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RESUMO 

 

A Covid-19 causa diversas manifestações sistêmicas, afetando especialmente o 

sistema respiratório, manifestando desde sintomas de resfriado leve até a síndrome 

do desconforto respiratório agudo grave (SDRA). No início da pandemia, havia 

recomendação para intubação precoce com o intuito de evitar deterioração 

respiratória e maior lesão pulmonar. Assim, a ventilação não invasiva (VNI) era vista 

como método inseguro para tais pacientes devido à falta de evidências científicas e 

às pesquisas anteriores envolvendo pneumonias virais. O objetivo desta pesquisa foi 

comparar os efeitos do uso da máscara de mergulho adaptada (Owner) com a 

máscara orofacial convencional em pacientes com e sem o diagnóstico de Covid-19 

com indicação de VNI quanto à oxigenação e não intubação. Trata-se de um ensaio 

clínico randomizado, resultante de um estudo maior, aprovado no Comitê de Ética em 

Pesquisa e da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CAAE: 

30783720.7.0000.5343, parecer nº. 4.305.813), respeitando todas as normas da 

Resolução 466/12 do Conselho Nacional de Saúde e registrado no Registro Brasileiro 

de Ensaio Clínico (ReBEC) (RBR – 7xmbgsz). Foram incluídos na pesquisa pacientes 

admitidos nas unidades de terapia intensiva (UTI) de dois hospitais, de ambos os 

sexos, com idade entre 18 e 90 anos e com indicação de VNI por SDRA. Foram 

recrutados 48 pacientes. Foram considerados pacientes com diagnóstico de Covid-19 

aqueles com teste de transcriptase reversa (RT-PCR) ou teste sorológico positivos. 

Os desfechos primários estudados foram relação PaO2/FiO2 (RPaO2/FiO2) como 

parâmetro para avaliar oxigenação e sucesso da VNI (não evolução para 

intubação/óbito). A normalidade e homogeneidade da amostra foram verificadas, 

respectivamente, através dos testes Kolmorogov-Smirnov e Levene. Foi utilizado o 

ANOVA de fator único para avaliação do comportamento da RPaO2/FiO2 (antes da 

VNI, após 1h, 24h e 48h). Realizados o teste de esferecidade de Mauchly e a correção 

de Greenhouse-Geisser. Para a análise post hoc, utilizado o teste de Sidak (p<0,05). 

A análise estatística foi realizada pelo SPSS versão 20.0. Os pacientes com Covid-19 

foram alocados no grupo máscara de mergulho adaptada (G1, n= 12) e no grupo 

máscara orofacial convencional (G2, n=12) e os pacientes sem Covid-19 foram 

alocados em grupo máscara de mergulho adaptada (G3, n=12) e grupo máscara 

orofacial convencional (G4, n=12). Não houve perda amostral. As máscaras de 

mergulho adaptada e convencional diferiram entre si quanto ao comportamento da 



 

RPaO2/FiO2 em 1h (309,66±11,48 vs. 275,708±11,48, respectivamente) (p= 0,042) e 

em 48h (365,81±16,85 vs. 308,787±18,86, respectivamente) (p= 0,021), com a 

máscara de mergulho adaptada apresentando maiores valores na RPaO2/FiO2 

nestes momentos. O sucesso da VNI (não intubação) foi elevado em todos os 

grupos, com 91,7% em G1, G3 e G4 e 83,3% no G2, demonstrando baixa taxa de 

falha em todos os grupos. Conclui-se que a VNI foi eficaz nos pacientes avaliados e 

houve melhor resultado da máscara de mergulho adaptada na melhora da 

RPaO2/FiO2 e quanto à não intubação nos pacientes com ou sem diagnóstico de 

Covid-19. 

 

 
Palavras-chave: SARS-CoV-2; ventilação não invasiva; respiração superficial; 

pressão positiva contínua nas vias aéreas. 



 

ABSTRACT 

 
 

Covid-19 causes several systemic manifestations, especially affecting the respiratory 

system, manifesting from mild cold symptoms to severe acute respiratory distress 

syndrome (ARDS). At the beginning of the pandemic, there was a recommendation for 

early intubation in order to avoid respiratory deterioration and further lung injury. Thus, 

non-invasive ventilation (NIV) was seen as an unsafe method for such patients due to 

the lack of scientific evidence and previous research involving viral pneumonia. The 

objective of this research was to compare the effects of the use of the adapted diving 

mask (Owner) with the conventional orofacial mask in patients with and without the 

diagnosis of Covid-19 with NIV indication regarding oxygenation and non-intubation. 

This is a randomized clinical trial, resulting from a larger study, approved by the 

Research Ethics Committee and the National Research Ethics Committee (CAAE: 

30783720.7.0000.5343, opinion nº. 4.305.813), respecting all the norms of the 

Resolution 466/12 of the National Health Council and registered in the Brazilian Clinical 

Trial Registry (ReBEC) (RBR – 7xmbgsz). Patients admitted to the intensive care units 

(ICU) of two hospitals, of both sexes, aged between 18 and 90 years and with an 

indication for NIV due to ARDS, were included in the study. 48 patients were recruited. 

Patients diagnosed with Covid-19 were considered to be those with a positive reverse 

transcriptase test (RT-PCR) or serological test. The primary outcomes studied were 

the PaO2/FiO2 ratio (RPaO2/FiO2) as a parameter to assess oxygenation and NIV 

success (non-evolution to intubation/death). The normality and homogeneity of the 

sample were verified, respectively, through the Kolmorogov-Smirnov and Levene tests. 

Single-factor ANOVA was used to evaluate the behavior of RPaO2/FiO2 (before NIV, 

after 1h, 24h and 48h). The Mauchly sphericity test and the Greenhouse-Geisser 

correction were performed. For the post hoc analysis, the Sidak test was used 

(p<0.05). Statistical analysis was performed using SPSS version 20.0. Patients with 

Covid-19 were allocated in the adapted diving mask group (G1, n=12) and in the 

conventional orofacial mask group (G2, n=12) and the patients without Covid-19 were 

allocated in the adapted diving mask group (G3, n=12) and conventional orofacial 

mask group (G4, n=12). There was no sample loss. The adapted and conventional 

diving masks differed from each other regarding the behavior of RPaO2/FiO2 in 1h 

(309.66±11.48 vs. 275.708±11.48, respectively) (p= 0.042) and in 48h (365.81± 16.85 



 

vs. 308.787±18.86, respectively) (p= 0.021), with the adapted diving mask showing 

higher values in RPaO2/FiO2 at these times. The success of NIV (non-intubation) 

was high in all groups, with 91.7% in G1, G3 and G4 and 83.3% in G2, demonstrating a 

low failure rate in all groups. It is concluded that NIV was effective in the evaluated 

patients and there was a better result of the adapted diving mask in improving 

RPaO2/FiO2 and in terms of non-intubation in patients with or without a diagnosis of 

Covid-19. 

Keywords: SARS-CoV-2; non-invasive ventilation; shallow breathing; continuous 

positive airway pressure. 



 

LISTA DE ILUSTRAÇÕES 
 
 

 
Figura 1 – Padrão em vidro fosco 18 

Figura 2 – Máscara de mergulho adaptada (Owner) 32 

Fluxograma 1 – Critérios para início e interrupção da ventilação não invasiva 46 

Figura 3 – Máscara de mergulho adaptada 47 

Figura 4 – Máscara orofacial convencional 48 



 

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS 

 
 

AMIB - Associação de Medicina Intensiva Brasileira 
 

ASSOBRAFIR - Associação Brasileira de Fisioterapia Cardiorrespiratória e 

Fisioterapia em Terapia Intensiva 

AVC – Acidente vascular cerebral 
 

BCG - Vacina Bacilo de Calmette e Guérin 

BiPAP - Bilevel positive airway pressure 

cmH2O – Centímetros de água 

Covid-19 – Corona vírus dsease 
 

CANF – Cateter nasal de alto fluxo 
 

CPAP - Continuous positive airway pressure 

DPOC - Doença pulmonar obstrutiva crônica 

ECA 2 - Enzima conversora da angiotensina 2 

ELISA - Ensaio imunossolvente ligado à enzima 

EPAP - Expiratory positive airway pressure 

EPI - Equipamento de proteção individual 

FiO2:- Fração inspirada de oxigênio 

FR - Frequência respiratória 
 

HE - Proteína hemaglutina-esterase 

HEPA - Hight Efficiency Particulate Air 

HMEF - Heat and moisture Exchanger Filter 
 

IL - Interleucina 
 

IOT - Intubação orotraqueal 
 

IPAP - Inspiratory positive airway pressure 
 

IRpA - Insuficiência respiratória aguda 



 

MERS-CoV - Middle East Respiratory Syndrome 
 

mmHg – Milímetros de mercúrio 
 

OMS - Organização Mundial da Saúde 

PaCO2 - Pressão parcial do gás carbônico 

PaO2 - Pressão parcial de oxigênio 

PaO2/FiO2 - Pressão parcial de oxigênio dividida pela fração inspirada de oxigênio 

PCR – Proteína C reativa 

PCV - Ventilação por pressão controlada 

PEEP - Positive end-expiratory pressure 

ReBEC - Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos 

RPaO2/FiO2 - Relação PaO2/FiO2 

RNA - Ácido ribonucleico 
 

RT-PCR - Teste de transcriptase reversa 

SAPS 3 - Simplified Acute Physiology Score 3 

SARS-CoV-2 – Severe acute respiratory for corona vírus 2 
 

SDRA - Síndrome do desconforto respiratório aguda 

SpO2 – Saturação periférica de oxigênio 

SO2 - Saturação de oxigênio 
 

UFPE – Universidade Federal de Pernambuco 

UNISC – Universidade de Santa Cruz do Sul 

UTI – Unidade de terapia intensiva 

VCV - Ventilação por volume controlado 

VM - Ventilação mecânica 

VNI - Ventilação não invasiva 



 

SUMÁRIO 

1 INTRODUÇÃO .............................................................................................. 17 

2 REVISÃO DA LITERATURA ........................................................................ 21 

2.1 CENÁRIO MUNDIAL ..................................................................................... 21 

2.2 EPIDEMIOLOGIA .......................................................................................... 23 

2.3 FISIOPATOLOGIA E CLASSIFICAÇÃO DA COVID-19 ................................ 24 

2.3.1 Comprometimento neurológico ................................................................. 25 

2.3.2 Sistema respiratório .................................................................................... 27 

2.3.3 Sistema cardiovascular .............................................................................. 27 

2.3.4 Sistema gastrointestinal ............................................................................. 28 

2.3.5 Sistema musculoesquelético ..................................................................... 28 

2.4 EVOLUÇÃO CLÍNICA E USO DA VENTILAÇÃO NÃO INVASIVA ................ 28 

2.5 TEMPO DE INTERNAÇÃO NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA .......... 32 

2.6 CONFORTO ASSOCIADO AO USO DA VNI E INTERFACES VENTILATÓRIAS ... 34 

2.7 RELAÇÃO PAO2/FIO2 (RPAO2/FIO2) ............................................................ 37 

3 OBJETIVOS .................................................................................................. 39 

3.1 OBJETIVO GERAL........................................................................................ 39 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS ......................................................................... 39 

4 DESFECHOS ............................................................................................... 40 

5 METODOLOGIA .......................................................................................... 41 

5.1 DESENHO DO ESTUDO ............................................................................. 41 

5.2 RANDOMIZAÇÃO E SIGILO DE ALOCAÇÃO ............................................. 41 

5.3 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO ................................................. 42 

5.4 CÁLCULO AMOSTRAL ................................................................................ 43 

5.5 MÉTODO ...................................................................................................... 44 

5.5.1 Avaliação sociodemográfica e dados antropométricos e clínicos ........ 44 

5.5.2 Parâmetros ventilatórios ........................................................................... 45 

5.5.3 Protocolo de aplicação da VNI .................................................................. 45 

5.5.4 Máscara de mergulho adaptada (Owner) ................................................. 47 

5.5.5 Máscara orofacial convencional ............................................................... 47 

5.5.6 Desfechos ................................................................................................... 48 



 

5.5.6.1 Oxigenação (RPaO2/FiO2) ............................................................................ 48 

5.5.6.2 Complicações, sucesso e insucesso da ventilação não invasiva ................. 49 

5.5.6.3 Efeitos adversos da ventilação não invasiva e da máscara ......................... 49 

5.5.7 Variáveis ..................................................................................................... 50 

5.5.7.1 Percepção de esforço e dispneia ................................................................ 50 

5.5.7.2 Avaliação da gravidade clínica .................................................................... 50 

5.5.7.3 Reavaliação após a VNI .............................................................................. 51 

5.5.7.3 Percepção de conforto em relação à máscara ............................................ 51 

5.5.7.4 Critérios para interrupção da ventilação não invasiva ................................. 51 

5.5.7.5 Critérios para indicar falência da VNI e indicação de intubação .................. 51 

5.5.8 Conflito de interesses ............................................................................... 52 

5.5.9 Riscos e benefícios ................................................................................... 52 

5.5.10 Considerações éticas ................................................................................ 52 

5.5.11 Análise estatística ..................................................................................... 53 

6 RESULTADOS ............................................................................................ 55 

7 CONSIDERAÇÕES FINAIS ........................................................................ 56 

REFERÊNCIAS ........................................................................................... 57 

APÊNDICE A – APRESENTAÇÃO ............................................................ 76 

APÊNDICE B - PROTOCOLO DE ENSAIO CLÍNICO ................................ 78 

APÊNDICE C – SUBMISSÃO DO ENSAIO CLÍNICO ................................ 90 

APÊNDICE D – SUBMISSÃO DA REVISÃO SISTEMÁTICA ................... 92 

APÊNDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO ........ 93 

APÊNICE F – CARTAS DE ANUÊNCIA ..................................................... 96 

APÊNDICE G – FICHA DE AVALIAÇÃO ................................................... 98 

ANEXO A – PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP ................... 101 

ANEXO B – SAPS 3 ................................................................................. 135 

ANEXO C – ESCALA DE BORG ADAPTADA ......................................... 138 

ANEXO D - QUESTIONÁRIO SOBRE EFEITOS AGUDOS DA INTERFACE ... 139 



17 
 

 
 
 

 
1 INTRODUÇÃO 

 

 
A doença por Corona vírus disease (Covid-19) causa uma variedade de 

manifestações do sistema respiratório, desde sintomas de resfriado leve até a 

síndrome do desconforto respiratório agudo grave (SDRA) (HEYMANN; SHINDO, 

2020). A Covid-19 também é denominada de síndrome respiratória aguda grave 

(SRAG), constituindo uma grande ameaça à saúde global e tendo iniciado na cidade 

de Wuhan, na China, em dezembro de 2019, propagando-se rapidamente para 

Tailândia, Japão, Coreia do Sul, Irã e Cingapura nos meses seguintes, com 

disseminação viral em todo o mundo (WU et al., 2020; EL-ZOWALATY; JARHULT, 

2020; SAHU, 2020). A Organização Mundial da Saúde (OMS) decretou em 2020, 

então, o surto global da Covid-19 como uma pandemia e, desde então, a doença 

apresenta desafios frequentes, como a implementação do isolamento, detecção, 

prevenção e o desenvolvimento de vacinas (CUI; LI; SHI, 2019). 

Entre os sintomas e eventos sistêmicos mais frequentes da Covid-19 encontram- 

se febre, fadiga, injúria cardíaca, exacerbação de doenças de base, linfocitopenia, dor 

muscular e diarreia; entre os sintomas respiratórios encontram-se tosse, coriza, 

dispneia, rinorreia e dor pleurítica. O quadro de pneumonia cursa com exames de 

imagem com presença de grandes áreas de condensação ou em padrão de vidro 

fosco e de SDRA, sendo responsável por altos índices de internação, dependência de 

oxigenoterapia e de ventilação mecânica invasiva (ROTHAN; BYRADDEDY, 2020). O 

padrão em vidro fosco está representado na Figura 1. 

Figura 1. Padrão em vidro fosco. 
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Tomografia de tórax em plano axial demonstrando opacidades bilaterais múltiplas em 

padrão de vidro fosco com espessamento septal. Fonte: acervo da autora (2022). 

 

 
Em geral, cerca de 80% dos casos evoluem com a forma leve da doença, 15% 

exigem hospitalização e 5% cursam com o quadro mais grave necessitando de 

cuidados intensivos. A deterioração respiratória é rápida, cursando em 7 a 9 dias, 

causando sobrecarga nos sistemas de saúde e altos índices de internação hospitalar 

e em unidades de terapia intensiva (RELLO et al., 2020). Os casos mais graves 

geralmente requerem oxigenoterapia, por vezes uso de medicações como 

broncodilatadores e instituição de ventilação mecânica invasiva. Parte desses 

pacientes evolui com insuficiência renal e necessidade de terapia renal substitutiva, 

além de piora acentuada na oxigenação que indica o uso da posição prona (ADAPA 

et al., 2020; LINDAHL, 2020). 

As manifestações clínicas da Covid-19 variam em leve, moderada, grave e crítica. 

Inicialmente, os primeiros sintomas relatados incluíram febre, tosse e mialgia. Os 

sintomas descritos em menor escala foram a cefaleia, dor na garganta, náuseas e 

vômitos, anosmia e congestão nasal. Os casos graves incluíram dispneia, taquipneia 

com frequência respiratória (FR) acima de 30 incursões por minuto, saturação 

periférica de oxigênio (SpO2) inferior a 93%, relação PaO2/FiO2 menor que 300 mmHg, 

infiltração dos campos pulmonares em mais de 50% e os que evoluíram de forma mais 

crítica apresentaram insuficiência respiratória, choque séptico ou disfunção de 

múltiplos órgãos (RAOULT et al., 2020; SINGHAL, 2020). 
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Pacientes com quadros moderados a graves, frequentemente, necessitam de 

suplementação de oxigênio ou demais métodos não invasivos para reverter a 

insuficiência respiratória aguda (IRpA). No início da pandemia, havia recomendação 

para intubação orotraqueal (IOT) precoce no intuito de evitar deterioração respiratória 

e maior lesão pulmonar e a ventilação não invasiva (VNI) era vista como um método 

inseguro devido a aerossolização para o meio ambiente e devido ao risco de retardar 

a intubação traqueal (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2020; WORLD HEALTH 

ORGANIZATION, 2020). 

A Associação Brasileira de Fisioterapia Cardiorrespiratória e Fisioterapia em 

Terapia Intensiva (ASSOBRAFIR) emitiu, em janeiro de 2020, uma comunicação 

inicial sobre a atuação do fisioterapeuta na Covid-19 (MATTE et al., 2020). Nesta 

época, devido à ausência de evidências científicas, mas com base nas orientações da 

OMS, a utilização da VNI como forma de suporte ventilatório baseou-se na efetividade 

do método como recurso para evitar a IOT e a ventilação mecânica invasiva em 

pacientes com IRpA hipoxêmica ou hipercápnica, desde que houvesse recursos e um 

local apropriado para a terapêutica como um quarto com pressão negativa, circuito 

ventilatório de ramo duplo, filtro trocador de calor e humidade com poder de filtração 

- Heat and moisture Exchanger Filter (HMEF) ou o filtro de alta eficiência para 

partículas - Hight Efficiency Particulate Air (HEPA) e equipamentos de proteção 

individual para todos os profissionais envolvidos, evitando a disseminação do vírus 

por aerossol (MATTE et al., 2020). 

A VNI começou a ser utilizada no cenário da pandemia como um recurso para 

melhorar a troca gasosa, oxigenação, reduzir o trabalho respiratório e as taxas de IOT, 

além de ser o recurso disponível em muitos países devido à alta necessidade de 

suporte ventilatório avançado e falta de aparelhos de ventilação mecânica disponíveis 

(WINDISCH et al., 2020). 

Devido à maior chance de falha na presença de SDRA, a avaliação da interface 

utilizada pode modificar o desfecho da VNI, visto que interfaces com melhor 

acoplamento facial se mostram mais eficazes, com menor taxa de IOT e maior taxa 

de sobrevida em pacientes com SDRA (PATEL et al., 2016). A VNI aplicada com o 

uso de interfaces adaptadas pode estar relacionada com a redução da mortalidade 
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hospitalar, fato que não ocorre com o uso de interfaces faciais ou nasais ou com o uso 

de ventilação mecânica invasiva (XU et al., 2017; TRAN et al., 2012). 

Assim, a VNI ainda é vista como um desafio na atual pandemia, necessitando 

de segurança para o paciente e equipe de saúde, adequada avaliação, uso, prescrição 

e acesso aos materiais adequados, sendo tais fatores os que podem impossibilitar 

que a VNI seja considerada um tratamento de primeira escolha. Porém, seguindo as 

recomendações em vigor com todos os cuidados para pacientes, profissionais e 

ambiente, a VNI pode ser utilizada na tentativa de prevenir a ventilação invasiva e 

todos os efeitos adversos que esta pode ocasionar (MARTÍNEZ et al., 2020; WORLD 

HEALTH ORGANIZATION, 2020). 

Diante de tal importância, o uso de tecnologias como as impressoras em três 

dimensões (3D) possibilitou uma série de adaptações e inovações, levando ao 

desenvolvimento de interfaces de VNI mais seguras, com menores índices de 

liberação de aerossol e mais confortáveis, além possibilitar a comunicação e 

visibilidade do paciente durante o uso da VNI, transformando a interface em um 

equipamento de proteção para o profissional de saúde e ambiente (THIERRY et al., 

2020). Tais interfaces foram desenvolvidas inicialmente com a finalidade de proteção 

individual para os profissionais, mas diante da necessidade de suporte ventilatório 

crescente, foram adaptadas para o uso como interface de VNI (GERMONPRE; 

ROMPAEY; BALESTRA, 2020). 

Assim, diante do exposto e do aumento exponencial do número de infectados 

pelo SARS-CoV-2 (Severe acute respiratory for corona vírus 2) e da possível falta de 

materiais para suprir as necessidades desses pacientes em UTI durante o curso da 

pandemia, o grupo “Mergulhadores do Bem” da Universidade de Santa Cruz do Sul - 

RS, inspirado pela ideia implementada na Itália e já utilizada em hospitais, adaptou 

máscaras utilizadas para a prática de mergulho (snorkeling) para serem utilizadas 

como interfaces de VNI, a denominada máscara Owner, que pode ser adaptada tanto 

a ventiladores mecânicos tradicionais quanto a ventiladores não-invasivos portáteis 

(PAIVA et al., 2022). 
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2 REVISÃO DA LITERATURA 

 
 
 

2.1 CENÁRIO MUNDIAL 

 

 
Desde o final de 2019, há relatos de internações por uma doença inicialmente 

descrita como pneumonia aguda grave de causa desconhecida. Estes pacientes 

apresentavam em comum o vínculo a um mercado público de frutos do mar e animais 

na cidade de Wuhan, China. Em fevereiro de 2020, a OMS denominou a doença como 

Covid-19, decorrente da infecção do vírus SARS-CoV-2, com alto potencial de 

contágio, constituindo um surto mundial (ROTHAN; BYRADDEDY, 2020). 

A Covid-19 apresenta acometimento sistêmico, porém tem como principal alvo 

o sistema respiratório. O SARS-CoV-2 apresenta geneticamente uma sequência de 

aminoácidos da poliproteína 1 abb e da proteína S. A proteína S possui duas 

subunidades que se ligam ao receptor do hospedeiro, favorecendo o acesso do vírus 

às células humanas (KENNAN et al., 2020). 

O diagnóstico ocorre por meio de coleta de secreções nasais, sorologia e 

lavado broncoalveolar, coletados em pacientes com sintomatologia clínica. As 

amostras são submetidas a testes sorológicos específicos que detectam 

biomarcadores para coronavírus e testes moleculares para diagnóstico laboratorial. 

Os testes sorológicos baseiam-se em ensaio imunossolvente ligado à enzima (ELISA) 

ou proteínas sanguíneas, como as imunoglobulinas (Ig) M e G. Os testes moleculares 

se baseiam na hibridação da PCR (proteína C reativa) em tempo real, o teste de 

transcriptase reversa (RT-PCR) e os antígenos virais presentes na amostra são 

detectados usando fluorescência imunológica direta de ensaio (CORMAN et al., 

2020). O surto pandêmico da Covid-19 causou profunda crise mundial nos sistemas 

de saúde e com grande repercussão econômica (WU et al., 2020). 

Entre as proteínas estruturais do CoV, estão a proteína spike (S), proteína de 

membrana (M), proteína de nucleocapsídeo (N), proteína envelope (E) e a proteína 

hemaglutina-esterase (HE). A mediação da ligação entre o vírus e a membrana da 

célula hospedeira se dá por meio da proteína S, também sendo considerada como 

principal indutora de anticorpos neutralizantes em uma vacina. A proteína N constitui 
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complexos de RNA que agem na transcrição do vírus, e a proteína HE é responsável 

pela ligação do vírus ao receptor do hospedeiro (VAN-DER-HOEK et al., 2004). 

O acesso do SARS-CoV-2 ao hospedeiro ocorre por meio do dipeptidil 

peptidase 4 (DPP4), situado no fígado, células do sistema imune e trato respiratório 

inferior (LI et al., 2020). Tendo em vista a gravidade da pneumonia causada pelo 

Covid-19, os linfócitos T e B, produção de biomarcadores como IgG e IgM 

representam respostas imunológicas do organismo à infecção viral e merecem 

especial destaque, enfatizando a necessidade da testagem de profissionais de saúde 

e da população em geral, principalmente os sintomáticos, por meio de testes 

específicos e sensíveis para o vírus, como o RT-PCR e as sorologias (GABRIELLA; 

ANNALISA, 2020). 

Com relação às variáveis laboratoriais, os valores absolutos de linfócitos 

encontram-se reduzidos na maioria dos casos, demonstrando especial afinidade do 

vírus pelos linfócitos, sobretudo os T; ocorre também a indução de uma cascata de 

citocinas pró-inflamatórias no organismo, alterando a quantidade de leucócitos e 

demais células imunes, favorecendo a rápida progressão para SDRA e choque séptico, 

seguida de disfunção de múltiplos órgãos e morte (SUN et al., 2020). O diagnóstico 

precoce é fundamental e o uso de imunoglobulina intravenosa pode ser considerado, 

visando aumentar a reserva imunológica em pacientes graves, bem como a utilização 

de metilprednisolona sobretudo em pacientes com SDRA (LIU et al., 2020). A redução 

linfocitária pode ter relação com a inibição imune causada pelo vírus, aumentando a 

gravidade clínica, mas facilitando o diagnóstico. A coinfecção bacteriana também é 

comum nestes pacientes, e o histórico de hipertensão, tabagismo, maior idade e 

diabetes está relacionado com piores desfechos clínicos (HAMMING et al., 2004). A 

linfocitopenia foi descrita em 64,5% de uma amostra de metanálise, a elevação da 

proteína C reativa em 44,3%, o lactato em 28,3% e leucopenia em 29,4% (LI et al., 

2020). 

A Covid-19 tem a capacidade de rápido contágio de células humanas, com alto 

potencial infeccioso e com evidências de manifestações multissistêmicas, incluindo 

invasão ao sistema nervoso central e ao cardiorrespiratório (WU et al., 2020). A 

pneumonia aguda de evolução e agravamento rápidos caracteriza o principal achado 



23 
 

 
 
 

 

clínico para a Covid-19, apresentando maior afinidade do vírus pelas vias aéreas 

inferiores (CHANG; WU; CHANG, 2020). 

 
 

 
2.2 EPIDEMIOLOGIA 

 

 
Segundo relatório da OMS publicado em 12 de abril de 2022, houve redução nos 

casos e na mortalidade por Covid-19 em todos os continentes. O relatório considera 

que os números mais elevados de novos casos semanais ocorreram na Coreia do Sul 

(1.459.454 novos casos, com uma queda de 29%), Alemanha (1.019.646 novos 

casos, redução de 26%), França (927.073 novo casos, redução de 3%), Vietnã 

(453.647 novos casos, diminuição de 43%) e Itália (447.322 novos casos, diminuição 

de 8%). Quanto à mortalidade, o relatório demonstra que os países que apresentaram 

números mais altos no mundo foram Estados Unidos (3.682 óbitos), Coreia (2.186), 

Rússia (2.008), Alemanha (1.686) e Brasil (1.120) durante a semana anterior à 

publicação. Houve redução, no Brasil, de 22% em relação ao relatório anterior (OMS, 

2022). 

Quanto à distribuição geográfica e prevalência da Covid-19, a OMS afirma que a 

variante Ômicron continua sendo a de maior circulação global, respondendo por quase 

todas as sequências genéticas analisadas nos últimos 30 dias (entre 379.278 

sequências analisadas, 376.082 eram Ômicron, 125 Delta e 2.961 outras linhagens). 

As variáveis descendentes da Ômicron (BA.1, BA.2, BA.3) e as formas recombinantes 

circulantes (BA.1/BA.2) seguem sendo monitoradas. Linhagens da BA.4 e BA.5 já 

foram detectadas em alguns países, fator de preocupação visto que ambas 

apresentam mutações adicionais na Spike e mutações únicas (OMS, 2022). 

No continente americano, houve registro de mais de 500.000 novos casos nas 

primeiras duas semanas de abril e pouco menos de 6.000 óbitos, representando um 

decréscimo de 4% e 19%, respectivamente, mantendo a tendência de queda 

observada desde meados de janeiro. Entretanto, 12 países do continente 

apresentaram aumento nos novos casos em 20% ou mais. Os maiores números de 

novos casos foram registrados nos Estados Unidos (208.732 novos casos, 
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correspondendo a 63,1 novos casos por 100.000 habitantes), Brasil (148.798 novos 

casos, 70 casos por 100.000 habitantes) e Canadá (60.099 novos casos, 159,2 casos 

por 100.000 habitantes). A mortalidade no continente apresenta maiores números nos 

Estados Unidos (3.682 mortes), Brasil (1.120) e Chile (308), mas todos com redução 

quando comparados às semanas anteriores (OMS, 2022). 

No Brasil, segundo dados do Ministério da Saúde (2022), os casos de 

hospitalização por SRAG segundo a etiologia representam percentuais próximos entre 

pacientes com Covid-19 ou que apresentaram SRAG por outras causas, com 

predomínio do sexo masculino na faixa etária de 50 a 79 anos. Quanto aos casos 

acumulados, a região Sudeste apresenta maior quantidade, com 11.842.421 casos, e 

a região com menor número de casos acumulados é o Norte, com 2.483.828. Os 

óbitos acumulados seguem a mesma tendência, com maior ocorrência no Sudeste 

(316.398) e menor no Norte (49.956). Contudo, quando se analisa estes números por 

100.000 habitantes, a região Sul apresenta maiores números (21.447) para casos e o 

Nordeste o menor (10.893). Para óbitos acumulados por 100.000 habitantes, a região 

Centro-oeste é a com números maiores (387) e o Nordeste o menor (225). 

O estado de Pernambuco, com base nos dados publicados em 14 de abril de 2022, 

apresentou um total de 1.183 novos casos (com 912.512 casos acumulados) e 9 

novos óbitos (acumulado: 21.515). No total de novos casos, a região metropolitana do 

Recife apresentou 668 (acumulado: 394.444) e o interior 515 (acumulado: 518.068). 

A cidade de Recife tem um acumulado de 229.008 casos e 6.153 óbitos e a cidade de 

Caruaru apresenta um acumulado de 51.716 casos e 748 óbitos (MINISTÉRIO DA 

SAÚDE, 2022). 

 
 

 
2.3 FISIOPATOLOGIA E CLASSIFICAÇÃO DA COVID-19 

 

 
Inicialmente, acreditava-se que a Covid-19 apresentava um comportamento 

semelhante à SDRA ou síndromes virais já conhecidas. Entretanto, foi descoberto que 

esta apresenta um alcance muito mais amplo e uma grande variedade de 

manifestações clínicas, podendo apresentar-se de forma assintomática, com sintomas 
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leves simulando uma gripe típica e chegando até quadros mais graves, como o 

envolvimento de diversos órgãos e sistemas. Entre os principais relatos de sistemas 

afetados, estão o cardiovascular, renal, cerebrovascular, gastrointestinal, 

dermatológico e ocular (WU; CHEN; CHAN, 2020; JEAN; LEE; HSUEH, 2020). 

A Covid-19 é classificada como assintomática, leve, moderada, grave e crítica. 

A presença de comorbidades como diabetes, doenças cardiovasculares e 

cerebrovasculares contribui para a piora do prognóstico (LI et al., 2020; YANG et al., 

2020). Os pacientes com mais de 70 anos de idade são afetados de forma mais severa 

e os principais sintomas iniciais são febre, tosse e fadiga; outros sintomas como 

cefaleia, dispneia, diarreia e linfopenia também são descritos (REN et al., 2020). 

Os homens parecem ser mais afetados que as mulheres e uma pesquisa 

envolvendo os casos moderados demonstrou que o sexo masculino apresentou 

maiores níveis de citocinas e quimiocinas inatas, incluindo IL-8 e IL-18 no plasma, além 

de indução mais forte de monócitos; enquanto as mulheres manifestaram de forma mais 

robusta a ativação das células T, demonstrando que no curso da infecção uma resposta 

pobre de células T associadas com maior faixa etária, sobretudo em homens, apresenta 

piores desfechos (TAKAHASHI et al., 2020). 

A gravidade e a mortalidade da doença podem variar de acordo com fatores 

biológicos e ambientais, como: variações genéticas em antígenos leucocitários 

humanos e sua resposta imune; variabilidade alélica da enzima conversora da 

angiotensida 2 (ECA 2); grupos sanguíneos (sem correlação estabelecida com a 

gravidade); suscetibilidade genética (genes 3p21.31 em pacientes com IRpA por Covid- 

19); possível efeito protetor da vacina Bacilo de Calmette e Guérin (BCG); etnia 

(população negra pode apresentar maior predisposição); fatores ambientais como 

temperatura e umidade e status socioeconômico (SPINETTI et al., 2020; SHI et al., 

2020; BENETTI et al., 2020; ELLINGHAUS et al., 2020). As principais manifestações 

sistêmicas da Covid-19 estão elencadas abaixo (HAYNES; COOPER; ALBERT, 2020). 

 

2.3.1 Comprometimento neurológico 

 

 
Em torno de 36% dos pacientes evoluem com sintomatologia neurológica como 

tontura, cefaleia, prejuízos na consciência e convulsões em pacientes com ou sem 
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distúrbios neurológicos pré-existentes, além de comprometimento cognitivo. Alguns 

pacientes apresentam confusão mental, agitação e anormalidades do trato 

corticoespinhal como aumento dos reflexos tendíneos e do clônus durante a internação 

na UTI. Na forma moderada da doença, por sua vez, apresentam alta ocorrência de 

alterações olfativas (anosmia) e gustativas (MAO et al., 2020; HELMS et al., 2020). 

Há relatos da ocorrência subaguda das síndromes de Miller-Fisher e Guillain- 

Barré após o início dos sintomas (GUTIERREZ-ORTIZ et al., 2020; TOSCANO et al., 

2020). O acidente vascular cerebral (AVC) tem sido relatado como uma ocorrência 

associada à Covid-19, inclusive em pacientes jovens (OXLEY et al., 2020; AVULA et 

al., 2020). 

A hiperativação das células T pode promover danos pulmonares, síndrome da 

liberação de citocinas e decorrente falência de múltiplos órgãos na forma grave ou 

crítica da doença. Os elevados níveis de D-dímero e a diminuição das plaquetas, 

sobretudo nos pacientes mais críticos, pode causar graves complicações 

cerebrovasculares (KALFAOGLU et al., 2020; WANG; WANG; CHEN; QIN, 2020). 

Os sintomas podem ser sistêmicos como inflamações, encefalite viral, lesões 

de órgãos (fígado, rim, pulmão) e disfunções do sistema neurológico e cardiovascular. 

Uma possível explicação é o fato da ocorrência de danos cardiovasculares e 

neurológicos, como a polineuropatia, isquemias e o AVC. Além disso, a estrutura do 

SARS-CoV-2, altamente sujeita a mutações, pode promover complicações 

neurológicas a longo prazo nos sobreviventes da Covid-19, além de exacerbação de 

doenças preexistentes (HENEKA et al., 2020). 

Há evidências que a ativação do inflamassoma NLRP3 contribui para o 

aparecimento dos danos cardiorrespiratórios, a patogênese e os resultados adversos 

na SDRA. Os pacientes evoluem com altos níveis de interleucinas, sobretudo IL-β e IL- 

18 por ativação o inflamassoma NLRP3 por uma proteína do SARS-CoV-2, a ORF3a e 

a hipercapnia induzida pela doença e pela estratégia ventilatória. Estes processos e o 

aumento da ativação de vias inflamatórias podem prejudicar a homeostase cerebral 

pelo acúmulo de peptídeos associados à neurodegeneração e progressão da doença 

de Alzheimer. O processo inflamatório sistêmico, a ventilação mecânica prolongada e 

a SDRA podem favorecer o declínio cognitivo a curto e longo prazo (FENG et al., 2017; 
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SIU et al., 2019; DING et al., 2018; TEJERA et al., 2019; VENEGAS et al., 2017; ISING 

et al., 2019; RODRIGUEZ-MORALES et al., 2020). 

 

2.3.2 Sistema respiratório 

 

 
Os principais sintomas associados à Covid-19 são tosse, dor torácica, dispneia, 

expectoração e hemoptise. A dispneia está associada à gravidade da doença. A 

ocorrência de dano alveolar e hiperplasia reativa focal dos pneumócitos com infiltração 

de células inflamatórias (sobretudo monócitos e macrófagos), vasculite, 

hipercoagubilidade e formação de trombos intravasculares. Como resultado, a troca 

gasosa alveolar é comprometida. Há elevados níveis de citocinas inflamatórias como a 

IL-1 no campo pulmonar bem como do fator de necrose tumoral, indutores de HA- 

sintase-2 no endotélio, células epiteliais alveolares e fibroblastos. Pacientes que 

evoluíram com a forma grave da doença necessitaram de internação em UTI 

apresentando SDRA com hipóxia. Os principais achados radiográficos são opacidades 

em vidro fosco, fator que justifica maior dano pulmonar e, consequentemente, maior 

necessidade do uso de VNI ou ventilação mecânica invasiva. (GUAN et al., 2020; 

ZHOU et al., 2020; CHEN et al., 2020). 

 

2.3.3 Sistema cardiovascular 

 

 
O aparecimento de lesões cardíacas é comum entre pacientes hospitalizados 

com Covid-19. Os sinais e manifestações clínicas envolvem elevação da troponina, 

redução da fração de ejeção, eventos tromboembólicos e taquiarritmias, 

representando significativo aumento do risco de mortalidade. Os pacientes que 

evoluem com lesão cardíaca apresentam a forma mais grave da doença, com 

elevados níveis de proteína C reativa e creatinina. Há relatos de choque cardiogênico 

e descompensação da insuficiência cardíaca (SHI et al., 2020; GUO et al., 2020; 

RUAN et al., 2020). Estudos relatam a ocorrência de hipercoagubilidade, trombose 

venosa profunda e sinais de embolia, sobretudo nos pacientes que evoluem com as 

formas mais críticas da doença (PANIGADA et al., 2021). 
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2.3.4 Sistema gastrointestinal 

 

 
Um dos principais sintomas de origem extrapulmonar é a diarreia. Além disso, 

alterações no apetite, náuseas e vômitos são relatados com frequência. Casos mais 

longos da Covid-19 podem ter associação com a persistência dos sintomas 

gastrointestinais. Sinais como a elevação das enzimas hepáticas, redução dos 

monócitos, maior tempo de protrombina e maior intervalo de tempo entre o início dos 

sintomas e a admissão hospitalar são observados. A inflamação e viremia são fatores 

que prejudicam o funcionamento do sistema gastrointestinal como um todo, uma vez 

que o vírus está ligado ao receptor da ECA2, a expressão de ECA2 no fígado é 

regulada positivamente, levando à proliferação de hepatócitos e formação de tecido 

lesionado. Há, também, relação entre a interação do vírus e a microbiota intestinal, 

desequilibrando a homeostase e reduzindo o amadurecimento do sistema imunológico 

(HAN et al., 2020). 

 

2.3.5 Sistema musculoesquelético 

 

 
Desde as fases iniciais até os estágios mais avançados da Covid-19, sintomas 

como mialgia, artralgia e fadiga são relatados pelos pacientes. Não há evidências que 

estes sintomas tenham relação com a gravidade da doença. Uma pesquisa da Coreia 

observou associação entre síndromes virais e maior incidência da artrite reumatoide, 

não havendo, no entanto, comprovação científica que especificamente a Covid-19 

causaria uma reação autoimune que desencadearia a artrite reumatoide. A doença, no 

entanto, manifesta danos às células e ativação dos linfócitos T no hospedeiro devido à 

resposta imune e tem como resultado o aumento da produção de citocinas e o acúmulo 

de neutrófilos e macrófagos, processo semelhante ao observado nas sinovites 

(CIPOLLARO et al., 2020; JOO et al., 2019). 

 

2.4 EVOLUÇÃO CLÍNICA E USO DA VENTILAÇÃO NÃO INVASIVA 

 

 
Os primeiros estudos com a Covid-19 traçaram um perfil de sintomas que inclui 

febre (83 a 99% de todos os infectados) e tosse seca (59,4 a 82%) já nas fases iniciais 
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da doença, a dispneia esteve presente em 55% e a maioria dos pacientes que 

cursaram com desconforto respiratório, necessitou de internação hospitalar ou em 

UTI. Dos pacientes admitidos na UTI, entre 46 a 65% apresentaram acentuada piora 

clínica em curto espaço de tempo, entrando em franca insuficiência respiratória e 

posterior óbito (WU et al., 2020; AHN et al., 2020). 

Analisando o perfil dos pacientes internados em uma unidade hospitalar na 

China, foi verificado que 11,1% dos pacientes admitidos na UTI decorrente da infecção 

pelo SARS-CoV-2 necessitaram de oxigênio suplementar na forma de alto fluxo, 

41,7% foram submetidos à VNI e 47,2% foram submetidos a IOT e a ventilação 

mecânica invasiva, demonstrando que a insuficiência respiratória é a principal causa 

da admissão destes pacientes (WANG et al., 2020). 

Um estudo verificou a média de uso da ventilação mecânica variando entre 4 e 

22 dias, com altas frações inspiradas de oxigênio e PEEP entre 6 a 12 cmH2O, além 

de ocorrência de insuficiência renal com necessidade de hemodiálise em 9% da 

amostra e uso de circulação por membrana extra-corpórea em 3%. Ainda neste 

estudo, a ocorrência SDRA foi descrita como fator agravante e altamente relacionado 

com a mortalidade e a maior taxa de gravidade dos infectados se concentrou em 

indivíduos do sexo masculino, idosos e com presença de alguma comorbidade, como 

doenças crônicas, cardiovasculares e cerebrovasculares (CHANG; WU; CHANG, 

2020). 

Considerando a gravidade dos pacientes que cursam com a forma grave da 

doença, a ventilação mecânica é instituída, sendo o método invasivo o mais 

comumente utilizado. Os parâmetros preconizados após a IOT são as modalidades 

ventilatórias pressórica (Control Pressure Ventilation - PCV) ou volumétrica (Volume 

Control Ventilation - VCV), com volume corrente de 6mL/kg/peso predito, fração 

inspirada de oxigênio (FiO2) mínima para garantir uma SpO2>90%, FR que mantenha 

adequados níveis de PaCO2 sem o aparecimento de auto-PEEP, manutenção da 

pressão de platô inferior a 30 cmH20 e drive pressure <15 cmH2O. As assincronias 

ventilatórias devem ser evitadas, pois aumentam o tempo de permanência em 

ventilação mecânica, de internação hospitalar e de mortalidade (AMIB, 2020). 

O uso da VNI pode ser considerado com a finalidade de evitar a IOT, desde 

que atendidos alguns critérios de segurança para a equipe, como o uso de 
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equipamentos de proteção individual (EPI) adequados. A instituição de VNI em 

pacientes instáveis ou em ambientes que disponibilizam condições precárias para a 

adequada proteção da equipe deve ser desencorajada. A VNI deve ser instituída, 

preferencialmente, em uma sala de pressão negativa ou de coorte, com circuito 

ventilatório de ramo duplo, com uso de filtro viral e bacteriológico e sob contínua 

monitorização. Grupos de pacientes com quadros respiratórios prévios como doença 

pulmonar obstrutiva crônica (DPOC), insuficiência cardíaca, asma e doenças 

neuromusculares se beneficiam da aplicação da VNI mesmo sob condição de Covid- 

19 por reduzir as complicações causadas pela ventilação mecânica invasiva, o 

internamento prolongado e o estresse traumático (GUAN et al., 2020). 

As gotículas e partículas de aerossol apresentam deposição no ambiente e 

também nas áreas superiores do trato respiratório humano podendo migrar para as 

vias aéreas inferiores e depositar-se nos alvéolos e o uso da VNI pode favorecer a 

proliferação destas partículas (MESELSON, 2020). Aerossóis contendo o SARS-CoV- 

2 apresentam a capacidade de manter-se ativos em diversos meios, perdendo a 

capacidade de contaminação com o passar do tempo, com variação entre 3 horas e 

até mesmo alguns dias, representando um risco de contágio elevado, sobretudo em 

locais fechados ou com menor ventilação, elucidando a importância da utilização de 

máscaras pela população e de equipamentos de proteção individual pelos 

profissionais de saúde (GERMONPRE; VAN ROMPAEY; BALESTRA, 2020). 

Os profissionais de saúde que aplicam dispositivos respiratórios, como os 

fisioterapeutas, apresentam um risco aumentado de contaminação pela Covid-19 

devido a algumas condições como exposição prolongada, má higienização das mãos, 

ausência ou mal uso de equipamentos de proteção individual e distância de dispersão 

das partículas do ar inalado pelo paciente (TRAN et al., 2012). A VNI, por sua vez, por 

meio de circuito único conectado ao respirador com máscara oronasal ou facial 

convencional, pode produzir um jato de ar que se propraga por até 69,3 cm em 

pacientes sem alteração pulmonar, 61,8 cm com lesão pulmonar leve e 58 cm em 

lesão pulmonar grave, em face da aplicação de pressão inspiratória (inspiratory 

positive airway pressure - IPAP) de 10 cmH2O e pressão expiratória (expiratory 

positive airway pressure - EPAP) de 5 cmH2O, devendo ser ressaltado que o aumento 

do nível da IPAP eleva também a dispersão (WAX; CHRISTIAN, 2020). 
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A VNI com interfaces com melhor acoplamento como os capacetes ou 

máscaras adaptadas, com emprego de IPAP de 12 cmH2O e EPAP de até 10 cmH2O 

apresenta dispersão de aerossol de 17 cm ao ventilar pulmões normais, 15 cm na 

afecção pulmonar leve ou grave; com IPAP de 20 cmH2O, a dispersão para normal, 

lesão leve e lesão grave modificam-se para, respectivamente, 27 cm, 23 cm e 18 cm 

e, quando utilizadas estas interfaces com respiradores de ramos duplo, a dispersão 

no ar torna-se desprezível, protegendo o ambiente e os profissionais de saúde (HUI 

et al., 2015). 

As interfaces adaptadas foram testadas quanto ao ajuste, níveis de proteção, 

de reinalação do gás carbônico, da possibilidade de comunicação durante o uso e do 

seu emprego durante a realização de atividades, mostrando-se seguras, com maior 

confiabilidade e flexibilidade devido às peças impressas em 3D, além de serem 

colocadas e removidas com maior facilidade, gerando maior conforto (GERMONPRE; 

VAN ROMPAEY; BALESTRA, 2020). A evolução tecnológica voltada para a saúde 

promoveu o desenvolvimento de interfaces como a máscara de mergulho adaptada. 

A tecnologia foi desenvolvida inicialmente pelo grupo italiano Ocean Reef Group, 

responsáveis pelo compartilhamento das informações sobre a fabricação e impressão 

tridimensional de peças adaptativas para as máscaras (PROFILI; DUBOIS; 

KARAKITSOS; HOF, 2021). Com o passar do tempo, estas máscaras foram 

adaptadas para a VNI, objetivando reduzir os índices de intubação e necessidade de 

suporte avançado (WAGNER et al., 2020; BIBIANO-GUILLEN et al., 2021). A 

utilização da máscara de mergulho adaptada com as peças projetadas e impressas 

promove redução nos vazamentos (KROO et al., 2020). A Figura 2 representa a 

aplicação máscara de mergulho adaptada (Owner) na VNI em um dos pacientes do 

estudo. 

Figura 2. Máscara de mergulho adaptada (Owner) para ventilação não invasiva. 
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Fonte: acervo da autora (2022). 

 

 
O presente estudo é o primeiro ensaio clínico trazendo o uso da máscara de 

mergulho adaptada para VNI em pacientes críticos com hipoxemia, decorrente ou não 

de Covid-19, conforme o protocolo desenvolvido por Paiva et al. (2022). A relevância 

da máscara de mergulho adaptada se dá neste cenário pandêmico, pelo conforto 

ocasionado pela interface, ausência de efeitos adversos e melhora na RPaO2/FiO2 e 

demais parâmetros, fator responsável pela diminuição da necessidade de intubação 

orotraqueal, necessitando, contudo, de mais estudos envolvendo pacientes 

hipoxêmicos com Covid-19 ou outra causa, como proposto por Menzela et al. (2021). 

 

2.5 TEMPO DE INTERNAÇÃO NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA 

 

 
O uso da VNI está relacionado à diminuição da mortalidade, do uso de 

ventilação invasiva (em até 65%), do tempo de permanência hospitalar em média de 

3,39 dias e da ocorrência de complicações, além de redução na PaCO2 e da dispneia 

em grupos específicos (OSADNIK et al., 2017). A VNI proporciona diminuição da 

necessidade de ventilação invasiva e do tempo total de internação em UTI, além de 

reduzir a ocorrência de pneumonia associada à ventilação mecânica, 
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traqueobronquite, necessidade de infusões contínuas, hipoxemia e do tempo total de 

internação hospitalar (VASCHETTO et al., 2019). 

A falha na VNI está associada à maior mortalidade em um estudo multicêntrico 

com 112 indivíduos submetidos à VNI como medida de resgate e outras 143 

submetidas à VNI eletiva; os índices de sucesso foram de 68,8 e 72,7% 

respectivamente. O estudo concluiu que a VNI é um recurso útil para prevenir a IOT, 

reduzir o tempo de permanência na UTI e acelerar o processo de desmame 

ventilatório (BONORA et al., 2018). 

Os efeitos primários do uso de VNI são redução na mortalidade e no uso de 

ventilação invasiva; como efeitos secundários o impacto sobre tempo de internação 

hospitalar, tempo de permanência em UTI, redução da sintomatologia respiratória, 

redução nas complicações relacionadas à internação e à ventilação invasiva e 

melhora da troca gasosa (OSADNIK et al., 2017). 

Quanto à modalidade da interface, comparando-se um grupo submetido à VNI 

com máscara orofacial convencional com outro grupo que utilizou a interface do tipo 

capacete, observou-se diferença na taxa de IOT (61,5% no grupo convencional versus 

18,2% no grupo capacete), no período sem necessidade de ventilação invasiva (16 

dias para o grupo convencional versus 28 dias no grupo capacete) e na mortalidade 

(34,1% no grupo capacete versus 56,4% no grupo convencional) (PATEL et al., 2016). 

O uso da VNI foi avaliado na MERS-CoV (Middle East Respiratory Syndrome) 

e não obteve melhores desfechos quando comparados a outras terapêuticas não 

tendo avaliado, contudo, a efetividade da VNI, mas indicando que os pacientes 

submetidos à VNI obtiveram tempo de internamento ligeiramente menor que os não 

submetidos (ALRADDADI et al., 2019). Outro estudo que avaliou grupos com 

gravidade semelhante e presença de insuficiências respiratórias de etiologia variadas 

demonstrou que o uso da VNI causou diminuição de modo significativo na mortalidade 

e a mediana de tempo de permanência na UTI quando comparados ao grupo controle 

que foi submetido a oxigenoterapia (TOMII et al., 2009). 

Um importante fator associado à falha da VNI é a agitação psicomotora e a 

intolerância à terapêutica. Este fator pode ser controlado por meio da associação da 

VNI aos fármacos, como a dexmedetomidina, que reduz a agitação e melhora o 
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conforto e a aceitação da VNI, sendo considerado um método seguro e eficaz em 

todas as faixas etárias (PIASTRA et al., 2018). 

O estudo de Costa et al. (2022), ao comparar VNI com cateter nasal de alto 

fluxo (CNAF) para pacientes com Covid-19, descreve um tempo médio de 

permanência na UTI de 14 (10-25) dias e tempo médio de permanência hospitalar de 

20,5 (12-35) dias para os pacientes submetidos à VNI, com resultados melhores que 

os que utilizaram o CNAF. Burton-Papp et al. (2020) descreveram um tempo de 

permanência em UTI de 5 dias e hospitalar de 11 dias para os pacientes submetidos 

à VNI, sendo inferior ao período observado nos pacientes que receberam outra 

abordagem e atribuem este achado ao aumento da RPaO2/FiO2. Nightingale et al. 

(2020) relataram apenas o tempo total de internação, com média de 10,5 dias para os 

pacientes submetidos à VNI e atribuem o achado, também, à melhora da RPaO2/FiO2. 

Ashish et al. (2020), descreveram apenas o tempo de internação na UTI, com mediana 

de 7 dias e associaram este achado ao uso da modalidade Continuous positive airway 

pressure (CPAP). Alviset et al. (2020) observaram o tempo de permanência hospitalar 

de 12 dias em média e atribuiram este achado a redução da necessidade de 

oxigenoterapia dos pacientes submetidos à VNI quando comparados aos que não 

receberam esta intervenção. Nenhum dos estudos analisados avaliou tempo total de 

uso da VNI, e a maioria deles observou apenas o tempo de permanência na UTI ou o 

tempo total de internamento, necessitando de maior evidência científica para 

determinar se há influência da VNI sobre estes parâmetros sobretudo em pacientes 

com Covid-19. 

 

2.6 CONFORTO ASSOCIADO AO USO DA VNI E INTERFACES 

VENTILATÓRIAS 

 
 

A abordagem terapêutica para a Covid-19 se baseia em tratamento 

farmacológico com alvos fisiológicos (viremia, reações imunológicas, reações 

protrombóticas) e suporte hemodinâmico e respiratório com PEEP, sendo vital até que 

o tratamento farmacológico ou respostas imunes do paciente se tornem efetivas 

(WANG et al., 2020; WILCOX, 2020). 
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Entre os principais benefícios do uso da VNI em pacientes com hipoxemia e/ou 

hipercapnia, merecem especial destaque a minimização dos efeitos adversos e 

complicações associadas ao uso da ventilação invasiva, melhores níveis de conforto 

e preservação dos mecanismos fisiológicos de defesa das vias aéreas. Entre os 

fatores relacionados ao melhor conforto do paciente, a escolha da interface, correta 

configuração do modo ventilatório, experiência do fisioterapeuta, monitorização 

adequada e motivação do paciente são fatores determinantes (BELLO; DE PASCALE; 

ANTONELLI, 2016). 

O uso de aparelhos que forneçam melhores ajustes finos também está 

associado ao conforto referido pelo paciente durante a VNI. A oferta ventilatória 

ajustada por meio de cálculos intra-ciclo ou inter-ciclo ventilatório promovem ajustes 

de taxa e forma de distribuição de fluxo ventilatório, o que leva a ajustes de volume 

corrente e consequente adequação da FR, fatores que aumentam a tolerância do 

paciente à VNI (SEYFI; AMRI; MOUODI, 2019). 

A interface é um fator crítico para determinar o conforto do paciente, eficácia 

da terapêutica e adesão ao tratamento. Fatores determinantes para o conforto durante 

a VNI são interface adequada: livre de vazamentos, adequada estabilidade, não 

causar trauma de face, peso adequado (interfaces pesadas estão relacionadas a pior 

aceitação), possibilidade de uso por longos períodos, material hipoalergênico e não 

deformável, de boa resistência, que minimize o espaço morto, de baixo custo, fácil 

manuseio e higienização e de variados tamanhos; sistema/circuito seguro: estável, de 

fácil colocação e remoção, não promova traumas, leve e macio, presença de 

válvula/sistema exalatório, avaliado e adequado para diferentes tamanhos, adaptável 

para diversas interfaces, lavável e descartável (ALQAHTANI; ALAHMARI, 2018). 

As interfaces de VNI mais utilizadas são as máscaras nasais e oronasais. 

Devido à utilização dos ventiladores das UTI para fornecer VNI, os vazamentos 

causados por estas interfaces fizeram com que o uso das oronasais fosse mais 

frequente, desde que houvesse a possibilidade de ajuste firme à face do paciente, 

fator que está associado ao aparecimento de lesões de pele. Assim, as interfaces e 

os ventiladores foram aperfeiçoados, permitindo maior conforto na aplicação da VNI. 

Atualmente, uma grande variedade de interfaces pode ser encontrada no mercado, 

incluindo máscaras bocais, nasais, almofadas nasais, máscaras orofaciais, faciais 
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totais e capacetes. Com isso, o estabelecimento da “interface ótima” para VNI ainda 

segue como objetivo das pesquisas, apesar do grande volume de estudos na área, 

produzindo indícios de que a utilização das máscaras do tipo facial total e oronasal 

aparenta apresentar melhores resultados nos mais diversos pacientes com 

insuficiência respiratória. Assim, torna-se claro que o tipo de interface é capaz de 

influenciar a tolerância do paciente à VNI e, até mesmo, modificar seus benefícios 

(KEENAN; WINSTON, 2009). 

Os principais problemas relacionados à interface têm como resultado a má 

adaptação à VNI, entre eles, destacam-se vazamentos excessivos, pressão de ar 

excessiva, claustrofobia, reinalação de CO2, lesões na pele, dor facial e ressecamento 

oronasal. Ressalta-se que ajustes nas máscaras são capazes de evitar estes efeitos 

(HOLANDA et al., 2009). 

Enquanto Holanda et al. (2009) consideraram a máscara facial como mais 

confortável para o paciente devido sua capacidade de adaptação à face do paciente, 

Keenan e Winston (2009) não relataram diferenças quanto ao conforto entre as 

interfaces avaliadas, no entanto, a percepção de conforto foi relacionada a maior 

aceitação do paciente à VNI e a melhores desfechos. Silva et al. (2013) relataram 

como a principal causa do desconforto em relação à interface a pressão exercida pela 

máscara na região do nariz e sua resolução seria a troca da interface, 

preferencialmente por uma máscara facial total. Hess (2013), por sua vez, 

consideraram a máscara oronasal (convencional) mais confortável por evitar 

vazamentos e Tan et al. (2020), o CNAF um método mais confortável para os 

pacientes com doença pulmonar obstrutiva crônica (DPOC) em relação à VNI. 

Em comparação com outros métodos (CNAF, apenas oxigenoterapia ou 

placebo), os índices de conforto analisados por outras pesquisas demonstraram 

inferioridade da VNI, sem, contudo, avaliar custo-efetividade e comparar as técnicas 

(HUANG et al., 2019; JING et al., 2019). Em contrapartida, Grieco et al. (2020) 

compararam o CNAF com a VNI na IRpA e verificaram superioridade nos grupos VNI, 

ou seja, maior relação PaO2/FiO2, redução nos índices de hipertensão arterial e 

esforço inspiratório, na FR e na dispneia e os índices de conforto em relação ao 

método não diferiram. 
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As máscaras de mergulho adaptadas podem minimizar a contaminação do 

ambiente, visto que o silicone facial é capaz de selar quase completamente a face do 

paciente e porque seu único dispositivo de saída é filtrado na válvula exalatória, por 

um filtro de barreira que evita a saída do vírus em 99,9%, fator que protege os demais 

pacientes e os próprios profissionais de saúde (BIBIANO-GUILLEN et al., 2021). 

Smith, Ingham e Jenkins (2019) ao avaliarem pacientes em IRpA descreveram 

a dispneia como o principal sintoma do quadro, sendo avaliada por meio da Escala de 

Borg e obtendo média de 7,55 e que o uso da VNI pode reduzir esta sensação. 

Shwabbauer et al. (2014) compararam os efeitos a curto prazo da VNI em relação ao 

CNAF em pacientes com IRpA hipoxêmica, observando que a escala de Borg foi 

menor no grupo CNAF comparado com o grupo VNI. 

 

2.7 RELAÇÃO PAO2/FIO2 (RPAO2/FIO2) 

 

Durante a pandemia por Covid-19, a utilização de métodos que visam reduzir 

a necessidade de ventilação invasiva como a VNI tem sido amplamente utilizada para 

pacientes com insuficiência respiratória. A VNI favorece estes pacientes visto que pode 

ser utilizada tanto na UTI quanto na enfermaria e unidades de emergência, porém a 

necessidade do desenvolvimento de estudos que comprovem sua efetividade em 

pacientes com Covid-19 ainda é uma realidade atualmente, sobretudo nos casos mais 

severos que comprometem a oxigenação, como na síndrome do desconforto 

respiratório agudo (SDRA) (MENZELLA et al., 2020). 

Um estudo de Gattinoni et al. (2020) relata que há fenótipos diferentes em 

pacientes com Covid-19: o “tipo L”, representado pela baixa elastância pulmonar que, 

posteriormente, pode evoluir para o “tipo H” que apresenta como características a alta 

elastância e assemelha-se com o quadro clínico da SDRA. Os autores consideram que 

a VNI pode desempenhar importante papel sobretudo no tipo L, sendo capaz de reduzir 

a progressão para o tipo H e, portanto, melhorando oxigenação e reduzindo a 

necessidade de IOT. 

A VNI por meio de interfaces que melhorem o conforto e a adaptação do 

paciente é capaz de diminuir o trabalho respiratório durante a aplicação de pressão 

positiva e reduzir as taxas de intubação quando comparadas com o uso de 
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oxigenoterapia com máscara de Venturi (CONSENTINI et al., 2010). Burton-Papp et al. 

(2020) associaram a menor taxa de IOT observada no estudo (com sucesso da VNI em 

82,5% da amostra) com aumentos na RPaO2/FiO2. Da mesma forma, Skoryk e 

Kousunov (2020) verificaram que houve menor índice de IOT em pacientes ventilados 

em modo CPAP e correlacionaram o achado com melhora na RPaO2/FiO2 e menor 

ocorrência de complicações hemodinâmicas. Nightingale et al. (2020) também 

verificaram baixo índice de IOT naqueles submetidos à VNI e consideraram que a falha 

na VNI esteve associada à diminuição da RPaO2/FiO2. 

Burns et al. (2020) consideram que fatores como idade superior a 80 anos e 

presença de comorbidades estiveram associados a um maior índice de IOT e óbito, 

verificando aumento da necessidade de suplementação de oxigênio nestes pacientes. 

Tal estudo considerou que o modo ventilatório CPAP esteve relacionado ao sucesso 

da VNI. 

Alviset et al. (2020) observaram alta ocorrência da falha da VNI com evolução 

para IOT e óbito em pacientes com Covid-19 que desenvolveram SDRA, associaram 

a falha com a gravidade clínica, o aumento da demanda ventilatória e da necessidade 

de suplementação de oxigênio. A utilização da VNI por meio de interfaces que 

garantam melhor vedação, associada à avaliação e correta indicação são capazes de 

melhorar a RPaO2/FiO2 e reduzir a necessidade de ventilação mecânica invasiva 

(GIESLER, 2020). A taxa de IOT observada em estudos observacionais varia 

consideravelmente, sendo verificada menor ocorrência nos pacientes que 

apresentaram melhor RPaO2/FiO2 com IRpA hipoxêmica ou hipercápnica 

(FERNÁNDEZ et al., 2010; ASHISH et al., 2020). 

Wagner et al. (2020), em relato de caso que associou o uso de VNI por meio 

da máscara de mergulho adaptada com a posição prona em uma paciente com Covid- 

19 grave e hipoxemia, demonstraram aumento da RPaO2/FiO2 e a não evolução para 

IOT, obtendo sucesso na VNI. Bibiano-Guillen et al. (2021), em uma série de casos 

em pacientes com Covid-19 e hipoxemia submetidos à VNI com a máscara de 

mergulho adaptada, demonstraram aumento na saturação periférica de oxigênio na 

primeira hora de aplicação da VNI, não relatando a ocorrência de efeitos adversos. 
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3 OBJETIVOS 

 

3.1 OBJETIVO GERAL 

 

 
Comparar os efeitos do uso da máscara de mergulho adaptada (Owner) com a 

máscara orofacial convencional em pacientes com e sem o diagnóstico de Covid-19 

submetidos à ventilação não invasiva quanto à oxigenação e não intubação. 

 
 
 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 
 

• Caracterizar os pacientes admitidos na unidade de terapia intensiva com ou 

sem suspeita ou confirmação de Covid-19 quanto aos dados 

sociodemográficos, antropométricos, clínicos, de percepção de dispneia, 

gravidade clínica, comorbidades; 

• Registrar a RPaO2/FiO2 (parâmetro de oxigenação) antes e após o uso de VNI 

e durante o período de até 48 horas após o término da VNI; 

• Avaliar taxa de sucesso da VNI com máscara Owner em comparação com a 

orofacial convencional quanto a não intubação; 

• Relatar os efeitos adversos relacionados à VNI. 
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4 DESFECHOS 

 

 
Desfechos primários: 

 

• Verificação dos índices de sucesso (não-intubação) e insucesso (IOT/óbito) dos 

pacientes submetidos à VNI com as diferentes interfaces; 

• Relação PaO2/FiO2 > 200 mmHg após 48 horas do início da VNI (oxigenação); 

 

 
Desfecho secundário: 

 

• Mortalidade dos pacientes submetidos à VNI. 



41 
 

 
 
 

 

5 METODOLOGIA 

 
 
 

5.1 DESENHO DO ESTUDO 

 
 

Trata-se de um ensaio clínico randomizado (ECR) e controlado desenvolvido 

em duas unidades de terapia intensiva, no período de setembro de 2020 a julho de 

2021. O estudo foi desenvolvido após aprovação no Comitê de Ética em Pesquisa e 

da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CAAE: 30783720.7.0000.5343, parecer 

nº. 4.305.813), respeitando todas as normas da Resolução 466/12 do Conselho 

Nacional de Saúde. Os pacientes ou seus responsáveis consentiram sua participação 

na pesquisa, por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

(TCLE). O presente estudo constitui um braço de um estudo maior intitulado 

“EFETIVIDADE DA MÁSCARA DE MERGULHO ADAPTADA (MÁSCARA OWNER) 

PARA VENTILAÇÃO NÃO-INVASIVA NO CENÁRIO DA PANDEMIA PELO SARS- 

COV-2: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO”, coordenado pela Profa. Dra. Dulciane 

Nunes Paiva da Universidade de Santa Cruz do Sul (UNISC), tendo sido aprovado 

originalmente no CEP institucional e na CONEP. O parecer está disponível no ANEXO 

A. Este ensaio clínico está registrado no ReBEC (Registro Brasileiro de Ensaios 

Clínicos), RBR – 7xmbgsz, disponível em 

https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR7xmbgsz. 

Os pacientes foram abordados para esclarecimentos sobre os procedimentos, 

benefícios e riscos da pesquisa, e assinaram um termo de consentimento livre e 

esclarecido (TCLE) em caso de aceite (APÊNDICE E). O estudo foi desenvolvido em 

dois hospitais públicos da rede estadual de saúde – Hospital Regional do Agreste 

(Caruaru-PE) e Hospital Otávio de Freitas (Recife-PE). As cartas de anuência estão 

disponíveis no APÊNDICE F. 

 

5.2 RANDOMIZAÇÃO E SIGILO DE ALOCAÇÃO 

 

 
Este estudo seguiu as normas do CONSORT Statement (DAINESI; ALIGIERI, 

2005). Os pacientes foram selecionados de forma consecutiva e os randomizados em 
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blocos por meio do programa randomization.com, por pesquisador não envolvido no 

estudo, que os alocou em envelopes opacos e numerados e entregou aos 

pesquisadores responsáveis pelo atendimento dos pacientes. Os pacientes admitidos 

nas UTI foram recrutados por conveniência após a aceitação da unidade hospitalar e 

preenchimento da carta de aceite. Não houve cegamento dos pacientes e da 

intervenção. 

Os pacientes com Covid-19 foram alocados em grupo máscara de mergulho 

adaptada (Grupo 1) e grupo máscara orofacial convencional (Grupo 2) e os pacientes 

com insuficiência respiratória não diagnosticados com Covid-19 foram alocados em 

grupo máscara de mergulho adaptada (Grupo 3) e grupo máscara orofacial 

convencional (Grupo 4). Para tal, foram considerados pacientes com Covid-19 os que 

apresentavam teste RT-PCR, teste rápido ou sorologia positivas. Os outros 

diagnósticos (alocados nos grupos 3 e 4) foram pacientes com IRpA decorrentes de 

asma brônquica, congestão pulmonar, outras pneumonias e DPOC. 

 
 

 
5.3 CRITÉRIOS DE INCLUSÃO E EXCLUSÃO 

 
 

Participaram do estudo pacientes admitidos nas unidades, de ambos os sexos, 

com idade entre 18 e 90 anos e com indicação de VNI, divididos em: 

- Pacientes com Covid-19: pacientes admitidos nas unidades, com confirmação de 

SARS-CoV-2 (teste RT-PCR positivo ou teste sorológico). 

- Pacientes sem Covid-19: pacientes com exacerbação da DPOC (GOLD IV) com 

IRpA hipercápnica; com insuficiência cardíaca (congestão pulmonar), asma 

brônquica, pneumonias e pacientes oncológicos em estágios não terminais. 

Foram excluídos pacientes com claustrofobia; comatosos (Escala de Coma de 

Glasgow<8) ou incapazes de proteger as vias aéreas; que se recusarem a receber a 

VNI; com presença de anomalias e queimaduras faciais, traumas de face; presença 

de vômitos e hematêmese grave; hemoptise maciça; hemodinamicamente instáveis 

(pressão arterial sistólica<80 mmHg) ou recebendo vasopressores/inotrópicos: angina 

em curso/infarto agudo do miocárdio ou arritmia recentemente desenvolvida com 
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impacto hemodinâmico; submetidos à cirurgia esofágica ou do trato respiratório 

superior recente (≤2 semanas); e parada cardiorrespiratória. 

 

5.4 CÁLCULO AMOSTRAL 

 
 

Foi realizado cálculo do tamanho amostral para pacientes com diagnóstico de 

Covid-19 e para aqueles com outro diagnóstico para os desfechos primários, sendo 

considerado para o estudo o resultado com o maior número de pacientes. O cálculo 

foi realizado por meio do programa G*Power 3.1.9.2 (FAUL et al., 2009), sendo 

considerado alfa de 0,05 e poder de 0,80. Foi obtido um número de doze pacientes 

por grupo, totalizando 48 pacientes. 

 
Para a realização do cálculo, foi desenvolvido um estudo piloto com 10 

pacientes. Considerando-se o desfecho primário (apresentado nos produtos já 

concluídos desta dissertação) RPaO2/FiO2 o grupo máscara de mergulho adaptada 

(Owner) apresentou média de 371,74 e desvio padrão de 81,07. O grupo máscara 

convencional, apresentou média de 248,27, desvio padrão de 45,64, sugerindo 6 

pacientes por grupo para obter um tamanho de efeito 1,88 com α de 0,05. Outros 

desfechos avaliados (que serão incluídos em outros produtos desta pesquisa, em fase 

de análise e escrita do artigo) foram conforto da interface, avaliado através da pressão 

exercida pela máscara na face do paciente, o grupo máscara de mergulho adaptada 

(Owner) apresentou média de 0,5, mediana de 0,5 e desvio padrão de 0,52. O grupo 

máscara convencional apresentou média de 1,4, mediana de 1,5 e desvio padrão de 

1,74. Para este desfecho, o tamanho do efeito foi de 1.21 com α de 0,05, indicando a 

necessidade de 12 pacientes por grupo. Percepção de dispneia, o grupo máscara de 

mergulho adaptada (Owner) apresentou média de 0,7 e desvio padrão de 0,82. O 

grupo máscara convencional, apresentou média de 3,5 e desvio padrão de 0,97, 

sugerindo 4 pacientes por grupo para um tamanho de efeito de 3,12. Tempo de uso 

da VNI, o grupo máscara de mergulho adaptada (Owner) apresentou média de 3,7 e 

desvio padrão de 1,28. O grupo máscara convencional, apresentou média de 6,8 e 

desvio padrão de 2,85, sugerindo 4 pacientes por grupo, com um tamanho de efeito 

1.40. 
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Considerando a gravidade dos pacientes envolvidos no estudo e estimando que 

todos participariam, a perda de casos não foi considerada para efeitos do cálculo 

amostral. 

 

5.5 MÉTODO 

 
 

Inicialmente, foi realizada a anamnese com obtenção dos dados clínicos, 

antropométricos e sociodemográficos, das doenças de base, da existência de 

comorbidades e da história clínica (APÊNDICE G). Foram avaliados a gravidade 

clínica (ANEXO B), a percepção de esforço e dispneia (Escala de Borg, ANEXO C), 

os exames laboratoriais, incluindo a gasometria arterial. 

 

5.5.1 Avaliação sociodemográfica e dados antropométricos e clínicos 

 

 
Os pacientes foram entrevistados por meio de uma ficha de coleta de dados 

composta por número do prontuário, data da avaliação, hospital, idade, sexo, cidade 

de origem, profissão, etnia, data de internação hospitalar, causa da internação 

hospitalar, data do início dos sintomas, sintomas iniciais (febre, congestão nasal, 

cefaleia, tosse, desconforto na garganta, presença de secreção pulmonar, fadiga, 

indisposição, dispneia, hemoptise, diarreia, êmese, náusea, astenia, dor no corpo, 

calafrios), motivo da internação (suspeita de Covid-19, confirmação de Covid-19, 

DPOC exacerbado, ICC, pneumonia típica), origem (domicílio, transferido de outra 

unidade, institucionalizado), exposição ao agente causador do Covid-19 (contato com 

caso suspeito, história de viagem recente, não soube informar), presença tabagismo 

(tempo, carga tabágica), comorbidades (HAS, DM, cardiopatia, câncer, apneia do 

sono, doença arterial periférica, dislipidemia, obesidade, cor pulmonale), Simplified 

Acute Physiology Score 3 (SAPS 3), exames do dia da instituição da VNI (leucócitos, 

linfócitos, hemoglobina, hemácias, plaquetas, PCR, D-dímero, sódio, potássio, ureia 

e creatinina), exames de imagem, gasometria arterial. 

Foi estimada a massa corporal predita (Kg) que considera as variáveis estatura 

e sexo, por meio da fórmula descrita por Shultz et al. (2007) e Seiberlich et al. (2011) 
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para homens (50 + 0,91*[altura-152,4]) e para mulheres (45,5 + 0,91 + [altura – 

152,4]). A estatura (metros) foi calculada por meio de uma fita antropométrica 

inelástica de 1,5 metros com intervalo de 1 centímetro, de acordo com o proposto por 

Mitchell e Lipschitz (1982). Posteriormente foi calculado o índice de massa corporal 

(IMC), por meio da razão entre massa corporal e estatura ao quadrado (ARAÚJO et 

al., 2018). 

 

5.5.2 Parâmetros ventilatórios 

 

 
Para a realização da VNI foi utilizado o ventilador mecânico de ramo duplo 

Maquet Servo S (Maquet Critical Care, São Paulo, Brasil) ou o ventilador mecânico 

disponível na unidade de saúde associado a um filtro viral e bacteriológico com 

filtração de 99,99% ou superior. A fixação das máscaras foi por meio de fixador próprio 

das máscaras utilizadas. Foram avaliados: modo ventilatório, fração inspirada de 

oxigênio (FiO2), pressão de pico, pressão expiratória positiva final (PEEP), frequência 

respiratória (FR), volume corrente, volume minuto, tempo inspiratório, fuga aérea. 

 

5.5.3 Protocolo de aplicação da VNI 

 
 

 
Os critérios de interrupção da VNI foram seguidos de acordo com as 

recomendações da Associação de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) (AMIB, 2013), 

que adota os critérios de piora clínica (determinada pela equipe médica) como a 

ocorrência de instabilidade hemodinâmica, depressão do estado cognitivo, agitação 

psicomotora, ausência de defesa das vias aéreas, falta de adaptação à interface e 

broncoespasmo grave (AMIB; SBPT, 2013). Foram considerados sucesso ou redução 

da gravidade da insuficiência respiratória, o índice de oxigenação através da 

RPaO2/FiO2 > 200 mmHg, redução da FR (< 30 incursões por minuto) e SpO2≥93% 

(AMIB, 2020; WANG et al., 2016). A VNI foi instituída durante uma hora utilizando-se 

a modalidade CPAP ou BIPAP (Bilevel positive airway pressure) que é composto pela 

IPAP e EPAP. Os parâmetros iniciais foram: CPAP ou EPAP entre 5 e 10 cmH2O e 

IPAP entre 10 e 16 cmH2O, aliado a uma FiO2 mínima para garantir uma SpO2 entre 
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93-96%, FiO2 ≤50% e FR <24 irpm (AMIB, 2020). Para a instituição da VNI foi seguido 

o fluxograma ilustrado abaixo. 

 

Fluxograma 1. Critérios para início e interrupção da ventilação não invasiva. 
 
 

 

 

 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

 

 

Apresenta indicação para o uso de VNI? 

Ventilação mecânica 

invasiva 
Manter VNI 

intermitente 

Não 
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Fonte: a autora (2022). 

 

 
5.5.4 Máscara de mergulho adaptada (Owner) 

 

No Brasil, a máscara Owner foi avaliada de forma experimental no Laboratório 

TecnoUNISC, sendo adaptada conforme as necessidades com a colocação de 

válvulas e conexões em 3D. A mesma pode ser adaptada em respiradores para 

ventilação mecânica e também em aparelhos portáteis voltados para a VNI. A Figura 

3 ilustra a Máscara de mergulho adaptada. 

 

Figura 3 – Máscara de mergulho adaptada. 

 

 
Fonte: Mergulhadores do Bem (https://www.owntec.com.br/mergulhadores/). 

 

 
5.5.5 Máscara orofacial convencional 

 
 

 
Trata-se de uma interface bastante utilizada para a instituição da VNI sendo a 

mesma que foi utilizada na presente pesquisa. A máscara possui um fixador próprio, 

http://www.owntec.com.br/mergulhadores/)
http://www.owntec.com.br/mergulhadores/)
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em silicone, que se conecta à máscara por meio de uma agarra de plástico. A 

composição da máscara é de silicone, preenchida com ar até adaptar-se à face do 

paciente. Permite ao paciente respirar por via oral ou nasal, mas dificulta a 

comunicação e, muitas vezes, causa lesão facial, no nariz e nos olhos (HOLANDA, 

2009). A Figura 4 ilustra a máscara orofacial convencional. 

 
 
 

Figura 4 – Máscara orofacial convencional. 

 

 
Fonte: Google Imagens. 

 
 
 

 
5.5.6 Desfechos 

 
 

 
5.5.6.1 Oxigenação (RPaO2/FiO2) 

 
 

A gasometria arterial foi realizada para a obtenção do índice RPaO2/FiO2. Estes 

dados foram anotados antes da VNI, 1 hora, 24 horas e 48 horas após início do uso. 

Este índice, relacionado diretamente ao comprometimento pulmonar e da oxigenação, 
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foi obtido por meio da razão entre a PaO2 obtida por gasometria arterial e a FiO2 

(RPaO2/FiO2). Foi avaliada a diferença na RPaO2/FiO2 em relação aos valores da linha 

de base (antes da VNI) no período de até 48h, bem como a melhora de tal relação 

após o início da VNI, n o período de 1 hora após a VNI. A relação PaO2/FiO2 foi 

escolhida nesse estudo como índice para avaliação da oxigenação devido a seu 

elevado índice de utilização na literatura com esta finalidade, pelo fato de os pacientes 

não estarem em uso de ventilação mecânica invasiva (GIESLER, 2020) e pela 

disponibilidade dos serviços onde foi desenvolvida a pesquisa da gasometria arterial. 

 
 
 

5.5.6.2 Complicações, sucesso e insucesso da ventilação não invasiva 

 

 
Foram consideradas complicações e insucesso decorrentes da VNI a 

ocorrência de broncoaspiração, presença de aerofagia e distensão abdominal, 

vômitos, náuseas, lesão facial causada pela máscara ou pelo fixador e lesão ocular 

causada pela máscara, essas complicações inviabilizariam a continuidade da VNI. Foi 

considerada falha ou insucesso a evolução do paciente para intubação orotraqueal ou 

óbito durante a utilização da VNI e, sobretudo, no período de tempo de 30 minutos a 

duas horas após início da VNI (REIS et al., 2019). 

 
É considerado sucesso da VNI a prevenção da IOT, alta da UTI, menor tempo 

de permanência hospitalar, menor índice de mortalidade, menor necessidade de 

suporte de oxigenoterapia, melhora na relação PaO2/FiO2, na saturação periférica de 

oxigênio, na frequência respiratória e sinais de desconforto respiratório, adequação 

da pressão parcial do gás carbônico (PaCO2) e do pH sanguíneo. 

 
 
 
 

5.5.6.3 Efeitos adversos da ventilação não invasiva e da máscara 

 

 
Em relação à VNI foram considerados como efeitos adversos a instabilidade 

hemodinâmica (FC <60 ou >120 bpm, pressão arterial sistólica (PAS) <90 mmHg, 
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pressão arterial média (PAM) <65 mmHg), broncoaspiração, aerofagia e rebaixamento 

do nível de consciência (decorrente de hipoventilação). Quanto aos efeitos adversos 

causados pelas máscaras de VNI, foi considerado o desenvolvimento de lesões e 

irritações cutâneas, claustrofobia, vazamentos, ressecamentos nas regiões oral e 

nasal e pressão excessiva da máscara sobre a face (HOLANDA et al., 2009). 

 
 

 
5.5.7 Variáveis 

 

5.5.7.1 Percepção de esforço e dispneia 

 
 

A percepção do esforço foi avaliada por meio da escala de Borg adaptada para 

a mensuração do esforço e dispneia (BORG, 1982). Para a interpretação, foram 

considerados os índices numéricos, variando de 0 (nenhum esforço) até 10 (esforço 

exaustivo) (CABRAL et al., 2017). Esta escala está representada no ANEXO C. 

 

5.5.7.2 Avaliação da gravidade clínica 

 

 
O escore fisiológico agudo simplificado (SAPS 3) é um método de avaliação de 

prognóstico clínico composto por 20 variáveis de mensuração fácil na admissão de 

um paciente na UTI, sendo validado em nosso território nacional. Estas variáveis são 

divididas em três partes: (i) demográficas, (ii) razões da admissão na UTI e (iii) 

variáveis fisiológicas, representando numericamente o comprometimento causado 

pelo quadro clínico e a avaliação do estado de saúde anterior à admissão na unidade 

hospitalar. Para cada variável é atribuído um peso, de acordo com a gravidade que 

ele representa. O menor valor obtido será 16 e o maior 217 pontos. As variáveis 

fisiológicas avaliadas pelo instrumento são PAS, FC, temperatura, FR, oxigenação, 

pH arterial, sódio, potássio, creatinina, hematócrito, bilirrubina, leucócitos, plaquetas 

e escala de Glasgow (SILVA-JÚNIOR et al., 2010). 
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5.5.7.3 Reavaliação após a VNI 

 

 
Todos os parâmetros hemodinâmicos, clínicos, respiratórios e gasométricos 

foram reavaliados após uma hora de VNI e relatados no questionário. Após 24 horas 

da instituição da VNI, foi repetida a gasometria arterial para monitorização dos 

parâmetros, especialmente a RPaO2/FiO2. 

 

5.5.7.4 Percepção de conforto em relação à máscara 

 

 
A percepção de conforto em relação à máscara foi avaliada por meio de um 

questionário que verifica os problemas que podem ser observados durante o uso da 

interface (HOLANDA, 2009). O paciente foi orientado a indicar em cada um dos itens 

citados os eventos experimentados durante o uso da máscara. As respostas são: 0 

(não foi um problema), 1 (um pequeno problema), 2 (um problema moderado) e 3 (um 

grande problema) para questões como dor (nariz, testa, bochechas, queixo), 

vazamento (em torno dos olhos, em torno da boca), ressecamento oronasal (boca ou 

nariz ressecados, congestão nasal), pressão da máscara, irritação na pele e 

claustrofobia devido ao uso da interface (ANEXO D). 

 

5.5.7.5 Critérios para interrupção da ventilação não invasiva 

 
 

 
Atenderiam a critérios para descontinuação da pesquisa os indivíduos que 

declarassem não mais desejar participar em qualquer momento ou por piora clínica 

(determinada pela equipe médica), como a ocorrência de instabilidade hemodinâmica, 

depressão do estado cognitivo, agitação psicomotora, ausência de defesa das vias 

aéreas, falta de adaptação à interface e broncoespasmo grave (AMIB; SBPT, 2013). 

 

5.5.7.6 Critérios para indicar falência da VNI e indicação de intubação 

• Coma (Escala de Coma de Glasgow<8) ou incapacidade de proteger as vias 

aéreas. 
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• Intolerância à interface. 

• Pacientes com inabilidade para mobilizar secreções. 

• Pacientes hemodinamicamente instáveis (pressão arterial sistólica 

(PAS)<80 mmHg) ou recebendo vasopressores/inotrópicos: angina em 

curso/infarto agudo do miocárdio ou arritmia recentemente desenvolvida 

com impacto hemodinâmico. 

• RPaO2/FiO2< 140 mmHg após 1 hora de VNI. 

 
 
 

5.5.8 Conflito de interesses 

 

 
Não há conflito de interesses na realização da pesquisa. 

 
 
 
 

5.5.9 Riscos e benefícios 

 

 
Os riscos desta pesquisa envolvem a não-aceitação do uso da VNI, possíveis 

desconfortos causados pela interface ou constrangimento decorrente da entrevista e 

instrumentos de avaliação utilizados. Contudo, os riscos são mínimos visto que todos 

os procedimentos realizados na pesquisa foram realizados de forma cautelosa e por 

profissionais e pesquisadores treinados para o desenvolvimento de cada etapa do 

estudo. 

Os benefícios incluem evitar a IOT nos pacientes responsivos à terapêutica, 

melhora nos volumes e capacidades pulmonares, manutenção da capacidade 

funcional e qualidade de vida dos participantes e redução das complicações causadas 

pela internação prolongada em UTI e procedimentos invasivos. 

 

5.5.10 Considerações éticas 
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De acordo com as recomendações éticas do Ministério da Saúde, através da 

Resolução nº 466 de 2012, é indispensável o Consentimento Livre e Esclarecido de 

todos os participantes da pesquisa ou seus representantes legais, além de primar pela 

realização de procedimentos seguros e confiáveis e que não causem prejuízo aos 

envolvidos. 

Esta pesquisa obedeceu a todos os critérios constantes nesta Resolução, 

solicitando autorização prévia do paciente através de um TCLE, conforme todas as 

exigências do CEP, cadastrando a pesquisa na Plataforma Brasil e os dados obtidos 

por meio da pesquisa serão utilizados apenas para fins científicos e será garantido ao 

participante o direito de se retirar da pesquisa a qualquer momento sem que, com 

isso, haja qualquer prejuízo ao seu tratamento. 

Esta pesquisa é um braço de um estudo maior, desenvolvido na Universidade 

de Santa Cruz do Sul (UNISC), sob responsabilidade da Profª. Drª. Dulciane Nunes 

Paiva, aprovada no Comitê de Ética em Pesquisa e da Comissão Nacional de Ética 

em Pesquisa (CAAE: 30783720.7.0000.5343, parecer nº. 4.305.813), intitulada 

“EFETIVIDADE DA MÁSCARA DE MERGULHO ADAPTADA (MÁSCARA OWNER) 

PARA VENTILAÇÃO NÃO-INVASIVA NO CENÁRIO DA PANDEMIA PELO SARS- 

COV-2: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO”. 

 
 
 

5.5.11 Análise estatística 

 
 
 

Para verificação da distribuição de normalidade e de homogeneidade de 

variâncias das variáveis do estudo (antes, após 1h, 24h e 48 h após a VNI) foram 

utilizados os testes de Kolmogorov-Smirnov e de Levene, respectivamente. Foi 

realizada a descrição relativa e absoluta dos pacientes que receberam a VNI e foi 

considerado como ‘sucesso’ a não evolução para a IOT/ não óbito e como ‘insucesso’, 

a falha da VNI traduzida por IOT ou óbito no período de seguimento no estudo. 

 
Para a verificação das diferenças iniciais entre os pacientes foi utilizado a 

Anova de fator único e para a avaliação do comportamento da oxigenação 

(RPaO2/FiO2) ao longo do estudo (antes, 1h, 24 e 48h). Foi utilizada a análise de 
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medidas repetidas com dois fatores, sendo considerado a presença de Covid-19 (sim 

ou não) e o tipo de máscara utilizada (máscara de mergulho adaptada ou 

convencional), tendo sido verificadas todas as possíveis interações. Em seguida, foi 

realizado o teste de esfericidade de Mauchly e, posteriormente, a correção de 

Greenhouse-Geisser. Para análise post hoc, utilizado o teste de Sidak (p<0,05). A 

análise estatística foi realizada por meio do SPSS versão 20.0. 
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6 RESULTADOS 

 

 
A presente dissertação apresenta como resultados os seguintes artigos: 

 
 

Protocolo do estudo: Effectiveness of an adapted diving mask (Owner mask) for non- 

invasive ventilation in the COVID-19 pandemic scenario: study protocol for a 

randomized clinical trial. 

Publicado: Trials. Percentil 52% no Scopus, Qualis A4. 

Disponível no Apêndice B. 

 

Artigo original: Does the use of a diving mask adapted for non-invasive ventilation in 

hypoxemic acute respiratory failure in individuals with and without Covid-19 increase 

the PaO2/FiO2 ratio? A randomized clinical trial. 

Submetido: Physiotherapy Theory and Practice. Percentil 61% no Scopus, Qualis A4. 

Comprovante de submissão e texto completo disponíveis no Apêndice C. 

 
 

Revisão sistemática: Impact of noninvasive ventilation on orotracheal intubation rate, 

mortality and length of stay in patients with Covid-19: a systematic review of 

observational studies. 

Submetido: Saúde Santa Maria. Qualis B2. 

Comprovante de submissão disponível no Apêndice D. 
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7 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

 
A VNI representa um método para correção da hipoxemia em pacientes com 

diversas situações clínicas. A efetividade da VNI em pacientes com Covid-19 vem 

sendo estudada no cenário da pandemia como meio para evitar a IOT e reduzir a 

demanda por ventiladores mecânicos, além de diminuir as complicações causadas 

pela assistência ventilatória invasiva. O desenvolvimento de interfaces como a 

máscara de mergulho adaptada é importante pois possibilita uma melhor adaptação 

do paciente, maior conforto e aceitação da VNI, aspectos fundamentais para o 

sucesso na terapêutica, ressaltando a necessidade de avaliação contínua durante a 

sua aplicação, visando identificar precocemente os sinais de deterioração respiratória. 

A VNI, nesta pesquisa, demonstrou efetividade para pacientes com IRpA 

decorrente da Covid-19 ou de outros quadros. Ambas as interfaces apresentaram um 

alto índice de sucesso (não intubação) e o uso da máscara de mergulho adaptada 

resultou em melhor evolução nas 48 horas de avaliação, indicando redução na 

hipoxemia quando comparada à máscara orofacial convencional. 

Assim, sugere-se que o uso da VNI é eficaz (considerando-se o comportamento 

da RPaO2/FiO2, não ocorrência de efeitos adversos relacionados à VNI ou à interface 

e sucesso da VNI) em pacientes hipoxêmicos com Covid-19 ou com outros quadros 

clínicos que conduzam à IRpA, desde que monitorando e seguindo os critérios de 

interrupção bem determinados com a finalidade de evitar a postergação de uma 

intubação. Torna-se necessário o desenvolvimento de mais pesquisas randomizadas 

e com rigor metodológico sobretudo em pacientes com Covid-19 para determinação 

da eficácia da VNI para favorecer o desenvolvimento de protocolos fisioterapêuticos 

voltados para estes pacientes. 
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APÊNDICE A – APRESENTAÇÃO 

 
 

 
A presente pesquisa foi desenvolvida na linha de pesquisa “Instrumentação e 

Intervenção Fisioterapêutica” do Programa de Pós-graduação Strictu Sensu, nível 

mestrado em Fisioterapia do Centro de Ciências da Saúde da Universidade Federal 

de Pernambuco, sob orientação da Profª. Dra. Patrícia Érika de Melo Marinho e 

coorientação da Profª. Drª. Dulciane Nunes Paiva e tem como objetivo comparar os 

efeitos do uso da máscara de mergulho adaptada (Owner) e da máscara orofacial 

convencional em pacientes com e sem o diagnóstico de Covid-19 com indicação de 

ventilação não invasiva quanto à oxigenação e não intubação. O estudo foi 

caracterizado como ensaio clínico randomizado e dele foram elaborados uma revisão 

sistemática, um protocolo de ensaio clínico e um estudo original, a saber: 

 

 
REVISÃO SISTEMÁTICA: Impact of noninvasive ventilation on orotracheal intubation 

rate, mortality and length of stay in patients with Covid-19: a systematic review of 

observational studies. 

• Revista que foi submetida: Revista Saúde Santa Maria. 

• Área de concentração: saúde. 

• Qualis da revista: B2. 

 

 
PROTOCOLO DE ENSAIO CLÍNICO: Effectiveness of an adapted diving mask (Owner 

mask) for non-invasive ventilation in the Covid-19 pandemic scenario: study protocol 

for a randomized clinical trial. 

• Revista da publicação: Trials 

• DOI: https://doi.org/10.1186/s13063-022-06133-y. 

• Qualis da revista: A4. 

 
ARTIGO ORIGINAL: Does the use of a diving mask adapted for non-invasive 

ventilation in hypoxemic acute respiratory failure in individuals with and without Covid- 

19 increase the PaO2/FiO2 ratio? A randomized clinical trial 
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• Revista que foi submetida: Physiotherapy Theory and Practice 

• Área de concentração: reabilitação. 

• Qualis da revista: A4. 

 

 
A dissertação foi elaborada de acordo com as normas vigentes do Programa de Pós- 

graduação Strictu Sensu em Fisioterapia da Universidade Federal de Pernambuco e 

os artigos foram redigidos conforme as normas das revistas às quais foram 

submetidos. 
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APÊNDICE B - PROTOCOLO DE ENSAIO CLÍNICO 
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APÊNDICE C – SUBMISSÃO DO ENSAIO CLÍNICO 

 

 
Submission received for Physiotherapy Theory and Practice (Submission ID: 

224095658)2 

IPTP-peerreview@journals.tandf.co.uk <iptp- 

peerreview@journals.tandf.co.uk> 

Para:patmarinho@yahoo.com.br 

qua., 6 de abr. às 16:38  
 
 

 

 

 

 
 

DeaDear Patrícia Érika de Melo Marinho, 

ThaThank you for your submission. 

Sbmission ID 224095658 

 

 
Manuscript Title 

 

Does the use of a diving mask adapted for non-invasive 

ventilation in hypoxemic acute respiratory failure in 

individuals with and without Covid-19 increase the 

PaO2/FiO2 ratio? A randomized clinical trial 

 

Journal 
 

Physiotherapy Theory and Practice 

 

mailto:IPTP-peerreview@journals.tandf.co.uk
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You can check the progress of your submission, and make any requested revisions, on the Autho 

Portal. 

 

Thank you for submitting your work to our journal 

If you have any queries, please get in touch with IPTP-peerreview@journals.tandf.co.uk. 

 

Kind Regards 

Physiotherapy Theory and Practice Editorial Office 

 

 
 

Taylor & Francis is a trading name of Informa UK Limited, registered in England under no. 1072954. 

 
Registered office: 5 Howick Place, London, SW1P 1W. 

 

https://rp.tandfonline.com/dashboard/
https://rp.tandfonline.com/dashboard/
mailto:IPTP-peerreview@journals.tandf.co.uk
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APÊNDICE D –SUBMISSÃO DA REVISÃO SISTEMÁTICA 
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APÊNDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

 
Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntário (a) da pesquisa “EFEITOS 
DO USO DA MÁSCARA DE MERGULHO ADAPTADA (OWNER) E DA MÁSCARA 
OROFACIAL CONVENCIONAL EM PACIENTES COM E SEM O DIAGNÓSTICO DE 
COVID-19 COM INDICAÇÃO DE VNI QUANTO À OXIGENAÇÃO E NÃO 
INTUBAÇÃO: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO, que está sob a responsabilidade 
da pesquisadora Sônia Elvira dos Santos Marinho, Rua Texas, 208, Salgado, Caruaru. 
CEP: 55016-300, Telefone: (81) 99656-6669, E-mail: soniapv99@gmail.com e sob a 
orientação da Prof. Dra. Patrícia Érika de Melo Marinho, telefone: (81) 99106-9204, e- 
mail: patmarinho@yahoo.com.br. Este Termo de Consentimento pode conter alguns 
tópicos que o/a senhor/a não entenda. Caso haja alguma dúvida, pergunte à pessoa 
a quem está lhe entrevistando, para que o/a senhor/a esteja bem esclarecido (a) sobre 
tudo que está respondendo. Após ser esclarecido (a) sobre as informações a seguir, 
caso aceite em fazer parte do estudo, rubrique as folhas e assine ao final deste 
documento, que está em duas vias. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador 
responsável. Em caso de recusa o (a) Sr. (a) não será penalizado (a) de forma alguma. 
Também garantimos que o (a) Senhor (a) tem o direito de retirar o consentimento da 
sua participação em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer penalidade. 

 

INFORMAÇÕES SOBRE A PESQUISA: 
 

Descrição da pesquisa: Essa pesquisa tem como objetivo comparar os efeitos 
do uso da máscara de mergulho adaptada (Owner) e da máscara orofacial 
convencional em pacientes com e sem o diagnóstico de Covid -19 com indicação de 
ventilação não invasiva quanto à oxigenação e não intubação. Caso decida aceitar o 
convite, você será submetido (a) a uma avaliação inicial, com coleta de idade, sexo e 
antecedente de exposição a Covid -19, avaliação respiratória, de exames laboratoriais 
e de imagem, além de aplicação de escalas sobre conforto, dor, cansaço e aspectos 
voltados para estresse de estar internado. Os questionários serão realizados sob 
forma de entrevista no hospital em que o (s) senhora está internado (a), mantendo 
sua privacidade, e o (a) senhor (a) será medido por meio de um método indireto, 
estando sentado (a) no leito e com um dos braços afastado do corpo. 

 

Posteriormente, o (a) senhor (a) será submetido (a) a um exame de sangue 
chamado gasometria arterial, realizado no leito em que se encontra e cujo resultado 
sai em menos de dois minutos. Após isso, você será submetido a um tipo de ventilação 
mecânica não-invasiva, por meio de uma máscara, durante uma hora para melhora 
do desconforto respiratório. Teremos dois tipos de máscara na pesquisa, mas você 
usará apenas uma, que lhe será atribuída antes da avaliação. Você utilizará essa 
máscara agora e nos dias seguintes, conforme a avaliação do fisioterapeuta que irá 
lhe acompanhar. 

 

Assim que se sentir confortável e em condições clínicas e emocionais, você 
responderá a questionários simples, não há resposta certa ou errada, suas respostas 
devem refletir seu estado no momento da avaliação. Quando você receber alta 
hospitalar, antes de ir pra casa, responderá novamente a alguns questionários e um 

mailto:soniapv99@gmail.com
mailto:patmarinho@yahoo.com.br
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para verificar seus níveis de estresse, ansiedade e depressão relacionados com a 
internação. 

 

Como riscos para esta pesquisa, você pode apresentar algum nível de 
desconforto ao utilizar a máscara ou medo de utilizá-la. Para minimizar esse risco, o 
procedimento será devidamente esclarecido antes de sua execução, será garantido a 
presença do fisioterapeuta durante o procedimento até a sua finalização e serão feitos 
os ajustes da máscara de forma criteriosa quantas vezes forem necessárias para o 
seu conforto. Havendo desconforto ou não melhora do cansaço durante esse período, 
a equipe estará de prontidão e apta para administrar outros meios de oxigênio para 
diminuição de seu cansaço. 

 

Os benefícios incluem melhora no cansaço e da quantidade de oxigênio no seu 
sangue, redução do desconforto respiratório e maior probabilidade de reduzir o tempo 
de internação e menor risco de ser submetido (a) a colocação de um tubo na boca 
para respirar. 

 

As informações desta pesquisa serão confidencias e serão divulgadas apenas 
em eventos ou publicações científicas, não havendo identificação dos voluntários, a 
não ser entre os responsáveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua 
participação. Os dados coletados nesta pesquisa (anotações, questionários e fotos), 
ficarão armazenados em computador pessoal, sob a responsabilidade da 
pesquisadora Sônia Elvira dos Santos Marinho, no endereço acima informado pelo 
período de 5 anos. O (a) senhor (a) não pagará nada para participar desta pesquisa. 

 

Fica também garantida indenização em casos de danos, comprovadamente 
decorrentes da participação na pesquisa, conforme decisão judicial ou extrajudicial. 
Em caso de dúvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, você poderá 
consultar o Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no 
endereço: (Avenida da Engenharia s/n – 1º Andar, sala 4 - Cidade Universitária, 
Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 – e-mail: cepccs@ufpe.br). 

 
 
 

(assinatura do pesquisador) 
 

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAÇÃO DA PESSOA COMO VOLUNTÁRIO (A) 
 

Eu, , abaixo assinado, 
após a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade 
de conversar e ter esclarecido as minhas dúvidas com o pesquisador responsável, 
concordo em participar do estudo “COMPARAÇÃO DOS EFEITOS DO USO DA 
MÁSCARA DE MERGULHO ADAPTADA (OWNER) E DA MÁSCARA OROFACIAL 
CONVENCIONAL EM PACIENTES COM E SEM O DIAGNÓSTICO DE COVID-19 
COM INDICAÇÃO DE VNI QUANTO A CONFORTO E TEMPO DE INTERNAÇÃO EM 
UTI: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO”, como voluntário (a). Fui devidamente 
informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os 
procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios 
decorrentes de minha participação. 
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Foi-me garantido que posso retirar o meu consentimento a qualquer momento, 
sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupção de meu tratamento. 

 

  , de . 

 
 

Assinatura do participante ou familiar: 
 
 

 

 

Presenciamos a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o 
aceite do voluntário em participar. 

 
 

Nome: Nome: 

Assinatura: Assinatura: 
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APÊNICE F – CARTAS DE ANUÊNCIA 
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APÊNDICE G – FICHA DE AVALIAÇÃO 

 
 

 
EFEITOS DO USO DA MÁSCARA DE MERGULHO ADAPTADA (OWNER) E DA 

MÁSCARA OROFACIAL CONVENCIONAL EM PACIENTES COM E SEM O 
DIAGNÓSTICO DE COVID-19 COM INDICAÇÃO DE VNI QUANTO À 

OXIGENAÇÃO E NÃO INTUBAÇÃO: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO 

 

 
FICHA DE COLETA DE DADOS (AVALIAÇÃO) 

 

Número do prontuário: Data da avaliação: Hospital: ( ) HRA ( ) 
HGOF 

Nome:  
F ( ) M 

Idade: Sexo: ( ) 

Etnia: Data de internação hospitalar:    

Data de início dos sintomas:    

Sintomas iniciais: ( ) febre   ( ) cefaleia   ( ) tosse   (    ) congestão nasal    (    ) 
fadiga ( ) êmese ( ) náusea ( ) diarreia ( ) coriza   ( ) astenia   (   ) dores 
no corpo (  ) dispneia 

Motivo da internação: ( ) suspeita de Covid-19 ( ) confirmação de Covid-19 ( ) 
DPOC ( )         ICC ( ) Outro (s): 

 

Origem: ( ) Domicílio ( ) institucionalizado (a) (  ) transferência hospitalar 

Forma de exposição: ( ) histórico de viagem ( ) contato com caso suspeito ( ) não 
sabe 

Tabagismo: ( ) Não ( ) Sim ( ) ex-tabagista Tempo/carga tabágica: 
 

Comorbidades: ( ) DM ( ) HAS ( ) Obesidade ( ) dislipidemia ( ) cardiopatia 
isquêmica ( ) ICC ( ) Cor pulmonale ( ) Câncer ( ) SAOS ( ) DOAP Outros: 

 

Grupo: ( ) Owner - Covid-19 positivo ou suspeito ( ) Owner - sem suspeita de Covid- 
19 

( ) Convencional - Covid-19 positivo ou suspeito ( ) Convencional - sem suspeita 
de Covid-19. 

 

Exames laboratoriais da admissão: 

Leucócitos:     Linfócitos:     Hemoglobina:     Eritrócitos: 
   Plaquetas: Sódio: Potássio: Lactato: Ureia: 
  Creatinina: PCR: D-dímero:    
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Exames de imagem: 

RX de tórax:    

TC de tórax:    

 

Dados antropométricos: 

Peso: Altura: IMC: Peso predito:    
 
 

Gasometria arterial: 

Antes da VNI: pH:     

 

PaCO2: PaO2: Lactato:     
HCO3-: BE: SO2: PaO2/FiO2:    

Após a VNI: pH: PaCO2: PaO2: Lactato:     
HCO3-: BE: SO2: PaO2/FiO2:    

24 horas após o início da VNI: pH: PaCO2: PaO2:     
Lactato: HCO3-: BE: SO2: PaO2/FiO2:    

48 horas após o início da VNI: pH: PaCO2: PaO2:     
Lactato: HCO3-: BE: SO2: PaO2/FiO2:    

 
 

Esforço respiratório: 

Antes da VNI: ( ) taquipneia ( ) uso de musculatura acessória da respiração ( ) 
tiragem intercostal, supraclavicular ou subcostal ( ) batimento de asa de nariz ( ) 
Padrão superficial 

Após a VNI: ( ) taquipneia ( ) uso de musculatura acessória da respiração ( ) 
tiragem intercostal, supraclavicular ou subcostal ( ) batimento de asa de nariz ( ) 
Padrão superficial 

 

Sinais Vitais 

Antes da VNI: FC: FR:            PAS/PAD: PAM: SpO2: 
  Escala de Borg:    

Após a VNI: FC: FR:             PAS/PAD: PAM: SpO2: 
  Escala de Borg:    

 
 

Parâmetros ventilatórios: 

Após 5 minutos do início da VNI: VC: PEEP: PS:  Ppico:   FR:   

FiO2: Tins: Texp:  Fuga aérea:   VMinsp:  VMexp:   

Após 1 hora de VNI:  VC: PEEP:  PS:   Ppico:  FR:    

FiO2: Tins: Texp:  Fuga aérea:   VMinsp:  VMexp:     



100 
 

 
 
 
 
 

 

Complicações durante a internação: 

( ) SDRA ( ) Insuficiência renal ( ) Sepse ( ) Rabdomiólise 

Outros:    
 
 

Desfecho: 

( ) Sucesso na VNI, tempo para resolução da IRpA:  Tempo total 
(dias) de uso da VNI durante a internação hospitalar:    

 
 

( ) Insucesso na VNI; tempo para evolução para IOT (dias):    

Motivo da falha: 

 
( ) Alta hospitalar, data:    

Tempo total de internação (dias): ( ) Óbito hospitalar Data:    
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ANEXO A – PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP 
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ANEXO B – SAPS 3 
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ANEXO C – ESCALA DE BORG ADAPTADA 
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ANEXO D - QUESTIONÁRIO SOBRE EFEITOS AGUDOS DA INTERFACE 
 
 
 

 


