation Helmet-CPAP
was feasible and effective for managing COVID-19-related AHRF in a resource-limited
setting. The identified clinical and laboratory predictors of ETI and mortality may guide
patient selection and monitoring and support Helmet-CPAP as a scalable noninvasive
strategy in future respiratory pandemics.
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Abstract

Objective

To analyze the causal effect of the EImo helmet on intubation odds in patients with Acute
Hypoxemic Respiratory Failure (AHRF) compared to conventional therapies.

Methods

A retrospective cohort study was conducted using electronic data from a reference hospital
in Fortaleza, Ceara, Brazil. We included patients with COVID-19-induced AHRF admitted
from January to July 2021, subdividing them into two groups: the ELMO-CPAP Group and
the Conventional Therapies Group. Adjustments were made for variables such as age, sex,
comorbidities, and the PaO2/FiO2 ratio using Directed Acyclic Graphs (DAG) and Propensity
Score Matching (PSM). Causal inference was employed to estimate the Odds Ratio (OR) for
endotracheal intubation (ETI) as clinical evidence of the beneficial effects of using ELMO.
Results

Among 7,129 patients initially evaluated, 1,200 were included, with 568 in the ELMO-CPAP
group and 632 in the Conventional Therapies group, with a median age of 53 (42-64) years,
predominantly male (68.7%). The highest percentage in both groups for the PaO2/FiO2 ratio
was in the categories of 100-200 or less than 100. We found a causal effect of ELMO-CPAP
therapy with a significant reduction in ETI odds compared to Standard Treatments, with an
OR of 11 (95% CI 9 to 15), p < 0.0001, I = 8.30, and AUC 0.81.

Conclusion

We report the first causal evidence of a protective effect of ELMO-CPAP in preventing ETI in
patients with COVID-19-induced AHRF. Multicenter studies are recommended to validate

and expand the applicability of these results.

Keywords: respiratory distress syndrome, COVID-19, continuous positive airway pressure,

helmets.
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SUPORTE RESPIRATORIO NAO INVASIVO
COM INTERFACE TIPO CAPACETE:
CARACTERISTICAS FUNCIONAIS E
DESFECHOS CLINICOS

Autores: Betina Santos Tomaz, Gabriela de Carvalho Gomes, Isabella de Melo Matos, Marcelo Alcantara
Holanda
52 minutos de leitura

Obijetivos

Ao final da leitura deste capitulo, o leitor sera capaz de

e identificar as caracteristicas do uso do suporte respiratorio nédo invasivo com Helmet-

CPAP e Helmet-VNI, incluindo os mecanismos de funcionamento e os ajustes de
parametros ventilatorios;

e descrever as respostas e os efeitos fisiologicos do uso da interface tipo capacete quanto

as repercussoes sobre a troca gasosa, a reinalacao de dioxido de carbono (CO32), o
conforto, o padréo respiratorio, as assincronias, a umidade e o ruido;

e definir as principais indicacdes e contraindicacoes do uso da interface tipo capacete a

partir de evidéncias cientificas;

e explicar os critérios para a monitoracio, a avaliacao de falha, os eventos adversos e o

processo de retirada do suporte respiratorio nao invasivo com capacete.
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Oxigenioterapia com Cateter de Alto

A oxigenoterapia com canula nasal de
alto fluxo (CNAF) consiste no fornecimen-
to de uma mistura de gases umidificada
e aquecida, com oferta de fluxos de até
60 litros por minuto (L/min) com fragBes
inspiradas de oxigénio (FiO,) precisas e de
até 100%. A CNAF tem sido usada, prin-
cipalmente, na insuficiéncia respiratéria
aguda hipoxémica (IRpA)! de diversas
etiologias como: sindrome do desconfor-
to respiratodrio agudo (SDRA) formas leves
a moderadas,? pneumonias virais, incluin-
do a COVID-19.' Além dessa indicagdo, ela
tem sido estudada e aplicada na doenca
pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) leve
a moderada,® pos extubac¢do* e em outros
cenarios associados a disfungdo respira-
toria. Essa terapia vem ganhando adesdo

- oo I

e cada vez maior interesse como oxigeno-
terapia, entrando no rol das terapias de
suporte ventilatério ndo invasivo para pa-
cientes com IRpA.

Em um estudo que compara a CNAF
com a oxigenoterapia padrdo ou ventila-
¢do ndo invasiva (VNI), o grupo CNAF foi
associado a risco reduzido de mortalidade,
maior numero de dias livres de ventilador
e risco reduzido de intubacdo no subgru-
po de pacientes com hipoxemia moderada
ou grave.® Outros estudos subsequentes
mostraram que a CNAF pode prevenir a in-
suficiéncia respiratdria pds extubagdo, po-
dendo ser superior a VNI em pacientes com
IRPA imunocomprometidos.’ Diante do
seu beneficio clinico, uma ateng¢do conside-
ravel tem sido dedicada a compreensdo do

ss3 [N
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Principles of Mechanical Ventilation
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Abstract

Mechanical ventilation (MV) has been an essential tool in critical care for over
seven decades, serving as a pivotal method in managing patients with respiratory
failure. This chapter explores the fundamental principles, types, and indications of MV,
providing a comprehensive overview of its applications in modern medicine.
Additionally, it delves into the complexities of Prolonged Mechanical Ventilation (PMV),

addressing its definition, risk factors, complications, and outcomes.

PMV patients represent a unique and challenging population, with a worse
prognosis and significant economic impacts on healthcare systems. Addressing their
needs requires a holistic perspective, taking into account each individual's
psychosocial context, aiming to alleviate suffering and promote happiness with the
best possible quality of life.

By examining the core principles of MV and focusing on the intricate needs of
PMV patients, this chapter aims to equip healthcare professionals and students with
the knowledge necessary to optimize patient care and outcomes in this critical area of
practice.

keywords: Mechanical Ventilation; Ventilation Principles; Prolonged Mechanical
Ventilation; Respiratory Failure; Critical Care.
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Suporte Respiratdrio Nao Invasivo com Interface Tipo Capacete: o Helmet

Ao final deste capitulo o leitor devera estar apto a:

1. Compreender os conceitos e mecanismos de funcionamento do Helmet CPAP e Helmet VNI

2. Conhecer as indicagdes e contraindicagdes da interface capacete a partir das evidéncias
cientificas

3. Identificar os critérios para monitorizagao, avaliagao de falha, eventos adversos e processo

de retirada do suporte respiratério com capacete

1. Introducao
A interface capacete, denominada de Helmet, oferece uma série de vantagens para
aplicacdo de suporte respiratério ndo-invasivo tais como:!
= boa tolerabilidade e conforto, com interacdo satisfatéria dos pacientes com o
ambiente, possibilitando maior tempo de uso e oferta de pressdes mais altas nas
vias aéreas;
= um sistema de fixagdo somente nas axilas sem risco de lesdes cutaneas na face;
= diferente das mdscaras, pode ser aplicada em qualquer paciente independente do
contorno do rosto ou em casos de deformidades faciais;
= permite nutricdo e hidratacdo sem sua remocao;
= excelente capacidade de vedacgdo (minimizando vazamentos) e, portanto, menor
risco de aerossolizacdo e contaminacdo de pessoas e do ambiente em caso de
doencas infectocontagiosas quando comparado as demais interfaces para suporte
respiratorio, incluindo canula nasal de alto fluxo (CNAF).
Por esses motivos, foi uma ferramenta muito utilizada durante a Pandemia da COVID-
19. Além disso, foram desenvolvidos e aplicados Helmets no Brasil pela primeira vez em
2020.2
O primeiro estudo a avaliar o uso do Helmet em ofertar CPAP sem um ventilador
mecanico,®> demonstrou sua eficicia no atendimento extra hospitalar em pacientes com
edema agudo de pulm3o (EAP).* Em 2002, a equipe do Dr. Massimo Antonelli investigou a
eficacia do sistema Helmet VNI, com dois niveis de pressdao com conexdo a um ventilador

mecanico de UTI, para tratar pacientes adultos com Insuficiéncia Respiratéria Aguda (IRpA)
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