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METODOS

Participantes

Os critérios de inclusdo consistiram em pacientes do
sexo masculino ou feminino > 18 anos de idade com
diagnéstico confirmado de COVID-19 por RT-PCR™ que
apresentavam insuficiéncia respiratéria aguda (IRpA)
hipoxé&mica, definida como presenga de relagdo PaO,/
FIO, < 250 mmHg,® e as seguintes caracteristicas: a.
paciente alerta, orientado e colaborativo; b. necessidade
de oxigenoterapia por cénula nasal (CN; fluxo = 4 L/
min) ou mascara com reservatorio (fluxo = 8 L/min),
mantendo SpO, = 92%; c. gasometria arterial até 30 min
antes do inicio da terapia com pH > 7,35 (sem acidose),
PaCO, < 46 mmHg e Pa0, = 60 mmHg; e d. radiografia
ou TC de tdrax obtida nas Ultimas 24 h demonstrando
opacidades parenquimatosas bilaterais.

Os critérios de exclusdo consistiram no seguinte: a.
diagnostico de exacerbacdo de asma, DPOC, fibrose
pulmonar ou outras pneumopatias; b. instabilidade
hemodindmica — pressdo arterial sistdlica (PAS) < 90
mmHg, pressdo arterial média (PAM) < 65 mmHg ou
necessidade de drogas vasoativas; c. pneumotdrax ou
pneumomediastino; d. sinais de fadiga dos musculos
respiratdrios (respiracdo paradoxal, uso de musculos
acessorios); e. ndusea ou vomito; f. distlrbio do canal
auditivo; g. uso de sondas nasoentéricas ou nasogastricas;
e h. risco iminente de parada respiratoria.

Protocolo do estudo

A fase de preparo consistiu em colocar o paciente
na posicao de Fowler (semi-sentado a 45°) no leito e
pedir-lhe para retirar proteses dentdrias e acessoérios
(brincos, colar, 6culos), prender os cabelos com touca
e colocar protetor auricular antes da aplicagao de CPAP
com o sistema ELMOcpap. Um monitor multiparamétrico
(modelo DX2023 LCD; DIXTAL, Sao Paulo, Brasil) foi
configurado para monitoragdo continua dos parametros
cardiorrespiratorios: SpO,, FR, FC, PAS, presséo arterial
diastélica e PAM.

A reinalagdo de CO, foi avaliada na primeira sessdo de
ELMOcpap por capnografia sidestream (com CN simples).
Estabelecemos um fluxo total minimo de gas = 40 L/
min para evitar qualquer reinalagdo de CO,.® Sempre
pretendemos atingir CO, inspirado (iCO,) indetectavel
por capnografia em todos os pacientes.
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A circunferéncia cervical foi determinada com fita métrica
para a escolha do tamanho do colar cervical de silicone
do ELMO (pequeno, médio, grande ou extragrande).

A interface ELMO consiste em uma capsula transparente
e um selo em silicone preso a uma base rigida ao redor
do pescoco. A entrada do fluxo de ar localiza-se no lado
superior esquerdo da parte traseira da capsula, onde se
conecta a um filtro trocador de calor e umidade e a um
circuito Unico, que é integrado a uma jarra com agua
destilada ndo aquecida conectada a fluxdmetros de oxigénio
e ar comprimido (30 L/min cada). No lado inferior direito
da parte frontal da capsula, hd uma saida de ar com um
filtro high-efficiency particulate air (HEPA, [filtro] de ar
particulado de alta eficiéncia) e uma valvula de PEEP capaz
de oferecer niveis de CPAP de 8 a 15 cmH,0 (Figura 1).®

O sistema ELMOcpap foi instalado no paciente por
dois fisioterapeutas previamente treinados. O nivel de
CPAP foi inicialmente ajustado por uma valvula de PEEP
autoclavavel (modelo 28VPA — Valvula de PEEP Premium;
Newmed, Sado Paulo, Brasil) em 8 cmH20, com aumento
de 2 cmH,0 a cada dois minutos de acordo com cada
paciente, mas ndo ultrapassando 12 cmH,0 para evitar
efeitos colaterais. Um medidor de cuff analdgico (modelo
universal VBM; Celmat, S3o Paulo, Brasil) foi conectado
ao adaptador préximo ao filtro HEPA na saida de ar para
a mensuracao da CPAP (Figura 1). A oferta de fluxo total
de gases (O, e ar comprimido) foi ajustada para fornecer
60 L/min inicialmente,>* e a FIO, inicial foi titulada para
atingir SpO, = 94%. A FIO, foi calculada pela seguinte
formula: FIO, = {[(fluxo de ar comprimido x 0,21) +
(fluxo de O, x 1,00)]/fluxo total} x 100.¢®

A aplicagdo de CPAP por meio do ELMOcpap ocorreu
pelo menos trés vezes ao dia pelo tempo tolerado pelo
paciente, até o sucesso ou falha da terapia. O desmame
do sistema ELMOcpap iniciou-se com a redugdo da FIO,
apds obtengdo de melhora consistente da SpO, com a
mesma FIO, anterior, até atingir aproximadamente 0,47
(20 L/min de O, e 40 L/min de ar comprimido). Logo em
seguida, o fluxo total de gas foi gradualmente reduzido
para 40 L/min a cada 30 min. Depois disso, a PEEP
foi reduzida em 2 cmH,O até atingir o menor valor da
valvula de PEEP. A retirada total do sistema ELMOcpap foi
realizada apenas quando o paciente foi capaz de manter
uma SpO, > 92-94% e relagdo PaO,/FIO, estimada >
250 mmHg durante a suplementagdo de oxigénio por CN
com fluxo < 4 L/min por pelo menos 24 h.
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Figura S1. Imagens tomograficas ou radiograficas dos pacientes (P1-P10) obtidas até 24 h antes da primeira sesséo

de ELMOcpap e fotografias dos pacientes durante uma sessdo.
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Figura S2. Varidveis cardiorrespiratdrias antes de uma sessdo de ELMOcpap (TO) e também 2 min (T2) e 20 min
(T20) apés o inicio da sessdo (CPAP = 10 cmH,0 e fluxo total de gas = 60 L/min). ETCO,: end-tidal carbon dioxide

(concentragdo de didxido de carbono ao final da expiragdo. *p < 0,05.

O sucesso do tratamento foi definido como desmame
da suplementacdo de oxigénio por meio do ELMOcpap

para suplementagdo por CN com fluxo < 3 L/min ou
retirada total do suporte de oxigénio. A falha foi definida
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como piora dos parametros cardiorrespiratoérios (FC >
20% do valor basal, PAS > 20% do valor basal, SpO,
< 90% e/ou FR > 30 ciclos/min) durante a terapia,
auséncia de melhora do padrao respiratorio apds 30 min
de uso, intolerancia do paciente ou paciente submetido a
intubagdo orotraqueal. A indicacdo de intubagdo seguiu
o protocolo do hospital, a critério do médico assistente.

Aquisi¢do e analise dos dados

Foram coletados dados clinicos e demograficos, e
as seguintes varidveis foram avaliadas: tempo de
internacdo, intubacdo durante a internagdo, tempo de
ventilagdo mecanica invasiva, tempo fora da ventilagdo
mecanica invasiva e desfecho (alta ou dbito).

Foram realizadas duas gasometrias arteriais para
avaliar os efeitos da aplicagdo de CPAP por meio do
ELMOcpap nas trocas gasosas pulmonares: TO (30 min
antes da aplicacdo) e T30-60 min (ap6s 30-60 min em
uso da terapia). A FIO, foi estimada em TO de acordo
com o tipo de dispositivo de oferta de oxigénio: CN)
ou mascara reservatorio ndo reinalante (entre 0,600
e 0,800 — categorizada em 0.646, 0,656, 0,882 e
0,906 para fluxos de 8 L/min, 10 L/min, 12 L/min e
15 L/min, respectivamente).®® A relagdo SpO,/FIO,
foi estimada ao longo do tempo imediatamente antes
e durante a sessao de ELMOcpap, usando a equacgao
proposta por Rice et al.*%

Os parametros cardiorrespiratorios foram monitorados
ao longo do tempo e medidos em TO (antes da sessdo
de ELMOcpap), T2 (2 min ap0s o seu inicio) e a cada
20 min durante toda a sessdo de terapia, bem como
3-5 min apds sua interrupgdo. A autopercepgdo do
grau de dispneia foi avaliada no inicio e ao final da
sessdo de terapia (ou oportunamente) por meio da
escala categoérica de Borg (com pontuagdes variando
de 0 a 10, onde 0 significa auséncia de dispneia e 10
significa dispneia maxima).(2

A relagdo SpO, medida por oximetria de pulso/FIO,
para FR — (SpO,/FIO,)/FR (ou seja, o indice ROX) — foi

calculada ao final de cada sessdo.**) Foi solicitado ao
paciente que avaliasse o conforto da interface usando
uma escala visual analdgica de 0 a 10, onde 0 significa
muito desconfortavel e 10 significa muito confortavel.()

A prova de conceito do dispositivo também considerou
a analise do nimero total de sessbes de ELMOcpap,
numero total de dias em uso dessa terapia, duragéo
total das sessdes em min e efeitos adversos.

Desfechos

Os desfechos de interesse foram caracteristicas clinicas
e cardiorrespiratérias; autopercepgao de dispneia e
conforto antes e durante as sessodes; configuragdes de
FIO,; nivel de CPAP; nimero de sessGes; duragdo total
de todas as sessGes em min; tempo total de internacao
hospitalar; necessidade de intubacdo orotraqueal;
duracdo da ventilagdo mecanica invasiva; e desfecho
final (alta hospitalar ou o6bito).

Andlise estatistica

Por se tratar de um estudo de viabilidade a ser
realizado durante a pandemia, foi utilizada uma amostra
de conveniéncia de 10 pacientes.

Os testes ndo paramétricos foram usados em uma
condicdo mais conservadora em virtude do pequeno
tamanho da amostra. A analise dos efeitos agudos
do uso do ELMOcpap em termos de parametros
cardiorrespiratérios (pressdo arterial, FC, FR, SpO,
e iCO,), autopercepgdo de dispneia e parametros de
gasometria arterial antes e durante as sessdes de
ELMOcpap foi realizada com o teste de Wilcoxon, e
os valores foram descritos como medianas [IIQ]. O
teste de Friedman foi usado para analisar e comparar
0s parametros cardiorrespiratorios usando os mesmos
intervalos de tempo para todos os pacientes. As demais
varidveis foram apresentadas de forma descritiva.
Todos os dados foram tabulados e analisados por
meio do programa IBM SPSS Statistics, versao 20.0
(IBM Corporation, Armonk, NY, EUA). A significancia
estatistica foi fixada em 95% (p < 0,05).
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