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RESUMO

Objetivo: avaliar os efeitos adversos agudos e conforto da interface mascara de mergulho como estratégia de suporte ventilatorio
durante a ventilagdo ndo invasiva. Metodologia: Estudo clinico, experimental e descritivo, realizado no laboratério da Unidade
de Pesquisas Clinicas, da Universidade Federal do Ceara, no periodo de junho e julho de 2020. Foram estudados 12 voluntarios
saudaveis. Utilizou-se um modelo de suporte ventilatorio ndo invasivo de circuito unico, acoplado a mascara de mergulho, cilindro
de ar comprimido (fluxo de 15L/min) e valvula de PEEP (5cmH,O), durante o periodo de 60 minutos. As variaveis avaliadas
foram: parametros fisioldgicos (frequéncia cardiaca, frequéncia respiratéria, pressdo arterial e saturag@o periférica de oxigénio),
gasometria venosa, escala visual analdgica e efeitos adversos relacionados a interface. Resultados: A amostra foi composta por
12 mulheres com idade média 25,58 + 3,47. Nao foi observada diferenca estatisticamente significante entre os dados gasométricos
quando comparado os valores antes e apds o uso da interface. O nivel de desconforto respiratdrio foi pontuado como leve durante
o uso da interface. Os efeitos adversos com maior grau de problema foram: pressdo da mascara, desconforto toracico, peso da
mascara ¢ pressdo no ouvido. Conclusao: A interface mascara de mergulho parece ser viavel, ndo apresentando graves niveis de
efeitos adversos que inviabilize a sua utilizagdo, porém para ampliar a sua aplicabilidade clinica s3o necessarias implementagdes
de melhorias.

Palavras-chave: Ventilacdo ndo invasiva. Mascaras. Insuficiéncia respiratoria.

ABSTRACT

Objective: to evaluate the acute adverse effects and comfort of the diving mask interface as a ventilatory support strategy during
non-invasive ventilation. Methodology: Clinical, experimental and descriptive study, carried out in the laboratory of the Clinical
Research Unit, of the Federal University of Ceara, in the period of June and July 2020. Twelve healthy volunteers were studied.
A single-limb circuit noninvasive ventilatory support model was used, coupled with a diving mask, compressed air cylinder (flow
of 15L/min) and PEEP valve (5cmH,0), during the period of 60 minutes. The variables evaluated were: physiological parameters
(heart rate, respiratory rate, blood pressure and peripheral oxygen saturation), venous blood gases, visual analog scale and adverse
effects related to the interface. Results: The sample consisted of 12 women with an average age of 25.58 + 3.47. There was no
statistically significant difference between the gasometric data when comparing the values before and after using the interface.
The level of respiratory distress was scored as mild during the use of the interface. The adverse effects with the greatest degree
of problem were: mask pressure, chest discomfort, mask weight and pressure in the ear. Conclusion: The diving mask interface
seems to be feasible, with no serious levels of adverse effects that would make its use unfeasible, however, to expand its clinical
applicability, improvements are necessary.
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2 Efeitos adversos da interface mergulho

INTRODUGAO

O uso da ventilagdo ndo invasiva (VNI) consiste na aplicagao
de uma pressdo positiva ao sistema respiratorio, através
de uma mascara ou de outras interfaces, e estd associada a
redugdo da necessidade de intubagdo, mortalidade e custos
do tratamento, motivo pelo qual essa terapia vem se tornando
cada vez mais frequente no tratamento de pacientes com
insuficiéncia respiratoria aguda ou cronica agudizada.'>34

Ainda que a VNI possa ser usada em um amplo espectro de
situagdes clinicas associadas a insuficiéncia respiratéria, a
sua eficacia ¢ variavel. A taxa de falha da VNI varia entre
5-40% dos casos, € os casos de falha estdo associados a
maior taxa de mortalidade.” Dentre os principais fatores
que determinam o sucesso da VNI, a escolha da interface
representa 50-100% de todas as complicagdes, sendo um dos
efeitos adversos mais frequentes.®”* A selegdo, o encaixe e
0 manuseio muitas vezes sdo desafiadores, pois 25-33% dos
pacientes adequadamente selecionados para a VNI tém ma
adaptag@o principalmente devido a problemas relacionados
a mascara.”!*!!

A mascara facial total (MTF), semelhante a mascara de
mergulho, ¢ uma interface alternativa criada para aumentar a
tolerancia dos pacientes. A MFT cobre todo o rosto, gerando
menos dor em pontos de pressdo e vazamentos, ¢ apesar de
causar maior sensa¢do de claustrofobia, ¢ a interface que
apresenta melhor aceitagdo pelos pacientes.’ Entretanto, a
MFT tem a desvantagem de ter um volume interno grande
(875 mL)."

A mascara de mergulho pode ser utilizada com pressido
positiva continua nas vias aéreas (CPAP) artesanal, e para
que haja correto funcionamento ndo pode haver vazamento
no sistema, pois ndo havera compensagdo da fuga dos
gases por ndo utilizar um ventilador proprio para VNI.
Nesta modalidade de VNI necessita-se de geradores de
fluxos de ar comprimido e oxigénio, um misturador destes
gases, um sistema de conexao as vias aéreas — interface — ¢
um dispositivo para a geracdo de pressdo expiratoria final
(PEEP). Dentre os principais beneficios fisiologicos desse
método destacam-se: melhora da oxigenacdo, reexpansio
de areas atelectasiadas, reducdo do shunt intrapulmonar,
aumento da superficie de troca gasosa e melhora da relagao
ventilagdo-perfusdo.!'>1*13

Nesse contexto, a mascara de mergulho foi utilizada em
algumas situagdes de emergéncia, como por exemplo, no
enfrentamento da primeira onda da pandemia de COVID-19,
onde industrias e institutos académicos colaboraram para
resolver os problemas de escassez de suprimentos médicos
em todo o mundo, e os desafios na adaptacdo de mascaras
de mergulho de rosto inteiro para aplicacdes de saude, como
protetores faciais e mascaras respiratdrias de sistemas nao
invasivos foram relatados como contribui¢o.'®

Diante disso, objetivou-se avaliar os efeitos adversos agudos e
conforto da interface mascara de mergulho como estratégia de
suporte ventilatorio durante a ventilagdo ndo invasiva.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo clinico, experimental e descritivo,
realizado no Laboratério da Unidade de Pesquisas Clinicas,
dos Hospitais Universitarios da Universidade Federal do
Ceara (UFC), no periodo de junho e julho de 2020. O estudo
foi submetido e aprovado pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) (CAAE: 35482620.2.0000.5045).

Os critérios de inclusdo do estudo foram voluntarios saudaveis
(profissionais de saude, fisioterapeutas, enfermeiros etc) com
atuagdo profissional na condugdo e manejo de aparelhos de
ventilagdo mecénica e nivel de pCO, < 45 cmH, O verificada
na gasometria venosa coletada antes da adaptacdo da interface.
E os critérios de exclusdo foram voluntarios portadores de
lesdes de pele na face ou alguma condigdo que inviabilizasse
a adaptagao da interface no rosto do voluntario.

Protocolo do estudo

Utilizou-se um modelo de suporte ventilatorio ndo invasivo
de circuito Uinico, acoplado a: interface mascara de mergulho
do tipo facial total (modelo de superficie CYCLOP, fabricante
Seasub®), cilindro de ar comprimido com fluxo de 15L/
min (evitar a reinalagdo de CO,), valvula de PEEP ajustada
em 5cmH,O, filtros de ar antibacteriano e umidificador
respiratorio (HMEF — Heat and moisture Exchanger Filter,
marca Covidien®) entre o circuito-interface e interface-
valvula de PEEP, e manovacuémetro para monitorizar o nivel
de PEEP durante o experimento (Figura 1).

Figura 1. Voluntaria adaptada a interface mascara de mergulho (seta
preta) conectada ao cilindro de ar comprimido (seta vermelha) e
valvula de PEEP (seta branca).

Os profissionais de satide foram convidados a participar da
pesquisa, obedecendo aos critérios de inclusao e exclusdo. No
dia dos testes, o voluntario saudavel foi informado sobre as
atividades do estudo e esclarecido suas duvidas a respeito da
utilizagdo da mascara de mergulho, e sobre o instrumento de
coleta de dados. Inicialmente foi avaliada a estabilidade clinica
do voluntario e o participante foi orientado a retirar todos os
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adornos e prender o cabelo com uma touca descartavel, em
seguida foi posicionado em decubito dorsal, cabeceira elevada
(30°) para a mensuragao dos sinais vitais ¢ coleta da gasometria
venosa, que foi realizada antes e ao final do uso da interface.

Apds a montagem do sistema, foi realizada a adaptacao da
interface mascara de mergulho associada a CPAP, que foi
colocada no voluntario por dois profissionais devidamente
treinados,'” e conectada ao cilindro de ar comprimido com
fluxo de 15 L/min, este foi mantido com o proposito de evitar a
reinalacdo de didxido de carbono (CO,). O suporte ventilatorio
foi aplicado no tempo total de 60 minutos, e durante todo
esse periodo utilizou-se um nivel de pressdo constante nas
vias aéreas. Porém, caso o voluntario apresentasse algum
sinal de instabilidade clinica durante o uso da interface como
bradicardia (FC < 50bpm) ou hipotensao arterial importante
(PAM < 65mmHg) o protocolo do estudo era interrompido.

Durante arealizagdo do protocolo o voluntario foi monitorizado
no repouso ¢ a cada 15 (quinze) minutos quanto a: frequéncia
cardiaca (FC), frequéncia respiratoria (f), pressdo arterial (PA),
oximetria de pulso (SpO,) e quanto ao nivel de desconforto

Figura 2. Protocolo do estudo.

em uso da interface através de uma escala analogica visual —
EVA, essa escala pontua o nivel de desconforto de 0 a 10, onde
10 (dez) foi a nota atribuida para percep¢do de desconforto
intenso quanto ao uso da interface e 0 (zero) quando a interface
for muito confortavel. E a gasometria venosa foi coletada no
inicio e ao final do experimento.

Ao final do uso da madscara, foi aplicado um questionario
padronizado de efeitos adversos da interface, incluindo
dor em varios pontos de pressdo da mascara, irritagdo nos
olhos, percepcdo incomoda de vazamentos, sensacdo de
ressecamento nasal e oral, dor de cabeca, dor na testa, dor
na bochecha, dificuldade de respirar, barulho do equipamento
e sensagdo de claustrofobia. Todos esses problemas foram
pontuados de 0 a 3 pelo voluntario, sendo zero quando nao foi
considerado um problema e trés quando foi considerado um
grande problema.

Dessa forma, as variaveis do estudo foram: os parametros
fisiologicos (FC, f, PA, SpO,), gasometria venosa, escala
visual analdgica e efeitos adversos relacionados a interface
(Figura 2).

Repouso
(FC, £, PA,
SpO,, 30 min
Gasometria (FC, f, PA, SpO,
venosa e EVA) e EVA)
15 min
(FC, f, PA,
SpO, e EVA)

60 min
(FC, f, PA, Sp0,,
Gasometria
venosa, EVA e
efeitos adversos)
45 min
(FC, f, PA,
SpO, e EVA)

Analise estatistica

Paraaanalise descritiva das varidveis gasométricas calcularam-
se medianas, valores maximos ¢ minimos de acordo com a
distribuicdo da amostra, sendo utilizado o teste de Wilcoxon
para confirmagédo da hipdtese nula. Em virtude da classifica¢do
dos escores dos efeitos adversos ser decorrente de um achado
subjetivo de cada voluntario, optou-se pela categorizagao
dos mesmos, sendo essas variaveis categoricas descritas em
frequéncias absolutas.

RESULTADOS

Foram selecionados para o estudo 22 voluntarios saudaveis.
Destes 22 voluntarios, 8 foram excluidos por reten¢do de CO,
e 2 interromperam o protocolo por bradicardia durante o uso
da interface, restando, portanto, 12 voluntarios estudados
(Figura 3).

A Tabela 1 mostra as caracteristicas demograficas dos
voluntarios do estudo. A média de idade foi de 25,58 + 3,47,
IMC de 26,644,27 ¢ 100% da amostra foi composta por
voluntarios do sexo feminino.

Tabela 1. Caracteristicas demograficas dos voluntarios do estudo.

Idade (anos) , média + DP 25,58 +£3.47
IMC (Kg/m?), média + DP 26,64+4,27
Género (%)
Feminino 100
Masculino 0
Profissao (%)
Enfermagem 66,6
Fisioterapia 33,4

IMC = indice de massa corporea, DP = desvio padrao.
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A Figura 4 mostra as variaveis de frequéncia cardiaca (FC),
pressao arterial média, frequéncia respiratoria (f) e saturagdo
periférica de oxigénio (SpO,), ndo sendo observada altos niveis
de variacao desses parametros durante o uso da interface.

A Figura 5 mostra as variaveis gasométricas dos voluntarios
do estudo. Nao foi observada diferenga estatisticamente
significante entre os niveis de pCO, (p=0,928), pH (p = 0,239)
e HCO, (p=0,433) durante o uso da interface.

A Figura 6 mostra a varia¢do da escala visual analogica (EVA)
de desconforto da interface utilizada no estudo. Apesar dos
voluntarios terem referido leve desconforto durante todo o
protocolo do estudo, notou-se um discreto aumento até 15
minutos de uso, com manutencdo do nivel de desconforto

pontuado com leve até o final dos 60 minutos, ndo sendo
observado nenhuma situagdo de desconforto moderado ou
intenso durante o uso da interface.

A Figura 7 ilustra os efeitos adversos avaliados ao final do uso
da interface. Os efeitos adversos com maior grau de problema
relatados foram a pressdo da mascara e o desconforto toracico
(n=2; 16,67%); moderado, pressdo da mascara e dor na testa
(n=3, 25%); discreto, irritagdo na pele (n=6; 50%), e nenhum
voluntario relatou sensa¢do de claustrofobia com uso da
interface. Os voluntarios referiram também efeitos diferentes
dos categorizados no instrumento de coleta de dados, como
desconforto relacionado ao peso da mascara ¢ a pressdo no
ouvido (n=2; 16,67%) como grande problema, dificuldade de
expirar e cdimbra na regido da mandibula (n=1; 8,33%)).

Figura 3. Fluxograma da selegao dos pacientes do estudo.

22 voluntarios
selecionados

8 voluntarios
excluidos por
retencdo de CO,

14 voluntarios
incluidos no estudo

2 voluntarios

interromperam o protocolo
por bradicardia

12 voluntarios
estudados

Figura 4. Parametros fisiologicos dos voluntarios do estudo.
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Figura 5. Variaveis gasométricas dos voluntarios do estudo.
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Figura 6. Variagao da escala visual analogica (EVA) de desconforto da interface utilizada no estudo.
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Figura 7. Efeitos adversos da interface avaliados pelos voluntarios ao final do uso da interface.
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DISCUSSAO

O presente trabalho ¢ o primeiro do tipo realizado no Brasil
que avaliou uma interface mascara de mergulho como
estratégia de suporte ventilatorio adaptada para a ventilagdo
ndo invasiva, a saber: parametros fisiologicos agudos, nivel de
conforto e efeitos adversos.

Em estudo realizado por Bibiano-Guillen e colaboradores
(2021), os autores avaliaram a eficacia de um prototipo de
mascara de mergulho adaptada (mascaras de mergulho com
snorkel modificadas) para suporte ventilatorio ndo invasivo,
em 25 pacientes com sintomas respiratorios agudos secundaria
ainfec¢ao por SARS-CoV-2 (infeccao pelo novo coronavirus),
e concluiram que o dispositivo apresentou boa tolerancia e
poucos efeitos adversos significativos, porém, a sua aplicacao
foi indicada no contexto da pandemia (COVID-19) e na
profunda escassez de outras alternativas de suporte ventilatorio
ndo invasivo, sendo necessario um numero maior de casos para
apoiar e validar estatisticamente estes resultados.” Em 2020,
um relato de caso avaliou uma paciente com COVID-19 grave
admitida em unidade de terapia intensiva (UTI) e submetida
a VNI através de uma mascara de mergulho associada a
posicao prona, € demonstrou ser eficaz em evitar a intubacao
orotraqueal dessa paciente com COVID-19 grave, ressaltando
a importancia da intervengdo proposta.'” No presente estudo, a
mascara de mergulho também pareceu ser uma interface viavel,
ndo apresentando graves niveis de desconforto ou efeitos
adversos que inviabilize a sua utilizagdo, porém, para ampliar
a sua aplicabilidade clinica, é importante a implementacao de
melhorias para melhor adaptacao, funcionalidade e conforto
do paciente.

No estudo Saatci et al., (2004), observou-se que a reinalacao
de CO, foi um efeito adverso presente no uso da VNI,
porém em menor propor¢do com uso da mascara facial total.
Importante ressaltar ainda, que no estudo de Saatci (2004)
haviam orificios de exalagdo na mascara facial total, o que
difere da mascara de mergulho.?® No presente estudo, para a
andlise da reinalagdo de CO, foi realizado gasometria venosa
de cada voluntdrio antes e apos o uso da interface mascara
de mergulho, e nao foi observada diferenga estatisticamente
significante (p=0,928).

Em estudo realizado por Holanda et al. (2009), esses autores
analisaram os efeitos adversos no uso da VNI em trés tipos
diferentes de interfaces: mascara facial total, facial e nasal, e
ndo observaram diferencas entre as interfaces quanto ao nivel de
conforto.” Em nosso estudo o nivel de desconforto foi pontuado
no decorrer dos 60 minutos, através do uso da EVA, e durante
todo o experimento os niveis de desconforto mantiveram-se em
leves, ndo sendo observado nenhuma situagdo de desconforto
moderado ou intenso com o uso da interface.

Na presente pesquisa a sensagdo de claustrofobia ndo foi um
problema, concordando com o estudo de Roy e al (2007),
onde os autores também encontraram menores incidéncias de
claustrofobia com o uso da MFT.2! Porém, em estudo realizado
por Holanda et al. (2009), os autores relataram a claustrofobia
e o ressecamento oronasal como os efeitos adversos mais

frequentes durante utilizacdo da MFT.° Acreditamos que
a manutengdo do campo de visdo favoravel da interface
pode ter atenuado a sensagdo claustrofobica, e que nenhum
dos voluntarios do estudo era suscetivel a esse efeito. O
ressecamento nasal, oral ¢ irritagdo nos olhos também ndo
foram vistos como um problema pela maior parte da amostra,
o que pode-se atribuir esse resultado ao uso de filtro aquecedor
e umidificador de ar utilizado em nosso modelo.?

A presenca de vazamento foi avaliada em trés pontos: na testa,
préximo aos olhos e no queixo. Apesar de alguns voluntarios nao
relatarem o vazamento proximo a testa como um problema, foi
necessaria frequente adaptagao da interface pelos profissionais
da equipe por presenca de vazamentos, principalmente na
regido temporal e abaixo da linha do zigomatico. Porém, vale
ressaltar que ndo foi possivel mensurar o grau de vazamento,
e este fator aumenta as chances de ressecamento oronasal e
consequentemente, falha da VNI

Além dos vazamentos, a pressdo de ar excessiva na face e dor
facial também sdo frequentemente citados como problemas no
uso de interfaces durante a VNL.!"* Corroborando com esses
dados, no presente estudo a pressdo da mascara foi relatada
como um problema intenso por alguns voluntarios e outros
consideraram um problema discreto. A dor facial foi analisada
em diferentes pontos: testa, bochechas e queixo, sendo
considerada, dor na testa e bochecha como um problema
discreto, e a dor no queixo nao foi considerada um problema.

Em nosso instrumento de coleta de dados haviam citados
16 efeitos adversos, e os voluntarios foram incentivados a
descrever ainda quaisquer outros efeitos adversos que fossem
necessarios. Dentre os outros efeitos adversos relatados
estavam: peso da mascara e pressdo no ouvido, descritos como
um grande problema. Ao encontro do relatado, Gay (2009)
descreveu em seu estudo que uma das complicagdes do uso da
VNI foi a press@o ou fluxo de ar que pode gerar desconforto no
ouvido.? Com relag@o ao peso da mascara, ndo encontramos
descricao na literatura relatando como efeito adverso ou queixa
referida durante o uso da VNI. Em adicional, avaliamos ainda
o barulho produzido pelo equipamento, porém, para a maioria
dos voluntarios avaliados ndo foi considerado um problema.
Vale salientar também que alguns individuos do estudo (dois
voluntarios) podem ter apresentado baixa tolerabilidade ao
método, pois interromperam o protocolo por bradicardia
durante o uso da interface, ¢ a instabilidade hemodinamica
¢ considerada uma contra-indicagdo para o uso da VNI,
limitando consideravelmente o seu uso.”

Limitagdes do estudo

Uma limitagdo da mascara de mergulho ¢ o vazamento, pois
o modelo sugerido ndo dispde de um equipamento especifico
para VNI, e, portanto, nao hd compensacao e nem quantificacao
dos vazamentos, o que predispde a falha da terapéutica. Esse
vazamento pode ter sido favorecido pelo peso da mascara, que
dificulta o manuseio e foi referido como um grande problema,
e pode ter gerado a necessidade da intensificagdo no ajuste da
mascara de mergulho, e dessa forma acarretado aumento do
desconforto pela pressdo em pontos da face.
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Outro fator que pode ter facilitado a presenca de vazamentos ¢é
o tamanho da interface, pois o estudo contava apenas com um
tamanho de interface para os diversos voluntarios avaliados. E
ainda, outro aspecto limitante foram as fixagdes de ajuste serem
fixadas (ndo removiveis) a mascara de mergulho, pois modelos
utilizados na pratica clinica s@o utilizados clipes e fixagdes
moveis para facilitar a instalagdo e adaptagdo do paciente a
VNI, o que ndo foi o caso em nosso estudo. Além disso, a
amostra do estudo foi composta apenas por mulheres, este foi
um fato inesperado, acreditamos que a adesdo a pesquisa foi
maior pela populagdo do sexo feminino, porém, esse resultado
¢ um aspecto limitante e pode mascarar os resultados do estudo.

Implicagdes clinicas e perspectivas

A mascara de mergulho poderd ser mais um equipamento
para contribuir na assisténcia aos pacientes com insuficiéncia
respiratéria aguda ou cronica. Podendo ser utilizada em
ambientes que nao dispdem de ventilador mecanico, pois
funciona também conectado a geradores de fluxos de ar
comprimido e oxigénio.

Entretanto, trata-se de uma interface adaptada sendo necessario
atentar-se as principais queixas relatadas no presente estudo.
Além disso, ¢ importante também identificar suas limitagdes
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