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Resumen

Introduccién: La insuficiencia respiratoria se considera la manifestacién principal de los
pacientes con COVID-19 y dada su gran probabilidad de progresion a SDRA, las
primeras recomendaciones internacionales establecian una estrategia basada en la VMI
precoz. Sin embargo, la falta de camas libres en UCI hizo necesario el empleo de otros
sistemas que pudieran emplearse fuera de estas, retrasaran la IOT e incluso pudieran
evitarla, destacando entre ellos la tecnologia CPAP Helmet, cuyo uso de forma precoz

ya se recomienda en algunos documentos de consenso europeo.

Materiales y métodos: Estudio observacional retrospectivo de los pacientes con
neumonia COVID-19 ingresados en la UCI del Hospital Sdo Sebastido de Santa Maria
da Feira (Portugal) entre el 1° trimestre de 2020 y el 3° trimestre del 2021, realizandose
un andlisis estadistico comparativo mediante SPSS entre los pacientes sometidos a

CPAP Helmet y aquellos que recibieron otros soportes respiratorios.

Resultados: Se estudiaron 461 pacientes divididos por olas. Los datos de la primera
ola (1°- 2° trimestre de 2020) no fueron suficientes para obtener significancia estadistica.
En el resto de olas, 371 pacientes (71.2% hombres) recibieron soporte mediante CPAP
Helmet, siendo eficaz en el 75.5% de los casos. Tras el fallo terapéutico, el 69.2% fueron
subsidiarios a rescate con IOT, falleciendo finalmente el 38.1% de ellos. El tiempo de
ingreso medio en UCI en este grupo fue de 6.96 dias (6.14-7.77), siendo la mortalidad
global un 15.6%. Fueron necesarios cuidados criticos en un 1.9% y un 1% de los
pacientes reingreso en los primeros 90 dias tras el alta. En el grupo sometido a otros
sistemas de soporte, el tiempo de ingreso medio fue 10.34 dias (6.27-14.41) con una
mortalidad global de 48.8%. El andlisis de mortalidad al usar CPAP Helmet establecio
como principales factores de riesgos la edad y la duracién del ingreso, siendo esta Ultima

junto con la gravedad los principales predictores de fallo terapéutico.

Conclusiones: Nuestros datos sugieren que la VMNI mediante CPAP Helmet precoz
puede ser una buena estrategia terapéutica en el tratamiento de la neumonia por
COVID-19. Asi mismo permite administrar soporte respiratorio a aquellos pacientes no

subsidiarios de IOT y supone una disminucién de la ocupacion en UCI.

Palabras claves: Helmet CPAP, Ventilacion no invasiva (VMNI), COVID-19, Sindrome

de distress respiratorio agudo (SDRA), Intubacion orotraqueal (I0T)



Introduccion

Los primeros casos de COVID-19 fueron declarados por China el 31 de diciembre de
2019 como “neumonia de causa desconocida”, recibiendo su nombre en enero de 2020
tras el descubrimiento en Wuhan del SARS-CoV-2, responsable del cuadro y

perteneciente a la familia Sarbecovirus subgénero Coronaviridae.

A partir de este mes, empezaron a detectarse casos esporadicos en otros paises, pero
no fue hasta las ultimas semanas de febrero del afio 2020, principalmente en ltalia,
donde se empezd a notar el rdpido empeoramiento de la situacién epidemiolégica en
Europa[l]. Fue declarada emergencia de salud publica internacional por la OMS en

enero del 2020, reconociéndose como pandemia en marzo del mismo afio.[2]

Hasta el momento (30 marzo 2022) se han confirmado 486.761.597 casos y 6.142.735

muertes en el mundo, habiéndose detectado 179.490.000 casos s6lo en Europal3].

En Portugal, el nUmero de casos confirmados hasta la fecha (30 marzo 2022) supera
los 3.413.000, de los cuales 21.342 han fallecido. La franja de edad mas afectada en la
primera ola fueron los mayores de 50 afios mientras que a partir de entonces, la
incidencia es mayor entre los 40-49 afios, siendo mujeres en el 54% de los casos como
se observa en la figura 1 del anexo 1. Los casos hospitalizados e ingresados en UCI
son en un mayor porcentaje varones, siendo la mortalidad mayor en este sexo (52%)
asi como entre los pacientes de 80-89 afios [4] como muestra la figura 2 del anexo 1.

En Espafia, la caracterizaciéon demografica es similar a la de su pais vecino [5].

En ambos paises es, en este momento (marzo 2022), una enfermedad de declaracion
obligatoria (EDO) urgente de acuerdo al Real Decreto 21/2020 del 9 junio [6] en Espafia
y el Despacho n° 1150/2021 [7] en Portugal.

La transmision es mayoritariamente respiratoria a través de gotas de Fligge y/o

aerosoles, siendo la proximidad y la ventilacién los principales determinantes del riesgo.

Los sintomas mas caracteristicos se recogen en la tabla 1 del anexo 2 y como se
observa en la figura 3 del anexo 2, la mayoria de los casos son de gravedad leve-
moderada (80%). Sin embargo, el porcentaje de casos graves-criticos no es desdefiable
por lo que no se debe demorar la atencion ante la aparicion de los criterios recogidos en
la tabla 2 del anexo 2 [8].

Considerando la insuficiencia respiratoria hipoxémica como la manifestacion principal
de los pacientes con COVID-19 y su gran probabilidad de progresion a sindrome de

distress respiratorio agudo (SDRA), la Sociedad China de Anestesiologia [9] asi como



las ultimas guias de “The Surviving Sepsis Campaign: Guidelines on the Management
of Critically Il Adults with COVID-719’T10] recomendaron iniciar ventilacion mecanica

invasiva (VMI) de forma precoz ante la falta de respuesta a la oxigenoterapia.

La VMI si bien no es una intervencion curativa, garantiza la oxigenacién y ventilacion
durante el tiempo necesario para que se corrijan las alteraciones responsables de la
insuficiencia respiratoria, reduciendo el trabajo respiratorio y asegurando la
permeabilidad de la via aérea. Sin embargo, hay que tener en cuenta que elimina los
reflejos respiratorios protectores e interfiere con el aclaramiento mucociliar,
incrementando el riesgo de neumonia asociada. Por otra parte, requiere sedacion en la
mayoria de los casos y estara contraindicada en aquellas situaciones que no permitan
colocar al paciente en posicién adecuada, siendo indicativos de un manejo dificil de la

via aérea los recogidos en la tabla 3 del anexo 3 [11][12][13].

La secuela mas frecuente en intubaciones que exceden las 24 horas es el estridor
secundario generalmente a edema periaritenoideo que compromete la abduccion de las

cuerdas vocales [14].

Dada la rapidez de propagacion favorecida por la globalizacion y los movimientos
internacionales de personas, la presion hospitalaria se increment6 hasta alcanzar
niveles alarmantes, especialmente durante las primeras olas de la pandemia donde se
sum@, ademas, una escasez de recursos tanto a nivel terapéutico como preventivo de
los propios profesionales de la salud. Por todo ello, se plantearon alternativas a los
métodos tradicionales en el tratamiento del SDRA y la insuficiencia respiratoria derivada
de la enfermedad causada por el coronavirus destacando entre ellos la CPAP

(Continuos Positive Airway Pressure) Helmet, tema principal de este trabajo.

La tecnologia Helmet CPAP es una modalidad de ventilacibn mecanica no invasiva
(VMNI) cuyo primer prototipo fue desarrollado por el italiano Maurizio Borsari en 1991
en un intento de mejorar la tolerancia del paciente a la ventilacion mediante méscaras
faciales y como alternativa a la camara hiperbarica, cuyas ventajas se recogen en la

tabla 4 del anexo 4.

Estos “Helmet” son cascos trasparentes de policloruro de vinilo (PVC) que cubren la
cabeza del paciente, incluyendo el cuello mediante correas por debajo de los brazos
(figura 4 del anexo 4). De esta forma, no genera ningun punto de presion en la cara
reduciendo la incomodidad y el riesgo de necrosis de la piel. Ademas, permite al
paciente ver, hablar e interactuar de forma mas sencilla que otros dispositivos de VMNI.
Por otra parte, el sello a nivel del cuello disminuye la fuga de particulas y permite utilizar

valores de PEEP maés elevados. Gracias a los avances de los Ultimos afos, los



dispositivos son mucho mas comodos y permiten rentabilizar recursos al disminuir

tiempos de ingreso y complicaciones derivadas de otras técnicas [15].

Esta interfaz actia como soporte ventilatorio a través de presiones. Para ello, es
necesario tanto un sistema de entrega de flujo que permita presurizar tanto al casco

como al paciente asi como una valvula exhalatoria o de PEEP.

A diferencia de la intubacion orotraqueal (IOT), donde el sistema de entrega de flujo
disponible inicamente son los equipos de ventilacion mecénica pesados y suele requerir
ingreso en UCI, la interfaz “helmet” puede utilizarse con tres sistemas diferentes
(flujdbmetros, tubos con efecto Venturi o ventiladores mecanicos) mas sencillos y baratos,
pudiéndose emplear en otros servicios e incrementando la cantidad de pacientes a los

gue se puede ofrecer soporte respiratorio.

Por otra parte, el motivo principal para elegir la ventilacién invasiva sobre la no invasiva
es que la experiencia de China clasific6 a esta ultima como uno de los principales
responsables del aumento de aerosolizacion de particulas viricas. Sin embargo,
estudios recientes demuestran, por un lado, que la interfaz “Helmet” disminuye
considerablemente la aerosolizacion gracias al sello en el cuello como se observa en la
figura 5 del anexo 4; y por otro, que su modo CPAP puede mejorar la supervivencia si
es aplicada de forma temprana. Por todo ello, se puede considerar el sistema Helmet
CPAP como soporte ventilatorio adecuado durante la pandemia COVID-19 ya que
puede ser utilizada por mas pacientes que la IOT, entendiendo que, aungue no la
reemplaza, frecuentemente la retrasa e incluso puede evitarla [16][17]. Las principales

ventajas del Helmet CPAP con respecto a la IOT aparecen en la tabla 5 del anexo 4.

Estudios en el Reino Unido e Italia muestran ventajas fisiol6gicas al utilizar CPAP
Helmet con respecto a VMI como la optimizaciéon de la relacién V/Q gracias a que los
pacientes pueden permanecer sentados al no ser necesaria la sedacion, aprovechando
el efecto de la gravedad en la perfusion pulmonar[18]; asi como la reduccion del esfuerzo
respiratorio, con posible reduccion de la lesion pulmonar autoinfligida y buena tolerancia
durante horas[19], lo que supondria una disminucién de las complicaciones tras su

utilizacion con respecto a la 10OT.

La experiencia tras la utilizacion no muy numerosa del sistema Helmet en nuestra unidad
durante la primera ola parecia apuntar hacia la efectividad y eficiencia del mismo por lo

gue se increment6 su uso en el resto de olas.

Ante este contexto es necesario realizar un analisis estadistico sobre los potenciales

beneficios de la CPAP Helmet destacando entre ellos la disminucion del tiempo de



ingreso en UCI y la disminucion de costes, para comprobar su viabilidad como
alternativa en el tratamiento de la neumonia derivada no solo de la infeccion por SARS-
CoV-2 sino también del resto de sus posibles etiologias, considerando la IOT como gold
estandar. Para ello, se realizara un estudio observacional retrospectivo a partir de los
datos de la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Sdo Sebastido de Santa Maria
da Feira (Portugal) durante el periodo comprendido entre el 1° trimestre del 2020 y el 3°
trimestre del 2021.

Materiales y métodos

Este estudio observacional retrospectivo se realiz6 en la Unidad de Cuidados Intensivos
del Hospital So Sebastido de Santa Maria da Feira (Portugal) entre el primer trimestre
de 2020 y el tercer trimestre del afio 2021. Se recogieron los datos, incluyendo a
aquellos pacientes con diagnéstico de neumonia por COVID-19 confirmada con test

PCR positivo para SARS-CoV-2 de muestra nasofaringea.

Fue aprobado por los comités éticos del Hospital S&o Sebasti&o, asi como del Area de
Salud Este de Valladolid, no siendo necesario el consentimiento informado individual de
cada paciente al realizarse de forma debidamente anonimizada y no suponer riesgo

alguno para los mismos.

Se realiz6 una estratificacion de la muestra, distinguiendo entre aquellos pacientes
ingresados durante la primera ola del coronavirus y el resto de olas, debido a las
diferentes estrategias seguidas con respeto al manejo respiratorio, lo que supondria un
sesgo de confusion y dificultaria la interpretacion de los datos. Dada la falta de casos
tratados con CPAP Helmet en el primer grupo, se realizé Unicamente un estudio
descriptivo del mismo; por lo que el andlisis estadistico se llevé a cabo con los datos del

segundo.

Se recogieron los datos de las siguientes variables: edad, género, tipo de admisién en
UCI (tratamiento médico, cirugia urgente o programada), presencia de patologia
traumatica, gravedad y mortalidad predicha estimadas mediante la escala de Simplified
Acute Physiology Score Il (SAPS Il) (gravedad de 0 a 163 puntos en orden creciente),
fecha de admision y de alta en la unidad (dia/mes/afio hora), duracion del ingreso en
UCI (dias), estado clinico al alta (mejora, empeora, estable, exitus), uso de Helmet
CPAP, fallo de la terapia con Helmet CPAP y su caracterizaciéon (exitus o terapia de
rescate con intubacién endotraqueal), nivel maximo de soporte respiratorio durante el

ingreso (oxigeno suplementario, gafas nasales (HFNO), mascara CPAP, Helmet CPAP,



ventilaciébn no invasiva a presion positiva (NIPPV), ventilacion mecénica invasiva
controlada por presién (IPPV) y oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO)),
exitus, tipo de exitus (en UCI, hospitalaria o tras el alta), coste del ingreso en UCI (euros),
necesidad de cuidados proscriticos tras hospitalizacion y reingresos en los primeros 90

dias tras el alta.

Se siguio a los pacientes durante 90 dias para recoger los reingresos, asumiendo que
no se produjeron nuevas hospitalizaciones si no habia datos informatizados en el
hospital de que asi fuera. Los pacientes que fallecieron fueron censurados en la fecha
de muerte para el andlisis del tiempo de ingreso en UCI y no se tuvieron en cuenta para

el analisis de la necesidad de cuidados proscriticos o reingreso en los primeros 90 dias.

En el andlisis de datos se emple6 el programa SPSS Statistics 26, realizando analisis
descriptivo de la muestra en su conjunto y por grupos de pacientes tratados 0 no con
CPAP Helmet.

Se analizaron las variables que modifican el riesgo de mortalidad durante el ingreso en
UCI mediante regresion logistica binaria. Ademas, se comprobdé la asociacion entre el
nivel de soporte respiratorio maximo durante el ingreso y el riesgo de mortalidad
mediante razén de verosimilitud y V de Cramer (tabla mayor de 2x2 y recuento menor
de 5 en mas del 20% de la misma) y se estudi6 la mejoria de supervivencia con soporte
respiratorio CPAP Helmet mediante andlisis de Kaplan-Meier y método log rank. Asi
mismos, se analizaron las principales variables modificadoras del riesgo de mortalidad
en terapia CPAP Helmet y aquellas relacionadas con el fallo terapéutico utilizando en

ambos casos una regresion logistica binaria.

Se realizé analisis de las variables relacionadas con el tiempo de ingreso en UCI
mediante regresion lineal multiple. Ademas, se buscaba comprobar la asociacion entre
el uso de la terapia Helmet CPAP y la disminucién del tiempo de ingreso para lo que se

empled, al no aproximarse su distribucion a la normal, la prueba U de Mann-Whitney.

Se estudio la hipétesis sobre la disminucién de la necesidad de rehabilitacién tras
ingreso en UCI asi como de los reingresos a los 90 dias al usar Helmet CPAP,

empleandose el test exacto de Fisher ante recuentos menores de 5 en varias categorias.

Por ultimo, se comprobd la hipétesis respecto a la disminucion del coste de ingreso en
UCI al usar Helmet CPAP mediante la prueba U de Mann-Whitney. Dada la falta de
homogeneidad de costes del ingreso en UCI, se utilizaron para el céalculo de dicha
variable las cifras de coste medio diario en nuestra unidad (2000 €/dia), sin tener en

cuenta el coste del material (165 € por interfaz Helmet y tubuladuras).



Resultados

Para la realizacién del estudio, se incluyeron 461 pacientes con PCR COVID-19 positiva
del total de 1338 pacientes ingresados en la UCI del Hospital S&o Sebastido entre el 1°

trimestre de 2020 y el 3° trimestre del afio 2021.

El flujo de razonamiento seguido para llevar a cabo el estudio aparece recogido en el

diagrama de la figura 6 del anexo 6.
Descripcién de la poblacion incluida en el estudio:

Los datos recogidos en la primera ola (1°- 2° trimestre de 2020) no fueron suficientes
para obtener un andlisis con significancia estadistica (n = 47 pacientes, de los cuales
sélo 2 recibieron soporte respiratorio con CPAP Helmet), realizandose una descripcion

de los mismos en el Anexo 5.

En el resto de olas (del 3° trimestre 2020 al 3° trimestre 2021), se incluyeron 414
pacientes (71.3% hombres). El motivo de ingreso fue en un 98.8% médico, siendo
cirugia urgente tan sélo en 5 pacientes. La media de edad fue 62.97 afos (61.86—64.08)
(DE= 11.52) y el grupo etario mas numerosos el comprendido entre los 60 y 69 afios. El
estado clinico de los pacientes al alta de la unidad mejoré con respecto al inicial en el
80.4% de los casos, agravandose en un 3.9% y permaneciendo estable en un 3.6%. La
mortalidad global durante este periodo fue del 19.1%, siendo mayor entre los hombres
(19.3% frente a 18.5% en mujeres) y en el grupo etario comprendido entre los 70-79
afos. Por otro lado, la media de la mortalidad predicha segun la puntuacién de la escala
de SAPS-II al ingreso en UCI fue 16.09% (14.67-17.51) (DE=13.99). La duracién media
del ingreso en UCI fue de 7.31 dias (6.46-8.15) (DE= 8.72), siendo la minima 5.35 horas
y la maxima 59.97 dias. Tras el alta, el 1.8 % de los pacientes requirieron cuidados

poscriticos y un 0.9% fue reingresado en los primeros 90 dias.

El nivel de soporte respiratorio maximo durante el ingreso fue CPAP Helmet en el 74.4%
de los pacientes, IPPV en el 21.3%, NIPPV en el 2.4%, oxigenoterapia en un 1.4% y
ECMO en el 0.5% de los pacientes, cuyo estado clinico al alta se observa en la figura 7

del anexo 6, elaborada a partir de los datos de la tabla 6 del mismo anexo.

La terapia Helmet CPAP fue eficaz en el 75.5% de los 371 pacientes que la iniciaron.
Tras el fallo terapéutico, el 69.2% de los pacientes fueron subsidiarios de rescate con
IPPV, falleciendo finalmente el 38.1% de ellos. Las caracteristicas de la muestra segun

uso de Helmet CPAP u otros soportes respiratorios se recogen en la tabla 1.



Parametros

Helmet CPAP (n = 371)

Otros soportes (n = 43)

Sexo (%)
Hombres
Mujeres
Edad (afios)
Tiempo de ingreso
Media (dias)
Minimo (horas)
Maéximo (dias)
Mortalidad (%)
Predicha segin SAPS-II (media)
Observada global
Observada segun género
Hombres
Mujeres

Coste de ingreso (€)
Cuidados poscriticos al alta (%)

Reingresos primeros 90 dias (%)

71.2
28.8

62.17 (60.95-63.38)

6.96 (6.14-7.77)
13.92
57.61

14.72 (13.42-16.03)
15.6

16.3
14

13912.40 (12279.08-15545.72)
1.6
1.1

72.1
27.9

65.21 (61.45-68.96)

10.34 (6.27-14.41)
5.28
59.97

29.85 (22.41-37.29)
48.8

45.2
58.3

20676.74 (12541.68-28811.81)
0
0

Tabla 1. Descripcion de la muestra segun soporte respiratorio (Helmet CPAP vs Otros soportes).

Analisis de variables modificadoras de la mortalidad:

El analisis multivariante de la mortalidad representado en la figura 1 demostré
asociacion estadisticamente significativa con la edad (OR 1.15 (1.08-1.22) p-valor
=0.000) y duracién del ingreso (OR 0.96 (0.91-0.99) p-valor = 0.047), explicando el
48.6% de los cambios de la varianza de la mortalidad. El uso de CPAP Helmet, no
parece asociarse significativamente (p-valor = 0.185) con modificaciones de la

mortalidad.

Caracteristicas Odds Ratio (95% IC)

Mujer vs Hombre — 0,62 (0,26 - 1,48)

Edad - 1,15(1,08 - 1,22)

Uso Helmet CPAP  +—® d 0,42 (0,12 -1,52)
Cirugia urgente —® 0,36 (0,02 - 7,85)
Patologia traumatica —e——F——————————— 0,40 (0,05 - 3,05)
Dias de ingreso - 0,96 (0,91-0,99)
SAPS-Il inicial i 1,10 (0,85 - 1,41)

Mortalidad predicha (%) - 0,96 (0,83 - 1,11)

0 o5 1 15 2 25 3 35 4 45 5 55 6 65 7 75 8
0dds Ratio (95% IC)

Figura 1. Analisis multivariante de mortalidad intra-UCI. Elaborada a partir de la tabla 7 (anexo 6).

La mortalidad entre los pacientes que usaron CPAP Helmet como nivel respiratorio
maximo fue del 11% mientras que entre aquellos que requirieron rescate con IOT asi
como aquellos ventilados con esta modalidad desde el principio, la mortalidad fue del

45.5% como aparece reflejado en la figura 2. El estudio mediante razén de verosimilitud



demostré asociacion moderada (V Cramer = 0.363) de forma estadisticamente
significativa (p-valor < 0.050) entre riesgo de mortalidad y nivel maximo de soporte
respiratorio.
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Figura 2. Fallecidos segiin maximo nivel de soporte respiratorio empleado.
Estudio sobre el uso de CPAP Helmet:

En el andlisis de supervivencia, representado en la figura 3, resulta estadisticamente
significativo (p-valor=0.050), mostrando diferencias en la supervivencia al usar CPAP
Helmet con respecto a no utilizarlo, observandose una media de supervivencia de 29.42
dias (24.16—-34.67) y mediana de 29.05 (18.00-40.09) en el grupo de pacientes tratados
con CPAP mientras que entre los no tratados encontramos una media de 21.57 dias
(13.05-30.09) y mediana de 14.34 (9.78-18.89).

Funciones de supervivencia

Helmet CPAP
— I TNo
s

|- No-censurado

08 ~}—Si-censurado

0§

04

Supervivencia acumulada

02

00

.00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

Dias de ingreso en UCI

Figura 3. Andlisis de Kaplan-Meier. La probabilidad de supervivencia es mayor al usar CPAP Helmet.

El analisis multivariante de la mortalidad con Helmet CPAP explica el 25.9% de los

cambios de su varianza y mostré asociacion estadisticamente significativa (p-valor <



0.050) con el riesgo de mortalidad para la edad OR 1.12 (1.06-1.18) y la duracion del
ingreso OR 1.06 (1.03-1.10) como se observa en la figura 4.

Caracteristicas Odds ratio (95% IC)
Mujer vs Hombre . 0,57(0,23-1,41)
Edad —e—i 1,12 (1,06 - 1,18)
Dias de ingreso \ o 1,06 (1,03 - 1,10)
SAPS-Il inicial % 1,01 (0,97 - 1,07)
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Figura 4. Andlisis multivariante mediante regresion logistica binaria de mortalidad al usar Helmet CPAP.
Elaborada a partir de los datos de la tabla 8 del anexo 6.

El estudio de los factores asociados al fallo terapéutico de la CPAP Helmet,
representado en la figura 5, demostré asociacion de forma significativa con el tiempo de
ingreso (OR 1.48 (1.32-1.66) p-valor = 0.000) y la gravedad inicial segin SAPS-Il (OR
1.07 (1.01-1.13) p-valor = 0.029), explicando el 61.3 % de los cambios de la varianza de

la variable dependiente.

Caracteristicas Odds ratio (95% IC)
Mujer vs Hombre b 1,09 (0,46 - 2,60)
Edad w 1,01 (0,96 - 1,05)
Dias de ingreso 1 —e— 1,48 (1,32 - 1,66)
SAPS-Il inicial m 1,07 (1,01-1,13)
0,4 0,6 0,8 “l 1,2 14 ]j() 1,8 2 2,2 24 26

0Odds Ratio (95% IC)

Figura 5. Analisis multivariante del fallo terapéutico con CPAP Helmet. Elaborada a partir de los datos de la

tabla 9 del anexo 6.
Analisis de variables modificadoras de la duracion del ingreso en UCI:

Tras el calculo del coeficiente de correlacion de Pearson, se observd asociacion
estadisticamente significativa (p-valor < 0.050) entre tiempo de ingreso y los siguientes:
género, uso de Helmet CPAP, nivel maximo de soporte respiratorio y gravedad inicial
segun SAPS-II. El modelo planteado es estadisticamente significativo, explicando un
32.4% de los cambios de la varianza del tiempo de ingreso. De acuerdo a los resultados
gue se observan en la tabla 10 del anexo 6, Unicamente podemos asociar de forma
estadisticamente significativa (p-valor = 0.000)) la variacion en los dias de ingreso con

el nivel médximo de soporte respiratorio empelado durante el ingreso.



Como se observa en la figura 6, y al no cumplirse los supuestos de normal distribucion
e igualdad de varianzas para la variable tiempo de ingreso por grupos segun uso de
Helmet CPAP, se realiz6 test U de Man-Whitney cuyos resultados no fueron
significativos (p-valor = 0.837), no pudiéndose establecer asociacion entre el uso de esta

terapia y la disminucion del tiempo de ingreso.

Helmet CPAP: Si 6000 * .
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Dias de ingreso Soporte respiratorio

Figura 6. Andlisis de asociacion entre el uso de Helmet CPAP y la duracidn del ingreso. En los gréficos de
la izquierda se observan la distribucién no normal de la variable tiempo de ingreso mientras que en el
diagrama de cajas de la derecha se muestra la diferencia de medias segun uso de Helmet CPAP.

Andlisis de las complicaciones tras el uso de Helmet CPAP:

La distribucion de la necesidad de cuidados poscriticos y/o de reingresos durante los
primeros 90 dias tras el alta segun el uso de Helmet CPAP aparece reflejada en la tabla
2, no mostrandose asociacion estadisticamente significativa (p-valor > 0.050) entre la
utilizacion de esta técnica y una disminucién de ninguna de las dos situaciones como

puede observarse en la tabla 11 del anexo 6.

Reingresos < 90 dias (%) Cuidados poscriticos (%)

No Si No Si Total (%)
100,0 0,0 100,0 0,0 100,0
Helmet CPAP .
Si 98,9 11 98,4 1,6 100,0
Total (%) 99,0 1,0 98,6 14 100,0

Tabla 2. Porcentaje de reingresos en los primeros 90 dias (izquierda) y/o necesidad de cuidados poscriticos
tras el alta (derecha) segun el uso de Helmet CPAP. El recuento es menor de 5 en mas del 20% de las

celdas.



Estudio de costes del ingreso:

Teniendo en cuenta el coste diario de ingreso y asumiendo una ligera variacion respecto
al total al no tener en cuenta el precio del material, se observ6 un coste medio para los
pacientes en los que se empleé CPAP Helmet de 13912.40 € (12279.08—-15545.72)
(DE=15998.17) y de 20676.74 € (12541.68-28811.81) (DE=26433.62) en el resto de
soportes, cuya diferencia se puede apreciar de manera mas intuitiva en la figura 7. El
coste total de la interfaz Helmet y sus tubuladuras segun el nUmero de pacientes que
emplearon esta terapia fue de 61215 euros. La distribucién del coste de ingreso no se
aproxima a la normal por lo que se analizé la asociacion entre CPAP Helmet y reduccion
de costes mediante prueba no paramétrica U de Mann-Whitney cuyos resultados no
fueron estadisticamente significativos (p-valor=0.835), no pudiéndose afirmar que la

reduccion del coste se deba exclusivamente al uso de Helmet CPAP.

Helmet CPAP: No 3000

25000

Coste ingreso UCI 20000

Helmet CPAP: Si

15000

Coste medio de ingreso UCI (IC 95%)

10000

Otros soportes Helmet CPAP

Coste ingreso UCI Soporte respiratorio

Figura 7. Andlisis de costes segin uso de Helmet CPAP. En las gréficas de la izquierda se observa la
distribucién no aproximada a la normal de la variable coste de ingreso para ambos subgrupos (uso de
Helmet CPAP (abajo) y no uso (arriba)). A la derecha se observa un plot de medias para la variable coste

de ingreso que muestra la reduccion del mismo al usar Helmet CPAP.

Discusidn

Al inicio de la pandemia y segun las publicaciones de la OMS la mortalidad en pacientes
con neumonia COVID-19 se asociaba directamente con el distress respiratorio, por lo
gue el uso de la VMNI, suponia un aumento del riesgo de mortalidad al retrasar la IOT
[20]; mientras que otros estudios parecian apuntar que su utilizacion de forma precoz
no tenia efecto sobre las cifras de mortalidad [21] e incluso algunos ya recomendaban
el uso de CPAP Helmet dadas sus ventajas, tanto con respecto a otras interfaces de
VMNI, como a la IOT [22][23].



En este escenario de falta de consenso, la rapida propagacion del virus a nivel
internacional llevé al colapso de las UCI requeridas para el empleo VMI lo que supuso
la busqueda de alternativas que pudieran aplicarse fuera de estas unidades, que
permitieran ganar tiempo o evitaran la intubacién. En nuestro caso, esta busqueda
terapéutica llevo al empleo de la CPAP Helmet, ya que la experiencia no muy humerosa
con este soporte en la primera ola parecia apuntar hacia su efectividad y eficiencia. Tras
su uso durante el resto de la pandemia, y con cifras relevantes, se hace necesario un

analisis mas detallado para sacar conclusiones que ayuden a protocolizar esta situacion.

En nuestro estudio, los pacientes ingresados en la UCI con nheumonia por COVID-19
durante el periodo comprendido entre el 3° trimestre del 2020 y el mismo del afo
siguiente son de mayor edad (media 62.97 afios (61.86 — 64.08) ) con respecto al grupo
etario con mayor incidencia en la poblacién general (40-49 afios), coincidiendo en su
distribucién de mortalidad y necesidad de ingreso en UCI con respecto al género ya que
el 71.3% de los ingresados son varones y su mortalidad fue del 19.3% mientras que en
mujeres fue del 18.5%, siendo ambas ligeramente superior a la media de mortalidad
predicha al ingreso (16.09% (14.67-17.51)). Con respecto a la edad, la mayor mortalidad
se observo en el grupo etario comprendido entre los 70-79 afios (38%), siendo por tanto

mas joévenes que el observado en los estudios nacionales publicados por la DGS [4].

El grupo de pacientes tratados con CPAP fueron en su mayoria hombres de edad
comprendida entre los 60-69 afios, con una media de edad ligeramente inferior al de
tratados con otras terapias. La terapia fue eficaz en mas de 70% de los casos,
observandose una mortalidad (15.6%) ligeramente superior a la media de la predicha
(14.72% (13.41-16.02)) en este grupo de pacientes, pero inferior a la observada con

otras medidas de soporte respiratorio (48.8%).

La mortalidad de los pacientes tratados con CPAP Helmet observada en nuestra
poblacion (15.6%) fue inferior a la de otros estudios (18-30%) [24], siguiendo una
tendencia similar a la observada por la ICNARC donde la mortalidad con CPAP Helmet
era menor (17.5%) y tenia lugar a mayor edad (mas de 70 afios) que en los pacientes

tratados con VMI (mortalidad 55.7%, con mayor frecuencia entre los 50-69 afios) [25].

El andlisis multivariante de la mortalidad intra-UCI permitio establecer la edad (OR 1.15
(1.08-1.22)) y duracion del ingreso (OR 0.96 (0.91-0.99)) como principales factores de
riesgo, mientras que el uso o no de CPAP Helmet no parece estar implicado,
probablemente por la no distincién entre aquellos que fueron tratados Unicamente con
CPAP y aquellos que requirieron rescate con IOT posterior, ya que si existe una

asociacion moderada estadisticamente significativa entre el tipo de soporte ventilatorio



méximo utilizado durante el ingreso y la mortalidad. Por lo tanto, los datos parecen
apuntar a que la mayor mortalidad observada en el grupo de pacientes no sometidos a
CPAP Helmet no es debida Unicamente a la técnica, sino que también influirian la mayor
edad media y el superior tiempo de ingreso de los pacientes sometidos a otras medidas
de soporte. Es probable que la no distincion entre los tipos de soporte y la mayor
gravedad inicial de los pacientes supongan modificaciones de los resultados, por lo que

seria interesante realizar otros estudios a este respecto.

Existen otras investigaciones que apoyan nuestros resultados, estableciendo la edad
como factor con mayor fuerza de asociacion con la mortalidad, incrementado el riesgo
un 50% para cada década. A pesar de no haber podido demostrar asociacion
estadisticamente significativa entre género y riesgo de mortalidad, probablemente por
la menor gravedad inicial media segun la puntuacion del SAPS-II entre los varones de
nuestra muestra, en los datos se puede observar una mayor mortalidad entre los
hombres, la cual si ha sido probada en revisiones sistematicas de otros estudios,

estableciendo un mayor riesgo para los varones.[26]

Por otra parte, el analisis multivariante de la mortalidad en pacientes tratados con
Helmet vuelve a establecer como factores de riesgo en este grupo a la edad (OR 1.12
(1.06-1.18)) y la duracion del ingreso (OR 1.06 (1.03-1.1)), esta ultima en probable
relacion a la falta de disponibilidad de IOT de rescate durante los meses mas dificiles
de la pandemia, lo que hizo que se retrasara su utilizacién a pesar de estar indicado y
supuso un incremento de la gravedad de los pacientes. Podria ser interesante analizar
de forma independiente periodos con mayor o menor saturacion hospitalaria, para

comprobar este punto.

Asi mismo el andlisis de Kaplan-Meier muestra diferencias estadisticamente
significativas en la supervivencia, siendo mayor para los pacientes tratados con CPAP
Helmet con una media de 29.42 dias (24.16 — 34.67) y observandose en el 50% de los
pacientes una supervivencia menor o igual a 29.05 dias (18.00 - 40.09). A partir del dia
40 de ingreso el nimero de paciente aun ingresado (n = 6) no es suficiente para ofrecer

resultados estadisticamente relevantes.

En cuanto al analisis multivariante de los factores asociados a la probabilidad de fallo
terapéutico al emplear CPAP Helmet, entendiéndose como necesidad de intubacion o
exitus, hay evidencias suficientes para establecer como principales factores de riesgo el
tiempo de ingreso (OR 1.48 (1.32-1.66)) y la gravedad inicial (OR 1.07 (1.01-1.13)).

En nuestra poblacion, se observé un porcentaje de éxito de la terapia CPAP Helmet,

evitando la intubacidon orotraqueal (70%), superior al de otros estudios (30-



64%)[27][28][29]. Sin embargo, se debe tener en cuenta que los resultados de informes
recientes parecen mostrar un mayor riesgo de fallo terapéutico en pacientes con
neumonia por COVID-19 que por otras causas, lo que podria explicarse por los
fendmenos de microtrombosis local responsables del fallo respiratorio y la falta de

tratamiento de eficacia probada[27].

Coincidiendo con nuestro andlisis, otros estudios demuestran que la gravedad del
paciente al inicio de la terapia se asocia con un mayor riesgo de fallo al emplear CPAP
Helmet. Sin embargo, muestran asociacion con una combinacion de género, edad y
otros factores que no parece existir en nuestra poblacion. Por todo ello, seria interesante
realizar estudios sobre la comorbilidad asociada de los pacientes a estudio, que podria
permitirnos identificar qué patologias suponen un incremento de la gravedad en la
neumonia por COVID-19y, por tanto, de la probabilidad de fracaso de la CPAP Helmet.
Un articulo publicado en el Canadian Respiratory Journal sugiere que el uso del HACOR
score podria ser de ayuda a la hora de evaluar la respuesta a la CPAP al incluir los
principales parametros asociados a fallo terapéutico: PaO./FiO;, gravedad clinica

(frecuencia cardiaca y Glasgow) y distress respiratorio (frecuencia respiratoria y pH)[30].

El tiempo de ingreso medio en UCI para pacientes con soporte respiratorio mediante
Helmet CPAP fue inferior al observado en el otro grupo, siguiendo la tendencia
observada en otros estudios [25]. Esto explicaria entre otros factores el menor coste
medio para los tratados con CPAP Helmet vy justificaria la inversion en material. Sin
embargo, no se ha visto una asociacion estadisticamente significativa entre la reduccién
de costes y el uso de Helmet CPAP, lo que puede deberse a la ausencia de distincion
entre pacientes sometidos Unicamente a CPAP Helmet y los que necesitaron IOT de
rescate lo que, al incrementar la duracién del ingreso, incrementaria los gastos,

pudiendo resultar interesante realizar un estudio mas detallado en este aspecto.

Radjev et al. observaron un menor porcentaje de pacientes COVID-19 con barotrauma
entre los tratados con ventilacién mecanica no invasiva como CPAP Helmet (4.74%) con
respecto a la intubacién orotraqueal (17.35%), siendo en ambos casos cifras mayores
que para los pacientes con SDRA por otras causas[31]. Con la misma tendencia, Udi et
al. observaron menores cifras de presién y volumen tidal en los pacientes con ventilacion
mecanica invasiva que sufrieron barotrauma, por lo que podriamos concluir que las
complicaciones en pacientes COVID-19 parecen ser mas frecuentes y podrian ocurrir

incluso con medidas de proteccion pulmonar.[32]

A diferencia de lo esperado segun la busqueda bibliografica previa a la realizacion del

estudio, se observé una mayor necesidad de derivacion para cuidados poscriticos tras



el alta hospitalaria y de reingresos en los primeros 90 dias en los pacientes tratados con
CPAP Helmet, siendo en cualquier caso cifras bajas (1.6% y 1.1% respectivamente).
Por otra parte, el analisis estadistico de los datos no ofrecié evidencias suficientes para
establecer una asociacién entre el uso de terapia Helmet y ninguna de estas dos
consecuencias, probablemente debido al escaso porcentaje de pacientes que

requirieron cualquiera de los dos servicios en ambos grupos.

Entre las limitaciones de nuestro estudio podemos encontrar la falta de distincion en el
grupo de los tratados con CPAP Helmet entre aquellos que recibieron tnicamente este
soporte y aquellos que asociaron 10T de rescate, las caracteristicas del propio estudio
al tratarse de un trabajo de fin de grado y la saturacion hospitalaria en el momento del
tratamiento de los pacientes a estudio, o que puede traducirse en variaciones del tiempo
de ingreso o utilizacion de una técnica u otra segun disponibilidad de medios, no

pudiendo cumplirse de forma estricta las indicaciones de cada una de ellas.

Por otra parte, las mayores cifras de mortalidad, fallo terapéutico y complicaciones
derivadas del propio SARS-CoV-2 relatadas en otros estudios [27][31] podrian orientar
hacia un mejor rendimiento de la terapia CPAP Helmet en otras etiologias, pudiendo

resultar interesante la realizacion de estudios sobre este tema.

Conclusiones

La terapia con CPAP Helmet permite evitar la intubacién orotraqueal en un porcentaje
no desdefable de casos, lo que supone una disminucion en la necesidad de camas UCI.
Ademas, no supone un aumento de mortalidad en aquellos casos en los que finalmente
sea necesario el soporte mediante intubacién orotraqueal, siendo el principal factor de

riesgo la edad del paciente.

Por otra, parte la disminucién del tiempo de ingreso de los pacientes sometidos a esta
terapia, permite una mayor rotacion de las camas UCI, una disminucion de los costes y

de las complicaciones derivadas de estancias prolongadas.

Asi mismo, cabe destacar las mayores cifras de mortalidad, fallo terapéutico y
complicaciones, incluso con medidas de proteccién pulmonar, en pacientes con
neumonia por COVID-19 con respecto a otras etiologias, lo que podria apuntar hacia un
mejor rendimiento de la terapia CPAP Helmet como soporte respiratorio en otras

patologias.



En resumen, nuestros datos sugieren que la ventilacion mecénica no invasiva mediante
CPAP Helmet de forma precoz es una buena estrategia terapéutica en el tratamiento de
la neumonia por COVID-19 ya que reduce tiempo de ingreso y dafios iatrogénicos sin
suponer un incremento de la mortalidad al retrasar la intubacién orotraqueal. Asi mismo
permite administrar soporte respiratorio a aquellos pacientes no subsidiarios de
intubacion orotraqueal y supone una disminucién de la ocupacién de las Unidades de
Cuidados Intensivos ya que puede administrarse fuera de estas, reduce la necesidad de
ventilacidbn mecanica no invasiva y disminuye el tiempo de ingreso, lo que implica una

mayor rotacion de las camas UCI, derivando todo ello en una disminucion de costes.
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Anexo 1: Caracteristicas epidemioldgicas del COVID-19

TOTAL DE CASOS

00-09 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80+
GRUPQ ETARIO
Figura 1. Caracteristicas demogréficas de los casos confirmados segun grupo etario y correspondiendo la

barra naranja a las mujeres y la azul a los hombres [4]

BIS0I0)  prevremoe oo e e R e et

00-09 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80+
GRUPO ETARIO

Figura 2. Caracteristicas demograficas de los fallecimientos (“6bitos” en portugués) segun grupo etario,

correspondiendo la barra naranja a mujeres y la azul a hombres [4]



Anexo 2: Enfermedad por SARS-CoV-2

Sintomas mas comunes Sintomas menos comunes
Fiebre Mialgias o artralgias
Tos Fatiga
Disnea Produccion de esputo
Alteracion del gusto/olfato Opresion toracica

Sintomas gastrointestinales

Cefalea

Sintomas neurolégicos, oculares, cutaneos...
Rinorrea o congestion nasal

Hemoptisis

Tabla 1. Sintomas méas comunes en la infeccion por SARS-CoV- 2. Elaboracion propia.

Casos

E‘t‘f"w‘ Fallecidos [ craves | Moderados [ tevesy asintomaticos

Figura 3. Evolucion de la gravedad. En la fase inicial y durante el pico de la pandemia, los casos observados
fueron mayoritariamente graves principalmente debido a que, al ser una enfermedad desconocida, los casos
gue entraban en contacto con la atencion sanitaria eran los de mayor gravedad. En fases posteriores, la

realizacién de pruebas diagnésticas permitié detectar mas casos leves o asintomaticos. Tomada de [5]

Presentacion Criterios

Asintomatica/ N o .
] o Test positivo para SARS-CoV-2 sin sintomas compatibles.
presintomatica

Leve Sintomas y signos compatibles con COVID-19 SIN disnea, taquipnea ni

anomalias en las pruebas de imagen toracicas.

Moderado Evidencia de enfermedad respiratoria de vias bajas segun la clinica o los

hallazgos en las pruebas de imagen CON SpO:2= 94%

Severo Sp02<94%, Pa02/FiO2 < 300 mmHg, FR > 30 rpm o infiltrados pulmonares

> 50% en las pruebas de imagen toracicas

Critico Fallo respiratorio, shock séptico y/o fallo multiorganico.

Tabla 2. Presentacion clinica y criterios de gravedad segun National Institute of Health. Tomada de [33]



Anexo 3: Intubacién orotragueal como gold estandar

Manejo dificil de la via aérea

o Dificultades previas.

e Obesidad.

e Apertura bocal menor de 3.5 cm.

e Lengua grande.

o Defectos mandibulares (micrognatia, trimus, maloclusion...).

e Distancia entre incisivos superiores e inferiores menor de 4 cm.

e Incisivos inferiores situados posteriores a los superiores.

e Mallampati 3 - 4.

e Cuello corto y grueso o con problemas para la extension.

e Distancia tiromentoniana menor de 6.5 cm con la cabeza hiperextendida.
e Distancia estenomentoniana menor de 12.5 cm con la cabeza hiperextendida.

e Espacio mandibular lateral menor de 9 cm.

Tabla 3. Indicativos de un manejo dificil de via aérea. Elaboracién propia segun [12]



Anexo 4: CPAP Helmet como alternativa

Mascarillas faciales Helmet
Menor tolerancia Mayor tolerancia
Dolor Menor dolor y riesgo de necrosis de la piel
Claustrofobia Menor dispersién de particulas
Ulceraciones en nariz y zonas contiguas Valores PEEP mas altos
Mayor dispersion de particulas Ver, hablar e interactuar de forma sencilla
Dificulta la visién y el habla. Menor eficiencia en la eliminacién de CO2
Asincronias paciente-ventilador
Ruido aprox. 100dB

Tabla 4. Comparativas mascarillas faciales vs Helmet CPAP. Elaboracion propia.

FF Pt i
4 N

/) YNy o WA

Figura 5. Aerosolizacién en Helmet CPAP (izquierda) vs Mascarillas faciales (derecha).Tomada de [35]



Intubacién orotraqueal

Helmet CPAP

Uso en UCI

Unico sistema de entrada de flujo
Requiere sedacion

Suple completamente funcién respiratoria
Mayor tiempo de ingreso

Mas complicaciones

Mayores secuelas

Necesidad de cuidados poscriticos

Mayor coste

Uso en cualquier servicio

Varios sistemas de flujo

No sedacion

Suple parcialmente funcion respiratoria
Menor tiempo de ingreso

Menos complicaciones

Menos secuelas

Menor necesidad de cuidados poscriticos

Menor coste

Tabla 5. Comparativa intubacién orotraqueal vs Helmet CPAP. Elaboracién propia.




Anexo 5: Andlisis de los datos de la primera ola

La primera ola tuvo lugar en Portugal durante el periodo comprendido entre los dos
primeros trimestres de 2020. Durante el mismo, fueron hospitalizados en la Unidad de
Cuidados Intensivos 47 pacientes con neumonia por COVID-19 confirmada por PCR.
De los cuales, 32 eran hombres (68.1%). El motivo de ingreso fue en un 97.9% médico,
siendo cirugia urgente por patologia traumatica tan solo en un paciente. La variable edad
se aproxima a una distribuciéon normal, siendo la media 61.77 afios (57.9-65.64) (DE =
13.18) y el grupo de edad mas numeroso el comprendido entre los 50 y los 59 afios.
Tan solo 2 pacientes recibieron soporte ventilatorio mediante CPAP Helmet, de los
cuales uno fallecid y el otro presentd mejoria de su estado clinico al alta de la unidad sin
necesidad de terapia de rescate con intubacién orotraqueal. La duracion media del
ingreso en UCI fue de 10.23 dias (8.24-13.02) (DE=8.13), siendo la minima de 6.75
horas. El estado clinico de los pacientes al alta de la unidad mejoré con respecto al
inicial en el 78.7%, se mantuvo estable en un 2.1% y empeor6 en un 2.1% de los
pacientes, siendo la mortalidad durante el ingreso en UCI del 17%, en su totalidad
varones. La mortalidad en los hombres fue del 25% mientras que en las mujeres la
supervivencia fue del 100%, siendo el 62.5% de edad comprendida entre los 70-79 afios.
La mortalidad predicha segun la escala de gravedad SAPS-II, presentd un valor medio
de 19.75 (14.48-25.03) (DE = 17.35) y una distribucién que no se aproxima a la normal.
Tras el alta, el 7.7% de los pacientes requirieron derivaciébn a rehabilitacion para
cuidados poscriticos y no se produjeron reingresos en los primeros 90 dias tras la

misma.

Las caracteristicas epidemiolégicas observadas durante la primera ola en nuestra
muestra coinciden con las observadas en la poblacién, siendo el grupo de edad mas
frecuente el comprendido entre los 50-59 afios. Por otra parte, la distribucién con
respecto al género en nuestra unidad vuelve a ser representativa de la situacion general,
donde la mayor gravedad y mortalidad se dan en varones. La media de mortalidad
predicha (19.75% (14.48-25.03)) fue ligeramente superior a la observada
posteriormente en nuestro hospital, siendo el grupo de edad con mayor mortalidad de
nuestra muestra (70-79 afos) el segundo en frecuencia de acuerdo a los estudios
nacionales [4]. No tenemos datos suficientes para realizar un estudio analitico pues solo
contamos con 2 pacientes que recibieran soporte respiratorio mediante CPAP Helmet
ya que la estrategia segun las recomendaciones internacionales[9][10] en esta primera
ola fue maniobras de ventilacibn mecanica invasiva precoz siguiendo las

recomendaciones.
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100.0% Estado clinico al alta
' [ Exitus
M Empeora
M Estable
EMejora
80,0%
g 60,0%
8
5
3
o
40,0%
20,0%
0,0% - ’
Oxigenoterapia Helmet CPAP NIPPV IPPV ECMO
Soporte Respiratorio (Nivel Maximo)

Figura 7. Estado clinico al alta segun soporte ventilatorio maximo durante el ingreso. Tras el uso de Helmet
CPAP, el 89.9% de los pacientes mejoraron, un 1.9% permanecieron estables, empeoraron un 3.2% y
fallecieron un 4.9%. Tras el uso de intubacién orotraqueal (IPPV), incluido su uso como rescate tras el fallo
de CPAP Helmet, el 50% de los pacientes presenté una mejora con respecto a su estado clinico inicial,
9.1% permanecieron estables, 5.7% empeoraron y un 35.2% fallecieron.

Estado clinico al alta segln nivel maximo de soporte respiratorio
Estado clinico al alta
Exitus Empeora  Estable Mejora Taotal
Soporte Respiratorio Oxigenoterapia  Recuento 2 0 0 4 [}
(B0 T % dentro de Soporte 33,3% 0,0% 0,0%  667%  100,0%
Respiratorio (Mivel
Maximo)
Helmet CPAP Recuento 15 10 6 277 308
% dentro de Soporte 4.9% 32% 1,9% 29,9% 100,0%
Respiratorio (Mivel
Maximo)
MIFPY Recuento 2 0 0 g 10
% dentro de Soporte 20,0% 0,0% 0,0% 80,0% 100,0%
Respiratorio (Mivel
Maximo)
IPPY Fecuento N ] g 44 a8
% dentro de Soporte 352% 87% 91% 50,0% 100,0%
Respiratorio (Mivel
Maximo)
ECMO Recuento 0 1 1 0 2
% dentro de Soporte 0,0% 50,0% a0,0% 0,0% 100,0%
Respiratorio (Mivel
Maximo)
Total Recuento 50 16 15 333 414
% dentro de Soporte 12,1% 3,9% 3.6% 80,4% 100,0%
Respiratario (Mivel
Maximo)

Tabla 6. Estado clinico al alta segun soporte ventilatorio maximo durante el ingreso.



Analisis multivariante de mortalidad

Odds

Error Ratio OR g Ic
B estandar Wald al Sig. (OR) Inferior Superior

Mujer - AT7 443 1,162 1 1281 621 (261 1,478
Edad 138 03z 18,418 1 000 1,148 1,078 1,222
Uso de Helmet CPAP -874 6549 1,754 1 185 417 115 1,519
Sopore Respiratorio 34 659 4 000
(Mivel Maximao)

Helmet CPAP -078 1,755 oz 1 (985 925 030 28,368

MIPPY -20,682 157455138 ] 1 599 .oan ,oan .

IPPY 3,352 1,745 3,691 1 055 28,554 B34 av2,587

ECMO 3,976 2 367 2820 1 093 53,278 515 551618
Cirugia urgente -1,027 15875 425 1 514 358 018 7,846
Patologia traumatica -,805 1,031 77 1 380 404 054 3,050
Dias de ingreso en UCI -,045 023 3,961 1 047 956 914 999
SAPS-Il (Inicial) 081 130 483 1 A48T 1,005 848 1,414
Mortalidad predicha (%) -,038 074 274 1 601 (962 832 1,112
Constante -13,282 3,758 12,488 1 000 0oo

a.Wariahles especificadas en el paso 1: Género, Edad, Uso de Helmet CPAP, Soporte Respiratorio (Mivel Maximao), Tipo de admisidn,

Patologia traumatica, Tiempo de ingreso en UCI (dias), SAPS-II (Inicial), Mortalidad predicha segin SAPS-Il (%).

Tabla 7. Regresion logistica binaria para la mortalidad en ingresados en UCI.

Analisis multivariante del riesgo de mortalidad al usar CPAP Helmet

Standard Odds Ratio OR 85%IC
B errar Wald gl Sig. (OR) Inferior Superior
Mujer -5587 458 1,480 1 224 573 233 1,406
Edad A1 028 15,513 1 ,0oa 1,117 1,057 1,181
Cirugia urgente -14.717 40192970 ,000 1 1,000 000 000 .
Patologia traumatica - 671 1,143 344 1 557 A1 054 4805
Dias de ingreso en UCI 058 017 11,688 1 001 1,060 1,025 1,096
SAPS-II (Inicial) 014 026 il 1 A74 1,014 965 1,066
Constante -10,275 1,701 36,486 1 ,0oa ,0o0
a.Variables especificadas en el paso 1: Gender, Age, Admission type, Traumatic pathalagy, ICL) internment duration (days), SAPS-1I
(Initial).
Tabla 8. Andlisis multivariante de la mortalidad al usar CPAP Helmet.
Analisis multivariante del riesgo de fallo de CPAP Helmet
Standard Odds Ratio OR 55%1C
B errar Wald Sig. (OR) Inferior Superior
Mujer 089 441 04 1 838 1,094 461 2,585
Edatl 006 023 058 1 810 1,006 960 1,053
Dias de ingreso 383 058 45363 1 oo 1,481 1,321 1,660
SAPSE-1I (Inicial) 064 029 4 TET 1 028 1,066 1,007 1,128
Constante -6,693 1,323 25 597 1 0oo 001

a. Wariables especificadas en el paso 1: Género, Edad, Tiempo de ingreso en UCI (dias), SAPS-Il (Inicial).

Tabla 9. Andlisis multivariante del riesgo de fallo terapéutico con CPAP Helmet.




Coeficientes no
estandarizados

P . . a
Analisis multivariante

Coeficientes
estandarizados

Estadisticas de colinealidad

Modelo B Desv. Error Beta t Sig. Tolerancia VIF

1 (Constante) -17,602 2,913 -6,043 .aoo
Génera 1,366 861 068 1,586 14 989 1,011
Soporte Respiratorio 5,140 A28 537 12,003 ,0oo 912 1,096
(Mivel Maximao)
SAPS-Il (Inicial) 063 042 069 1,515 A3 878 1,138
Uso de Helmet CPAP -,549 1,425 -018 -,385 700 873 1,145

a. Variable dependienta: Tiempo de ingreso en UCI (dias)

Tabla 10. Regresion lineal mdltiple para la variacion del tiempo de ingreso .

Andlisis de asociacion CPAP Helmety cuidados poscriticos

Andlisis de asociacion CPAP Helmet y reingresos < 90 dias

Significacidn Significacidn Significacidn Significacidn Significacion Significacidn
asintdtica exacta exacta asinttica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateraly Valar df (bilateral) (hilateral) (unilateraly
Chi-cuadrado de 4297 1 12 Chi-cuadrado de 2137 645
Pearson Pearson
Correccion de .00 1 1,000 Correccion de ,aon 1,000
continuidad® continuidad"”
Razdn de verosimilitud 823 1 364 Razdn de verosimilitud 409 522
Prueba exacta de Fisher 1,000 (663 Prueba exacta de Fisher 1,000 815
Asaciacian lineal por 428 1 513 Asociacion lineal por 212 645
lineal lineal
N de casos vdlidos 335 N de casos vdlidos 335

a. 1 casillas (25,0%) han esparado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es |
39.

b. Sélo se ha calculado para unatabla 2x2

b. Sdlo se ha calculado para una tabla 2x2

a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que &. El recuento minimo esperado es |
20

Tabla 11. Test exacto de Fisher para cuidados poscriticos y reingreso tras el alta con el uso de Helmet

CPAP como soporte ventilatorio.




Lista de abreviaturas

COVID-19 = Enfermedad por Coronavirus 2019

CPAP = Presioén Positiva Continua en la via Aérea.

DE = Desviacion Estandar

DGS = Direcao-Geral da Saude

ECMO = Oxigenacién por Membrana Extracorporea.

EDO = Enfermedad de Declaracion Obligatoria

HFNO = Gafas Nasales de Alto Flujo

IC = Intervalo de Confianza

ICNARC = Intensive Care National Audit and Research Centre
IOT = Intubacién Orotraqueal

IPPV = Ventilacion Invasiva a Presion Positiva Intermitente.
NIPPV = Ventilacion No Invasiva a Presion Positiva

OMS = Organizacién Mundial de la Salud

OR = Odds Ratio

PCR = Reaccion en Cadena de la Polimerasa

PEEP = Presién Positiva al Final de la Espiracion.

PVC = Policloruro de Vinilo

Relacién V/IQ = Relacién Ventilacion/Perfusion pulmonar
SAPS-II = Simplified Acute Physiology Score Il
SARS-CoV-2 = Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
SDRA = Sindrome de Distress Respiratorio Agudo

SPSS = Statistical Package for the Social Sciences

UCI = Unidad de Cuidados Intensivos

VMI = Ventilacion Mecéanica Invasiva

VMNI = Ventilacion Mecénica No Invasiva
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INTRODUCCION

Lai ienci i ia se considera la principal de los oaoenles con COV!D 19 y dada su gran probab-hdad de
progresion a sindrome de distress respiratorio agudo, las primeras una basada
en la ventilacién mecanica (VMI) precoz. Sin embargo, la falta de camas libres en UCI hizo necesario el empleo de otros sistemas que
pudieran emplearse fuera de estas, retrasaran la intubacién e incluso pudieran evitarla, destacando entre ellos la tecnologia CPAP
(Continuos Positive Airway Pressure) Helmet , cuyo uso precoz ya se recomienda en algunos documentos de consenso europeo.

El sistema “Helmet” fue desarrollado por el italiano Maurizio Borsari (1991) como alternativa a las mascarillas faciales como soporte
respiratorio no invasivo. Consiste en un casco de PVC que cubre la cabeza del paciente, sellindose a nivel del cuello y ajustdndose por
debajo de los brazos sin generar ninguna zona de presién y disminuyendo la aerosolizacion de particulas. Asi mismo, permite la
atencién de un mayor nimero de pacientes al poderse utilizar con tres sistemas de entrega de flujo diferentes, mds sencillos que los
equipos de ventilacion mecanica pesados paralai lo que permite su uso fuera de la UCI.

Ante este contexto es necesario realizar un andlisis sobre los ficios de la CPAP Helmet destacando entre
ellos la disminucién del tiempo de ingreso en UCI y la disminucién de costes, para comprobar su viabilidad como alternativa en el
tratamiento de la neumonia derivada no solo de la infeccién por SARS-CoV-2 sino también del resto de sus posibles etiologfas.

Tomadas de Hyzy et al. (izquierda) y Hui DS et al. (derecha).

OBIETIVOS

Remm datos de pacientes COVID-19 y valorar los resultados de la CPAP Helmet como soporte respiratorio, analizando:
Supervivencia,

Duracién de ingreso en UCI,

Factores de fallo ylo

Complicaciones.

Costes de ingreso.

MATERIALES Y METODOS

Estudio observacional r ivo de los paci con CoviD-19 con PCR positiva para SARS-CoV-2 ingresados
en la UC! del Hospital S3o Sebastido de Santa Maria da Feira (Portugal) entre el 12 trimestre de 2020 y el 32 trimestre de 2021. Se
recogieron datos epidemioldgicos asi como el soporte respiratorio empleado en cada caso, realizdndose un andlisis estadistico

mediante el de andlisis SPSS entre los pacientes sometidos a CPAP Helmet y aquellos que recibieron
otros soportes respiratorios. Aprobado por los Comités Eticos del Hospital S3o Sebastifo, y del Area de Salud Este de Valladolid.
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Se analizaron 414 pacientes (71.3% hombres) con neumonia por COVID-19 confirmada mediante PCR, siendo la media de edad 62.97
afios (61.86-64.08) y el grupo etario mas numerosos el comprendido entre 60 y 69 afios. El estado clinico al alta mejord en el 80.4% de
los pacientes, siendo la mortalidad global 19.1%.

La duracién media del ingreso fue 7.31 dias (6.46-8.15), requiriendo cuidados poscriticos en un 1.8 % de los pacientes y reingresos en
los primeros 90 dias en un 0.9%.

De los 414 pacientes, 371 recibieron soporte respiratorio mediante CPAP Helmet, siendo eficaz en el 75.5%. Tras el fallo terapéutico, el
69.2% fue subsidiario de rescate con IOT.

Parimetros (o=371)
Sexo (%)
Hombres na n1
Muperes ns 79
a4 (shot) 2.17(6095-63.38) 65.21 (6145 68.96)
Tiempo de ingreso.
Meodia (dias) €96(6147.77) 1034 (627-30.43)
Minimo (horas) na 52
Mirimo (dias) s761 et
Mortalidad (%)
" )
Observada globsl 156 “ws
Observads segin género
Mombres 163 52
Mujeres 1" 83
Culdados poscriticos af aita (%) 16 °
11 o

Tabla 1. Andlisis descriptivo de la muestra
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Fig 3. Andlisis de supervivencia por Koplan-Meier
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Fig 4. Andlisis de predictores de fallo de CPAP Helmet Fig 5. Andlisis de mortalidad con CPAP Helmet

Caracteristicas Odds ratio (95% IC) Sorachuristions Odds ratio (35% 1)
Muger vs Hombre . 1,09 (0,46 - 2,600 Meler vs Hombee - Q57(0.23-141)
Edad » 1,01 (0,96 - 1.05) fdad > 102(1.06-1.18)
Dlas de mgreso . L3 168 O de ingreso . 1061103 1109
SAPS N inicial . 107 (101 - 140 SAPSA il - 1014097 - 107

Odds Ratio (95% IC)

Fig 6.Dias de Ingreso segun uso del sistema Heimet CPAP.
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Fig 7. Coste medio de ingreso segun uso del sistema Helmet CPAP
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CONCLUSIONES

La ventilacién mecénica no invasiva mediante CPAP Helmet de forma precoz reduce el tiempo de
‘suponer un incremento de la al retrasar la
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