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RESUMO

Aproximadamente 15 a 20% dos casos de COVID-19 desenvolvem insuficiéncia respiratdria
hipoxémica aguda (IRpA), necessitando de oxigenoterapia e de suporte ventilatério.
Estratégias ndo invasivas para evitar a intubacdo nesses pacientes tém se tornado cada vez
mais importantes. A pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) com interface tipo
capacete tem sido descrita como uma estratégia segura, com minima contaminacdo do meio
ambiente, melhorando a oxigenacdo do paciente e evitando a intubacdo em mais da metade
dos casos. O objetivo desse estudo foi avaliar a eficacia do uso de um novo tipo de capacete, 0
ELMO, para tratar a insuficiéncia respiratoria hipoxémica aguda secundaria a COVID-19 fora
da UTI. Tratou-se de um estudo de prova de conceito realizado em pacientes adultos com
IRPA moderada a grave secundaria a COVID-19, internados em enfermarias de um hospital
publico. A intervencdo consistiu na aplicacdo da interface ELMO que consiste em um
capacete integrado a fluxdmetros de oxigénio e ar comprimido de 30L/min cada e a uma
valvula PEEP capaz de oferecer niveis de CPAP de 8 a 15cmH20. Os dados foram registrados
antes e apds 1 hora durante o uso do dispositivo, enquanto o paciente era monitorado para
pardmetros cardiorrespiratorios, eventos adversos e conforto. Foram considerados tratamentos
bem-sucedidos com o ELMOcpap o0s casos em que houve redugdo da necessidade de
oxigenoterapia, caracterizada por uso de cateter nasal de oxigénio em baixo fluxo <3L/min ou
retirada total do suporte de oxigénio e ndo necessidade de intubacdo orotraqueal. Dez
pacientes completaram o protocolo. O ELMOcpap foi bem tolerado, sem efeitos adversos
relevantes observados, e seu uso foi viavel fora da UTI por tempo prolongado e com sucesso
em 60% dos pacientes. Um CPAP de 10cmH20 com o fluxo de gas total de 56 a 60L/min
melhorou a oxigenacdo apods 1 hora de uso, permitindo uma redugdo no F1O2estimada (P = 0,014)
aumentando a PaOa2/FIOzestimada de 88 [80,5-126] para 212 [131- 290,5] (p = 0,008) na
primeira hora, sem causar reinalagdo de CO> ou hipercapnia. Em conclusdo, o uso do
dispositivo de capacete ELMO é viavel e eficaz na entrega de CPAP de alto fluxo a pacientes
com IRpA causada por COVID-19 fora da UTI, sem grandes efeitos adversos e com bom
conforto. Sua aplicagdo melhorou significativamente a oxigenagdo, o que contribuiu para
reduzir a FIO2 sem reinalacdo de CO>. A taxa de sucesso geral foi de 60% neste estudo piloto.

Os dados do presente trabalho déo suporte a futuros ensaios clinicos com esta nova interface.

Palavras-chave: Pneumonia por Coronavirus. COVID-19. Hipdxia. Pressdo Positiva

Continua nas Vias Aéreas. Ventilagdo N&o Invasiva.



ABSTRACT

Approximately 15 to 20% of COVID-19 cases develop acute hypoxemic respiratory failure
(AHRF) requiring oxygen therapy and ventilatory support. Noninvasive strategies to avoid
intubation in these patients have become increasingly important. Continuous Positive Airway
Pressure (CPAP) with a helmet interface has been described as a safe strategy, with minimal
contamination of the environment, improving patient oxygenation and avoiding intubation in
more than half of the cases. The aim of this study was to assess the efficacy of using a new
type of helmet, the ELMO, to treat acute hypoxemic respiratory failure secondary to COVID-
19 outside the ICU. It was a proof-of-concept study performed on adult patients with
moderate to severe AHRF secondary to COVID-19, admitted to the wards of a public
hospital. The intervention consisted in applying the ELMO interface which consists of a
helmet integrated to oxygen and compressed air flow meters of 30L/min each and a PEEP
valve capable of offering CPAP levels of 8 to 15 cmH,0O. Data were recorded before and after
1 hour while using the device while the patient was monitored for cardiorespiratory
parameters, adverse events and comfort. Successful treatments with ELMOcpap were
considered to be cases in which there was a reduction in the need for oxygen therapy,
characterized by the use of a low-flow oxygen nasal catheter <3L/min or total withdrawal of
oxygen support and no need for orotracheal intubation. Ten patients completed the protocol.
The ELMOcpap was well tolerated with no relevant adverse effects observed, and its use was
feasible outside the ICU for a prolonged and successful time in 60% of the patients. A CPAP
of 10cmH20 with a total gas flow of 56 to 60L/min improved oxygenation after 1 hour of use,
allowing a reduction in the estimated FIO (p = 0,014) raising the estimated PaO>/ FIO, from
88 [80,5-126] to 212 [131-290,5] (p = 0,008) in the first hour without causing CO:
rebreathing or hypercapnia. In conclusion, the use of the helmet device ELMO is feasible and
effective in delivering high-flow CPAP to patients with AHRF caused by COVID-19 outside
the ICU without major adverse effects and with good comfort. Its application significantly
improved oxygenation which contributed to reduce FIO2 without CO> rebreathing. The overall
success rate was 60% in this pilot study. The data from the present work support future

clinical trials with this new interface.

Keywords: Coronavirus Pneumonia. COVID-19. Hypoxia. Continuous Positive Airways

Pressure. Noninvasive Ventilation.
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1 INTRODUCAO

1.1 SARS-CoV-2 - Breve histérico

Em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, China, foram relatados uma série de
casos de pneumonia por causa desconhecida. Um novo coronavirus foi posteriormente
identificado como o patdgeno causador, inicialmente denominado nCoV-2019 (LU et al.,
2020). A doenca se espalhou rapidamente pelo territorio chinés, e em 30 de janeiro de 2020, a
OMS anunciou a epidemia de nCoV de 2019, uma emergéncia de salde publica de interesse
internacional (QIAN et al., 2020; TONG et al., 2020).

Em fevereiro de 2020, a doenca desencadeada pelo nCoV-2019 foi nomeada
formalmente como doenca coronavirus 2019 (COVID-19) e no mesmo més, apds o genoma
do virus ser sequenciado e relacionado ao surto de coronavirus responsavel pelo surto de
SARS (do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome) de 2003, a doenca ou o virus foi
denominado como: Sindrome Respiratdria Aguda Grave pelo Coronavirus-2 (SARS-CoV-2)
pelo Comité Internacional de Taxonomia de Virus (OMS, 2020a; VIROLOGICAL, 2020). No
final do mesmo més, havia 77.041 casos confirmados de infec¢do por SARS-CoV-2 na China
(GORBALENYA et al., 2020; SUN et al.,, 2020). Devido a velocidade e a escala da
transmissdo da doenca, logo espalhou-se pelo mundo, e em 11 de marco de 2020, a COVID-
19 foi declarada como pandemia pela OMS (OMS, 2020b).

No Brasil, o primeiro caso da COVID-19 foi relatado em 26 de fevereiro de 2020.
Logo, o nimero de casos do pais aumentou rapidamente. A partir de 17 de julho, o Brasil teve
mais de 2 milhdes de casos e mais de 77.000 mortes (Brasil. Ministério da Saude, 2020),
tornando-se o epicentro pandémico na América, e em segundo lugar no mundo em termos de
casos diagnosticados, atras apenas dos Estados Unidos (OMS, 2020c). Atualmente ocupa a 3?
posicdo em nimero de casos, e até 01 de junho de 2021, o pais registrou 462.791 mortes pela
doenca. No Ceard, os casos ja ultrapassam a marca de mais de 800.000 diagnosticados, com
mais de 20.474 ébitos (Brasil. Ministério da Saude, 2021).

1.2 SARS-CoV-2 (COVID-19) - Fisiologia e apresentacao clinica
O SARS-CoV-2 pertence ao subgrupo beta da familia Coronaviridae, o qual se

liga a enzima conversora de angiotensina 2 (ACE2), presente nas células alveolares

(pneumdacitos tipo 11, macréfagos alveolares e no epitélio das pequenas vias aéreas) dos
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pulmdes, midcitos cardiacos, endotélio vascular e outras células (SANTOS, 2020; VARGA et
al., 2020). A lesdo pulmonar é causada por rupturas de células epiteliais e endoteliais que
culminam em infiltrado celular inflamatorio e altos niveis de citocinas pro-inflamatorias (IL-
1, IL-6 e TNF-a), levando ao que chamamos de “tempestade inflamatéria” e inicio da
sindrome de resposta inflamatoria sistémica (SIRS), como representado na Figura 1 (JOLY et
al., 2020).

Ademais, essa tempestade inflamatoéria gera mdltiplos mecanismos de
desregulacdo da perfusdo pulmonar, em diversas areas do parénquima, explicando a
heterogeneidade das unidades alveolares, como: (1) a perda da vasoconstricdo pulmonar
hipoxica em algumas éareas, levando a um aumento na propor¢do da mistura venosa,
semelhante a um shunt; (2) vasoconstricdo pulmonar excessiva em outras areas; (3) trombose
e manutencdo da ventilacdo alveolar, levando ao aumento do espaco morto; (4)
microtrombose pulmonar e dano endotelial. Em conjunto, essas alteragfes resultam em
desequilibrio ventilacdo/perfusdo (V/Q), hipoxemia e vasodilatacdo (HAJJAR et al., 2021;
CAMPOROTA et al., 2020).

E sabido que a COVID-19 vem sendo considerada uma doenca
tromboinflamatéria, com a trombogénese explicada pela lesdo endotelial grave, inflamacéo
exacerbada, fibrindlise suprimida, perda de anticoagulantes naturais, ativacdo de plaquetas e
fatores de coagulacdo, culminando com a disfuncéo endotelial de 6rgdos como rins, intestinos,
figado e outros (HAJJAR et al., 2021; JOLY et al., 2020).



Figura 1 - Fisiopatologia da trombose em pacientes gravemente enfermos com 23
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Fonte: Joly, Siguret & Veyradier (2020, com adaptaces).

A transmissibilidade ocorre pelo contato préximo de humanos através de goticulas
ou material respiratorio contaminado por aerossol (tosse, espirro) das pessoas infectadas
(YUCE et al., 2021). O teste de diagndstico direto para detectar infeccGes ativas pelo virus
envolve principalmente a transcriptase reversa em tempo real da proteina C reativa (rtPCR)
(VANDENBERG et al., 2021), tendo como periodo médio de incubagdo de 5,2 dias, onde a
maioria dos sintomas e complicacGes pulmonares surgirdo entre o 11,5 a 15,5 dias (AZER,



24

2020), infectando pessoas de todas as idades. No entanto, idosos, pessoas com comorbidades,
imunussuprimidos e gravidas tém o maior risco de desenvolver a forma grave da doenca
(WANG et al., 2020).

Os pacientes podem ser assintomaticos ou apresentar sintomas que incluem febre,
tosse seca e falta de ar (HUANG et al., 2020). Sintomas gastrointestinais como nauseas,
vOmitos, dor abdominal e diarreia foram relatados; anosmia, hiposmia e disgeusia, também
foram descritos (AZER, 2020).

Na sua forma grave, os pacientes podem progredir rapidamente para Sindrome
Respiratoria Aguda Grave (SRAG), produzindo hipoxemia refrataria a oxigenoterapia, com
alteragcBes fisiopatoldgicas semelhantes as encontradas na Sindrome do Desconforto
Respiratorio Agudo (SDRA), além de disfuncdo em varios Orgdos, requerendo intubacdo
traqueal e suporte ventilatorio invasivo (ELLIOTT et al., 2014).

Um estudo recente que realizou a caracterizagdo das primeiras 250 mil internacgoes
hospitalares por COVID-19 no Brasil descreveu uma mortalidade hospitalar de 38% (87.515
de 232.036 pacientes) em geral, 59% (47.002 de 79.687) entre os pacientes internados na UTI
e 80% (36.046 de 45.205) entre aqueles que foram ventilados mecanicamente, com destaque
para as regides norte e nordeste (RANZANI et al., 2021).

Diante desses dados, estratégias para se evitar a intubacdo nesses pacientes
tornou-se uma grande necessidade e ao mesmo tempo um desafio. A ventilacdo ndo invasiva
ganhou espaco e a administracdo de pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) foi
sendo descrita como terapia coadjuvante no tratamento da hipoxemia secundaria a COVID-19
(WINCK et al., 2020).

1.3 Ventilacédo ndo invasiva

O uso de ventilacdo ndo invasiva (VNI) aumentou significativamente nas ultimas
décadas, tornando-se uma ferramenta essencial no manejo da insuficiéncia respiratoria aguda
e crbnica (CARPAGNANO et al., 2017). As suas principais vantagens sobre a ventilagdo
mecénica invasiva (VMI) incluem a prevencdo de complicacbes relacionadas a intubagédo
orotraqueal (IOT), reducdo do desconforto respiratorio do paciente, preservacdo da
consciéncia, fala, degluticdo e atividade muscular esquelética e respiratdria e manutengéo de
mecanismos de protecdo das vias aéreas superiores (BELLO et al., 2016; PONTES et al.,
2017).
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A sua aplicacdo clinica envolve pacientes com pneumopatias crénicas,
cardiopatias, doengas neuromusculares, pacientes imunossuprimidos e outros (ROCHWERG
et al., 2017; FANFULLA et al., 2007), sendo considerada uma terapia de primeira linha na
exacerbacdo da DPOC (Doenca Pulmonar Obstrutiva Crénica) e edema pulmonar
cardiogénico (HESS, 2011; BARBAS et al., 2014).

O método consiste na aplicacdo de uma pressdo positiva ao sistema respiratorio,
através de interfaces do tipo: mascaras nasal, oronasal, facial, facial total e capacete Helmet,
onde o fluxo de ar € bombeado para dentro dos pulmdes (FIGURA 2) (HOLANDA et al.,
2009; BELLO et al., 2016; BAHAMMAM et al., 2018).

Figura 2 - Tipos de interfaces para ventilagdo nao invasiva
A B C

e e B

Tipos de interfaces que podem ser usadas durante a ventilagdo ndo
invasiva. A: mascara nasal, B: mascara oro-nasal, C: almofadas nasais, D:
maéscara oral, E: méscara facial total e F: fotografia do capacete.

Fonte: BaHammam et al. (2018, com adaptagdes).

Essa terapia pode ser ofertada de duas formas: CPAP (continuous positive airway
pressure), ou seja, com um unico nivel de pressdo positiva continua na via aérea (FIGURA 3)
ou BIPAP (Bilevel Positive Airway Pressure), com aplicacdo de dois niveis de pressdes na via
aérea (FIGURA 4).



Figura 3 - Representa¢do do modo CPAP
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Fonte: https://xlung.net/manual-de-vm/ventilacao-nao-invasiva-bases-fisiologicas

Figura 4 - Representacdo do modo BIPAP
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A modalidade CPAP é util na insuficiéncia respiratéria aguda (IRpA) hipoxémica,
pois recruta alvéolos colapsados, redistribui 0 edema pulmonar que estiver presente, e
melhora a relacdo ventilacdo-perfusdo e, portanto, a oxigenacdo. Scarpinella-Bueno et al.
(1997), ja descreviam que a CPAP com 5cmH20 era eficiente em melhorar a oxigenagéo
arterial e diminuir a frequéncia respiratoria dos pacientes com IRpA, proporcionando-lhes
maior conforto, constituindo uma medida terapéutica capaz de evitar o suporte ventilatorio
invasivo.

Ja o modo BIPAP é o de primeira escolha na IRpA hipercapnica por promover um
suporte a ventilacdo espontdnea usando um niveis maiores de pressdo nas vias aéreas na
inspiracdo (IPAP: inspiratory positive airway pressure) e menores na expiragcdo (EPAP:
expiratory positive airway pressure), aumentando assim, o volume corrente e a ventilacdo
alveolar e aliviando o trabalho muscular respiratério (DOBLER et al., 2020).

Pacientes com pneumonia por COVID-19 e SDRA apresentam hipoxemia grave,
portanto, € natural supor que se beneficiardo com o modo CPAP (BRUSASCO et al., 2021;
FERREYRO et al.,, 2020; PATEL et al., 2016). No entanto, cada caso deve ser
individualizado, pois fatores como obesidade, apneia obstrutiva do sono e sindrome da
hipoventilacdo influenciam na escolha do modo, devendo ser considerada também a terapia
com BIPAP nesses casos (DOBLER et al., 2020).

1.4 Ventilacédo nédo invasiva na COVID-19

O surto de COVID-2019 representa desafios que exigem protecdo e seguranca
para os profissionais que atuam nas unidades hospitalares pelo risco de aerossolizacdo do
virus (LUCCHINI et al., 2019). Estudos anteriores mostraram que a exposicdo substancial de
aerossois no ar exalado ocorre dentro de um metro dos pacientes que receberam VNI por
mascara facial (HUI et al., 2009; HUI et al, 2015). Grandes vazamentos de ar afetam a
eficacia da VNI e devem ser evitados, enquanto pequenos vazamentos de ar podem ser
compensados por ventiladores projetados para VNI e séo geralmente tolerados (LUCCHINI et
al., 2019). Cabrini et al. (2020) sugerem o uso preferencial de interface tipo capacete (Helmet)
para pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) e ventilagdo com pressdo de suporte
(PSV) devido a0 minimo vazamento e, consequentemente, reducdo da contaminacdo do
ambiente e dos profissionais de saude. Além disso, permite a comunicacdo, interacdo do
paciente, hidratacdo ou administracdo de medicacdo por via oral sem retird-lo, com maior
conforto e tolerancia por tempo prolongado (CHIUMELLO et al., 2003; TONNELIER et al.,
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2003). Radovanovic et al. (2020) descreve ainda que, comparado ao uso de méascaras oronais
convencionais, 0 capacete mostra-se mais pratico e confortavel em casos de espirros ou tosse.

Assim, para reduzir as admissfes em unidade de terapia intensiva (UTI) e a
necessidade do uso de ventiladores mecanicos, 0s capacetes poderiam ser implementados em
enfermaria (BELLANI et al., 2008; COPPADORO et al., 2021), visando evitar a necessidade
de intubacdo e problemas associados a ventilacdo em pacientes com COVID-19 (PATEL et
al., 2016).

1.5 Uma nova interface brasileira tipo capacete: 0 ELMO

1.5.1 ELMO: o desenvolvimento

Durante a primeira onda de infectados pela COVID-19 no estado do Ceara em
abril de 2020, onde havia a escassez dos nimeros de ventiladores mecénicos e leitos de UTI
disponiveis, associado ao colapso da industria mundial de ventiladores mecanicos, nasceu a
ideia do Helmet cearense idealizado pelo médico pneumologista e intensivista Prof. Marcelo
Alcantara Holanda e orientador do presente trabalho.

Assim, visando o desenvolvimento de um dispositivo do tipo capacete
(ANTONELLI et al., 2002), que até entdo, ndo era fabricado no Brasil, uma forga tarefa sob a
Coordenacdo da Escola de Saude Publica do Ceard (ESP) e Fundagdo Cearense de Apoioa
Pesquisa (FUNCAP), com apoio do Servico Nacional de Aprendizagem Industrial e
Federacdo das Industrias do Estado do Ceara (SENAI/FIEC) e das Universidades Federaldo
Ceara (UFC) e da Universidade de Fortaleza (UNIFOR), desenvolveu um sistema para oferta
de oxigenoterapia de alto fluxo com um novo tipo de capacete, que permitia a oferta de CPAP
com fluxo continuo de mistura de gases de oxigénio e ar comprimido, 0 ELMO (HOLANDA
et al., 2021). O nome ELMO foi escolhido por significar capacete em portugués, e por estar
associado ao modelo usado por guerreiros da antiguidade.

Ainda em abril, foi elaborado o primeiro prot6tipo e realizado o primeiro teste de
conceito no laboratorio de simulacdo do Nucleo de Atengdo Médica Integrada (NAMI) da
UNIFOR. Logo em seguida o ambiente de testes foi migrado para um laboratério criado
exclusivamente para os testes de prototipagem, o laboratério ELMO, na unidade Jacarecanga
do SENAI-CE em Fortaleza.

Um total de 9 protétipos foram desenvolvidos e sdo apresentados na Figura 5.

Eles foram avaliados quanto a estanqueidade (vazamento), ruido e pressdo no interior do
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capacete (intraelmo), bem como o grau de reinalacdo de gas carbdnico (CO2) em diferentes
ofertas de fluxo (Figura 6).

Figura 5 - Evolucdo dos protétipos do capacete ELMO

Versdo prototipo 1 Versdo prototipo 2 Versdo protétipo 3 Vers&o prototipo 4
(23/04/2020) (23/04/2020) (01/05/2020) (04/05/2020)
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PROJEICS |
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Versdo prototipo 5 Versdo prototipo 6 ‘ Versdo protétipo 7 Versdo protdtipo 8
(04/05/2020) (09/05/2020) (21/05/2020) (20/06/2020)

Ultimo protdtipo
(08/07/2020)

Fonte: Acervo pessoal projeto EImo (2021).



30

Figura 6 — Representacdo dos testes de ruido, pressdo intraelmo e reinalacdo de gas carbénico (CO2) em
diferentes fluxos
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Fonte: Acervo pessoal projeto EImo (2021).

1.5.1.1 ELMO: Testes de usabilidade

Para avaliar a qualidade do dispositivo, bem como identificar eventuais pontos
associados a riscos para o paciente e as oportunidades de melhorias do equipamento, foram
feitos testes de usabilidade, centrados na avaliagdo heuristica por profissionais de salude
experts em suporte ventilatério (médicos, fisioterapeutas e enfermeiros) (NIELSEN, 1992).

Os testes foram divididos em 3 etapas: apresentacdo do protdtipo, cenario de

habilidades e debriefing, como esquematizado na Figura 7. Ao final, foram gerados relatorios
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com problemas, sugestdes, segundo a avaliagdo dos profissionais usuérios, sendo repassados e

discutidos com a equipe responsavel pelo desenvolvimento e aprimoramento do protétipo.

Figura 7 — Etapas dos testes de usabilidade do ELMO

12 ETAPA

Apresentacdo do protétipo através de um
video instrucional

22 ETAPA

HABILIDADES TESTADAS

« HABILIDADE 1: Vesificar a circuaferéncia do pescogo do paciente.
MISSAO 1: Verifique 2 circonferéacia do pescogo do paciente.

+ HABILIDADE 2: Reconfiecer, montar e checar o sistema ELMO
MISSAO 2: Reconhega e monte o sistema ELMO.

+ HABILIDADE 3: Colocar o Elmo no pacieate.
MISSAO 3: Coloque o Elmo no paciente

+ HABILIDADE 4: Iniciar a terapia com o Elmo.
MISSAOQ 4: Tnicie a terapia com o Elmo.
+ HABILIDADE 5: Verificar a pressdo do cuffémetro e aumentar 2 PEEP para
10cuEI0.
MISSAQ 5: Verifique a pressio do cuffémetro e sumente a PEEP para 10emHz0.
+ HABILIDADE 6: Oferecer 4zua ao paciente.
MISSAQ 6: Inicie a terapia com o Elmo.
» HABILIDADE 7: Mudar o paciente para o deciibito esquerdo.
MISSAO 7: Mude o paciente para o decibito esquerdo.
+ HABILIDADE 8: Retirar o Elmo.
MISSAQ 8: Retire o Elmo.

Realizacéo de habilidades pelos profissionais para avaliar

a usabilidade e seguranca do dispositivo

Debriefing: revisdo do video das
habilidades e avaliacdo dos problemas,
duvidas e dificuldades que observaram ao
operar o dispositivo

Fonte: Acervo pessoal projeto EImo (2021).
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Esse processo culminou em validagéo laboratorial do sistema ELMO representado
na Figura 8, submisséo da patente do ELMO ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) (n° da patente: BR 20 2020 014212 2), e publicacdo do processo de desenvolvimento
na Revista Brasileira de Pneumologia (ANEXO C) (HOLANDA et al., 2021).

Figura 8- Representacdo da composicdo do ELMOcpap
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Fonte: HOLANDA et al. J Bras Pneumol. 2021;47(1):e20200590.

Apos a validacdo da 12 fase em laboratério, com duracdo de 3 meses (mar¢o a
maio de 2020), iniciou-se a 22 fase com os testes clinicos, desenvolvida neste estudo. Pesquisa
esta que subsidiou os testes clinicos para a aprovacdo da ANVISA (n° ANVISA
82072609001), expedida em 29 de outubro de 2020, autorizando a fabricacdo e
comercializacdo do ELMO pela empresa ESMALTEC/CE.

1.6 Justificativa

Considerando o numero crescente de infectados pela COVID-19 no estado do
Ceara em Abril de 2020, a escassez do numero de leitos de UTI disponiveis, associado ao
colapso da industria mundial de ventiladores mecénicos frente a necessidade crescente do uso,
estratégias ndo invasivas para evitar a intubacdo nesses pacientes, se tornaram cada vez mais

importantes, como o uso da CPAP por meio da interface tipo capacete (RADOVANOVIC et
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al., 2020; COSENTINI et al., 2010).

A administracdo da CPAP por meio de capacete é segura e garante 0 minimo de
contaminacdo do meio ambiente (WINCK et al., 2020). Além disso, proporciona a melhora da
oxigenacdo (RADOVANOVIC et al., 2020; COSENTINI et al., 2010) e em até 55,4% dos
pacientes que usam CPAP com dispositivo tipo capacete pode néo requerer I0T (ALIBERTI
et al., 2020; PATEL et al., 2016), evitando consequentemente complicagfes da 10T como
prolongamento da internacdo hospitalar, infec¢éo associada a ventilagdo mecanica e aumento
da mortalidade (RANZANI et al., 2021).

Por néo necessitar de ventilador mecanico para funcionar o uso do ELMO pode
ser uma alternativa de tratamento aplicada fora de unidades de terapia intensiva, por exemplo,
em enfermarias gerais.

Na primeira fase, com os testes de usabilidade, ele se mostrou seguro e com boa
usabilidade por parte dos profissionais de satde. Além disso, ndo apresentou reinalagdo de
CO> desde que se oferecesse fluxo de géas suficiente > 40L/min (HOLANDA et al., 2021),
efeito esse, ja descrito na literatura como limitacéo e cuidado para uso desse tipo de interface
(TACCONE et al., 2004). No entanto, ainda ndo foi demonstrado a eficacia de seu uso clinico
em pacientes hospitalizados e com insuficiéncia respiratoria hipoxémica por COVID-19, bem
como a resposta cardiorrespiratéria aguda, incluindo trocas gasosas, além do conforto e
eventuais efeitos adversos do ELMO.

1.7 Perguntas de partida e hipdteses

As perguntas de partida do presente estudo sdo: 1) O capacete ELMO € capaz de
oferecer CPAP através de um sistema de oferta de fluxo continuo de mistura de oxigénio e ar
comprimido a pacientes com IRpA hipoxémica causada pela COVID-19 e que necessitam de
oxigenoterapia? 2) Esta aplicacdo é factivel em ambiente fora da UTI? 3) Qual o efeito
fisiol6gico agudo do ELMO sobre a troca gasosa e 0s parametros cardiorrespiratorios? 4) O
capacete ELMO pode ser aplicado com conforto, sem reinalacdo de CO, e sem efeitos
adversos relevantes?

Com base na revisdo de literatura, as hipoteses do estudo relacionadas as
perguntas de partida acima s&o: 1) O ELMO é capaz de oferecer CPAP de forma eficiente a
pacientes com IRpA hipoxémica causada pela COVID-19, sendo viavel sua aplicacdo fora da
UTI; 2) E esperado detectar um aumento de 30% ou mais na relagio PaO2/F102, (ALIBERTI
et al., 2020), sendo esta, a principal variavel relacionada a prova de conceito no presente
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estudo, com manutengdo dos pardmetros cardiorrespiratorios estaveis; 3) O dispositivo deve
ser bem tolerado, sem efeitos adversos relevantes possibilitando o seu uso por um tempo
minimo de 4h por dia (BAKKER et al., 2019).
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Avaliar a eficicia do uso de um novo tipo de capacete, 0 ELMO, para tratar IRpA

hipoxémica secundaria a COVID-19 fora da UTI.

2.2 Especificos

- Analisar os efeitos fisioldgicos agudos do ELMO sobre a troca gasosa
comparando antes e apds 1 hora de uso do dispositivo;

- Analisar os efeitos fisiolégicos agudos do ELMO sobre os parametros
cardiorrespiratorios dos pacientes comparando antes e durante o uso do dispositivo;

- Avaliar o conforto e eventos adversos relacionados ao ELMO;

- Descrever o tempo de duracéo diaria do ELMO;

- Descrever a taxa de sucesso geral do ELMO quanto a necessidade de intubagéo

traqueal.
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3 MATERIAL E METODO

3.1 Tipo de estudo, local e periodo do estudo

O presente estudo de prova de conceito, fisioldgico em humanos, foi conduzido de
junho a novembro de 2020 na enfermaria do Hospital Estadual Leonardo Da Vinci, referéncia

em atendimento de casos de COVID-19 durante a pandemia em Fortaleza- CE.

3.2 Populagéo do estudo

Foi considerado elegivel todo paciente adulto com idade > 18 anos, de ambos 0s
sexos, com diagnostico de COVID-19 confirmado por rtPCR (VANDENBERG et al., 2021),
que apresentasse quadro clinico de insuficiéncia respiratdria hipoxémica leve, moderada ou
grave (DIAMOND et al., 2020).

3.2.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo os pacientes que possuiam os seguintes critérios:

- Paciente alerta, orientado e cooperativo;

- Uso de oxigenoterapia por canula nasal com fluxo > 4L/min ou por méascara com
reservatorio > 8L/min, mantendo SpO. > 92%, ou seja, com uso precoce e ndo como terapia
de resgate;

- Pardmetros da gasometria até 30 minutos antes do inicio da terapia com pH >
7,35 (sem acidose), PaCO2 < 46 mmHg, PaO2 > 60 mmHg;

- Radiografia ou tomografia de térax (TC) obtida nas Gltimas 24h com opacidades
parenquimatosas bilaterais;

- Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

3.2.2 Critérios de exclusao

- Exacerbacdo de Asma, Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica (DPOC), fibrose
pulmonar ou outras doencas pulmonares, excluidas apés avaliagdo do pneumologista da
equipe;

- Instabilidade hemodindmica (PAS < 90 mmHg ou PAM < 65 mmHg ou
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necessidade de drogas vasoativas);

- Pneumotorax ou pneumomediastino;

- Sinais de fadiga dos musculos respiratorios (respiracdo paradoxal, uso de
musculos acessorios);

- Néausea ou vomito;

- Disturbios do canal auditivo;

- Uso de sondas nasoentéricas ou nasogastricas;

- Risco iminente de parada respiratoria.

3.3 Protocolo

Os pacientes foram triados inicialmente pela equipe do estudo EImo composta por
médicos, fisioterapeutas e enfermeiros que preencheram um checklist de inclusdo. Os
pacientes foram convidados a participar do estudo, onde foram informados do dispositivo que
fariam o uso, tirando todas as duvidas quanto a intervencdo proposta. A mesma so teve inicio
apos total compreensdo do paciente sobre o protocolo e assinatura do TCLE pelo mesmo.

Ap0s o processo de inclusdo, foi iniciada a fase de preparo com o posicionamento
do paciente no leito em posi¢cdo de Fowler (semi-sentado a 45°) e orientado a retirar préoteses
dentérias, acessorios (brincos, colar, 6culos), prender os cabelos com touca e colocar protetor
auricular antes da colocacdo do ELMOcpap. Um monitor multiparamétrico (DX2023 - LCD)
foi instalado para monitoracdo continua das variaveis cardiorrespiratérias: saturacao periférica
de oxigénio (SpOy), frequéncia cardiaca (FC), pressao arterial sistolica (PAS), pressao arterial
diastolica (PAD), pressdo arterial média (PAM). A reinalacdo de gas carbbnico foi avaliada na
primeira aplicacdo do ELMOcpap por capnografia (sidestream com canula nasal simples) com
medida da pressédo inspirada de CO> (iCO.) para titular o fluxo total de gases e evitar riscos de
reinalacdo de COz. A circunferéncia cervical foi medida com fita métrica para escolha do
tamanho do colar cervical de silicone do ELMO (FIGURA 9).

Figura 9 — Tabela de tamanhos do colar cervical

Intervalo de medida da circunferéncia do pescogo

PP Medida menor que 33 cm

P Medida maior que 33 cm e menor que 36 cm

M Medida maior que 36 cm e menor que 39,5 cm
G Medida maior que 39,5 cm e menor que 42,5 cm
GG Medida maior que 42,5 cm

Fonte: Figura adaptada Manual de Instrugdo Suporte Ventilatério Nao Invasivo EImo (2020).
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O sistema ELMOcpap é composto por uma capsula transparente e um selo em
silicone fixo a uma base rigida que fica ao redor do pescoco. A entrada do fluxo de ar é
localizada na parte pdstero-superior a esquerda, onde conecta-se com um filtro HME (Heat
and Moisture Exchanger) e ao circuito Unico, que por sua vez, é integrado a uma jarra com
agua destilada, ndo aquecida, conectada com os fluxémetros de oxigénio e ar comprimido de
30L/min cada. J& na parte contralateral anteroinferior do capuz, localiza-se a exalacéo através
do filtro barreira HEPA (Hight Efficiency Particulate Air) e uma valvula de PEEP que é capaz
de ofertar niveis de CPAP até 15 cmH>0 (FIGURA 10) (HOLANDA et al., 2021).

Figura 10 - Figura representativa do sistema ELMOcpap

ELMOcpa
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Fonte: Arquivo pessoal estudo ELMO (2021).

O ELMOcpap foi instalado no paciente por dois fisioterapeutas previamente
treinados. O nivel de CPAP foi ajustado por uma valvula de PEEP do tipo springload em 8
c¢cmH20 inicialmente, com aumento de 2 cmH20 a cada 2 minutos de acordo com cada
paciente, ndo ultrapassando 12 cmH.O para evitar efeitos adversos (NAVALESI et al., 2013).

Para a mensuracdo da CPAP adaptou-se um cuffémetro analégico (CELMAT
Brasil) conectado ao adaptador proximo ao filtro HEPA na saida de ar (FIGURA 10). A oferta
de fluxo total de gases (O2 e ar comprimido) foi ajustada para fornecer 60L/min inicialmente
(LUCCHINI et al.; 2019 HOLANDA et al., 2020) e uma FI10- inicial titulada para uma meta
de SpO2 > 94% calculada pela formula: FIO; {[(fluxo de AC x 0,21) + (fluxo de Oz x 1,00)] /
fluxo total} x 100 (CHANG, 2011).

A aplicagéo ocorreu pelo menos 3 vezes ao dia com o tempo total tolerado pelo
paciente, até o sucesso ou falha da terapia.

O sucesso do ELMOcpap foi definido como desmame da oxigenoterapia para CN
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< 3L/min ou retirada total do suporte de oxigénio. A falha foi definida como piora dos
pardmetros cardiorrespiratérios durante a terapia, sem melhora do padrdo respiratorio ou

rejeicdo do paciente ao uso e intubacgéo orotraqueal (I0T).

3.4 Avaliacéo clinica

Foram coletadas por um dnico pesquisador, devidamente treinado, as
caracteristicas clinicas e demogréaficas dos pacientes: idade, sexo, peso, altura, indice de
massa corporea, Sequential Organ Failure Assessment (SOFA), Acute Physiology and
Chronic Health Evaluation Il (APACHE IlI), comorbidades, sintomas iniciais, exames
(hemograma, gasometria arterial, enzimas inflamatorias) e suporte de oxigénio da admissao
hospitalar, extensdo do comprometimento pulmonar pela tomografia computadorizada de
torax.

Os seguintes desfechos foram descritos: total de dias de hospitalizagéo, intubacéao
orotraqueal durante a internacdo, tempo em ventilagdo mecanica invasiva, tempo fora da

ventilacdo mecanica e alta ou o6bito.

3.4.1 Aquisicdo dos dados gasométricos e cardiorrespiratorios

Para andlise dos efeitos da aplicacdo do ELMOcpap sobre a troca gasosa
pulmonar, foram coletadas duas gasometrias arteriais: 30min antes da aplicacdo e ap06s 1 hora
em uso da terapia. Os pacientes que interromperam a terapia antes da coleta da segunda
gasometria foram excluidos dessa analise.

A FIO; antes do ELMOcpap foi estimada de acordo com o tipo de oxigenoterapia
do paciente, CN (GROUP, 2018) ou MR (60-80% - categorizado em 64.6% para 8L/min,
65.6% para 10L/min, 88.2% para 12L/min e 90.6% para 15L/min) (WILKINS et al., 2003;
FARIAS et al., 1991). Durante 0 ELMOcpap, foi mensurado ao longo do tempo a relacéo
SpO2/FIO; proposta por Rice et al. (2007) (BILAN et al., 2015).

Ao final de cada sessdo, foi avaliado o indice ROX pela formula (SpO2/FIO2)/,
mantendo o valor desejavel para sucesso da terapia nasal de alto fluxo (TNAF) > 4.88 (ROCA
et al., 2016).

Os parametros cardiorrespiratorios foram monitorados ao longo do tempo, sendo
medidos em TO (pré ELMOcpap), T2 (tempo 2 minutos durante o ELMOcpap), a cada 20
minutos durante todo o tempo de terapia, e dentro do intervalo de tempo de 3-5 minutos ap0s
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a retirada do ELMOcpap. A percepcdo do paciente sobre o grau de dispneia foi avaliada no
inicio, final da terapia ou oportunamente pela escala categorica BORG (escala de sensacdo
subjetiva que pontua de 0 a 10, onde 0 significa falta de ar e 10 significa falta de ar maxima)
(BORG, 1998).

3.5 Conforto da interface

Ao final de cada sessdo, foi solicitado ao paciente a avaliacdo do conforto da
interface usando a escala visual analégica (EVA), pontuando seu conforto de 0 a 10, onde 0 é
atribuido a percepcédo de desconforto e 10 para uma interface muito confortavel (FIGURA 11)
(UETA et al., 2013).

Figura 11 — Escala visual analogica

DESCONFORTAVEL MEDIO CONFORTO MUITO
CONFORTAVEL

Fonte: Elaborada por FROTA (2020).

A prova de conceito do dispositivo também considerou a anélise do nimero total
de aplicacBes de ELMOcpap, numero total de dias de uso, duracdo total de terapia e efeitos

adversos.

3.6 Analise estatistica

As seguintes variaveis foram os desfechos de interesse: caracteristicas clinicas e
cardiorrespiratorias, dispneia e conforto, estes antes e em uso da aplicacdo do ELMOcpap,
ajustes de FIO2, do nivel de CPAP, nimero de aplicacbes e do tempo total de uso do
dispositivo, tempo total de internagdo hospitalar, necessidade de 10T e tempo de ventilagédo
mecanica invasiva, e alta ou 6bito hospitalar.

Para avaliacdo dos efeitos agudos do ELMOcpap, estimou-se para esse estudo
piloto uma amostra de 10 pacientes para se detectar um efeito de aumento de 30% ou mais
sobre a PaO2/FIO, sendo esta a principal variavel relacionada & prova de conceito do presente
estudo.

Em uma condig&o mais conservadora, em virtude do nimero reduzido da amostra,
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foram aplicados testes ndo paramétricos. A andlise dos efeitos agudos do ELMOcpap quanto
aos parametros cardiorrespiratorios (PA FC, f, SpO2 e EtCO,), sensacdo de dispneia pela
escala Borg, parametros gasomeétricos antes e durante o uso do ELMOcpap foi realizada com
o teste de Wilcoxon e descrito em mediana e intervalo interquartil. Para analisar e comparar as
varidveis cardiorrespiratorias nos tempos comuns dos pacientes, foi aplicado o teste de
Friedman. As demais variaveis foram apresentadas de forma descritiva.

Os dados foram tabulados e analisados através do programa estatistico SPSS

versdo 20.0. O nivel de significancia estatistica foi fixado em 95% (p < 0,05).

3.7 Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
(4.104.233) e esta de acordo com a resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Salde
(CNS) (BRASIL, 2012). Todos os pacientes assinaram o TCLE (APENDICE A) para
participarem do estudo, tendo o direito ao anonimato, sigilo e confidencialidade das
informacBes obtidas, bem como a liberdade de recusarem-se a participar das atividades e
questdes propostas. A autorizacdo para o uso das imagens foi obtida de todos os pacientes. O
estudo foi registrado no Clinical Trials (https:/clinicaltrials.gov/; ID do estudo
NCT04470258).
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4 RESULTADOS

Onze pacientes com diagndstico de IRpA hipoxémica secundaria a COVID-19
foram incluidos no estudo, mas apenas 10 pacientes foram submetidos ao protocolo proposto
(FIGURA 12).

Figura 12 - Fluxograma de pacientes do estudo

Avaliados para elegibilidade (n = 11)

Excluidos (n = 1)
- Né&o aceitou continuar o
protocolo do estudo (n = 1)

v

Total incluidos (n = 10)

v

Pacientes analisados (n = 10)

Fonte: Elaborada pela autora.

4.1 Dados demograficos, antropométricos e caracteristicas clinicas basais (admissao

hospitalar)

As caracteristicas demogréficas e clinicas individuais dos pacientes se encontram
na Tabela 1. Nas Tabelas 2 e 3 foram descritas a mediana [intervalo interquartil] e
porcentagem das caracteristicas demogréaficas e antropométricas, e as caracteristicas clinicas e
laboratoriais da amostra, respectivamente.

Com excecdo de 2 pacientes, todos os demais apresentavam ao menos uma
comorbidade, sendo as mais frequentes Hipertensdo Arterial Sistémica (60%) e Diabetes
Mellitus (40%). Os sintomas iniciais mais frequentemente relatados foram tosse seca, dispneia

e febre.



Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e clinicas individuais dos pacientes (n= 10)
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Pacientes P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8 P9 P10
Idade (anos) 76 70 71 77 42 75 37 54 60 39
Sexo F F M M M M M M M M
Peso (kg) 72 58 63 66 110 64 93 65 75 105.2
Altura (cm) 154 158 164 156 170 159 182 163 174 172
IMC (kg/im?) 30.2 23.2 23.4 27.1 38.0 25.7 28.0 24.9 24.7 35.6
SOFA 2 2 2 2 2 4 2 2 2 2
admissional
APACHE I 1 1 15 10 5 12 4 8 4 5
admissional
Hlsto_rlco de Sim Sim Nao Sim Nao Sim Nao Nao Sim Nao
tabagismo
Comorbidades Diabetes, Diabetes, Diabetes,  Hipertenséo Obesidade Hipertensdo - Hipertensdo Hipertensao -
) ) M ) N Diabetes
Obesidade  Hipertensdo Hipertensdo
tosse tosse, tosse,

Sintomas antes . ) tosse, . . tosse, febre, tosse, dispneia, dispneia, dispneia,

- dispneia, . ; dispneia, . . tosse, tosse, febre,
da admisséo . . dispneia, hiporexia, febre, febre, . . febre, . .

. hiporexia, febre . . o . . febre dispneia . . adinamia
hospitalar adinamia febre cefaleia nausea/vémito  odinofagia, hiporexia,
coriza mialgia

Comprometimen
tTOCpg/'E“O”ar na ; >75% >75% 50-75% >75% 50-75% - 50-75% >75% >75%
12 gasometria
arterial apos
admissao
hospitalar
pH 751 75 7.5 7.52 751 7.48 7.46 7.52 7.49 7.49
PaO2 (mmHg) 51 68 68 75 167 91 60 89 74 79
PaCO2 (mmHg) 35 33 41 35 37 34 41 34 41 39
HCOs3 (mEgn) 28.5 28.5 28.5 28.5 28.5 28.5 29.2 27.8 28.5 29.7



BE (mEq/1)
Sa0; (%)
Lactate (mmol/L)

Oxigenoterapia
na admissao
hospitalar

Achados

laboratoriais da

admissao
hospitalar

Leucodcitos
(5000-10000/mmd)

Linfocitos (1500-

4500/mm3)

Hemoglobina
(12.0-16.0g/dL)

Hematdcrito (37-

47%)
Bastdes
(0-500/mm3)
Segmentados
(1600-7500/mm?)
Plaquetas
(150.000-
450.000/mm?)
PCR (mg/dL)
Ureia
(15-43mg/dl)
Creatinina
(0.6-1.3mg/dL)
D-dimero

4.9
89
1.4

MR 8L/min

10780

757

11.6

36.6

107

9809

211.500

27.2
24

0.3
>20

2.5
95

CN 5L/min

8351

1338

13.3

40.9

83

6513

168.200

3.8
29

0.5
0.42

8.8
95
1.3

MR 8L/min

19340

1355

12.3

36.8

580

16825

187.000

20.4
64

1.4
1.38

2.8
96
1.5

MR 8L/min

14630

586

13.5

41.4

0

13313

283.000

7.9
43

0.9
0.7

6.2
100
1.1

MR 10L/min

10730

537

13.8

41.2

0

9764

237.800

11.4
37

0.7
1.28

1.8
98
1.8

MR 9L/min

13610

681

14.7

41.5

136

12249

128.500

3.4
44

0.7
1.32

4.9
92
1.3

CN
4L/min

10870

1088

134

39

0

9130

287.500

14.3
41

0.6
0.74

2.0
98

MR
15L/min

14950

1346

13.5

39.3

149

12857

301.900

54
63

1.1
0.73

44

7.2 5.9
96 97
2 14
. MR
CN 6L/min 10L/min
7931 12900
795 1419
14.4 13.9
455 41.9
0 0
6582 10707
232.500 190.000
4.5 5.35
44 35
0.7 0.7
1 1.69



(<0.500pg/mL)
Fibrinogénio
(200 a 400 mgy/dl)
TGO (13-39U/L)
TGP (7-52U/L)
CPK (30-223u/L)
LDH
(140-271U/L)
Ferritina (homem:

28-365ng/mL,
mulher: 9-148ng/mL)

Dias de
sintomas  que
precederam 0
uso do
ELMOcpap

221.0

64
99
42

548

>1500

33
30
52

247

280

13

687

54
47
185

386

>1500

55
26
28

373

>1500

13

37
47
18

401

>1500

13

109
29
1393

1503

>1500

10

24
26
35

405

1307

15

34
45
173

312

17

40
75
198

371

1091

11

45

98.4
215.7
37

545

766.3

11
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Descricdo expressa em valores absolutos.

F= feminino; M= masculino; IMC= indice de massa corpdrea; SOFA= sequential organ failure assessment; APACHE II= acute physiology and chronic health evaluation II; TC=
tomografia de térax; PaO,= pressdo arterial de oxigénio; PaCO.= pressdo de didxido de carbono arterial; HCOs= bicarbonato; BE= Base Excess; SaO,= Saturacdo de oxigénio arterial;
MR= maéscara reservatdrio ndo-reinalante; CN= catéter nasal; Hb: hemoglobina; PCR: proteina C reativa (1-5 mg/dL- inflamacéo leve / 5-10 mg/dL- inflamagdo grave / >10 mg/dL-
provavel infecgdo bacteriana); TGO= transaminase oxalacética; TGP= transaminase pirtvica; CPK= Creatinofosfoquinase; LDH= lactato desidrogenase.

Fonte: elaborada pela autora (2021).



Tabela 2 - Caracteristicas demograficas e antropométricas da amostra

(n=10)

Variaveis Valores
Idade (anos) 65 [42-75]
Sexo (F/IM) (%) 20/80
Peso (kg) 69 [64-93]
Altura (m) 163 [158-172]
IMC (kg/m?) 26.4 [24.7-30.2]
Raca (%)

Branco 10

Pardo 90

Estado civil (%)

Solteiro 10
Casado 70

Viavo 20
Situacédo de emprego (%)

Ativo 40
Aposentado 60
Escolaridade (%0)

Fundamental Incompleto 60
Fundamental Completo 20

Ensino Médio Completo 20
Localizacdo da moradia

(%)

Zona urbana 50

Zona rural 50

Dados apresentados em mediana [intervalo interquartil] e porcentagem.
F= feminino; M= masculino; IMC= indice de massa corporea.
Fonte: elaborada pela autora (2021).
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Tabela 3 — Caracteristicas clinicas e laboratoriais da amostra (n= 10)

Variaveis Valores
Escore SOFA 2 [2-2]
APACHE II 9 [5-11]
Tabagismo (%)

Sim/Néo 50/50
Comorbidades (%0)

HAS 60

DM 40
HAS e DM 30
Obesidade 20
Nenhuma 20
Sintomas iniciais (%)

Tosse seca 80
Dispneia 70
Febre 80
Hiporexia 30
Mialgia 10
Adinamia 20
Cefaleia 10
Néausea/ Vomito 10
Odinofagia 10
Coriza 10
Comprometimento pulmonar TC (%)* 75 [50-75]
Dias de sintomas que precederam 0 uso 12 [10-13]

do ELMOcpap

Achados laboratoriais da admissdo
hospitalar

Leucocitos (5000-10000/mm?)

Linfocitos (1500-4500/mm3)

Hemoglobina (12.0-16.0g/dL)

Hematdcrito (37-47%)
Bastdes (0-500/mm?)
Segmentados (1600-7500/mm3)
Plaquetas (150.000-450.000/mm3)
PCR (mg/dL)

Ureia (15-43mg/dl)

Creatinina (0.6-1.3mg/dL)
D-dimero (<0.500pg/mL)
Fibrinogénio (200 a 400 mg/d)
TGO (13-39U/L)

TGP (7-52u/L)

CPK (30-223u1L)

11885 [10730-14630]
941.5 [681-1346]
13.5[13.3-13.9]

41.0 [39-41.5]

41.5 [0-136]

10258 [9130-12857]
222.000 [187.000-283.000]
6.6 [4.5-14.3]

42 [35-44]

0.7 [0.6-0.9]
1.14[0.73- 1.38]
454 [221-687]

47 [34-64]

46 [29-75]

47 [35-185]
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LDH (140-271u/L) 393.5 [371-545]
Ferritina (homem: 28-365ng/mL, mulher: 9-148ng/mL) 15000 [1091-15000]

Dados apresentados em mediana [intervalo interquartil] e porcentagem.

SOFA= Sequential Organ Failure Assessment; APACHE Il= Acute Physiology and Chronic Health
Evaluation Il; HAS= hipertensdo arterial sistémica; DM= diabetes mellitus; TC= tomografia
computadorizada; PCR= proteina C reativa; TGO= transaminase oxalacética; TGP= transaminase
pirlvica; CPK= Creatinofosfoquinase; LDH= lactato desidrogenase.

*Os pacientes 1 e 7 ndo realizaram tomografia computadorizada de térax durante a internagéo.

Fonte: elaborada pela autora (2021).

O ELMOcpap foi realizado no 12° [10-13] dia ap06s o inicio dos sintomas. Metade
dos pacientes apresentavam comprometimento maior que 75% na tomografia

computadorizada de térax realizada em até 24h antes do uso do ELMO (FIGURA 13).



Figura 13 — Imagens representativas das tomografias computadorizadas de térax dos
pacientes 2, 3,4,5,6,8,9¢e 10

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

50



51

As figuras 14 a 23 mostram as imagens representativas dos pacientes e suas
Imagens de Raio X.

Figura 14 - Imagem representativa do Raio X de térax da paciente “1” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

Figura 15 - Imagem representativa do Raio X de torax da paciente “2” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

P2

Fonte: Dados da pesquisa (2021).
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Figura 16 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “3” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

P3

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

Figura 17 - Imagem representativa do Raio X de torax do paciente “4” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

P4

Fonte: Dados da pesquisa (2021).
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Figura 18 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “5” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

Figura 19 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “6” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

P6

Fonte: Dados da pesquisa (2021).
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Figura 20 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “7” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

P7

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

Figura 21 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “8” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

P8

Fonte: Dados da pesquisa (2021).
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Figura 22 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “9” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

Figura 23 - Imagem representativa do Raio X de térax do paciente “10” com COVID-19.

Incidéncia anteroposterior.

Fonte: Dados da pesquisa (2021).

4.2 Andlise dos dados gasométricos e parametros cardiorrespiratorios

A analise dos dados gasométricos e parametros cardiorrespiratérios foi realizada
com 8 dos 10 pacientes na fase aguda, definida como a primeira hora de aplicacdo do
ELMOcpap.

Os pacientes 7 e 8 ndo foram incluidos nessa analise pois procederam com
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retirada imediata do dispositivo, o que impediu a realizagdo da andlise no horario
especificado. O paciente 7 referiu sentir-se dispneico 40 minutos apos o inicio da terapia e 0
paciente 8 apresentou piora dos parametros cardiorrespiratorios, o que motivou a retirada do
dispositivo. Os seus dados gasométricos e parametros cardiorrespiratorios antes e apos o

ELMOcpap encontram-se descritos na Tabela 4.

Tabela 4 - Gasometria arterial e parametros cardiorrespiratorios antes e ap0s a retirada do
ELMOcpap dos pacientes 7 e 8 (n=2)

P7 P8
Gasometria arterial Pré Elmo Po6s Elmo Pré Elmo P6s Elmo
pH 7.47 7.46 7.48 7.42
PaO, (mmHg) 121 89 68 63
PaCO, (mmHg) 36 34 29 33
HCO, (mEa/l) 26.2 24.2 21.6 21.9
BE (mEgq/l) 2.5 0.4 -1.9 2.4
Sa0, (%) 99 97 95 92
Pa0 /FIO, 295 240 83 775
FIO, cimada (70) 0.41 0.37 0.8 0.8
Lactato 1.7 2.7 3.6 4.2
Variaveis

cardiorrespiratorias

f (rpm) 36 36 35 44
SpO; (%) 98 96 93 82
Relagio SpO2/FIO; 270 259 102 90
FC (bpm) 77 79 126 125
PAS (mmHg) 150 146 152 178
PAD (mmHg) 102 97 91 113
PAM (mmHg) 118 110 112 134
EtCO, (mmHg) * 22 23 21 21
Borg Dispneia 3 3 6 10

Dados apresentados em valores absolutos. P7= paciente 7; P8= paciente 8; PaO,= pressdo arterial de oxigénio; PaCO,=
pressdo de didxido de carbono arterial; HCOs= bicarbonato; BE= base excess; SaO.= satura¢do de oxigénio arterial;
F10,= fracdo inspirada de oxigénio; f= frequéncia respiratoria; SpO,= saturacdo periférica de oxigénio; SpO./FIO,=
relacdo saturacdo periférica de oxigénio e fracdo inspirada de oxigénio; FC= frequéncia cardiaca; PAS= presséao arterial
sistolica; PAD= pressdo arterial diastolica; PAM= pressdo arterial média; EtCO,= concentracdo de didxido de carbono
no final da expiragéo.

Fonte: elaborada pela autora (2021).

A Figura 24 mostra os efeitos agudos do uso do ELMOcpap nos parametros
gasométricos dos 8 pacientes. Houve melhora significativa com o aumento de todas as

variaveis relacionadas a oxigenagdo (PaO2, SaO2, PaO2/FIOzestimada) ap0S 1 hora em uso do



S7

ELMOcpap, possibilitando a reducéo da F1Ozestimada (0,77 [0,65-0,89] vs 0,60 [0,49-0,61]; p =
0,014). O delta de ganho da PaO2/FIOzestimada fOi de 72 [50-136] unidades. Além disso, houve
tendéncia de reducéo da alcalose respiratdria refletida no pH arterial e observou-se reducdo do

lactato arterial embora ndo significativa estatisticamente (FIGURA 24).
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Figura 24 - Pardmetros da gasometria arterial antes vs 1 hora em ELMOcpap com CPAP de 10cmH-0
e um fluxo total de gas de 56 a 60L/min
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Em relacdo as varidveis cardiorrespiratorias antes e durante 1 hora de uso do
ELMOcpap houve melhora significativa na relacdo SpO./FIO2, mantendo-se estaveis as
demais variaveis (TABELA 5). Importante ressaltar que em nenhum caso foi detectada

reinalacédo de CO;.

Tabela 5 - Parametros cardiorrespiratérios antes vs 1 hora em ELMOcpap com CPAP de 10cmH20
e um fluxo total de gas de 56 a 60L/min (n=8)

Variaveis Pré ELMOcpap 1 hora no ELMOcpap p
Frequéncia respiratoria (irpm) 28.5 [24.5-34] 26.5 [23.5-32.5] 0.866
SpO2 (%) 95.5[93.5- 97.5] 98 [97-99] 0.090
Frequéncia cardiaca (bpm) 89 [82.5-98] 88 [76-97.5] 0.233
PAM (mmHg) 97 [86-108] 93 [87.5-107] 0.641
SpO2/FI102 126.5 [105-147.5] 164 [157-204] 0.008*
EtCO> (mmHg)* 33 [29-37] 31 [26-36] 0.750
PaCO; — EtCO, (mmHg)* 7 [3-8] 9 [5-11] 0.175
Borg Dispneia 4 [1.5-6.5] 2 [0.5-3.5] 0.054

Dados apresentados em mediana [intervalo interquartil].

Teste Wilcoxon entre as variaveis pré ELMOcpap e ap6s 1 hora no ELMOcpap.

* Valores de p estatisticamente significativos (<0.05).

SpO,= saturacdo periférica de oxigénio; PAM= pressdo arterial média; SpO./FI0,= relacdo saturacdo periférica de
oxigénio e fracdo inspirada de oxigénio; PaCO,= pressdo de dioxido de carbono arterial; EtCO,= concentragdo de
dioxido de carbono no final da expiracao.

+ N° de observacdes= 7 pacientes (O paciente P10 ndo foi mensurado EtCO; por limitacdo de recurso).

Fonte: elaborada pela autora (2021).

O comportamento das variaveis cardiorrespiratorias nos tempos comuns (TO vs T2

vs T20) dos 10 pacientes em valores absolutos se encontram na Figura 25.
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4.3  Descricao das variaveis de terapia ELMOcpap

Todos os pacientes foram submetidos a terapia com ELMOcpap com ajustes
iniciais da seguinte forma: fluxo total de 60 L/min, com 30 L/min de Oz e 30 L/min AC; com
CPAP de 8 cmH20 e FIO2estimada de 0,60. Ao final da primeira aplicacdo os ajustes foram os
sequintes: fluxo total de 56 L/min, sendo 26 L/min de O2; 30 L/min AC; com CPAP de 10
cmH20 e FIO2estimada de 0,58.

A taxa de sucesso, definida como desmame da oxigenoterapia para CN < 3 L/min
ou retirada total do suporte de oxigénio com descontinuidade da terapia ELMOcpap nos
pacientes com IRpA hipoxémica causada pela COVID-19 foi de 60%. Dos 4 pacientes que
falharam, 1 rejeitou a terapia com tempo total de 40 minutos de uso e 3 evoluiram para 10T
em menos de 24 horas ap0s a primeira aplicacdo. Desses, 2 apresentaram delirium e, portanto,
recusaram a terapia na segunda aplicacdo, e 1 ndo apresentou melhora da oxigenacao durante
0 uso do ELMOcpap com reducdo da PaO, em 8% e SpO, em 12% em relagdo aos valores
iniciais, com piora da dispneia, que resultou na retirada do dispositivo apos 20 minutos de
uso.

A mediana [intervalo interquartil] do namero de aplica¢cbes do ELMOcpap foi de
3,5 [1-11] vezes por paciente durante 2 [1-5] dias, com duracdo diaria de 310 [60-1,230]
minutos (5 horas e 16 minutos) (TABELA 6). Ao longo desse periodo, houve reducéo gradual
no suporte de oxigénio e finalmente a retirada da oxigenoterapia em 7 de 10 pacientes. O
indice ROX ao final do primeiro uso foi de 6,8 [5,2-8,1], ainda ndo validado para o

dispositivo.



Tabela 6 - Uso do ELMOcpap e desfechos dos pacientes (n= 10)
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Pacientes P1

P2

P3

P4

PS

P6

P7

P8

P9

P10

N° total de 2
aplicacoes

Nivel de CPAP 10 [10-12]

cmH.0*

Tempo  Total
de terapia
(minutos)

100

indice ROX
apos 2h da 12
aplicacdo

6.2

EVA escore de 5
conforto

N° de dias de 2
terapia

Successo!/ falha
Falha?

Tempo total de
internamento
hospitalar
(dias) antes da
aplicacdo do
ELMOcpap

8 [8-10]

440

5.2

7.5

SUCCESSO

11

10 [8-10]

1.230

5.2

7.3

SuUcCcesso

10 [10-10]

880

1.7

8.8

SuUccesso

17

10 [8-10]

1.980

8.17

SuUccesso

8 [8-8]

60

5.2

falha

10 [8-10]

40

7.5

falha

8 [8-8]

20

1.9

falha

11

8 [8-8]

180

16

10

SUCCESSO

14

10 [10-10]

2.640

13

SUCCESSOo



Tempo total de
internamento
hospitalar
(dias)

Curso clinico
avaliado antes
da 12 aplicacéo
do ELMOcpap
(estavel,
piorando,
melhorando)

IOT apobs o uso
do ELMOcpap
(sim/néo)

Desfecho

7 14
piorando estavel
sim nao
Obito alta

13

estavel

nao

alta

13

estavel

nao

alta

19

estavel

nao

alta

24

piorando melhorando

sim

Obito

nao

alta

58

piorando

sim

alta

melhorando

Nao

alta

63

13

estavel
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Descricdo individual dos 10 pacientes, expressos em valores absolutos ou mediana [intervalo interquartil]

*Mediana [intervalo interquartil] do nivel de CPAP ajustado durante a terapia com ELMOcpap
CPAP=continuous positive airway pressure; Indice ROX= (Sp0./FIO,) / f; EVA= escala visual analdgica para avaliar o conforto da interface (0 (zero) mais desconfortavel e 10 (dez) muito

confortavel); IOT= intubagdo orotraqueal
1Successo= desmame da oxigenoterapia para CN < 3L/min ou retirada total do suporte de oxigénio.
2Falha= piora dos parametros cardiorrespiratérios durante a terapia, sem melhora do padréo respiratério ou rejeicdo do paciente ao uso e intubagao orotraqueal.

Fonte: elaborada pela autora (2021).



4.4 Conforto da interface e efeitos adversos
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A mediana atribuida ao conforto proporcionado pela interface medido ao final de

cada aplicacdo por meio da escala visual analégica (EVA) foi de 7,5 [5-8,8]. Essa pontuacédo

sugere algo entre moderadamente confortavel e muito confortavel. Nenhum dos pacientes

usou sedativos ou analgésicos continuos durante o uso da interface.

Foram registrados os efeitos adversos durante a terapia com EImo, bem como, as

acOes para mitigar esses fatores. Os resultados sdo descritos na tabela 7. Todos foram

considerados leves pelos pacientes.

Tabela 7 - Efeitos adversos e mitigacdo do efeito por paciente (n= 10)

Pacientes

1
2

© 00 N O

10

Efeitos adversos
Sem efeito

1. Apresentou regurgitacéo

[EEN

. Ressecamento boca
2. Sensacdo de pouco ar intra EImo

1. Irritacdo nos olhos (coceira, ardéncia,
vermelhidao, lacrimejamento)
2. Coceira em regido cervical

1. Irritacdo com vermelhiddo em regido
cervical e axilar
2. Bolhas de agua intra elmo

Sem efeito
Sem efeito
Sem efeito

1. Periodos de tosse irritativa

1. Sem efeito

Mitigacao do efeito

1. Certificagdo da aplicacdo do

Elmo apenas apds 40 minutos da
alimentacéo

. Molhar a boca antes da colocacéo

do Elmo

. Checagem dos gases e testagem

do dispositivo antes de colocar no
paciente

. Uso de colirio antes do inicio da

terapia e umidificacdo pela jarra

. Troca do colar cervical

. Troca do colar cervical e ajuste

das algas axilares com adaptacao
com gaze acolchoada

. Ajuste da temperatura do quarto

. Ajuste de posicionamento no leito

de acordo com conforto do
paciente

Fonte: elaborada pela autora (2021).
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O numero de dias de internacdo dos pacientes intubados foi de 24 [7-58] dias,
sendo 19 [4-22] dias em ventilagdo mecénica e 5 [3-36] dias sem VM. O tempo de internagédo
hospitalar para pacientes cuja terapia foi bem-sucedida foi de 13 [13-14] dias. Ao todo, 80%
dos pacientes receberam alta ap6s 13 [7-19] dias de internacao.

Nenhum dos membros da equipe de pesquisa ou equipe do hospital foram
infectados com COVID-19 durante o estudo e todos fizeram uso rigoroso dos equipamentos
de protecdo individual (EPI).

A Figura 26 ilustra a evolucdo clinica, melhora das varidveis gasométricas, efeitos
adversos e aplicacdo da terapia até a alta hospitalar do paciente 5, durante o uso do
ELMOcpap.



Figura 26 — Representacdo da Terapia com ELMOcpap

Gasometria arterial (PR ELMOcpap)
pH 7.50
PaO2 70mmHg
PaCO238mmHg
Sa02 95%
Lactato 1.1
Pa02/FIO2 80mmHg

Gasometria arterial (1 hora durante a terapia)
*pH 7.48
* PaO2 78mmHg
+PaC02 43mmHg
*SaOz 96%
* Lactato 0.8
4 P20/FI0; 130mmHg

2° DIA de ELMOcpap 3° DIA de ELMOcpap 7° DIA de ELMOcpap

Fonte: Elaborada pela autora.



68

5 DISCUSSAO

Neste estudo do tipo prova de conceito, a aplicacdo de um novo dispositivo tipo
capacete denominado ELMO foi capaz de ofertar CPAP por meio de fluxo continuo de
oxigénio e ar comprimido a pacientes com IRpA hipoxémica por COVID-19 e que
necessitavam de oxigenoterapia fora da UTI. Seu uso resultou em melhora da oxigenacéo, o
que possibilitou a reducdo da FI1O2, sem causar reinalagio de CO. ou hipercapnia. O
dispositivo foi bem tolerado sem efeitos adversos relevantes e seu uso foi factivel por tempo
prolongado e bem sucedido em 60% dos pacientes.

A viabilidade, seguranga e impacto clinico do suporte ventilatorio ndo invasivo
em pacientes com COVID-19 fora da UTI foram descritos por Franco et al, 2020 em estudo
observacional multicéntrico prospectivo que analisou dados de 670 pacientes. Em seu estudo,
330 pacientes receberam CPAP por meio de capacete ou méascara facial, com o capacete sendo
usado na maioria dos pacientes com um CPAP medio de 10,2 cmH.0 (FRANCO et al., 2020).
Essa configuracdo é semelhante a usada no presente estudo. Os pesquisadores concluiram que
a aplicacdo de ventilagdo ndo invasiva fora da UTI era viavel quando realizada por equipe
experiente e associada a resultados favoraveis, como menores taxas de 10T e mortalidade. Por
outro lado, foi associado a um risco de contaminacdo da equipe, que foi minimizado quando a
interface tipo capacete foi usada (FRANCO et al., 2020). Nenhum dos membros da equipe de
pesquisa foi infectado durante o periodo do estudo, enquanto os pacientes receberam
ELMOcpap.

Quanto ao conforto do ELMOcpap, os pacientes o consideraram algo entre
moderado e muito confortavel. Isso permitiu que o décimo paciente permanecesse com 0
ELMO por 15 horas ininterruptas sem quaisquer efeitos adversos. Os principais efeitos
adversos relatados na literatura sdo a desinsuflacdo do capacete e Ulceras de pressdo no
pescoco (PATEL et al., 2016). Em nosso estudo, nenhum dos pacientes desenvolveu Ulcera
por pressdo, mas 0s pacientes relataram algum desconforto na regido cervical e nas axilas, que
poderia ser amenizado com ajustes de posicionamento do colar cervical de silicone e
posicionamento simétrico das algas axilares com uso de coxim subaxilar.

A analise dos efeitos agudos nas trocas gasosas e na funcao cardiovascular antes e
durante o uso do ELMOcpap revelou uma melhora significativa em todos os parametros de
oxigenagdo. Achados semelhantes relatados por Coppadoro et al. (2021) demonstram que a
relagdo PaO»/FIO> dobrou de uma mediana de 100 para 200 mmHg, e se permanente acima de

150 mmHg durante a primeira semana associava-se a uma probabilidade de recuperagdo sem
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intubacdo de 91% (COPPADORO et al., 2021). O mesmo também foi observado na primeira
hora de aplicacdo do ELMOcpap, com aumento significativo da mediana da relacdo
PaO2/FIO, de 88 para 212. Esse efeito pode ser explicado pelo efeito da CPAP no
recrutamento de alvéolos edemaciados e/ou colapsados com melhora imediata da relacdo V/Q
(COSENTINI et al., 2010). Segundo Camporota et al. (2020) a pressdao positiva pode
favorecer uma distribuicdo mais uniforme da perfuséo, desviando o fluxo sanguineo das areas
pulmonares com shunt e edema para aquelas com alta relacdo V/Q (CAMPOROTA et al.,
2020).

No presente estudo, houve reducdo da frequéncia respiratoria na primeira hora,
porém esta reducdo foi mais acentuada ao longo das demais aplicagfes. Observamos ainda,
uma reducdo da alcalose respiratoria. Esse resultado pode ter decorrido de uma combinacéo
de efeitos da aplicacdo de CPAP reduzindo o impulso ventilatério com melhora da hipoxemia,
possivel aumento da complacéncia pulmonar, reducdo do trabalho da respiracdo e maior
conforto (PFEIFER et al., 2020; MORAIS et al., 2018). Coppadoro et al. (2021) demonstrou
que valores de frequéncia respiratdria abaixo de 24bpm em poucas horas com capacete CPAP
foram associados a maior eficécia.

Quanto & fungdo cardiovascular, observamos diminui¢do da FC na primeira hora
de aplicacdo da CPAP sem alteracdo significativa da presséo arterial sisttmica. No entanto,
uma diminuicdo nos niveis de lactato sanguineo foi observada em 5 de 8 pacientes. Esses
achados indicam uma diminuicdo no consumo global de Oz e menor demanda por oferta de O>
(PENGO et al., 2018; LIMA et al., 2011).

Nenhum dos pacientes do presente estudo apresentou reinalacdo de COa.
Comparado com a mascara facial, o capacete, devido ao seu maior volume interno, pode
facilitar a reinalagdo de CO2 (MAURI et al., 2019). Taccone et al. (2004) encontraram que tal
fendmeno esta associado a dois fatores: a quantidade de CO, produzida pelo paciente e a
quantidade de gas que passa pelo capacete. Os pesquisadores também ndo recomendaram o
uso de capacete para aplicacdo de CPAP com ventilador mecénico, pois os ventiladores
fornecem CPAP com fluxo de gas igual & ventilagdo minuto em individuos saudaveis; na
auséncia de vazamento, ndo ha fluxo de gas fresco adicional para liberar o CO, durante a
expiracdo, que é, portanto, retido dentro do capacete (TACCONE et al., 2012). Assim, a
entrega de fluxo continuo elimina o problema observado no presente estudo. De fato, durante
o0 desenvolvimento do ELMO, demonstramos, por meio da capnografia, o grau de reinalagédo
com diferentes fluxos de mistura de gases (30, 40, 50 e 60L/min). Fluxos acima de 40L/min

resultam em reinalacdo nula ou desprezivel (HOLANDA et al., 2021), o que esta de acordo
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com investigacoes anteriores (RADOVANOVIC et al., 2020).

A taxa de sucesso descrita neste estudo e semelhante a relatada no recente estudo
de coorte observacional retrospectivo de Coppadoro et al. (2021). O estudo foi realizado com
306 pacientes e mostrou que o tratamento com capacete e CPAP de 10 cmH.O foi bem-
sucedido em 69% dos casos e vidvel por vérios dias fora da UTI. Nossa taxa ligeiramente
inferior pode ser explicada pela gravidade da hipoxemia de nossos pacientes. Enquanto o
tratamento mencionado acima foi usado com pacientes com uma relacdo PaO/FIO; inicial de
103 [79-176] recebendo oxigenoterapia padrdo, nossos pacientes apresentaram uma relacéo
PaO/FI0; inicial de 88 [80,5-126]. Aliberti et al. (2020) descobriram que o tratamento com
capacete CPAP falhou em até 44% dos pacientes com IRpA hipoxémica moderada a grave
causada por pneumonia COVID-19. No mesmo estudo, 55,4% dos pacientes com uma relagédo
Pa02/FIO2 com mediana de 136 evitaram a intubag&o e foram entdo desmamados com sucesso
para a oxigenoterapia (ALIBERTI et al., 2020).

5.1 LimitacGes do estudo

O presente estudo tem algumas limitagdes, como a auséncia do grupo controle e 0
pequeno tamanho da amostra. A interface foi desenvolvida para entregar CPAP com fluxo
continuo de gases durante o pico da pandemia no Brasil, quando os recursos eram limitados e
sua aplicacdo com ventiladores de UTI ainda ndo havia sido estudada. No entanto, este é um
estudo de prova de conceito pioneiro realizado no Brasil para a avaliagdo de um novo

dispositivo tipo capacete que ndo estava disponivel antes de 2020.

5.2 Implicacdes clinicas do estudo

As implica¢des clinicas sdo muitas: (1) O ELMOcpap é relativamente simples de
configurar e aplicar; (2) Pode se configurar como uma alternativa Util para tratar pacientes
com IRpA hipoxémica pela COVI-19 fora da UTI, em situacbes como a pandemia de
COVID-19 que sobrecarregou os sistemas de salde em todo o mundo, aumentando a
demanda por leitos de UTI e ventiladores; (3) Permite periodos mais longos de aplicagédo de
CPAP sem causar efeitos adversos relevantes, efeitos comumente vistos com mascaras faciais
convencionais, onde a tolerancia € uma limitacdo bem conhecida na VNI (HOLANDA et al.,
2009); (4) O sistema CPAP com alto fluxo continuo foi eficiente na prevencao da reinalacéo

de CO., um efeito que pode atenuar os incrementos na demanda ventilatéria e no impulso
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respiratdrio, questdes importantes para pacientes em risco de lesdo pulmonar autoinfligida e
progressdo de SDRA (YOSHIDA et al., 2020); (5) Evita vazamentos de ar 0 que preveni as
dispersdes de aerossois contagiosos ao redor do paciente em comparacdo com outras técnicas
ndo invasivas, impedindo a propagacdo de doencas entre os profissionais de saude; (6) Nao

requer energia elétrica para seu funcionamento pleno.

5.3 Perspectivas futuras

Os resultados deste estudo apoiam o desenvolvimento de pesquisas adicionais
como uma coorte prospectiva de pacientes com IRpA hipoxémica causada pela COVID-19,
possibilitando estudar os fatores preditivos para o sucesso e falha do ELMO. Além de
pesquisas que possibilitem o seu uso em outras condi¢cbes como pneumonia, SDRA e edema
pulmonar cardiogénico agudo e determinar seu impacto em resultados relevantes, como taxa
de intubagéo, mortalidade, tempo de internacdo hospitalar, taxa de sobrevivéncia.

Em um ensaio clinico multicéntrico randomizado incluindo 109 pacientes com
COVID-19 e uso de VNI com capacete (PEEP 10-12 cmH,0O com pressdo de suporte de 10-12
cmH20) por pelo menos 48h, eventualmente seguido por terapia nasal de alto fluxo (TNAF),
foi comparado apenas a este ultimo tipo de suporte. A taxa de 10T foi significativamente
menor no grupo capacete (30%) do que no TNAF (51%), mas sem diferengas significativas na
mortalidade ou na mediana de dias sem suporte respiratorio em 28 dias, o desfecho primario
(GRIECO et al., 2021).

Ensaios clinicos certamente sdo necessarios para acessar e comparar diferentes
interfaces de capacete, por exemplo, aquelas que usam CPAP com fluxo continuo, como o
ELMO, versus aquelas especialmente adaptadas para VNI com pressédo de suporte e adaptadas
para um ventilador de UTI. Além disso, é importante identificar as caracteristicas do paciente

associadas a uma melhor resposta fisiologica e clinica a este tipo de terapia.
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6 CONCLUSOES

O uso do dispositivo de capacete ELMO foi eficaz em oferecer CPAP através de
um fluxo continuo de oxigénio e ar comprimido a pacientes com IRpA hipoxémica causada
pela COVID-19, sendo viavel fora da UTI.

Sua aplicacdo melhorou significativamente a oxigenagdo em uso, 0 que contribuiu
para a reducdo da FIO> e sem reinalagéo de COx.

O uso do ELMO causou efeitos cardiorrespiratorios agudos como a reducédo da
FC, mantendo as demais variaveis estaveis.

Seu uso foi confortavel e sem grandes efeitos adversos.

O tempo mediano de duracdo diaria do ELMO foi de pouco mais de 5 horas.

A taxa de sucesso geral quanto a necessidade de intubacao traqueal foi de 60%.
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APENDICE A- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DA PESQUISA: Projeto ELMO de suporte respiratorio para pacientes
com insuficiéncia respiratoria hipexemica ma COVID-19: Prova de conceito e
uzabilidade

O senhon(z). como paciente. esta zendo comvidado(z) a participar desta
pesquisa que 1ra tormar vahdo wn novo equipamento resprratone. que ndo & mvasivo. de
banxo custe. em pacientes afetados pela COVID-1%. O motive que nos leva a estudar esse
assunto & o mimero crescente de casos de COVID-19 e a falta sigmficativa no numero de
venfiladores (respradores) disponrvers parz atender a: demandas impostas por estz
doenca. Assim, UIn equipanento resplratorio nio mvasive pode ser valioso para certos
pacientes. Dentro desze confexto, surgiu a neceszidade de fabnicar mtemamente um novo
equipamento de ventilagdo nio invasma, podendo ser wma estratégia para evitar gue ofa)
paciente precize ser entubado {gue ndc necessite de um tubo colocado na boca parz
awnliar a respirar), reduzindo o tempo de hosprzhizacdo, alem de duanur a demanda

dos hospitais por resprradorss meciamcos.
1. PARTICIPACAD NA PESQUISA:

Ao acertar o convite ofa) senhor{z) estara parbcipando de um estudo onde,
2111 WM Prunelro momento, sera realizado wmna avaliagdo geral no proprno leito em que o
senhor(a) se enconfra. como sera explicado como zconfecera o estudo & o tempo
necessanio para a realizagac da pesquisa. As avaliagdes so terdo Imicie apos sua
compreensao total sobre o que wemos realizar. Sera realizada adaptagde de um capacete
na sua czbega, de onde sara uma maer quanfdzde de ar, que podera melhorar o seu
Cansago @ 3 sua resprracdo, tendo ofz) senhor(a) a hberdade para retwra-lo 2 qualquer
momento. Mo momento que of3) senhor(a) estver com o capacete, sera avaliado os seus
sinzis vitais (pressdo atenal. frequéncia cardiaca, frequéncia respiratona e a guantidade
de couzénio no sen sangue. atraves de wm aparelho chamade oximetro). tudo de forma
nio mvasrva. Queremos avaliar o use do capacete durante duzs horas ou o tempo que
ofa) senhor(a) tolerar, nos periodos da manhd. da farde & 2 moite ou o tempe que of3)

senhor(z) tolerar.
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Lembramos gue = suz participagdo & volunfarda. ofa) semhor(z) tem =
liberdads de ndo guersr pamicipar, & pode desistir, em qualquer momento, Mesmo apos
ter imiciado a: avaliagdes e o acompanhamentd, sem perder quaisquer cuidados medicos

ou bensficios.

L ERISCOS5 EDESCONFORTOS

0 estudo apresenta alguns miscos para o(a) senhor{z). Ofa) senhoria) pode
referir desconforte devido ao nso do capacete, tende, por isso, mais falia de ar. Tambem
poders apresentar ums sensacio de incomeodo devide ao ressecamento da sua boca pela
grande guantidade de ar que saira do capacete. No entanto, o protocolo sera realizado
demtro da sua lmitagdo & uma sguipe de pesquisadores estard ao seu lado de prontidic
para realizar a refirads do eguipamento caso o moomods e @ssa 5gja & sua voniade, e

tambem para resolver gualguer infercorreéncia gue venha 2 ter com ofa) sanhor{a)

3. BENEFICIOS

0 esmdo apresenta beneficios. Estes resultados poderdo ajudar os
pesquizadores na indicacio deste equipamento em ontros pacientss com COVID-18, onde

este podera ser inchuide no protecelo de atamento ndo farmacologics nessa populagio.

4. FORMAS DE ASSISTENCIA

S voce precisar de alguma orientagdo por se sentir prejudicade por cansa da
pesquiza, ou e o pesquisador descobrir gue voce necessits de apoio de ouwmas
especialidades vocé sera assiitidola) pela equipe de pesguizadores para 3 assisténcia

intezral e imediata, de forma gramitz, pelo tempo que for necessario.

5 CONFIDENCIALIDADE

Todas s informagdes que ofa) Sr.(a) nos fornecer ou que s2jam conseguidas
por exames, avaliagoes, proatudrios serdo utilizadas somente para esta pesquisa. Suas
respostas, dados pessoaiz. resultados de exames laborztoriais, de imagem. svaliagdes

firicas & respiratorizs ficardio em segrado. & o sen nome ndo aparecers em lugar
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nenhum da ficha de avaliagie, acompanhamento ou gravagdes, nem quando os resultades

forem aprezentados

6. ESCLARECIMENTOS

Se tiver alguma davida a respeito da pesquiza e'ou dos metodos utilizados na

mesma, pode procurar 2 qualquer moments o pesguisador responsaval

Nome do pesquizador respomnsavel: Marcelo Alcantara Holands
Enderego: F. Fadre Ibizpina, 1280 - Jacarecanga, Fomaleza - CE, §0010-690 - SEMAIL
Jacarecanga

Telefone para contate: (23 90023-2717

Horario de atendimento: 03:00 — 14:00 segunda a sexta-feira.

Este esmdo fol sprovade pelo Sistema CEP'CONEP, gue e integrado pelo
Comité de Erica em Pesguizz e pela Comiszdo Macional de Etica em Pesquiza & vizz 2
pProteger of participantes de pesquisa em seus direitos @ assegurar que of esmdos sejam
realizades de forma etica. Se dessjar obter informacdes sobre os seus direitos e os
aspectos eficos emveolvidos na pesquisa podera consultar o Comite de Etica em Peiguiss

deo Instituto de Sands e Gestio Hospitalar.

Mome do Comité de Etica em Pesquisa: Comite de Edica em Pesguisa do Instituto de Sande
e Gestio Hospitalar.

Enderego: Fua Socomoe Gomes, 1900, Baimo Guajirn, CEP 60.843-070

Telefone: Telefone (83) 3195-2747

Cidade/Estado: Fortaleza - CE

T.RESSARCIMENTO DAS DESPESAS
Caso ofz) 5r.ia) aceite participar da pesguiza, ndo recebera menhnma compenzagio
financeira. Apesar disso, voce tem assegurado{a) o direito a ressarcimento ou indenizagio

no caso de gualsquer danos evenmalmente produzidos pela pesguisa.

3. CONCORDANCIA NA PARTICIPACAO



Se o(a) 5r.(a) estiver de acordo em participer devera preencher e assinar o
Termo de Conzentimento Pos-esclarecido que se ssgus. e recebera uma copia deste
Termo

CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Pelo PTesents LS e nte que atende az exigencias lezals, o

Sr.ia) . ortaderia) da ceduls de
Eh L)

identidade . declaro gque. apos leitra minucicsa do

TCLE, tive opornumidade de fazar perguntas, esclarecer duvidas que foram devidaments
explicadas pelos pesquisadorss, clente dos servicos e procedimentos acs quals sersl
submetide e, nio restando guaisquer davidas a respeito do lido e explicade. firmo meu
CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO em partcipar voluntariaments desia
pesquisa

E, por estar de acorde, assino o presente termo & recebo wma copla assinada deste

formulario para guardsr comizgo e para usar quando necessario

Fortaleza-Ce e de

Acssinatura do participante on Assinatura do Fesguisador
representante legal

Impressio dactiloscopica
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APENDICE B
ALGORITMO ESTUDO ELMO

N s e .« _on . . s . . A . I
Diagndstico de Insuficiéncia Respiratdria Hipoxémica pela
1

1

1

[
1
E_ COVID-19 (rtPCR detectavel)

Critérios de inclusao

. Paciente adulto, idade >18 anos, ambos os sexos
. Alerta, orientado e cooperativo
- Uso de oxigenoterapia com catéter nasal de oxigénio >4L/min ou MR >8L/min,

mantendo Sp02> 92%
acidose), PaCO; < 46 mmHg, PaO,> 60 mmHg

ultimas 24 horas

. Assinatura do TCLE e autorizagdo de imagem

- Parametros gasométricos (até 30 min antes do inicio da terapia): pH > 7,35 (sem

. Radiografia ou TC de térax com opacidades parenquimatosas bilaterais nas

Critérios de exclusdo

- Exacerbagdo de Asma, DPOC ou outras pneumopatias

- Patologias do canal auditivo

- Pneumotdrax ou pneumomediastino

- Sinais claros de fadiga muscular respiratéria (ex: respiragdo
paradoxal, uso de musculatura acessoria persistente)

- Uso de sondas nasoenteral ou nasogastrica

- Nduseas ou vomitos

- Instabilidade hemodinamica (PAS < 90 mmHg ou PAM < 65
mmHg) ou necessidade de drogas vasoativas

- Risco iminente de parada respiratéria

DESMAME ELMOcpap

>

Julgamento clinico ap6s 24 horas de terapia

Iniciar com desmame de FIO, quando
melhora da SpO; para a mesma FIO;
anterior, até atingir 0,47

O fluxo minimo atingido deve ser até

40L/min. Preconizamos na fase aguda

manter um fluxo de 60L/min por pelo
menos 48h

Reduzir a PEEP de 2 em 2cmH-0, até
atingir o valor inicial da valvula de PEEP
no ultimo dia antes da retirada total do
dispositivo

Descontinuar o uso do ELMOcpap ap6s
desmame da oxigenoterapia pré-EImo
para CN < 4L/min com manutenc¢éo dos
alvos, com excecédo da SpO; que tera
valores aceitaveis > 92% e < 94%, com
P/F > 250

Preparo do paciente: Orientar a retirada de protese dentaria, acessorios (brincos,
colar, 6culos), prender o cabelo com touca e colocar o protetor auricular.

Iniciar ELMOcpap

Manter monitorizacéo de 20 em 20 minutos dos parametros

clinicos e fisioldgicos descritos nos ALVOS

Gasometria ap6s 30 minutos a 1 hora com parametros

estaveis

v

Avaliacéo da resposta

N

Satisfatoria Néo satisfatéria
(Atingiu os ALVOS) + (Né&o atingiu os ALVOS)
pH > 7.35 e aumento
de 30% na P/F

v

Manter terapia 0 maximo de tempo tolerado pelo
paciente repetindo manhd, tarde e noite,
intercalando com a oxigenoterapia  pré-
ELMOcpap, buscando sempre descalonar o O2
mantendo ALVOS

Critérios de interrupcdo

o Alvos ndo atingidos

o Instabilidade hemodinamica (pico hipertensivo PA
> 140/90 mmHg, hipotensdo (PAM < 65mmHg),
arritmia)

o Rebaixamento do nivel de consciéncia

o Nauseas, vomito

PROTOCOLO

e Iniciar com PEEP de 8cmH,0 para obter uma SpO; > 94%

5| com aumento de 2 cmH,0 a cada 2 minutos. Ndo exceder

12cmH,0 para evitar efeitos colaterais da PEEP;

e Titular FIO, para manter SpO, alvo, iniciando com fluxo total
de 60L/min.
IMPORTANTE: manter fluxo total minimo de 40L/min.

Obs. Sugerimos o uso de lubrificante ocular antes de cada
aplicagdo do ELMOcpap em pacientes com histdrico de
cirurgia oftalmolégica prévia.

ALVOS DURANTE ELMOcpap

e SpO2 > 94%

o Diminuicdo da dispneia

o Sensacdo de maior conforto ao respirar

o Diminuicéo do uso de m. acessoria da resp.

o Reducdo da frequéncia respiratoria

¢ Reducdo da frequéncia cardiaca

o Reducdo do grau de incurséo respiratoria

o Melhora da SpO2 para a mesma F1O2 anterior

Proceder com retirada seguindo 0 passo a passo abaixo:

1. Zerar os fluxos de Oz e ar comprimido e valvula de PEEP
2. Abrir valvula de acesso ao paciente
3. Com ajuda de dois profissionais proceder a retirada do capuz de forma

coordenada

Obs. Comunicar a equipe multiprofissional e voltar para oxigenoterapia
pré-ELMOcpap com reavaliagéo clinica pela equipe médica para possivel
conduta invasiva.
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APENDICE C - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS (FICHA AVALIAGAO ELMO)

PERFIL SOCIODEMOGRAFICO

ID: N° prontuario:

Data de internacéo hospitalar: / / Contato:

Data da admissao na unidade atual: / /

Data de nascimento: / / Contato:

Altura: Peso: IMC: Cor/raga: Branco ( ) Pardo ( ) Negro( )

Estado civil: solteiro ( ) casado ( ) unido estavel ( ) divorciado ( ) viuvo ( )

Naturalidade:

Procedéncia:

Profissao:

Situacédo de emprego: ativo () aposentado ( )

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

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

Localizacdo da moradia: zona rural () zona urbana ( )

PERFIL CLINICO

Comorbidades:

Data de inicio dos sintomas:

I

Sintomas iniciais

Laudo TC Térax/ RX




ID PACIENTE:

TURNO: HORA TOTAL TERAPIA: %
DATA: / / APLICACAO No:
ACOMPANHAMENTO TERAPIA ELMO

Oxigenoterapia PRE ELMO: ( )CNO2___L/min ( ) MR O,___ L/min Sap0;
( )AltofluxoOz2___L/min  Arcomprimido___ L/min  FIO2___
Hora Fluxo Oxigénio | Fluxo Ar comprimido FIO2 PEEP SapO2
Oxigenoterapia POS ELMO: ( )CN Oz___L/min ( YMRO2___L/min SapO:
( )AltofluxoO2___L/min  Arcomprimido___ L/min  FIO2___

Sinais Vitais Pre Inicio | 20 min | 40 min | 60 min | 80 min | 100 min | 120 min

MANHA Elmo | ELMO

PA/PAM
FC
SPO2
FR
Temperatura
ETCO2
Borg
SapO2/FIO;

Final da Terapia:
= Escore ROX:
= Nota E.V.A para conforto da interface:

(desejavel apos 2h > 4.88)

+  INTERROMPIDA? Sim( )Nio( )

+  EFEITO ADVERSOS? Sim( )Nao( )




PRONTUARIO:
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GASOMETRIAARTERIAL

Data / Horério

Pré Pdés Pré Pés Pré

Pés

pH

PaO,

PaCO,

HCOs3

BE

Sa0»

Lactato

PaO2/F10,

PRONTUARIO:

GASOMETRIAARTERIAL

Data / Horario

Pré Pés Pré Pés Pré

Pbs

pH

PaO,

PaCO,

HCOs3

BE

Sa0»

Lactato

Pa02/FIO,
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FICHA ACOMPANHAMENTO - EXAMES

DATA

NIVEL DE CONSCIENCIA

Escala de Coma de

Glasgow

AO (
RV (
RM (

)
)
)

AO (
RV (
RM (

) |AO(
) | RV(
) |RM(

)
)
)

AO (
RV (
RM (

)
)
)

AO (
RV (
RM (

)
)
)

AO (
RV (
RM (

)

EXAMES

Hemoglobina

Leucocitos

Linfécitos

Plaquetas

D-Dimero

Troponina

PCR

LDH

Ferritina

Triglicerideos

TGO

TGP

Na

K

Ca

Fosforo

Mg

Creatinina

Uréia
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EVENTOS
ADVERSOS

( ) Hiperemia cervical
( ) Ressecamento boca

Outros:

() Leséo por presséo

() Ressecamento nariz

( ) Dor no ouvido

() Ressecamento olhos
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APENDICE D - AUTORIZACAO DO USO DE SOM E IMAGEM

Fortaleza — Ce, de de
Eu, , portador(a) do Documento
de ldentidade RG N° , inscrito no CPF sob o N°

, autorizo, de forma expressa, 0 uso e a reproducdo de minha

imagem, do som da minha voz e do meu nome, sem qualquer 6nus, em favor da Escola de
Salde Publica do Ceara Paulo Marcelo Martins Rodrigues, érgdo vinculado a Secretaria da
Saude do Estado, situado na Avenida Antbnio Justa, 3161, Meireles, referentes as matérias
televisivas, radiofonicas, de internet, impressas em jornais e revistas, ou em qualquer outro
meio de comunicacdo, bem como em redes sociais, sem custo para a Escola de Saude Publica

do Ceara Paulo Marcelo Martins Rodrigues, por tempo indeterminado.

Assinatura



ANEXO A - COMISSAO NACIONAL DE ETICAEM PESQUISA

COMISSAO NACIONAL DE Plotaforma
ETICA EM PESQUISA %nﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROJETO_ELMO DE SUPORTE RESF’IR‘ATORIO PARA PACIENTES COM
INSUFICIENCIA RESPIRATORIA HIFPOXEMICA NA COVID-19: PROVA DE
CONCEITO E USABILIDADE

Pesquisador: Marcelo Alcantara Holanda

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, noves ou nio registrados no Pais;
Versao: 4

CAAE: 31434920.0.0000.5037

Instituigdo Proponente: Escola de Sadde Publica do Ceara - ESP/ CE

Patrocinador Principal: Escola de Saude Pablica do Ceara - ESP/ CE

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.104 233
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ANEXO B - REGISTRO CLINICAL TRIAL

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) Receipt
Release Date: April 18, 2021

ClinicalTrials.gov ID: NCT04470258

Study Identification

Unique Protocol ID: 4.104.233
Brief Title: Elmo Respiratory Support Project - COVID-19

Official Title: Elmo Respiratory Support Project for Patients With Hypoxemic Respiratory
Insufficiency in Covid-19: Proof Of Concept and Usability

Secondary IDs:
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ANEXO C - ARTIGOS PUBLICADOS

Desenvolvimento de um capacete para
oferta de CPAP e oxigenoterapia com alto
fluxo: ELMO 1.0

Marcelo Alcankara Holanda' @, Betina Santos Tomaz's,
David Guabiraba Abithol de Merezes®®, Juliana Arcanjo Ling™S,
Gabriela Carvalho Gomes's

AD EDITOR,

Prscos MEses dapok 03 SRERCTIED 00 (PG G50
na Chiea, a COMID-19 tormeu-se pandimica. Mais de
50 mihdes de pessoas foraem contamin adas palo W
@, atd o memente, mais de 1 mihke de dbites foam
confimrados em tedo mende. ™ Mo Bracd, 2 OOVID-19
At FOPEMENtE O SEVa00 RMETD 08 LRSS,
S & TECED S35 SO T NN 58 VM3
o mais grave 4 que nke hd parspactivas da
imediana, podends o Braal enfrentar uma sequnda endada
infacgio, OO [ SO0MTIE0N &M VAT (IS 0 mundo.

A infecgin pak vins: SARSCoV-2 £esa 3 COVID-19,
cufo especne difics vana od pacientes Jstimodtice
a quadres gripais, com sintemas como febre, fadiga,
SSE SR & dEpNRA T EMBOa & Mae 508 PaCkntis

soli S0 tavorival, 15.20%
dersarrenivam formas graves da doanca, induinds SORA,
com necessidade de suporta vandlathrie. Em uma séria da
S d PENES No ELA oz COVID-

N3 ara fabricad no Brasd, WA pancena plskcn- privada
sob a coordenaglo da Escola da Sad de Pdblca do Caard
Faule Marcaie Martins Rodrigues, anvobeendo agliedas
i PaaRIte  PesOuisd, UNivErsSadiG & Seiees da
indistra do estado do Caard, sa uniram puma forg-tarfa
multidisciphnar gara desanoker um fove O pos i,
danominacs ELMO 1.0, &m bamgs nacoe (s mas). 0
dispasitive T patantaass no Beac [BR 20 2020 014312
2; ANVESA N B2072609001).

Inspirado am modeles descritos na lbambe, ™ <o ELMO
1.0 & compesto por uma clesull bansparante am FAC
andiion autackivival, com akus da 270 mm, dimetn
e 290 M @ W Sek am ST0onE A0 B (RSCOGn,
Preco a uma bace rigida injutada am polirepions. A
ATACaE P A insufachs @ exalacio diredonam o g
para danired para for o ELMO 1.0, atravits do onifidos
hmﬁnapm pestasssLpaior (nspitinis) & na parts

(Ronpi . O slicona
QU arresive 0 EREC0C0 & Marcad com Meddas ue

19, 4% Neressiaem: SOmiEin am UT, & aguks guia
praciaram ok wntibele meclnia apresniaram akxe
s de mortalidada (28, 1%).

) managn da iU inea respiratiea peia COVID-19 &
bastanta desafiader Primaire, a vantiacio nde imwasha,
uma opgs par evitar 3 intubaglo crotragqueal @ suas
comglicaglas, devide is atas vazlies gua aumentam a
disgersio do vine, dleva o risoe de srcssclzacks @,
IS QST 3 COMIMNagSe A0S ProfEEanais da
e S, 0 T D 6 KRG 08 LT] dispanivis
duante o inick da Pandamia &2 Manee qua o AGMeD
betal g pacientes infectados Gu necessitaram de
wantiaghs RS nvasha. " Tansien, soome um colapss
da indiEEtria mundial & ventiladomes Mesines fante 4
neceesidade crecoenta de seu uso. Denine do especine de
apresantagies da OOVID- 19, a SDRA modarada a grva
RSN &5 MaFES LIS 8 Morbilata @ martakdade
@ & Eamitm o QU3 MO DESaNaT QENAD S AN
do 2uportn vareiadeis.
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ABSTRACT

Objective/background: Changes in sll::p architecture in patients with Chranic Obstructive Pulmonary
Disease (COFD) can be explained by of p changes in breathing during slesp,
with impairment of respiratory m:rJuml: and n.-dumnn of arterial mrysﬂunm This snuiy aimed ta
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Clwnnic cbstrective palmanary disease
Noninvasive ventilation

Rapid eye maovement

breathing and cne whilk receiving MIV in bilevel mode and with hackup respiratory rate (R} setting.
Sleepware €3 software was used for the analysis of PSC and pressure, volume, and ventilator flow
curves » time.
Results: Participants were 10 female patients with 2 mean age of 681 = 10.2 years. NIV during sleep
decreased sleep onset latency (17 + 198 min vs 468 + 38.5 min; p = 002}, increased REM sleep time
(412 + 247 min vs 197 + 21.7 min; p = 003, and decreased the obstructive apnea index (QAT) (0 vs
87+ 18.8; p = 0.01). Lawer mean HR (666 = 41 bpm vs 706 + 5.9 bpm; p = .03} and lower maximem
HE (84.1 2 7.3 bpm vs 915 + 78 bpm; p = 0.03) were ghserved in PSG with NIV.
Conclusions: The wse of NIV in patients with maderate to severe stable COPD while they were slecping
increased REM slecp time and decreased sbop anset latency, the number of ohstructive respiratory
vents, and the mean and maximum Hic

& 2021 Elsevier BV, All rights reserved.
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ELMO 1.0: a helmet interface for CPAP and
high-flow oxygen delivery

Marcelo Alcantara Holanda"*®, Betina Santos Tomaz3®,
David Guabiraba Abitbol de Menezes*®, Juliana Arcanjo Lino*®,

Gabriela Carvalho Gomes*

TO THE EDITOR:

A few months after the description of the first case of
COVID-19 in China, the disease became a pandemic.
More than 50 million people have been infected with
SARS-CoV-2, and more than 1 million deaths have been
confirmed worldwide.™® The number of COVID-19 cases
in Brazil has been high, Brazil ranking third among the
countries with the highest death toll®; with no immediate
resolution in sight, there is a possibility of a second wave
of infection, which several countries are currently facing.®®

Infection with SARS-CoV-2 causes COVID-19, the
clinical spectrum of which ranges from no symptoms
to flu-like symptoms such as fever, fatigue, dry cough,
and dyspnea.® Although most cases progress favorably,
15-20% of patients develop severe forms of COVID-19
(including ARDS), requiring ventilatory support. In a
case series of hospitalized patients with COVID-19 in
the USA, 14% required admission to the ICU, and those
who required mechanical ventilation had high mortality
rates (88.1%).

The management of COVID-19-related respiratory failure
is quite challenging. First, although noninvasive ventilation
can prevent endotracheal intubation and its complications,
the high flow rates increase the risk of aerosolization and
the spread of the virus, therefore increasing the rate of
infection in health professionals.® Second, the number of
ICU beds available in the beginning of the pandemic was
lower than the total number of infected patients requiring
noninvasive ventilation.” Third, ventilator manufacturers
worldwide were unable to meet the surge in demand. The
spectrum of COVID-19 presentation includes moderate
to severe ARDS, which has the highest rates of morbidity
and mortality and is the most challenging with regard to
managing ventilatory support.

In this context, a helmet interface—a transparent hood
that covers the entire head of the patient, with a soft
collar neck seal—allows safe and comfortable delivery
of positive airway pressure to patients with moderate
to severe acute respiratory failure, potentially reducing
intubation rates.”® Under the coordination of the Escola de
Saude Publica do Ceard Paulo Marcelo Martins Rodrigues,
located in the city of Fortaleza, Brazil, a public-private
partnership was established among research funding
agencies, universities, and sectors of the industry in the
state of Ceara, forming a multidisciplinary task force to
develop the first helmet interface manufactured in Brazil.
The device was developed in record time (three months)

and was designated ELMO 1.0 (e/mo being a Portuguese
word for helmet), being patented in Brazil (BR 20 2020
014212 2; ANVISA no. 82072609001).

The ELMO 1.0 was based on similar devices in the
literature®'9 and consists of a transparent nontoxic
autoclavable PVC hood (height, 270 mm; diameter, 290
mm) and a silicone rubber collar neck seal attached to
a polypropylene ring. The hood has a posterosuperior
inhalation port (inlet) and a contralateral anteroinferior
exhalation port (outlet). The silicone rubber collar neck
seal can be adjusted to fit different neck circumferences.
The ELMO 1.0 is a noninvasive ventilation device that
prevents air leaks and droplet dispersion, as well as
delivering CPAP as high as 10-15 cmH,0, being particularly
interesting for use in COVID-19 patients requiring oxygen
therapy (Figure 1).

Nine prototypes were developed. For quality and patient
risk assessment, usability tests were performed with six
health professionals (two physicians, two physiotherapists,
and two nurses) with experience in mechanical ventilation
and four healthy volunteers (one woman and three men;
mean age, 38.5 years; range, 24.0-51.5 years).

All usability tests were performed in a technological
innovation laboratory designed specifically for the present
study. In the laboratory, the health professionals watched
an instructional video on how to assemble the system and
performed tasks aimed at identifying potential problems
when using the ELMO 1.0. They were asked to do the
following: 1) check the patient neck circumference; 2)
recognize, assemble, and check the ELMO 1.0; 3) place
the ELMO 1.0 interface on the patient; 4) initiate delivery
of CPAP and oxygen therapy; 5) check the pressure inside
the ELMO 1.0 interface by using an analog cuff manometer
and a CPAP setting of 10 cmH,0O; 6) give water to a patient
receiving helmet noninvasive ventilation with the ELMO
1.0; 7) change the position of the patient; and 8) remove
the ELMO 1.0 interface. The problems identified by the
health professionals were classified as follows: a) minor
problems—problems requiring no immediate changes;
b) intermediate problems—problems requiring changes,
albeit not immediately; and c) major problems—problems
requiring immediate changes.

A total of 22 problems were reported, with suggestions
regarding connections for inhaled and exhaled gas flow,
access to the patient, and instructions in the manual,
as well as other suggestions that were incorporated into
the final prototype, which is presented here. The time
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to perform each task was measured, assembling and
checking the ELMO 1.0 being the task that took the
longest to complete (7.0 £ 2.0 min).

After the usability tests were completed, a visual
analog scale was used in order to assess interface
comfort, ranging from zero (uncomfortable) to 10
(comfortable). The median score was 8.5 (range, 7.0-
9.0). Volunteers used the ELMO 1.0 for a mean time of
47.5 min (range, 41.2-57.5 min), during which minimal
adverse effects were observed, including hyperemia in
the posterior cervical region (in 1 participant), without
the need for discontinuation or additional measures.

After approval of the final prototype, we tested
the ELMO 1.0 noise level and pressure (CPAP), the
former ranging from 45 dB to 65 dB and the latter
ranging from 12 cmH,0 to 13 cmH,0. Carbon dioxide
rebreathing was assessed by sidestream capnography
with a standard nasal cannula and a gas mixture at
different flow rates (30 L/min, 40 L/min, 50 L/min,
and 60 L/min) for inspired carbon dioxide tension
(PiCO,) measurement. Flow rates greater than 40 L/
min resulted in a PiCO, of 0-1 mmHg, whereas a flow
rate of 30 L/min resulted in a PiCO, of 2-5 mmHg.
A higher flow rate translated to a lower likelihood of
carbon dioxide rebreathing, a finding that is consistent
with the literature.*®

In a short period of time, we have developed a
new helmet interface for comfortable CPAP delivery
through a gas mixture (oxygen and compressed air),
with minimal adverse effects, effective positive airway
pressure, an effective seal, and a reduced risk of carbon
dioxide rebreathing. The ELMO 1.0 is a device that can
be used in clinical tests to provide ventilatory support
for patients with acute hypoxemic respiratory failure
secondary to COVID-19 or other causes.

Holanda MA, Tomaz BS, Menezes DGA, Lino JA, Gomes GC
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APRESENTACAO

No Brasil, até a data da presente nota, ja sao 8.933.356
pessoas infectadas pelo virus SARS-CoV-2 e 218.878
mortes, sem perspectivas de resolucdao imediata,
passando nesse momento, por mais um aumento de
casos, como o que vem ocorrendo em varios paises.
Aproximadamente 15% a 20% dos pacientes com COVID-
19 desenvolvem formas graves da doenca, incluindo
Sindrome da Angustia Respiratdria Aguda (SARA), com
necessidade de suporte ventilatdrio, onde a taxa de 6bito
pode alcancar a 80% para aqueles intubados em uso de
ventilacdo mecanicainvasiva.

O manejo da insuficiéncia respiratdria hipoxémica pela
COVID-19 é bastante desafiador, e uma das terapias para
evitarintubacdo orotraqueal e suas complica¢ées, é o uso
da ventilacdo ndo invasiva. Porém, o uso com as
interfaces tradicionais eleva o risco de aerossolizacao e,
consequente, contaminagao dos profissionais da saude e
muitas vezes o paciente pode nao tolerar longos
periodos de tratamento.

Dentro desse contexto, foi desenvolvido no Ceard, uma
nova interface tipo capacete, denominada de ELMO, para
aplicacao de CPAP por meio da oferta de fluxo de mistura
de gases de oxigénio e ar comprimido com menor risco de
dispersao viral durante sua utilizacao, sem necessitar de
ventilador mecanico ou mesmo energia elétrica, aplicavel
fora da UTIl e com o potencial de prevenir em até 50% a
necessidade de intubag¢bes em pacientes com
Insuficiéncia Respiratéria Aguda (IRpA) hipoxémica (ndo
hiopercdpnica) moderada a grave, quando aplicado por
uma equipe devidamente treinada.

Diante dos beneficios citados acima e a aprovac¢ao do
dispositivo ELMO pela ANVISA (n° da patente: BR 202020
014212 2/ ANVISA 82072609001) para o uso em ambito
nacional, considerando o aumento de casos no nosso
estado e demais regides do pais, a Secretaria de Estado
da Saude do Ceard recomenda o uso do ELMOcpap nas
seguintes situac6es:
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INDICACOES:

» Paciente adulto >18 anos com diagnéstico suspeito ou confirmado de COVID-19.

« Necessidade de oxigenoterapia para manter uma Sp0O; entre 92% - 96% ha pelo menos 4h
(EM GERAL) em qualquer uma das seguintes modalidades:

-0z nasal > 4 L/min;

-Mascaradereservatoério >8L/minde O;;

-Mascara Venturi 50%;

-CNAF com FIO; até 80% e fluxo a partir de 40 L/min;

« Gasometria (até 1h antes): pH > 7,35, Pa0, > 60 mmHg, PaCO; entre 30 e 45 mmHg, com
Pa0./FI0, <250e>120;

« Raio-XouTCde térax comopacidades parenquimatosas bilaterais das Gltimas 24h.

Obs.: Ressalte-se que a melhor indicacdo é como técnica de PREVENCAO da I0T e NAO como
RESGATE de falhas de outros métodos como VNI ou CNAF.

CONTRAINDICACOES:

« Torporouagitacao psicomotora, desorientacao, incapacidade de cooperar;

« Escoresdecomade Glasgow <8;

« Acidoserespiratéria (pH <7,35 comPaCO, > 46mmHg);

« Sinais de fadiga muscular respiratoria (respiragdao paradoxal, uso de m. acessoéria);

« Exacerbacdode Asma, DPOC, fibrose pulmonar ou outras pneumopatias;

¢ Pneumotérax ou pneumomediastino;

« Patologias do canal auditivo;

» Nauseasouvémitos;

« Usodesondas nasoenteral ounasogastrica;

 Claustrofobiaintensa;

 Instabilidade hemodinamica (PAS < 90mmHg ou PAM < 65mmHg) ou necessidade de
drogas vasoativas;

« Riscoiminente de parada respiratoria.

FATORES ASSOCIADOS A BOA RESPOSTA AO USO DE ELMOcpap COM
30 MINUTOS A 2H APQS SUA APLICACAO

« Diminuicdo dadispneia;

+ Sensacdaode maior conforto aorespirar;

« Facies com expressao mais tranquila (reversao de sinais de panico, conciliacao do sono e
desejo de deitar-se);

« Diminuicdo do uso de musculatura acessdria da respiracao (esternocleidomastoideo,
escalenos, serratil anterior);

« Reducaodafrequénciarespiratoria;




« Reducaodafrequénciacardiaca;

+ Reducdaodograudeincursaorespiratoria;

« MelhoradaSp0O, paraamesmaFIO; anterior;

« Gasometria arterial mostrando Pa0./FIO, com aumento de 30% do valor medido
anteriormente e pH e PaCO; estaveis ou com menor grau de alcalose respiratoria, reducao
ou manutencado dos niveis de lactato arterial medido na gasometria arterial.

FATORES ASSOCIADOS A BOA RESPOSTA AO USO DE ELMOcpap > 6-
12H OU MESMO DIAS APOS SUA APLICACAO INICIAL

« Diminuicao progressiva da dispneia;

« Reducao progressivadaFIO; necessaria para Sp0, > 92-93%;

« Toleranciaalongos periodos (>4h) no dispositivo;

- Capacidade para conciliar o sonoemuso do ELMO;

« Desmame gradual da FIO, e outros parametros da terapia intermitente ao ELMO, por
exemplo, CNAF: reducao da FIO, e fluxo total; Mascara com Reservatorio: reducao da
ofertade O;;

« Gasometria arterial mostrando Pa0./FIO, progressivamente melhor com pH e PaCO;
estaveis sem piora do lactato arterial

A falha deve ser prontamente reconhecida e a conduta quanto a indicacdo de IOT deve ser
tomada pela equipe médicaresponsavel.

IMPORTANTE: Torna-se imprescindivel a leitura do manual que acompanha o dispositivo
antes do uso pelo profissional, que devera estar devidamente treinado para o seu manejo. O
uso do ELMO em ventilador mecanico ainda se encontra em fase de testes em laboratério.
Por ora, NAO se recomenda o seu uso adaptando-o ao ventilador mecanico de UTI ou
portateis, resultados preliminares mostram riscos de reinalacao de CO2 e assincronias no
modo de ventilacdo com pressao de suporte (PSV) + PEEP.

Maiores detalhes como videoaulas, videos instrucionais, biblioteca e muito mais, estao
acessiveis nosite: https://sus.ce.gov.br/elmo/ atualizado de forma permanente.
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