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NOTA TECNICA

ASSUNTO: cabine de protecdo para o tratamento de pacientes com COVID-19

1. ANALISE

CONDICAO CLINICA
O Coronavirus da Sindrome Respiratéria Aguda Grave 2 (abreviado para SARS-CoV-2,

do inglés Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), anteriormente conhecida como
novo coronavirus (2019-nCoV), é um agente zoondtico recém-emergente que surgiu em
dezembro de 2019, em Wuhan, China, causando manifestacdes respiratdrias, digestivas e
sistémicas, que se apresentam no quadro clinico da doenga denominada como COVID-19 (do
inglés Coronavirus Disease 2019) (1).

Ainda ndo ha informacdes robustas sobre a histdria natural da doenca, nem medidas
de efetividade para manejo clinico dos casos de infec¢do de COVID-19, restando ainda muitos
detalhes a serem esclarecidos. No entanto, sabe-se que o virus tem alta transmissibilidade e
provoca uma sindrome respiratéria aguda que varia de casos leves — cerca de 80% — a casos
muito graves com insuficiéncia respiratéria — entre 5% e 10% dos casos —, requerendo
tratamento especializado em unidades de terapia intensiva (UTI) (2). Sua letalidade varia,
principalmente, conforme a faixa etaria.

Uma revisao sistematica recentemente publicada incluiu 19 estudos que descreveram
as caracteristicas clinicas e laboratoriais da doenca (3). Em relacdo as manifestacdes clinicas,
os autores verificaram que febre (88,7%), tosse (57,6%) e dispneia (45,6%) foram as mais
prevalentes. Em relacdo aos achados laboratoriais, a diminuicdo da albumina (75,8%), a
elevacdo da proteina C reativa (58,3%) e da lactato desidrogenase (LDH) (57,0%), linfopenia
(43,1%) e a alta taxa de sedimentacdo de eritrécitos (VHS) (41,8%) foram os resultados
laboratoriais mais prevalentes (2). Nas radiografias de térax, o comprometimento da
pneumonia era predominantemente bilateral em 73% dos pacientes. Entre os pacientes, dos
20,3% que necessitaram de UTI, 32,8% tiveram Sindrome do Desconforto Respiratdrio Agudo
(SDRA); 13,0% apresentaram lesdo cardiaca aguda; 7,9 %, lesdo renal aguda (IC95% 1,8-
14,0%); 6,2%, choque e 13,9% tiveram resultados fatais (2).

O tratamento da COVID-19 é de suporte. Até a presente data, nenhuma vacina,
antiviral ou outro tratamento especifico esta disponivel, no entanto, ha varios estudos em
andamento. No caso dos pacientes que necessitam de suporte respiratério, o Ministério da
Saude tem recomendado evitar a Ventilacgdo Ndo Invasiva (VNI) ou o uso de Continuous
Positive Airway Pressure (CPAP) / Bi-level Positive Airway Pressure (BPAP), devido ao risco de
propagacao viral por meio da geracdo de aerossois advindos do paciente com COVID-19 (4,5).
Assim também, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em sua Nota Técnica
GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020, que trata das medidas de prevengdo e controle durante
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a assisténcia a pacientes com COVID-19, contraindica o uso da VNI, por risco de geracao de
aerossois, e indica a ventilagdo mecanica invasiva precocemente (6).

A TECNOLOGIA
A rede de hospitais Samel tem divulgado em suas redes sociais, desde o dia 30 de
marg¢o de 2020, um protétipo de cabine de protecdo para o tratamento de pacientes com

COVID-19 que tenham indicagdo para Ventilagdo Ndo Invasiva (VNI). Desenvolvido pelo
Instituto Transire em parceria com a empresa Samel, o equipamento visa a diminui¢ao do risco
de contagio entre o paciente com COVID-19 e os profissionais de salide que atuam no cuidado
deste.

Até o momento, as informacdes sobre o produto, que ainda é um protdtipo, e sua
utilizagao tém sido veiculadas apenas por meio das redes sociais e sitios eletronicos da rede
Samel e do Instituto Transire, que, além de videos demonstrando seu funcionamento,
disponibilizam um manual para montagem da cabine.

Trata-se de uma estrutura protetora em formato retangular que funciona como uma
espécie de barreira fisica, sendo posicionada sobre o paciente com COVID-19. Dentro dessa
cabine, o individuo pode realizar a VNI, ter a administracao de medicamentos e se alimentar.
A estrutura é composta por seis tubos de PVC 3/4”, conectados entre si no formato
apresentado na Figura 1. A estrutura leva uma pintura de cor branca e é envolta por uma
pelicula de vinil transparente, com aberturas e ziperes laterais, que possibilitam a passagem
de alimentos, por exemplo. Para possibilitar o manuseio da estrutura, quando necessario,
estdo presentes duas al¢as na parte superior (FIGURA 1). Também no topo da cabine, em uma
de suas extremidades, é fixado um sistema de exaustdo, que pode estar acoplado a um filtro
High Efficiency Particulate Arrestance (HEPA) (FIGURA 2).

FIGURA 1. Projeto da cabine de protecdao desenvolvida pela Samel e o Instituto Transire.
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FIGURA 2. Sistema de exaustao da cabine de protec¢ao projetada pela Samel e o Instituto

Transire.
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A fim de orientar a montagem da cabine de protegdo, o Instituto Transire e a rede
Samel apresentam, em seu manual, as etapas de construcdo e os materiais utilizados no
protétipo desenvolvido na parceria entre ambas as instituicdes (QUADRO 1). Além disso, por
meio dos videos veiculados nas redes sociais da Samel, as instituicdes demonstram que nao
possuem interesse em depositar patente da cabine de protegdo ou de comercializa-la, até o
momento.

QUADRO 1. Materiais utilizados para a montagem do protétipo da cabine de protegdo, da
Samel e do Instituto Transire.

ETAPA DE MONTAGEM MATERIAIS
Tubo PVC 3/4": 3x817mm (2451mm),
Estrutura da cabine em 2x708mm (1416mm), 2x642mm (1284mm),
PVCde 3/4 4x481mm (1924mm), 2x38mm (76mm) e
4x36mm (144mm)
FITA. DE PVC utilizada em AR
CONDICIONADO OU Pintura com TINTA | Lixa de 800
EPOXI OU Pintura com ESMALTE SINTETICO

Tubo PVC Soldavel 3/4" (20mm) 6MT
Joelho 90° PVC Soldavel 3/4" (20mm)
T PVC Soldavel 3/4" (20mm)

Revestimento da cabine
na cor branca

S Ca AT Plastico transparente Zipper 0,75M
(B 0,3 mm x 1,4m x 40m: pegas LINHASITA 100% Poliamida
(700 x 1080mm e 880 x 2680mm) NZ-30/100g branca
Ventoinha / Exaustor de ar
Adaptador p/ exaustor (impressora 3D) Arruela M4 e M6
Base em acrilico para exaustor Porcas borboleta M4 e sextavada M6
Filtro de barreira HEPA MCC06671775 Puxador LEGD01005 (Algas de mao)
Montagem do kit de Chaye gangorra 3P preto (bot3o liga/ Abragadeira. nylon 215 x 100mm
exaust3o e alcas de m3o desliga) - .CeTbo de alimentacdo PP c¢/ plugue
Termo Retratil preto: 3mm X 30mm e injetado 3x1mm?2
10mm X 200mm Etiqueta de identificacdo de tensdo

Parafuso Allen cabeca escareada M4x40mm | 220V p/ cabo de alimentagdo

e cabega cilindrica M4x12mm e M6x35mm
Teste, acabamento e Spray Branco atoxico Pano para Limpeza (Consumivel)
embalagem Alcool 75% (Consumivel) Saco Manta para Embalagem
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ANALISE DA EVIDENCIA

Pergunta de pesquisa

Esta nota técnica tem como objetivo apresentar a avaliagao técnica sobre a cabine de
protecao para o tratamento de pacientes diagnosticados com COVID-19, com base nas
evidéncias cientificas disponiveis.

Com o intuito de nortear a busca por evidéncias cientificas na literatura foi formulada
uma pergunta de pesquisa estruturada, conforme o acrénimo PICO (Populagao, Intervencao,
Comparador e “Outcomes” [desfechos]), como pode ser observado na
Tabela 1.

TABELA 1. Pergunta PICO (paciente, intervengdo, comparacao e "outcomes" [desfechos])

estruturada.
Populagao Pacientes com COVID-19
Intervengao (tecnologia) Sistema de protegdo para Ventilagao Ndo Invasiva
Comparagao Sem restri¢ao
Desfechos (Outcomes) Sem restricao
Tipo de estudo Sem restri¢ao

Pergunta: o sistema de protecdo é uma opgdo segura para a realizacdo da Ventilagdo Nao
Invasiva (VNI), quando esta for indicada a pacientes com COVID-19?

BUSCA NA LITERATURA

Com base na pergunta PICO estruturada acima, foram realizadas buscas nas bases de
dados Medline (via Pubmed) e Embase, com acesso em 09 de abril de 2020. As estratégias de
busca adotadas em cada uma das plataformas, assim como a quantidade de publicacdes

recuperadas, sdo apresentadas no QUADRO 2.

Por se tratar de um tipo de tecnologia que, ao ser utilizada no tratamento de pacientes
com COVID-19, espera-se que venha a possibilitar a Ventilagdo Nado Invasiva (VNI), ndo se
utilizou termos de busca que especificassem sistemas de protecdo. Com isso, procurou-se
tornar a busca mais sensivel, dadas a escassez de publicacGes sobre o tema e a relevancia do
problema de salide em questdo.

QUADRO 2. Estratégias de busca nas plataformas consultadas.

((((("coVID-19"[Supplementary Concept]) OR (COVID-19 OR
MEDLINE 2019 novel coronavirus disease OR COVID19 OR COVID-19
(Pubmed) pandemic OR COVID-19 virus infection OR coronavirus
disease-19 OR 2019 novel coronavirus infection OR 2019-nCoV
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infection OR coronavirus disease 2019 OR 2019-nCoV disease
OR COVID-19 virus disease))) OR (("severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2"[Supplementary Concept]) OR
(severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 OR 2019-
nCoV OR Wuhan coronavirus OR SARS-CoV-2 OR 2019 novel
coronavirus OR COVID-19 virus OR coronavirus disease 2019
virus OR COVID19 virus OR Wuhan seafood market pneumonia
virus)))) AND (((("Noninvasive Ventilation"[Mesh]) OR
(Noninvasive Ventilation OR Noninvasive Ventilations OR
Ventilation, Noninvasive OR Ventilations, Noninvasive OR
Non-Invasive Ventilation OR Non-Invasive Ventilations OR
Ventilation, Non-Invasive OR Ventilations, Non-Invasive OR
Non Invasive Ventilation OR Non Invasive Ventilations OR
Ventilation, Non Invasive OR Ventilations, Non Invasive))) OR
(("Continuous  Positive  Airway Pressure"[Mesh]) OR
(Continuous Positive Airway Pressure OR CPAP Ventilation OR
Ventilation, CPAP OR Biphasic Continuous Positive Airway
Pressure OR Bilevel Continuous Positive Airway Pressure OR
Nasal Continuous Positive Airway Pressure OR nCPAP
Ventilation OR Ventilation, nCPAP OR Airway Pressure Release
Ventilation OR APRV Ventilation Mode OR APRV Ventilation
Modes OR Ventilation Mode, APRV OR Ventilation Modes,
APRV)))

#1 'covid 19'/exp OR 'covid 19' OR '2019 novel coronavirus
disease' OR covid19 OR 'covid-19 pandemic' OR 'covid-19 virus
infection' OR 'coronavirus disease-19' OR '2019 novel
coronavirus infection’ OR '2019-ncov infection' OR
'coronavirus disease 2019'/exp OR '2019-ncov disease' OR
'covid-19 virus disease' OR 'severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2'/exp OR '2019 ncov' OR 'wuhan coronavirus' OR
'sars cov 2' OR '2019 novel coronavirus'/exp OR 'covid-19 virus'
OR 'coronavirus disease 2019 virus' OR 'wuhan seafood market
pneumonia virus'

#2 'noninvasive ventilation'/exp OR 'non invasive ventilation'
OR 'noninvasive ventilation' OR 'cpap device'/exp OR 'aircurve
10 cs pacewave' OR ‘'airsense 10 autoset' OR 'airsense 10 elite'
OR 'arabella (cpap device)' OR 'autoset cs' OR 'autoset t' OR
'autoset spirit' OR 'benveniste gas jet' OR 'boussignac' OR
‘cpap device' OR 'cpap system' OR ‘comfort classic' OR
‘comfort gel' OR 'comfort select' OR 'ezpap' OR 'flexifit' OR
'infant flow' OR 'medijet' OR 'mirage activa' OR 'optilife' OR
‘remstar' OR 'remstar auto a-flex' OR 'remstar pro c-flex+' OR
's9 (device)) OR 's9 autoset’ OR ‘'somnobalance' OR
'somnosmart' OR 'swift It' OR 'tranquility' OR 'tranquility quest'
OR 'ultra mirage fullface' OR 'ultra mirage ii' OR 'continuous
positive airway pressure device' OR 'home cpap unit' OR 'in-
line cpap device' OR 'in-line cpap set' OR 'in-line cpap set,
nebulizing' OR 'in-line cpap set, non-nebulizing' OR 'in-line
continuous positive airway pressure set' OR 'in-line continuous
positive airway pressure set, nebulizing' OR 'in-line continuous
positive airway pressure set, non-nebulizing' OR 'nflow' OR
'neonatal cpap unit'

#3 #1 AND #2

TOTAL 19 2

EMBASE
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Também foram consultadas as plataformas contendo registros de ensaios clinicos,
denominadas ClinicalTrials e International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), da
Organizacdao Mundial de Saude. Nestas, foram utilizados os seguintes termos: COVID-19,
SARS-CoV-2, 2019-nCoV, 2019 novel coronavirus e severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2, juntamente com Non Invasive Ventilation, CPAP, BPAP. Foram considerados
apenas os estudos que, além da adoc¢do de VNI nos pacientes com COVID-19, descreveram o
uso de algum sistema de protecdo para o emprego desse procedimento. Desse modo, apenas
um estudo foi identificado (NCT04326075), no qual se avaliou a utilizacdo do CPAP,
unicamente com um capacete, em comparacdo a pratica clinica atual, no tratamento de
pacientes com COVID-19. Contudo, nado foi possivel saber que tipo de capacete foi utilizado.
Além disso, o estudo ainda ndo esta recrutando participantes e, consequentemente, nao
possui resultados disponiveis.

Apds a busca nas bases Pubmed e Embase, foram recuperadas 19 referéncias, tendo
sido selecionadas 2 publicacGes que abordaram a utilizacdo de sistemas de protecdo para a
VNI em pacientes com COVID-19. Ambas se trataram de cartas enviadas ao editor.

RESULTADQOS DA BUSCA
Lucchini e colaboradores (2020) sugerem que o uso do capacete (FIGURA 3) para CPAP

e ventilacdo de suporte de pressdo poderia limitar a propagacdo do coronavirus no ambiente.
Além disso, é destacado pelos autores que o nimero de leitos de UTI disponiveis nos sistemas
de saude tem sido inferior a quantidade total de pacientes com COVID-19 que tenham
indicacdo para VNI ou CPAP. Assim, concluem que o uso dos capacetes para VNI em
enfermarias evitaria a necessidade de internacdo desses pacientes em UTI (7).

FIGURA 3. Capacete para Ventilagao N3do Invasiva, utilizado com o sistema de fixacao de
contrapesos. Fonte: Lucchini e colaboradores (2020) (7).
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Apesar de apontarem que o capacete para VNI é uma opcgao para reduzir o risco de
transmissao aérea do coronavirus, Guan e colaboradores (2020) ponderam que esse capacete
€ um recurso limitado e que ndo é frequentemente utilizado na pratica clinica de rotina. Por
isso, os autores ndo o consideram uma opc¢ao viavel, em todos os contextos de enfrentamento
do coronavirus, para o tratamento de pacientes com COVID-19 que necessitem de suporte
ventilatorio. Desse modo, direcionam sua recomendacgdo a outras medidas na VNI, tais como
evitar mascaras com orificios de ventilacdo e adicionar um filtro entre a mascara e a valvula
de ventilacdo para reduzir a transmissao viral (8).

Além do capacete para VNI, ndo foram identificadas quaisquer publicacdes que
trataram do uso de outros sistemas de protecdo para VNI especificamente no tratamento de
pacientes com COVID-19, como a cabine de protecdo da Samel e do Instituto Transire. Desse
modo, ndo foram encontradas evidéncias diretas a respeito do uso da cabine de protecdo ou
de sistemas de protecdo semelhantes a este.

PRODUTOS REGISTRADOS NA ANVISA
A cabine de protecdo da Samel e do Instituto Transire é um produto que ndo possui

registro na ANVISA e que ndo teve depdsito de patente, ja que foi sinalizado pelas empresas
gue, até o momento, ndo existe o interesse em registro de patente ou na comercializacdo do
produto.

Assim, buscando pelas demais op¢des para VNI disponiveis no mercado brasileiro, com
registro sanitdrio ativo e que possam evitar a disseminacdo do coronavirus no ambiente,
consultou-se o sitio eletronico da ANVISA (9), no qual foram verificados todos os produtos
registrados com o nome técnico “Sistema para Terapia de Pressao Respiratéria”. O resultado
da busca pode ser observado no Quadro 3.

QUADRO 3. Produtos registrados na ANVISA para VNI que podem evitar a disseminagao de
aerossois no ambiente.

PRODUTO EMPRESA REGISTRO PROCESSO

NIV VENTILACAO COM CAPACETE  BRAGENIX LTDA EPP 80216150007 25351.407953/2008-10
CASTAR PARA CPAP BRAGENIX LTDA EPP 80216150008 25351.406484/2008-11
Fonte: Anvisa. Consultas. Produtos para Satde. Acesso em: 09/04/2020 (9).

Ambos os produtos sdo fabricados pela Starmed S.p.A e se tratam do mesmo capacete
descrito por Lucchini e colaboradores (2020) (7), que pode ser verificado na Figura 3. Os
demais produtos encontrados na busca ndo atendem as caracteristicas requeridas para
contencdo dos aerossdis advindos dos pacientes diagnosticados com COVID-19 que venham a
necessitar da VNI. Por isso, ndo foram considerados nesta Nota Técnica.

DISQUE .
m Mais informacoes, acesse: saude.gov.br/coronavirus i‘%‘% = BRASIL




10

2. CONCLUSOES

A literatura cientifica sugere que a cabine de protecdo pode ser uma opc¢do para limitar
a disseminacdo aérea do virus a partir de pacientes em uso de VNI. Inclusive, alguns autores
apontam a possibilidade de reducdo de internagdes de pacientes com COVID-19 em UTI com
a utilizagao do equipamento. Um outro autor, apesar de reconhecer a sua utilidade, considera
a opcdo invidvel na pratica clinica, sugerindo outras alternativas que possam mitigar o risco,
tais como evitar mascaras com orificios de ventilacdo e adicionar um filtro entre a mascara e
a valvula de ventilacdo para reduzir a transmissao viral.

Apds busca na literatura, ndo foram identificadas evidéncias cientificas sobre a
utilizacdo da cabine de protecdo, ou de sistemas de protecdo semelhantes a ela, durante o
tratamento de pacientes diagnosticados com o SARS-CoV-2.

A cabine de protecdo, desenvolvida pela Samel e Instituto Transire, se trata de um
protétipo e ainda ndo possui quaisquer dados disponiveis sobre seu desempenho frente a
geracao de aerossois pelos individuos com COVID-19. Desse modo, se faz necessaria a
realizacdo de analises de desempenho que avaliem adequadamente sua capacidade de
reducdo do risco de propagacao viral por retencdo dos aerossois gerados pelo paciente com
COVID-19.

O presente documento serd atualizado a medida que novas evidéncias forem
encontradas.
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