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RESUMEN EJECUTIVO

Ante el avance de la pandemia COVID-19 muchas provincias argentinas se encuentran en el
limite de saturacion de su capacidad sanitaria, especialmente para los pacientes mas criticos
que requieren hospitalizacion, oxigenoterapia y asistencia respiratoria mecanica (ARM). Se han
analizado distintas alternativas en los pacientes con hipoxemias moderadas a severas que no
corrigen con mascara reservorio.

Este informe se centra en el casco para ventilacién no invasiva (VNI) marca ECLERIS por tratarse
de un dispositivo médico “de pared” que no requiere equipamiento mecanico complejo, por ser
fabricado en Argentina, contar con autorizacién de ANMAT, v ser factible su adquisicion en el
contexto de pandemia.

Un equipo multidisciplinario e independiente de conflictos de interés con el proveedor de esta
tecnologia, y de tecnologias alternativas realizé una evaluacién de tecnologia sanitaria enfocada
en responder las preguntas clinicas abajo mencionadas.

PREGUNTAS CLINICAS

1. ¢(Cual es la eficacia de los cascos para ventilacion no invasiva en los pacientes
internados con COVID-19?

2. (Cual es la seguridad de los cascos para ventilacion no invasiva en los pacientes
internados con COVID-19?

3. ¢Cual es el costo y la factibilidad de incorporar cascos para ventilacion no invasiva en
los pacientes internados con COVID-19?

4. ;Cual es el potencial impacto en la red prestacional publica de los cascos para
ventilacion no invasiva en los pacientes internados con COVID-19?

La evidencia sobre eficacia y seguridad en pacientes con COVID es muy escasa y de baja calidad
metodoldgica. Se extrapolan resultados provenientes de otros problemas de salud y en muchos
casos experiencias con cascos de VNI conectados a equipos mecanicos para proveer VNI. En
estos se observan mejores resultados con la VNI en contraposicion a la intubacion temprana,
basada en evidencia indirecta (proveniente de pacientes con SARS y MERS) y en un estudio
descriptivo de SARS-Cov2. En esos contextos mostrarian disminucién de la mortalidad, aunque
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es necesario realizar mas estudios. La mayoria de las autoridades sanitarias recomiendan,
cuando esta disponible, la intubacién precoz y ARM en los pacientes con neumonia grave y
SDRA por COVID.

Se interpreta que ante la saturacién del sistema de salud vy la falta de disponibilidad de equipos
de ARM, esta tecnologia podria potencialmente servir de puente para aquellos pacientes con
hipoxemia severa refractaria a mascara reservorio, hasta conseguir un respirador.

Recomendaciones:

Débil en favor de la incorporacion de cascos para VNI tipo Ecleris para ser utilizados en
pacientes con neumonia grave por covid candidatos a ARM cuando estos no se encuentran
disponibles en contexto de saturacion del sistema sanitario.

Dada la elevada incertidumbre acerca de la eficacia y seguridad de los cascos de VNI en
estos pacientes, se recomienda una compra limitada para poner a prueba los resultados.

Se debe consensuar el rol de médicos clinicos y Kinesidlogos en el manejo de pacientes
con cascos de VNI de este tipo en caso de utilizarse en salas de internacion diferentes a la
terapia intensiva.

Se recomienda un entrenamiento y capacitacion a cargo de terapistas, neumonologos y
kinesiélogos con experiencia.

El personal de salud que asista a pacientes con cascos de VNI debe utilizar EPP para
procedimientos generadores de aerosoles, incluyendo barbijo respiratorio del tipo N95.
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CONEXTO

Ante el avance de la pandemia COVID-19 muchas provincias argentinas se encuentran en el
limite de saturacion de su capacidad sanitaria, especialmente para los pacientes mas criticos que
requieren hospitalizacién, oxigenoterapia y asistencia respiratoria mecanica (ARM).

Se estima que un 55% a 60% de los infectados presentara sintomas’, un porcentaje importante
de ellos (altamente relacionado con la edad) requerird hospitalizaciéon. Entre los hospitalizados
un porcentaje que va desde el 5% en adultos jévenes hasta un 70% en pacientes ahosos
necesitara ARM2. En los pacientes con neumonia por COVID-19 e hipoxemia que evolucionan
desfavorablemente, la fraccién inspirada de oxigeno (FIO2) ofrecida puede incrementarse
progresivamente mediante el uso de canulas nasales o bigoteras, mascarillas tipo venturiy
mascarillas con reservorio. Cada uno de estos dispositivos ofrece una mayor FIO2. En los casos
mas severos, antes de requerir ARM, existe la posibilidad de ofrecer no sélo una mayor FIO2
sino también una mayor presién de oxigeno mediante sistemas conocidos como ventilacién

no invasiva (VNI). Los métodos mas utilizados de VNI, previo a la pandemia, son sistemas que
suministran oxigeno a presién, ya sea mediante canulas nasales de alto flujo, o mascarillas
faciales con distintos disefos. Estos Ultimos son de uso frecuente en pacientes con Sindrome
de apneas obstructivas del suefo.

Ante el avance de la pandemia y la saturacién de los sistemas de salud para ofrecer acceso

a equipos de ARM, se han analizado distintas alternativas en los pacientes con hipoxemias
moderadas a severas que no corrigen con mascara reservorio. El uso de VNI fue planteado y
utilizado en China e ltalia. Entre sus potenciales ventajas se puede mencionar que el paciente
que logre superar su cuadro con esta tecnologia, podria recibir la oxigenoterapia que necesita
sin tener que recibir sedantes, hipnéticos y blogqueantes musculares como en el caso de la
ARM, la cual se asocia a mayor riesgo de infecciones bacterianas, etc. Tendrian como desventaja
potencial que ante la alta presién se generarfan aerosoles con riesgo de contagio al personal

de salud y otros pacientes cercanos. Otro problema es que la VNI en la mayoria de los casos
utiliza un equipo mecéanico que puede ser utilizado en otras modalidades como ARM, con

lo cual esa opcién no incrementaria la capacidad de respuesta del sistema sanitario para los
pacientes moderados a severos. Distintas alternativas sencillas han sido descriptas, para
ofrecer un incremento en la presion parcial de oxigeno administrado sin necesidad de un equipo
mecanico complejo, como por ejemplo la valvula de Boussignac®. Esta permite generar presion

1 Daniel P Oran, AM, Eric J. Topol. Prevalence of Asymptomatic SARS-CoV-2 Infection. A Narrative Review. Annals of Internal
Medicine. September 2020 https://doi.org/10.7326/M20-3012

2 Ferguson N. Report 9: Impact of non-pharmaceutical interventions (NPIs) to

reduce COVID-19 mortality and healthcare demand [Internet]. Londres: Imperial College; 2020 [citado 5 Jul 2020]. Disponible en: https://
www.imperial.

ac.uk/media/imperial-college/medicine/sph/ide/gida-fellowships/ImperialCollege-COVID 19-NPI-modelling-16-03-2020.pdf

3 Dieperink W, Nijsten MW, Van der Stadt M, Van der Horst IC,
Aarts LP, Zijlstra F, et al. Implementation of Boussignac continuous positive airway pressure in the coronary care unit: experiences and
attitudes. Heart Lung. 2008;37:449—54.
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positiva continua en la via aérea (CPAP), mediante un pequeno tubo que se coloca sobre el
puerto espiratorio de la mascarilla. El flujo (oxigeno/aire) se acelera al pasar a través de cuatro
microcanales que existen en la pared de la vélvula, y por el principio de la energia en movimiento,
consiguen presurizar el arbol bronquial®,

Recientemente, un tipo de casco de VNI comenzo a ser utilizado en ltalia®, existiendo otras
marcas y modelos, entre ellos uno fabricado en Argentina (Ecleris®). El casco fabricado en
nuestro pais no requieren de equipo mecanico sofisticado, sino que se componen del casco,
cuello de latex con aro, tubuladoras corrugadas, conexiones O2 vy aire, valvula de presion de fin
de espiracion positiva (PEEP), filtro viral/bacteriano, seguros de sujecion del casco al paciente,
adaptadores a mangueras, circuito de paciente, y la valvula PEEP Se plantea su potencial
incorporacion para pacientes con COVID moderado a severo. Este tipo de dispositivo es
denominado por algunos autores como CPAP de pared. Se plantea que el mismo podria resultar
potencialmente Util en aquellos pacientes con Covid que no logran satisfacer su necesidad de
oxigeno suplementario con mascaras reservorio a maximo flujo.

PREGUNTAS CLINICAS

1. ¢Cual es la eficacia de los cascos para ventilacion no invasiva en los pacientes
internados con COVID-19?

2. ;Cuadl es la seguridad de los cascos para ventilacion no invasiva en los pacientes
internados con COVID-19?

3. ¢Cual es el costo y la factibilidad de incorporar cascos para ventilacion no invasiva en
los pacientes internados con COVID-19?

4. ;Cual es el potencial impacto en la red prestacional publica de los cascos para
ventilaciéon no invasiva en los pacientes internados con COVID-19?

4 M.L. Gémez Grandea y J. Lazaro. CPAP de Boussignac en procedimientos diagnoéstico-terapéuticos en pacientes criticos.
Medicina Intensiva Volume 35, Issue 5, June—July 2011, Pages 312-316

5 Bastoni D, Poggiali E, Vercelli A, et alProne positioning in patients treated with non-invasive ventilation for COVID-19 pneumonia
in an ltalian emergency departmentEmergency Medicine Journal 2020;37:565-566.
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METODOLOGIA:

Un equipo multidisciplinario e independiente de conflictos de interés con el proveedor de esta
tecnologia, y de tecnologias alternativas realizd una evaluacién de tecnologia sanitaria enfocada
en responder las preguntas clinicas arriba mencionadas.

Estrategia de Busqueda

Se realizé una busqueda bibliografica en las principales bases de datos, en buscadores genéricos
de internet, y financiadores de salud. Se dio prioridad a las Revisiones Sisteméticas (RS),
evaluaciones de tecnologias sanitarias (ETS), evaluaciones econémicas (EE), guias de préactica
clinica (GPC), politicas de cobertura (PC) de diferentes sistemas de salud, ensayos clinicos
aleatorizados (ECA), y estudios observacionales, desde 2000 hasta agosto 2020 sin ninguna
restriccion de idioma.

La identificacién de los distintos estudios se realiz6 mediante una busqueda de la literatura
cientifica en las siguientes bases de datos: en MEDLINE (PubMed), TRIP database (TRIP: Turning
Research Into Practice), The Cochrane Library, Epistemonikos, BRISA (Base Regional de Informes
de Evaluacién de Tecnologias en Salud de las Américas), LILACS (Literatura Latinoamericana y
del Caribe en Ciencias de la Salud), PROSPERO (International prospective register of systematic
reviews), IECS (Instituto de Efectividad Clinica Sanitaria).

También se completd la busqueda de literatura gris en buscadores genéricos de Internet como
Google.

Se priorizé la inclusién de revisiones sistematicas y metaanalisis, evaluaciones de tecnologias

sanitarias e informes de seguridad.
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RESULTADOS
DESCRIPCION DE LATECNOLOGIA

Este informe se centra en el casco marca ECLERIS, por tratarse de un dispositivo médico “de
pared” que no requiere equipamiento mecanico complejo, por ser fabricado en Argentina, cuenta
con autorizacion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y su adquisicion es mas factible en el contexto de pandemia.

El folleto del fabricante se adjunta en el ANEXO I.

Fuente: Captura de pantalla de un video promocional del vendedor de ECLERIS en Argentina
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Imagen de un casco de VNI colocsado sobre un mufieco y en un paciente de simulacion
Fuentes: Can J Respir Ther. 2020™ y video promocional del vendedor de ECLERIS en Argentina.

El casco de VNI/CPAP representa una potencial solucion alternativa al uso de canula nasal o
mascarilla, durante un proceso de ventilacién no invasiva.

Durante la ventilacién, el casco crea un sello en la cabeza y permite que exista flujo cerrado
del gas (mezcla de aire/oxigeno), evitando la dispersiéon del virus que sucede a través del
proceso de aerosolizacién. En otras palabras, el producto se presenta como una solucién que
busca brindar proteccién al personal ocupacionalmente expuesto.

Cada unidad estd compuesta por: casco, cuello de latex con aro, tubuladoras corrugadas,
conexiones O2 vy aire, vélvula PEEP filtro viral/bacteriano, seguros de sujecion del casco al
paciente, adaptadores a mangueras, circuito de paciente, y la vélvula PEEP

El manual en espanol no indica que el casco pueda ser reutilizable, aunque en ANMAT
describe que puede reutilizarse hasta 5 veces.

El manual en inglés (que conseguimos de la pagina del fabricante) incluye una imagen con

la leyenda “reusable” Sin embargo, no identificamos informacién sobre cuél accesorio es
reutilizable (si es que todos), cual método de esterilizacion es recomendado, y cuantas veces
se podrian esterilizar cada componente del casco.

El fabricante indica que el uso del casco NIV/CPAP evita la intubacién y conexion a

ventiladores invasivos en 3 de cada 4 pacientes. Sin embargo no se presenta evidencia/
referencia cientifica que sustente esta afirmacion.

Aniket S. Rali,Christopher Howard,Rachel Miller, Christopher K. Morgan, Dennis Mejia, John Sabo, James P. Herlihy, and Sunjay

R. Devarajan. Helmet CPAP revisited in COVID-19 pneumonia: A case series. Can J Respir Ther. 2020; 56: 32-34. Published online 2020
Jul 23. doi: 10.29390/cjrt-2020-019




DEL NEUQUEN SUBSECRETARIA DE SALUD

;  GOBIERNO
@, DE LA PROVINCIA MINISTERIO DE SALUD Comjtg Provincial de Biotecnologia

Sobre aprobacién regulatoria:

En ANMAT el fabricante ECLERIS presenta en el ANEXO Il DECLARACION DE CONFORMIDAD
INICIAL — PM CLASE I- 1l la descripcion del Casco para CPAP con cédigo de identificacion y
nombre técnico UMDNS:15-230 Mascarillas, de otro tipo Clase de Riesgo: Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s): ECLERIS, Modelos (en caso de clase Il y equipos):
ECLERIS HELMET

Aclara que es para realizar terapia CPAP en pacientes adultos. Producto inscripto en el contexto a
la emergencia sanitaria por Covid 19.

Periodo de vida util: 5 tratamientos

En la parte del método de Esterilizacion (si corresponde): dice que “No aplica” Se realiza una
consulta con expertos sobre el método de reprocesamiento adecuado (ver mas abajo).

En FDA el fabricante ECLERIS se encuentra registrado en la base de datos de la agencia
mencionando que fabrican un producto con nombre “Ecleris NIV Helmet' nos llama la atencion
que el nombre de la clasificacién “HOOD, OXYGEN, INFANT" menciona “infant” cuando el
folleto muestra que es para uso en adultos. El casco esté clasificado como Clase | de riesgo y
pertenece a una categoria genérica de dispositivos exentos de presentar notificacién premercado
(segun 21 CFR Parts 862-892), por lo que no requiere clearance de la FDA antes de comercializar
el dispositivo en los USA, sin embargo, el fabricante si debe registrar el establecimiento.

Tabla: Informacién que se encuentra en el sitio de FDA sobre el producto:

Proprietary Name Ecleris NIV Helmet
Classification Name HOOD, OXYGEN, INFANT
Product Code FOG

Device Class 1

Regulation Number 868.5700

Medical Speciality Anesthesiology
Registered Establishment Name ECLERIS USA

Registered Establishment Number 3007532396

Owner / Operator Ecleris USA

Owner / Operator Number 10034454

10
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TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS

En el presente informe la tecnologia no se compara con equipos de ARM, sino con la mejor
alternativa disponible cuando estos ya no se encuentran disponibles, qué es escenario asumido.
Estas alternativas pueden ser aquellos dispositivos que ofrecen oxigeno suplementario a
presion atmosférica (mdascaras y mascaras reservorio). No se compara en este caso la VNI con
el respirador, ya que en este escenario se asume agotada la capacidad de respiradores. Pese a
lo cual se incluiran en las busquedas y anélisis de estudios o guias que analicen la comparacion
entre VNI y ARM para buscar informacion sobre seguridad. Acerca del contexto, se analiza su
utilizacion en salas de internacién, guardia de emergencias y derivaciones en ambulancia.

[l
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RESULTADOS DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se ilustra en la siguiente tabla los sitios, los motores de busqueda, los resultados crudos y luego
de una revision manual.

Motores de busqueda Resultados | Resultado
tras
revision
manual

PubMed non invasive ventilation AND COVID-19 49 0

filtro Rev Sistematicas 0

filtro ECA 0

“helmet bundle” 8 2

TripDataBase non invasive ventilation AND COVID-19 162
filtro Rev Sistematicas 15 3
“helmet bundle” 16 0
COCHRANE non invasive ventilationAND COVID-19 0 0
“helmet bundle” 0 0
EPISTEMO- non invasive ventilationAND COVID-19 3 1
NIKOS

“helmet bundle”

BRISA non invasive ventilation AND COVID-19 1 1

“helmet bundle” (0] (0]

LILACS Ventilacion no invasiva AND Covid 19 105 4

“helmet bundle” 0 0

CDC non invasive ventilation and COVID-19 and helmet 1
OMS - OPS non invasive ventilation AND COVID-19 1
FDA “helmet bundle” 0 0
non invasive ventilation AND COVID-19 1 1
CADTH non invasive ventilation AND COVID-19 0
“helmet bundle” 0 0
NICE non invasive ventilation AND COVID-19 0
“helmet bundle” 0
SBU (Agen-  non invasive ventilation AND COVID-19 2 2
cia Sueca de
ETS)

12
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RESUMEN DE EVIDENCIA

Eficacia:
No hay estudios controlados aleatorizados en el contexto de COVID sobre el uso de los cascos
de VNI.

La efectividad de la ventilaciéon no invasiva (VNI) en la neumonia por virus influenza A (H1N1)
quedo reflejada en series pequefas’, no siendo asi en series mas amplias®. Hay un estudio
publicado en 2019 sobre la comparacion entre VNI y ARM precoz en pacientes con otros
virus como el MERS-COV® . Se trata de un estudio retrospectivo de cohortes realizado en 14
hospitales de arabia entre 2012 y 2015. Los autores reportan una elevada tasa de fracasos y
mayor necesidad de recurrir al uso de éxido nitrico.

Acerca del rol de los cascos para VNI, un estudio controlado aleatorizado realizado en un Unico
centro encontré que el VNI con casco comparado con el VNI con mascara reducia la mortalidad a
90 dias y la evolucion a intubacion endotraqueal en forma significativa™.

Sobre el SARS-CoV-2 y el COVID-19, entre los estudios descriptivos, el estudio de Want et al"

, publicado en Care Medicine, derivado de una cohorte nacional de pacientes con COVID-19 en
estado critico, describe 141 pacientes que requieren asistencia respiratoria. Ciento veintidés
pacientes recibieron inicialmente ventilacion no invasiva (VNI), de los cuales 31 progresaron a
ventilacién mecénica invasiva (VMI) y otros 19 recibieron apoyo inicial con VMI. Al segmentar una
subpoblacién menos enferma de los criticamente enfermos, también muestra la alta mortalidad
de los pacientes que requirieron VMI (560% de mortalidad al finalizar el estudio). El estudio
destaca la preferencia por la VNI en contraposicion a la intubaciéon temprana'?.,

7 BelenguerMuncharaz A, Reig-Valero R, Altaba-Tena S, Casero-Roig P y Ferrandiz-Sellés
A. Utilizacién de la ventilacion mecanica no invasiva en neumonia grave por virus HTN1.
Med Intensiva 2011; 35:470-477

8 Rodriguez A, Ferri C, Martin-Loeches |, Diaz E, Masclans JR, Gordo F, et al on behalf of The
Grupo Espanol de Tabajo en Gripe A Grave (GETGAG/Sociedad Espafola Medicina

Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC) working group. Risk factors for

noninvasive ventilation failure in critically ill subjects with confirmed influenza infection.

Respir Care 2017; 62: 1307-1315

9 Alraddadi BM, Qushmagq |, Al-Hameed FM, et al. Noninvasive ventilation in critically ill patients with the Middle East respiratory
syndrome. Influenza Other Respir Viruses. 2019;13(4):382-390. doi:10.1111/irv.12635

10 Bhakti K. Patel, Krysta S. Wolfe,Anne S. Pohlman, Jesse B. Hall, and John P, Kress. Effect of Noninvasive Ventilation Delivered
by Helmet vs Face Mask on the Rate of Endotracheal Intubation in Patients With Acute Respiratory Distress Syndrome. A Randomized
Clinical Trial. JAMA. 2016 Jun 14; 315(22): 2435-2441.

doi: 10.1001/jama.2016.6338

1 WangT, Tang C, Chen R. Clinical Features of Coronavirus Disease 2019 Patients With Mechanical Ventilation: A Nationwide
Study in China. Crit Care Med 2020; 48:e809-e812

12 Elizabeth Cerceo, and Henry Fraimow. Lessons Learned From the Front Line: Outcomes of Noninvasive Ventilation for
Coronavirus Disease 2019 Pneumonia in China. Crit Care Med. 2020 Sep; 48(9): 1400-1402. Published online 2020 Jul 20. doi: 10.1097/
CCM.0000000000004484

13
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Un ERC de Zhan et al la NIV frente al oxigeno standard demostré disminuir estadisticamente

la intubacion de pacientes con IRA hipoxémica de novo. Veintiin pacientes fueron asignados al
grupo de ventilacion con presion positiva no invasiva y 19 al grupo de control. La aplicacion de
ventilacién con presion positiva no invasiva disminuyé la frecuencia respiratoria y mejoré la PaO2
/ FIO2 con el tiempo. La proporcién de pacientes que requirieron intubacién y el nimero real de
intubaciones en el grupo de ventilacidon con presion positiva no invasiva fue significativamente
menor que en el grupo de control (uno de 21 frente a siete de 19; p = .02, y uno de 21 frente a
cuatro de 19; p = .04, respectivamente). La ventilacidon con presion positiva no invasiva mostré
una tendencia a reducir la mortalidad intrahospitalaria (una de 21 frente a cinco de 19; p = .09).

El numero total de fallos orgdnicos en el grupo de ventilacién con presién positiva no invasiva fue
significativamente menor que en el grupo de control (tres frente a 14; p <0,001)™.

Seguridad:

Una revision sistematica analizé el riesgo de transmision de virus mediante el uso de sistemas
de VNI en la era pre-pandemia por COVID™. |dentificaron 5 estudios de casos y controles y 5
estudios de cohorte retrospectivos que evaluaron la transmisién del SARS a los trabajadores
sanitarios. Los procedimientos informados que presentan un mayor riesgo de transmision
incluyeron [n; OR combinado (IC del 95%)] intubacién traqueal [n = 4 cohorte; 6,6 (2,3-18,9) y
[n=4 casos y controles; 6,6 (4,1- 10,6)], ventilacidon no invasiva [n = 2 cohorte; OR 3,1 (1,4 - 6,8)],
traqueotomia [n = 1 caso-control; 4.2 (1.5 - 11.5)] y ventilacion manual antes de la intubacion
[n=1 cohorte; Or 2,8 (1,3 - 6,4)]. Otros procedimientos asociados a la intubacion, aspiracion
endotraqueal, succiéon de fluidos corporales, broncoscopia, tratamiento con nebulizador,
administracion de O2, flujo alto de O2, manipulacion de méscara de O2 o mascara BiPAR
desfibrilacién, compresiones torécicas, inserciéon de sonda nasogéstrica y recoleccion de esputo
no fueron significativos. Estos hallazgos sugieren que algunos procedimientos potencialmente
capaces de generar aerosoles se han asociado con un mayor riesgo de transmisién del SARS

a los trabajadores sanitarios o eran un factor de riesgo de transmision, con la asociacién mas
consistente en multiples estudios identificados con la intubacion traqueal.

13 Zhan, Qingyuan MD; Sun, Bing MD; Early use of noninvasive positive pressure ventilation for acute lung injury, Critical Care
Medicine: February 2012 - Volume 40 - Issue 2 - p 455-460 doi: 10.1097/CCM.0b013e318232d75e

14 Tran K, Cimon K, Severn M, Pessoa-Silva CL, Conly J. Aerosol generating procedures and risk of transmission of acute respira-
tory infections to healthcare workers: A systematic review. PLoS ONE 2012;7.

14
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Esta revision sistematica es citada en multiples guias y documentos sobre manejo de COVID,
asumiendo la extrapolacién sobre el riesgo de contagio entre ambos virus. No hay aun
estudios publicados sobre riesgo en trabajadores de la salud asociados a cada una de estas
intervenciones.

No hay estudios bien disenados, con bajo riesgo de sesgo sobre seguridad de estos cascos
de VNI. Si bien, basados en un criterio de plausibilidad bioldgica podria sustentarse que los
cascos con filtros de alta eficacia en la salida del aire podrian representar un menor riesgo para
el personal de salud que otros sistemas de VNI como la cénula de alto flujo, son necesarios
estudios que demuestren que efectivamente esto ocurre. En la practica y bajo la presiéon
asistencial a la que el personal de salud se encuentra expuesto, podrian ocurrir errores al
manipularlas tubuladuras o el casco, defectos en el proceso de reprocesamiento, asi como
accidentes relacionados con pacientes que las desconecten.

Guias de practica clinica y consensos:

Segun la OMS, la cénula nasal de alto flujo (CNAF) y VNI solo deben realizarse cuando las
unidades de cuidado critico u otros espacios donde se realicen estos procedimientos (p.e.
urgencias), tienen ventilacion adecuada o cuentan con mecanismos de presion negativa,

y cuando todo el personal en el &rea usa correctamente las medidas de proteccién contra
aerosoles; de no ser esto posible, se considera mejor realizar intubacién orotraqueal (IOT) para
ventilacién mecénica invasiva's.

La Guia de OMS titulada “Clinical management of severe acute respiratory infections when
novel coronavirus is suspected: What to do and what not to do”'® recomienda que siempre que
esté disponible y cuando el personal esté capacitado, la ventilacion mecéanica debe instituirse
temprano en pacientes con aumento del trabajo respiratorio o hipoxemia que persiste a pesar
de la terapia de oxigeno de alto flujo. En entornos con recursos limitados, el tipo de ventilacion
mecanica estara determinado por la disponibilidad y experiencia con ventilaciéon no invasiva (VNI)
(administracion de soporte ventilatorio a través de una mascara) o ventilacion mecanica invasiva
administrada a través de un tubo endotraqueal o traqueostomia”

15 Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud. Gufa Para El Cuidado Critico De
Pacientes Adultos Graves Con Coronavirus (Covid-19) En Las Américas. 2020;1-67

16 Clinical management of severe acute respiratory infections when novel coronavirus is suspected: What to do and what not to
do. Interim Guidance Document. WHO. Disponible en https://www.who.int/csr/disease/coronavirus_infections/InterimGuidance_ClinicalMa-
nagement_NovelCoronavirus_11Feb13u.pdf?ua=1
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La Guia de OPS" establece como una recomendacion condicional con muy bajo nivel de
evidencia la siguiente:

En pacientes adultos con COVID-19 e insuficiencia respiratoria hipoxémica aguda con necesidad
de oxigeno suplementario, se sugiere que se utilice ventilacién no invasiva con interfase
(mascaras faciales, cascos) u oxigeno nasal de alto flujo, de acuerdo con su disponibilidad, con el
fin de reducir la mortalidad y probabilidad de intubacion. El documento no hace otra mencion a
los cascos.

El Ministerio de Salud de la Nacion Argentina en su pagina web™ presenta algoritmos donde
recomienda que el paciente que no responda a canula nasal o mascara debe recibir intubacién
orotraqueal y ARM. Menciona explicitamente que la VNI no es recomendada por el riesgo de
aerosolizacion. Menciona también la falta de respuesta en MERS-CoV citando el estudio de Arabi
2014 ya mencionado.

La Guia Sobreviviendo a la Sepsis para manejo del COVID:

La guia Sobreviviendo a la sepsis considera como una opcién en esta pandemia, la posibilidad
de uso de casco como interfaz con las mascaras faciales, principalmente porque reduce el
riesgo de fugas™. Sin embargo concluye que “No pudimos hacer una recomendacion sobre

el uso de casco de VNI con presion positiva en comparacién con mascara de VNI con presiéon
positiva. Es una opcion, pero no estamos seguros de su seguridad o eficacia en COVID-19" La
gufa describe que esta es una opcién que puede ser mas costosa que la mascara para VNI, pero
podria ser atractiva si se encuentra disponible. Un ECA realizado previamente a la pandemia
COVID en un solo centro mostrd una disminucion de la intubacién y mejor mortalidad por NIPPV
entregado por casco en pacientes con SDRAZ. De particular importancia en el marco de una
pandemia como COVID-19, NIPPV por casco también ha demostrado reducir la dispersion del
aire exhalado?'. El panel de la campana Surviving Sepsis recomendd que los pacientes ventilados
mecanicamente con COVID-19 deben ser tratados de manera similar a otros pacientes con
insuficiencia respiratoria aguda en la UCI. Sin embargo, especialistas en ventilacién de pacientes
con SDRA como Gattinoni plantea que la neumonia COVID-19, a pesar de caer en la mayoria de

17 GUIA PARA EL CUIDADO DE PACIENTES ADULTOS CRITICOS CON COVID-19 EN LAS AMERICAS Resumen, version 2
Actualizada al 29 de julio del 2020. Disponible en https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52530/OPSIMSEIHCOVID-19200013_spa.
pdf?sequence=1&isAllowed=y

18 Disponible en https://www.argentina.gob.ar/salud/coronavirus-COVID-19/tratamiento-sosten (Ultimo acceso 6/9/2020)

19 Alhazzani W, Meller MH, Arabi YM, et al. Surviving Sepsis Campaign: Guidelines on the Management of Critically Il Adults with
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19). Crit Care Med. 2020;48(6):e440-e469. doi:10.1097/CCM.0000000000004363

20 Alhazzani W, Mgller MH, Arabi YM, et al. Surviving Sepsis Campaign: Guidelines on the Management of Critically Il Adults with
Coronavirus Disease 2019 (COVID-19). Crit Care Med. 2020;48(6):e440-e469. doi:10.1097/CCM.0000000000004363

21 Patel BK, Wolfe KS, Pohlman AS, Hall JB, Kress JP, (2016) Effect of Noninvasive Ventilation Delivered by Helmet vs Face Mask
on the Rate of Endotracheal Intubation in Patients With Acute Respiratory Distress Syndrome: A Randomized Clinical Trial. JAMA 315:
2435-2441
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las circunstancias segun la definicion de Berlin del SDRA?2, es una enfermedad especifica, cuyas
caracteristicas distintivas son hipoxemia severa a menudo asociada con una distensibilidad del
sistema respiratorio casi normal (mas del 50% de los 150 pacientes medidos por el autores y
confirmado por varios colegas en el norte de Italia). Esta notable combinacién casi nunca se ve
en el SDRA grave. Estos pacientes severamente hipoxémicos a pesar de compartir una misma
etiologia (SARS-CoV-2) pueden presentarse de manera bastante diferente entre si: respiracion
normal (“hipoxemia silenciosa” o “hipoxemia feliz”) o notablemente disneica; bastante

sensible al 6xido nitrico o no; profundamente hipocapnico o normo / hipercéapnico; y responde

a la posicién prona o no. Por tanto, la misma enfermedad en realidad se presenta con una
impresionante falta de uniformidad.?® 24

El CDC de Estados Unidos establece en sus recomendaciones para pacientes criticos que no
puede realizar una recomendacién entre la VNI con cascos y con mascaras faciales dado que
carece de evidencias sobre eficacia y seguridad. En una presentacion utilizada como material

de capacitacion del CDC? muestran resultados del mencionado estudio de Baktekh et al 2016,
realizado en un Unico centro, y en etapa pre-pandémica, donde se compard VNI con casco versus
VNI con méascara facial, encontrando que los cascos reducen en forma significativa la necesidad
de intubacién endotraqueal y la mortalidad a 90 dias en pacientes con SDRA.

Las recomendaciones de Espana de sociedades de Terapia Intensiva no recomiendan el VNI

en pacientes con SDRA con COVID?¢ ?7 | mientras que el documento de consenso elaborado
sobre guias basadas en evidencia desarrolladas por un panel multidisciplinar de profesionales
sanitarios de cuatro sociedades cientificas espanolas (Sociedad Espanola de Medicina Intensiva
[SEMICYUC], Sociedad Espanola de Neumodlogos [SEPAR], Sociedad Espanola de Emergencias
[SEMES ], Sociedad Espanola de Anestesiologia, Reanimacion y Dolor [SEDAR]) con experiencia
en el manejo clinico de pacientes con COVID-19 plantea que en pacientes sin patologia previa
(Insuficiencia respiratoria aguda de novo) e insuficiencia respiratoria hipoxémica que, por

22 Hui DS, Chow BK, Lo T, Ng SS, Ko FW, GinT, Chan MTV, (2015) Exhaled air dispersion during noninvasive ventilation via helmets
and a total facemask. Chest 147: 1336-1343

23 Force ARDSDT, Ranieri VM, Rubenfeld GD, Thompson BT, Ferguson ND, Caldwell E, Fan E, Camporota L, Slutsky AS, (2012)
Acute respiratory distress syndrome: the Berlin Definition. JAMA

24 Luciano Gattinoni, Davide Chiumello, Pietro Caironi, Mattia Busana, Federica Romitti, Luca Brazzi, and Luigi Camporota. CO-
VID-19 pneumonia: different respiratory treatments for different phenotypes?Intensive Care Med. 2020; 46(6): 1099-1102. Published online
2020 Apr 14. doi: 10.1007/s00134-020-06033-2

25 Clinician Outreach and Communication Activity (COCA) Webinar. CDC-COCA April 2020. Disponible en https://emergency.cdc.
gov/coca/ppt/2020/V4_Combined_Critically-ll-Adults-COCA-4.2.2020.pdf

26 Cinesi C, Pefuelas O, Lujan M, Egea C, Masa JF, Garcia J et al. Recomendaciones de consenso respecto al soporte respira-
torio no invasivo en el paciente adulto con insuficiencia respiratoria aguda secundaria a infeccion por SARS-CoV-2. Med Intensiva 2020;
[d0i:10.1016/j.medin.2020.03.005]

27 Ballesteros Sanz MA, Hernandez-Tejedor A, Estella A, Jiménez Rivera JJ, Gonzélez de Molina Ortiz RJ, Sandiumenge Camps A
et al. Recomendaciones de «hacer» y «no hacer» en el tratamiento de los pacientes criticos ante la pandemia por coronavirus causante de

COVID-19 de los Grupos de Trabajo de la Sociedad Espanola de Medicina Intensiva,
Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC). Med Intensiva 2020;44:371-388 [doi:10.1016/j.medin.2020.04.001]
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tanto, tienen riesgo de escalada a ECMO no recomiendan VNI. Consideran que el VNI solo
debe considerarse en pacientes cuidadosamente seleccionados, siempre que se cumplan

los siguientes criterios: Pa0O2 / FiO2> 100 a pesar de la oxigenoterapia convencional, sin falla
multiorganica (APACHE <20), disponibilidad de un equipo de expertos y seguimiento continuo.

Recomiendan intubacion temprana (dentro de una hora) si no hay mejoria. En pacientes con
insuficiencia respiratoria hipoxémica, orden de no intubar, en los que la VNI es el techo de la
terapia, estarfa indicada esta opcion, siempre que existan medidas de precaucion.

La Guia de Chile titulada “Guia de uso clinico de “helmet” para administracién de ventilacion
no invasiva en usuarios COVID-19# elaborada por la Sociedad Chilena de Medicina Intensiva,

la Division de Kinesiologia Intensiva, el Colegio de Kinesiélogos de Chile y la Sociedad
Latinoamericana de Cuidados Respiratorios resume con gran detalle los componentes vy los
distintos tipos de cascos disponibles. Ellos mencionan la marca y modelo ELECRIS de Estados
Unidos (Sea-Long Medical Systems Inc, Texas. EE.UU.) que se esta fabricando en Argentina, la
Italiana DIMAR (Dimar s.r.l., Medolla. Italia) y Intersurgical Starmed CaStar R (Intersurgical Ltd,
Berkshire. Reino Unido). En Argentina ANMAT tiene registrado como modelo el de ELECRIS.

La Agencia Sueca de ETS (SBU) publica dos informes breves relacionados con COVID y VNI?8
2 |os cuales se describen en el apartado de seguridad y eficacia. En el que analiza el VNI para
COVID especificamente, realizan una revision sistematica y encuentran un estudio primario
relevante®°.

También identifican una revisién sistematica relevante y un estudio primario que tenfan un alto
riesgo de sesgo, pero que no se tabularon en el informe3? 32,

Una ETS realizada en Argentina por el IECS se encuentra actualmente en etapa de consulta
publica. Su version publicada en BRISA® menciona que al momento de realizarse el documento

28 Effectiveness of non-invasive ventilation in the treatment of acute respiratory failure due to coronavirus. Disponible en https://
www.sbu.se/en/publications/responses-from-the-sbu-enquiry-service/effectiveness-of-non-invasive-ventilation-in-the-treatment-of-acu-
te-respiratory-failure-due-to-coronavirus/

29 Risk for transmission of viral infection during treatment with non-invasive ventilation using CPAP or BiPAP. Disponible en https://
www.sbu.se/en/publications/responses-from-the-sbu-enquiry-service/risk-fortransmission-of-viral-infection-during-treatment-with-non-inva-
sive-ventilation-using-cpap-or-bipap/

30 Alraddadi BM, Qushmagq I, Al-Hameed FM, Mandourah Y, Almekhlafi GA, Jose J, et al. Noninvasive ventilation in critically ill
patients with the Middle East respiratory syndrome. Influenza Other Respir Viruses 2019;13:382-90.

31 Esquinas AM, Egbert Pravinkumar S, Scala R, Gay P Soroksky A, Girault C, et al. Noninvasive mechanical ventilation in high-risk
pulmonary infections: a clinical review. Eur Respir Rev 2014,23:427-38.

32 Yam LY, Chan AY, Cheung TM, Tsui EL, Chan JC, Wong VC. Non-invasive versus invasive mechanical ventilation for respiratory
failure in severe acute respiratory syndrome. Chin Med J (Engl) 2005;118:1413-21.

33 Secco A, Garcia Marti S, Pichon Riviere A, Augustovsky F Ciapponi A, Alcaraz A, Bardach A.Ventilacién no invasiva en COVID-19.
Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria.
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es muy alta la incertidumbre asociada a la eficacia y seguridad de la terapia de alto flujo con
canula nasal y a la ventilacion mecanica no invasiva como soporte respiratorio en pacientes con
infeccion por SARS-CoV-2, no permitiendo emitir una recomendacion a favor de su empleo. El
informe recaba las recomendaciones de distintas autoridades sanitarias, Guias e informes de
ETS. No menciona especificamente el rol de los cascos para VNI de pared tipo ECLERIS.

Un informe de respuesta rapido de la La Unidad de Evidencia y Deliberacién para la toma de
Decisiones (UNED) de la Facultad de medicina de la Universidad de Antioquia de Colombia
concluye el uso de casco como interfaz para la administracion de NIV comparado con la cénula
nasal de alto flujo (CNAF), parece tener mejoria en los pardmetros de la relacion PaO2/FIO2
(PAFI), esfuerzo inspiratorio y disnea (esta evidencia proviene de pacientes con enfermedades
distintas a COVID-19). Ademas, el uso de casco como interfaz para la administracion de VNI en
comparacion con la mascara, parece ser mas efectivo en la disminucion de mortalidad y de tasas
de intubacién orotraqueal (IOT), parece ser mejor tolerado y pareciera ofrecer mayor seguridad
en cuanto a la produccion de aerosoles que las méascaras para NIV convencionales y el CNAF3.

Consenso de expertos:

Cabrini y sus colegas (2020)% sugieren que para prevenir el ingreso en UCI, se podria
implementar el uso de cascos en las salas generales. Utilizando el casco, la exhalacién del
paciente se puede filtrar aplicando un filtro de particulas de alta eficiencia (HEPA) en la salida
del casco. Cuanto mas largo sea el ciclo de tratamiento, menor seré la dispersién ambiental y el
riesgo para los proveedores de atencion médica.

Longhini et al en el ensayo “Helmet continuous positive airway pressure and prone positioning:
A proposal for an early management of COVID-19 patients®¢"” investigaron la posibilidad de
combinar hCPAP y posiciéon prona para evitar el deterioro del intercambio gaseoso v la intubacion
en pacientes afectados por neumonia COVID-19. Identificaron que se desconoce el efecto real
de la hCPAP desde el punto de vista fisiopatoldgico en esta enfermedad. En pacientes sanos,

la CPAP en decubito prono provoca un desajuste Va / Q para una distribucién de ventilaciéon mas
uniforme, a pesar de una mayor perfusion en las partes dependientes del pulmoén. La CPAP
puede aumentar las presiones alveolares y la resistencia en los vasos pequenos de los pulmones
especialmente en regiones pulmonares no dependientes, lo que explica la mayor perfusion en
las partes dependientes cuando el sujeto estad en decubito prono. Este hallazgo sugiere que

34 Terapia de oxigeno de alto flujo y sistemas de presidn positiva continua en pacientes adultos con COVID-19. Sintesis réapida..
Universidad de Antioquia. Medellin; Unidad de Evidencia y Deliberacion para la Toma de Decisiones UNED. Facultad de Medicina, Universi-
dad de Antioquia; 20200000. 32 p.

35 L. Cabrini, G. Landoni, A. Zangrillo. Minimise nosocomial spread of 2019-nCoV when treating acute respiratory failure. Lancet
(2020). Published Online. February 11, 2020. https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)30357-3

36 Helmet continuous positive airway pressure and prone positioning: A proposal for an early management of COVID-19 patients
F. Longhini a,®, A. Bruni a, E. Garofaloa, P Navalesi b, G. Grasselli ¢,d, R. Cosentini e, G. Fotif,g, A. Mattei h, M. Ippolitoi , G. Accursoi , F
Vitalei, A. Cortegianii , C. Gregorettii
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la redistribucién de la perfusion podria mejorar la oxigenacién en pacientes que carecen de
vasoconstriccion hipoxica. Los investigadores indican que se requeriria un control estricto por
parte de personal capacitado, en una unidad de reduccién o en una unidad monitoreada, para
identificar temprano un fracaso del tratamiento y evitar cualquier retraso en la intubacion. Por
ultimo, la tolerancia del paciente puede jugar un papel fundamental en el tratamiento. Ademas, la
falta de asincronias paciente-ventilador durante la CPAP junto con el uso del “paquete de casco”
deberia mejorar la tolerancia.

Concluyen que se podria reducir la necesidad de intubacién endotraqueal y ventilacién mecéanica
invasiva, acortando la estancia hospitalaria y mejorando las tasas de supervivencia.

En la siguiente figura se muestra a un paciente en decubito prono que recibe hCPAR Se coloca
una pequena almohada debajo del pecho y otra debajo de la cabeza, para levantar la cabeza y
dejar algo de espacio libre alrededor del cuello. Es importante aclarar que en este caso se ilustra
un casco de VNI conectado a un equipo mecdnico, y no es un CPAP de pared como el ECLERIS.

Fuente: Longhini et al. “Helmet con-
tinuous positive airway pressure and
prone positioning: A proposal for an early
management of COVID-19 patients”

Estudios en marcha:

El estudio a cargo de Timothy Gaulton, M.D., University of Pennsylvania cuyo titulo es
COVIDNOCHE Trial (HFNO Versus CPAP Helmet) in COVID-19 Pneumonia (COVIDNOCHE), aun
no comenzé a reclutar pacientes. su cédigo en Clinical Trials es NCT04381923. El propoésito del
ensayo es evaluar la efectividad comparativa de la asistencia respiratoria no invasiva de atencién
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esténdar (casco de VNI CPAP versus céanulas de alto flujo para la insuficiencia respiratoria
hipoxémica aguda por neumonia COVID-19. Los puntos finales seran dias libres (resultado
primario) y otros resultados clinicos medidos hasta 90 dias de seguimiento.

RECOVERY- Respiratory Support: El objetivo del ensayo es determinar si la presién positiva
continua en las vias respiratorias (CPAP) o el oxigeno nasal de alto flujo (HFNO) son clinicamente
efectivos en comparacion con la oxigenoterapia estédndar en pacientes con COVID-19 confirmado
o con sospecha. El resultado primario es un resultado compuesto que comprende intubacion
traqueal o mortalidad dentro de los 30 dias posteriores a la asignacion al azar. Los resultados
secundarios incluyen la tasa de intubacion traqueal, el tiempo hasta la intubacién traqueal,

la duracion de la ventilacion invasiva, la tasa de mortalidad, el tiempo hasta la mortalidad, la
duracion de la estancia hospitalaria y la duracién de la estancia en cuidados intensivos®”.

Costos:

El costo unitario del casco y accesorios de marca ECLERIS es de 55.830 pesos (precio de
adquisicion de la provincia de Neuquén, Septiembre 2020).

Proyeccion de Impacto presupuestario:

El analisis de impacto presupuestario dependera de la estrategia sanitaria seleccionada y la
factibilidad de comprar mayor cantidad de equipos, segun la evolucién de la pandemia vy la
efectividad clinica que los equipos de salud encuentren para este nuevo dispositivo. La compra
inicial de Salud Publica fue por 50 cascos, a un costo de aproximadamente 3 millones de
pesos. En caso de sostenerse dicha cantidad como deseable, deberan ser cuidadosamente
seleccionados los centros donde seran utilizados, atendiendo a criterios de equidad y eficiencia.

Dado el recurso humano capacitado para su utilizacion, podria ser prioritario en el HPN, asi como
en hospitales cabecera de mediana complejidad que cuentan con clinicos y kinesiélogos. Debe
contemplarse si los efectores privados que trabajan con pacientes con COVID desde el comienzo
de la pandemia y que encuentran también su capacidad de terapia intensiva cercana a la
saturacion (Clinica Pasteur) recibirdn también este tipo de dispositivos. Ante la vida Util estimada
por el fabricante en b5 reutilizaciones, y asumiendo un promedio de 11 dias de uso por paciente

37 RECOVERY- Respiratory Support: Respiratory Strategies for patients with suspected or proven COVID-19 respiratory failure;
Continuous Positive Airway Pressure, High-flow Nasal Oxygen, and standard care: A structured summary of a study protocol for a randomi-
sed controlled trial. https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/mdl-32727624
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(tomando el tiempo de estadia en ARM en base a la bibliografia internacional publicada®®,
coincidente con la informacion epidemioldgica de la Unidad COVID del HPN fuente SATIQ),
entonces la inversion de 3 millones de pesos deberia repetirse cada 2 meses aproximadamente.
Esto podria ser con un intervalo menor, ya que es probable que el tiempo con casco de VNI sea
menor que el tiempo en ARM, pero no se cuenta con evidencia sélida sobre esto.

Otras variables a considerar son la posibilidad de incremento en el precio de adquisicion segun
fluctuaciones del cambio peso/délar, y asociada al incremento en la demanda interna (otras
provincias) y externa (otros paises de la region).

Siguiendo otras estrategias sanitarias, el casco de VNI potencialmente podria ser utilizado en
una gran cantidad de pacientes, como se describe a continuacién. En caso de utilizarse en todos
aquellos pacientes que requieren ARM como un intento de evitarlo o como un puente hasta
conseguir un respirador, puede utilizarse modelos de prediccion de hospitalizaciones en terapia
intensiva®®. Teniendo en cuenta que se espera la distribucion de una vacuna en nuestro pais para
inicios de 2021, se estiman los costos esperados solamente en el segundo semestre de 2020
para toda la provincia de Neuquén, incluyendo el subsector publico, privado y de obras sociales.
Seguln se asuma un escenario optimista, moderado o pesimista, se esperan para el segundo
semestre de 2020 entre cientos y miles de personas con necesidad de internacion en terapia
intensiva en Neuquén. Dicha variabilidad se debe a la incertidumbre sobre la implementacion de
intervenciones no farmacolégicas (como cierre de escuelas, comercios, circulacién,etc) que tan
fuertemente pueden impactar en el Rty en el tiempo de duplicacion de casos*. Esta demanda
superara ampliamente la capacidad de equipos de ARM de la provincia, por lo que podria ser
necesaria una gran cantidad de cascos.

En el analisis de sensibilidad sobre la cantidad de cascos necesarios debe tenerse en cuenta la
percepcion de los usuarios (demandardn mas si los consideran efectivos y seguros), la aparicion
de nuevas evidencias que confirmen o refuten su eficacia y seguridad, y la factibilidad de contar
con oferta de parte del fabricante.

Pregunta 4: ;Cuél es el potencial impacto en la red prestacional publica de los cascos para
ventilacion no invasiva en los pacientes internados con COVID-19?

La tecnologia podria utilizarse en diferentes contextos. Ante la actual situacion de saturacion
de los recursos fisicos y humanos para atencién de los pacientes criticos (falta de respiradores
y de enfermeros, kinesiélogos y médicos terapistas entrenados), la utilizacién en este caso
esta orientada principalmente a los pacientes que, ya sea en sala de internacién clinica, guardia

38 Ferguson N. Report 9: Impact of non-pharmaceutical interventions (NPIs) to
reduce COVID-19 mortality and healthcare demand [Internet]. Londres: Imperial College; 2020 [citado 5 Jul 2020]. Disponible en: https://
www.imperial.ac.uk/media/imperial-college/medicine/sph/ide/gida-fellowships/ImperialCollege-COVID 19-NPI-modelling-16-03-2020. pdf

39 Centro Universitario de Estudios sobre Salud, Economia y Bienestar (CUESEB). Disponible en http://cueseb.org.ar

40 Hasdeu S, Lamfre L, Caro R Horne F. Revisién narrativa: modelos predictivos sobre la evoluciéon de la pandemia por COVID-19.
Rev Argent Salud Publica. 2020;12 Supl COVID-19:e3.
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externa o traslados, evolucionen con hipoxemia refractaria al suplemento de oxigeno que puede
administrarse con una mascara reservorio. En el hospital Cipoleti, Provincia de Rio Negro, este
tipo de dispositivos estan siendo utilizados en la sala de clinica médica. La percepcion inicial (a
poco tiempo de inicio de su uso) es de una respuesta favorable en los pacientes en que lo han
utilizado (comunicacién personal especialistas en Terapia Intensiva Luis Marincevic).

Por tratarse de un nuevo tipo de tecnologia y aplicada en un nuevo contexto, a cargo de
personal no familiarizado con utilizacién de dispositivos similares, la capacitacién, entrenamiento
y monitoreo sera de gran importancia. También se recomienda el monitoreo cercano de los
resultados sanitarios a cargo de equipos de evaluacion de tecnologias sanitarias (mortalidad
asociada, promedio dias de utilizacién, scores de severidad de los pacientes usuarios para
facilitar las comparaciones con otras instituciones y con otras modalidades como ARM, mascara
reservorio, canula de alto flujo, etc. , vigilancia, notificacion y analisis de accidentes y contagios
en personal de salud usuario de los cascos, roturas, fugas y desperfectos, vida Util real en la
practica asistencial, entre otros).

Indicaciones potenciales o utilidad potencial de la tecnologia
(Fuente: material de promocién del fabricante de ECLERIS):

e Como terapia de inicio en casos seleccionados.

e Como terapia puente hasta el inicio de la VMI.

e Como Unica terapia cuando no se prevea disponibilidad de un respirador.

e Para el soporte ventilatorio extra hospitalario en centros de atencién primaria o puntos de
atenciéon continuada hasta la llegada o traslado a un centro hospitalario.

e Como terapia paliativa en casos seleccionados.

e Enlafase de “weaning” (desconexion del respirador) de la Ventilacion Mecanica Invasiva.

e En paciente con orden de no intubar y en pacientes con mucho deterioro general.

Contraindicaciones sugeridas

e Trastorno del sensorio

e Neumotérax

e (Cardiopatia isquémica aguda

e Hipertension intracraneana

e Falta de colaboracion del paciente

e Presencia de nduseas y vomitos (riesgo de broncoaspiracion)
e Secreciones respiratorias abundantes (Relativa)
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Tiempo recomendado de uso:
El documento de ANMAT menciona que puede ser reutilizado en 5 ocasiones / pacientes.

Desinfeccion y reprocesamiento:

Dado que en el documento de ANMAT no menciona la forma de desinfeccion y reprocesamiento
se realiz6 una consulta con especialista en esterilizacion de la provincia quien realiza las
siguientes recomendaciones:

Al retirar el casco a un paciente, manipularlo con EPP colocarlo en inmersién dentro de la misma
sala 0 ante-sala en un recipiente con detergente enzimatico desinfectante (tipo SANICLOR) para
bajar la carga infectaste. En ese recipiente trasladarlo al sector de esterilizacién para reprocesar.

Alli se realizaran los siguientes pasos:

e |avado
e Desinfeccion
e Secado

Se plantea alli utilizar cepillos para la limpieza mecanica de tubuladuras y conectores. Sin haber
aun tenido contacto con el casco y sus componentes, la especialista consultada considera que
no podra esterilizarse, y que algunas piezas podrian deteriorarse ante los primeros lavados,
especialmente si contiene Polietileno como impresiona la parte del casco en si.

Las tubuladuras corrugadas representan una dificultad para el lavado pero especialmente para el
secado adecuado.
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Discusion:

Analisis de la informacién obtenida para la intervencion: uso de casco para ventilacion no invasiva

ante infecciéon por COVID-19 moderada a severa.

CRITERIO EVALUACION EVIDENCIAY
COMENTARIOS

Beneficios y riesgos
de las opciones

Utilizacién
de recursos

Aceptabilidad

Factibilidad

;Cuél es la confianza global en la
evidencia?

¢Existe incertidumbre importante
sobre el valor que los pacientes
le dan a cada uno de los
desenlaces relevantes?

;Son los efectos deseables
mayores a los efectos
indeseables?

;Los recursos necesarios para
implementar la intervencion son
menores?

¢Es el costo incremental
pequefio en relacion a los
beneficios observados?

¢Es la opcion aceptable para las
principales partes involucradas?

¢Es la opcion factible de
implementar?
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importante
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No
Probablemente no
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Variable
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Probablemente si
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Variable

No
Probablemente no
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Probablemente si
Si

Variable

No
Probablemente no
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Probablemente si
Si

Variable

No
Probablemente no
Dudoso
Probablemente si
Si
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CONCLUSION:

La mayoria de las autoridades sanitarias recomiendan, cuando esta disponible, la intubacién
precoz y ARM en los pacientes con neumonia grave y SDRA por COVID.

Al analizar la eficacia en los pocos estudios identificados (de baja calidad), estos preferencian la
VNI en contraposicion a la intubacion temprana, basada en evidencia indirecta (proveniente de
pacientes con SARS y MERS) y en un estudio descriptivo de SARS-Cov2. En esos contextos
mostrarian disminucion de la mortalidad, aunque es necesario realizar mas estudios.

En el presente informe los cascos de VNI tipo ECLERIS no se comparan con equipos de ARM,
sino con la mejor alternativa cuando estos ya no se encuentran disponibles, que es el escenario
asumido y esperado. Estas alternativas pueden ser aquellos dispositivos que ofrecen oxigeno
suplementario a presiéon atmosférica (mascaras y mascaras reservorio).

La capacidad de limitar el tratamiento a pacientes seleccionados puede amplificar los beneficios
potenciales reduciendo la tasa de fracaso. Sila combinacion de hCPAP y la posicion prona
redujera la tasa de intubacién, el sistema de salud podria mejorar la asignaciéon de camas de UCI,
otorgando un mejor tratamiento a todos los pacientes que necesitan asistencia ventilatoria.

Recomendacion:

Débil en favor de la incorporacion de cascos para VNI tipo Ecleris para ser utilizados
en pacientes con neumonia grave por COVID-19 candidatos a ARM cuando estos no se
encuentran disponibles en contexto de saturacion del sistema sanitario.

Dada la elevada incertidumbre acerca de la eficacia y seguridad de los cascos de VNI en
estos pacientes, se recomienda una compra limitada para poner a prueba los resultados.

Debe consensuarse el rol de médicos clinicos y kinesidlogos en el manejo de pacientes
con cascos de VNI de este tipo en caso de utilizarse en salas de internacion diferentes a la
terapia intensiva.

Se recomienda un entrenamiento y capacitacion a cargo de terapistas, neumonédlogos y
kinesiologos con experiencia.

El personal de salud que asista a pacientes con cascos de VNI debe utilizar EPP para
procedimientos generadores de aerosoles, incluyendo barbijo respiratorio del tipo N95 y
equivalentes.
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ANEXO I: Registro ANMAT Ecleris

"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I- Il

Numero de revision: 00

Numero de PM:

1120-58

Nombre Descriptivo del producto:

Casco para CPAP

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-230 Mascarillas, de otro tipo

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ECLERIS

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

ECLERIS HELMET

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica

Indicacion/es autorizada/s:

Para realizar terapia CPAP en pacientes adultos.
Producto inscripto en el contexto a la emergencia sanitaria por Covid 19.

PM Namero: 1120-58 Pagina 1 de 5 Pagina 1 de 5

F, El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -
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Periodo de vida util (si corresponde):

5 tratamientos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No aplica

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

ECLERIS S.R.L.

Lugar/es de elaboracién:

Francisco Narciso Laprida 4949/55/57,
1603 Villa Martelli,

Provincia de Buenos Aires

En nombre y representacion de la firma ECLERIS S.R.L. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
I11.B y IIl.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE LABORATORIO/N® DE 'FECHA' DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
Requisito 1:
1)ISO 14971:2012 Archivo de gestion de riesgos  |08/06/2020
2)IEC 62366-1:2015
PM Numero: 1120-58 Pagina 2 de 5 Pagina 2 de 5
?, El presente doct tronico ha sido firmado dig en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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3)ISO 15001:2010
Requisito 2:

1)ISO 14971:2012
2)IEC 62366-1:2015
3)ISO 15001:2010

Archivo de gestion de riesgos  [08/06/2020

Requisito 3: . . .

1)ISO 14971:2012; IEC 62366-1:2015 Archivo de gestion de riesgos  [08/06/2020
Requisito 4: K - .

1)ISO 14971:2012: IEC 62366-1:2015 Archivo de gestion de riesgos  (08/06/2020
Requisito 5:

1)ISO 14971:2012
2)UNE-EN ISO 15223-1:2017
3)IEC 62366-1:2015
Requisito 6:

1)ISO 14971:2012

Archivo de gestion de riesgos  [08/06/2020

Archivo de gestion de riesgos  (08/06/2020

Requisito 7: 1)08/06/20
1)ISO 14971:2012, 1)Archivo de gestion de riesgos [20-

1SO 15001:2010 2)Toxikon Sin Ref. 2)29/01/20
2)ISO 10993-1:1997 02
Requisito 8: K L .

1ISO 14971:2012 Archivo de gestion de riesgos  (08/06/2020
Requisito 9:

1)ISO 17510:2015

2)ISO 14971:2012, 1)Laboratorio CES S.A. Informe ;()]28’ 05/20
IEC 62366-1:2015, N° 200430 15 TM 2)Archivo de 2)(;8/06/20
UNE-EN ISO 15223-1:2017, gestion de riesgos >0

1SO 5356-1:2015,

1SO 15001:2010

Reqws_lto 10: N/A N/A

No aplica

Reqws_lto 11: N/A N/A

No aplica

Requisito 12:

NIso 1751052015 1)Laboratorio CES S.A. Informe 1)28/05/20
2)ISO 149712012, N° 200430 15 TM 2)Archivo de 20-

IEC 62366-1:2015, S<tion de riestes 2)08/06/20
ISO 5356-1:2015, 9 9 20

1ISO 15001:2010

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informaciéon presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de |la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

PM Numero: 1120-58 Pagina 3 de 5 Pagina3de 5

—
/, El presente 0 ha sido firmado di los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 junio 2020

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ECLERIS S.R.L. bajo el nimero PM
1120-58

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 junio 2020 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
PM Namero: 1120-58 Pagina 4 de 5 Pégina 4 de 5
?' El presente 6 ha sido firmado en los términos de la Ley N* 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-

30




GOBIERNO

& MINISTERIO DE SALUD A . . R .
| DELNEUGUENC'A SUBSECRETARIA DE SALUD Comité Provincial de Biotecnologia

La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003341-20-1
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ANEXO II: Cascos para Ventilacion No Invasiva/CPAP.
Fuente: https://www.ecleris.com/wp-content/uploads/2020/06/NIV-Flyer-18.06.20-ESPpdf

-
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