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RESUMO

Fundamentos: A ventilagao ndo invasiva é central na prevencio de complicages pulmonares ap6s a cirurgia cardiaca, ¢ a interface por meio da
qual a pressao positiva ¢ aplicada constitui determinante decisivo de sua eficacia. As interfaces faciais totais reduzem o escape aéreo periférico,
mas as comparacoes controladas entre elas sao escassas, e a suposicao de que apresentam desempenho equivalente néo havia sido testada neste
cenario. A mascara Wolf é uma interface facial total desenvolvida no Brasil, sem evidéncia controlada prévia apos cirurgia cardfaca. Este estudo
comparou a mascara Wolf com uma mascara facial total convencional quanto a eficiéncia mecanica e ao conforto como desfechos primatrios,
e as complicacoes pulmonares e a oxigenagdo como desfechos secundarios.Métodos: Ensaio clinico randomizado e controlado, prospectivo,
conduzido em unidade de terapia intensiva cardiaca, no qual pacientes submetidos a cirurgia eletiva coronariana ou valvar foram randomizados
para a mascara Wolf (n = 29) ou para uma mascara facial total convencional (n = 28), em trés sessoes diarias de 60 minutos até a alta. Avaliaram-
se a pressao de suporte inspiratoria necessatia para alcangar volume cotrente de 6 mL/kg de peso corporal ideal, o conforto por escala visual
analdgica, as complicagdes pulmonares e a gasometria arterial. As varidveis continuas foram comparadas pelo teste de Mann-Whitney e as
categoricas pelo teste do qui-quadrado ou exato de Fisher. Resultados: A mascara Wolf exigiu pressio de suporte inspiratoria significativamente
menor para alcangar o mesmo volume corrente-alvo (5,6 = 2,1 versus 7,6 = 2,1 cm H20O; diferenca de 1,99 cm H20, 1C95% 0,87 a 3,10; P =
0,002) e obteve escores de conforto mais elevados (mediana 10,0 [11Q 9,0-10,0] versus 8,0 [LIQ 7,8-9,0]; diferenca de 2,0 pontos, IC95% 0,5 a
2,0; P < 0,001). As complicagdes pulmonares nio diferiram de forma significativa: a mascara Wolf ndo registrou atelectasia bibasal (0% versus
3,6%) e teve mais pacientes livres de complicacio (86% versus 79%), comparacio exploratéria e sem poder estatistico definido. A oxigenagdo
foi comparavel, sem hipercapnia ou acidose. Conclusoes: Ap6s cirurgia cardfaca, a mascara Wolf ofereceu suporte ventilatorio equivalente ao
de uma mascara facial total convencional com menor pressao aplicada e maior conforto, preservando a oxigenagio e a seguranga acido-base.
Constitui alternativa facial total eficiente para a ventilacdo nio invasiva nesta populagio. Registro do ensaio: Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-2nzg6bj, RBR-2nzgG6hj.

Palavras-chave: Ventilaco nio invasiva; cirurgia toracica; complicagoes pds-operatorias; mascaras; respiragio artificial; cuidados criticos.

ABSTRACT

Background: Noninvasive ventilation is central to preventing pulmonary complications after cardiac surgery, and the delivering interface is a
decisive determinant of efficacy. Full-face interfaces reduce peripheral leakage, but controlled comparisons between them are scarce, and the
assumption that they perform equivalently has not been tested in this setting. The Wolf Mask is a Brazilian full-face interface without prior
controlled evidence after cardiac surgery. This study compared the Wolf Mask with a conventional full-face mask regarding mechanical efficiency
and comfort as primary outcomes, and pulmonary complications and oxygenation as secondaty outcomes. Methods: In this prospective
randomized controlled trial in a cardiac ICU, subjects undergoing elective coronary or valve surgery were randomized to the Wolf Mask (n = 29)
or a conventional full-face mask (n = 28), in three daily 60-minute sessions until discharge. Inspiratory pressure support to reach a tidal volume
of 6 mL/kg ideal body weight, comfort by visual analog scale, pulmonary complications, and blood gases were assessed. Continuous variables
were compared with the Mann-Whitney test and categorical variables with the chi-square or Fisher exact test. Results: The Wolf Mask required
significantly lower inspiratory pressure support to reach the same tidal volume target (5.6 2.1 versus 7.6 * 2.1 cm H20; mean difference 1.99
cm H20, 95%CI 0.87 to 3.10; P = .002) and achieved higher comfort scores (median 10.0 [IQR 9.0-10.0] versus 8.0 [IQR 7.8-9.0]; median
difference 2.0 points, 95%CI 0.5 to 2.0; P < .001). Pulmonary complications did not differ significantly: the Wolf Mask recorded no bibasal
atelectasis (0% versus 3.6%) and more complication-free subjects (86% versus 79%), an exploratory, underpowered comparison. Oxygenation
was comparable, without hypercapnia or acidosis. Conclusions: After cardiac surgery, the Wolf Mask delivered ventilatory support equivalent
to a conventional full-face mask at lower applied pressure and with greater comfort, while preserving oxygenation and acid-base safety. It is an
efficient full-face alternative for noninvasive ventilation in this population.
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INTRODUGCAO

As  complicagoes  pulmonares  pos-
operatorias estio entre os eventos adversos mais
frequentes e relevantes apds a cirurgia cardiaca.
Resultam da combinacdo entre anestesia geral,
esternotomia, resposta inflamatoria sistémica a
circulagdo extracorpérea, disfuncao diafragmatica
e comprometimento da mecanica respiratotia, €
traduzem-se em internagoes mais longas em terapia
intensiva, custos mais altos e maior motbidade
petrioperatoria'”. A atelectasia e a hipoxemia
predominam nesse cenario e elevam o risco de
pneumonia e de ventilagio mecanica prolongada’.

A ventilagdo nio invasiva consolidou-se
como uma das estratégias mais estabelecidas para
prevenir e tratar essas complicagoes. Ao restaurar
volumes pulmonares, melhorar a troca gasosa
e reduzir o trabalho respiratorio, ela encurta a
duracdo da ventilagao invasiva e diminui as taxas de
reintubac¢do apos a cirurgia cardiaca®’. Um ensaio
multicéntrico randomizado recente reforcou esse
papel, a0 demonstrar que a ventilagdo nao invasiva
perioperatoria reduz a faléncia cardiopulmonar em
comparag¢io com o cuidado padrao®. Ainda assim,
o sucesso dessa terapia depende fortemente de
um fator com frequéncia tratado como detalhe
técnico: a interface por meio da qual a pressiao
positiva chega ao paciente’.

O escape aéreo periférico ¢ uma das
principais limitagoes da ventilagdo nao invasiva
aplicada por mascaras oronasais convencionais.

Para compensar a perda de volume, os profissionais

elevam a pressiao mottiz, 0 que por sua vez aumenta
o risco de distensao gastrica, lesao facial por
pressao e intolerancia®. As interfaces faciais totais,
que cobrem toda a face e distribuem a pressao de
contato por uma supetficie mais ampla, reduzem
o escape e melhoram a tolerancia durante o uso
prolongado’. Dentro dessa classe de dispositivos,
no entanto, as comparacoes diretas permanecem
escassas, € a suposicao de que todas as interfaces
faciais totais tém desempenho equivalente nao
havia sido testada no contexto da cirurgia cardiaca.

A mascara Wolf ¢ uma interface facial
total para ventilacio ndo invasiva desenvolvida
no Brasil, concebida com geometria de contato
ergonomica destinada a minimizar o escape
periférico e a lesao relacionada a pressio. Apesar
de sua disponibilidade, nenhuma evidéncia clinica
controlada havia avaliado seu desempenho frente a
uma mascara facial total convencional em pacientes
em recuperacao de cirurgia cardiaca. Este estudo

foi delineado para preencher essa lacuna.

Objetivo

Comparar a mascara Wolf com uma
mascara facial total convencional, tomando a
pressdo inspiratoria necessaria para alcancar um
volume corrente-alvo fixo e o conforto como
medidas primarias do desempenho da interface, e
as complicacdes pulmonares pds-operatorias e a
oxigenagao arterial como desfechos secundarios,

em uma populagao submetida a cirurgia cardiaca.
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METODOS

Trata-se de ensaio clinico randomizado e
controlado, prospectivo, conduzido entre julho
de 2023 e maio de 2026 na unidade de terapia
intensiva cardfaca de um hospital terciario. O
estudo foi aprovado pelo comité de ética em
pesquisa da institui¢ao dos autores e conduzido
de acordo com a Declara¢ao de Helsinque. Todos
os participantes forneceram consentimento livre
e esclarecido por escrito. O ensaio foi registrado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC) sob o nimero RBR-2nzg6bj. O relato
segue as recomendagoes CONSORT para ensaios
randomizados. A presente analise aborda os dois
bracos de interface facial total de um ensaio
maior, que avaliou seis estratégias ventilatorias
nao invasivas; o fluxo completo dos participantes
dos seis bragos é reportado no ensaio principal'.

O estudo nio recebeu financiamento
externo; todos os custos foram arcados pelo
pesquisador principal. Nenhuma organizagao
financiadora ou patrocinador teve papel no
delineamento do estudo, na coleta, analise ou
interpretagdio dos dados, ou na preparacgao,
revisao ou aprova¢ao do manuscrito.

Foram elegfveis adultos de 18 a 80 anos
admitidos ap6s revascularizagdo miocardica eletiva
e/ou cirurgia valvar, hemodinamicamente estaveis,
com ou sem drogas vasoativas em desmame.
Os critérios de exclusio incluiram cirurgia de
emergéncia ou de aorta, reconstrugio ventricular,

correcao de cardiopatia congénita, transplante

cardfaco ou pulmonar, reoperagdao, fracao de
ejecao igual ou inferior a 25%, pressio arterial
pulmonar média igual ou superior a 35 mm Hg,
indice de massa corporal inferior a 20 ou supetior
a 40 kg/m2, doenga renal cronica em hemodialise,
doenca pulmonar obstrutiva cronica, instabilidade
hemodinamica, alta necessidade de vasopressores,
arritmia aguda com repercussio hemodinamica,
sangramento significativo e fistula broncopleural
ativa ou pneumotorax com dreno borbulhante.

Os pacientes foram randomizados por
meio de envelopes opacos sequencialmente
numerados, gerados a partir de tabela de
numeros aleatorios, com a alocac¢io realizada
pelo pesquisador principal apds o consentimento.
Este relato refere-se aos dois grupos faciais
totais: ventilagdo nao invasiva por mascara facial
total convencional e ventilagio ndo invasiva por
mascara Wolf. Ambos os grupos receberam trés
sessoes diarias de 60 minutos, pela manha, a tarde
e anoite, integradas a rotina padrao de fisioterapia,
com a cabeceira do leito elevada a pelo menos
45 graus. A ventilagao foi aplicada em modo de
pressdo positiva em dois niveis, com ventiladores
Puritan Bennett 840 (Medtronic, Minneapolis,
Minnesota) ou Newport E360 (Medtronic,
Minneapolis, Minnesota), com PEEP fixada em
8 cm H2O e pressao de suporte inspiratoria
titulada para alcancar volume corrente minimo
de 6 mL/kg de peso corporal ideal, mantendo
a SpO2 acima de 90%. A mascara Wolf é uma
interface facial total com sistema de fixacdo por

velcro e superficie de contato facial ergonomica,
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projetada para reduzir o escape periférico. Os
avaliadores dos desfechos foram cegados quanto
a alocagao dos grupos.

Os desfechos primarios foram a pressao
de suporte inspiratoria necessaria para alcangar o
volume corrente-alvo, tomada como medida da
eficiéncia mecanica de cada interface, e o conforto,
avaliado por escala visual analogica de 0 a 10 ao
final de cada sessdao. Os desfechos secundarios
foram as complicagbes pulmonares pos-
operatorias, classificadas por escore de gravidade
adaptado de critérios estabelecidos e confirmadas
radiologicamente, e a gasometria arterial seriada
obtida durante a interna¢do em terapia intensiva.
A comparagdo das complicacbes pulmonares
foi exploratoria e sem poder estatistico definido
como desfecho primario. Para cada paciente,
a primeira sessao foi utilizada na analise dos
desfechos ventilatérios e de conforto.

Nao foi realizado calculo formal a priori
de tamanho amostral. A meta de pelo menos
25 pacientes por grupo foi definida de forma
pragmatica na etapa de delineamento, com
base no volume cirurgico previsto do centro
participante e na variagdo sazonal da cirurgia
cardiaca eletiva, que restringiu a janela viavel de
recrutamento. O recrutamento nos dois bracos
faciais totais superou essa meta, com 29 pacientes
alocados na mascara Wolf e 28 na mascara facial
total convencional. Os dados foram registrados
no REDCap e analisados no R versao 4.6 (R

Foundation for Statistical Computing, Viena,

Austria). As variaveis continuas sio apresentadas

como média e desvio-padrao, e as variaveis
ordinais como mediana e intervalo interquartil
(IIQ). As variaveis categoricas sio apresentadas
como nimero e percentual, com numeradores
e denominadores reportados. As compara¢des
entre os dois grupos utilizaram o teste de Mann-
Whitney para variaveis continuas e ordinais e o
teste do qui-quadrado ou exato de Fisher para
variaveis categoricas. Para os desfechos primarios,
calcularam-se as diferengas entre grupos com
intervalo de confianca de 95%. Todos os testes
foram bicaudais, e P < 0,05 foi considerado

indicativo de significancia.

RESULTADOS

Cinquenta e sete pacientes compuseram
os dois grupos faciais totais analisados, 29
alocados na mascara Wolf e 28 na mascara facial
total convencional (Figura 1). Os dois grupos
foram comparaveis no inicio do estudo quanto
ao indice de massa corporal, ao EuroSCORE,
a fragdao de ejecdo e as principais comorbidades
(Tabela 1). O escore de Parsonnet foi mais alto
no grupo da mascara Wolf (P = 0,034), indicando
risco cirurgico basal algo maior nesse brago. A
revasculariza¢ao miocardica foi o procedimento
mais frequente em ambos os grupos. A ventilagao
intraoperatoria foi protetora e homogénea, com
volume corrente médio proximo de 6 mLL/kg de
peso corporal ideal, o que minimiza esse fator

como confundidor dos desfechos pulmonares.
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Randomizados para os dois

bracos faciais totais

—

N

Alocagdo Alocados para Alocados para a mascara
a mascara Wolf facial total convencional
Seguimento Descontinuados Descontinuados
(complicacao clinica): 1 (complicacéo clinica): 2
Analise Analisados Analisados
29 28
Tabela 1. Caracteristicas basais dos dois grupos de interface facial total.
Variavel Maiscara Wolf (n = 29) Mascara facial total (n = 28) pr
Indice de massa corporal (kg/m?2) 26,6 £28 26,4 £ 4,0 0,54
EuroSCORE 34116 32+14 0,79
Escore de Parsonnet 10,7 £ 5,1 7,8 145 0,034
Fragdo de ejecio (%o) 618 62+8 0,43
Hipertensao arterial 25/29 (86%) 21/28 (75%) 0,33
Diabetes melito 22/29 (76%) 18/28 (64%) 0,40
Circulagio extracorporea 15/29 (52%) 10/28 (36%) 0,29

Dados apresentados como média £ desvio-padrio ou n/N (%). As vatidveis continuas foram comparadas pelo

teste de Mann-Whitney e as categéricas pelo teste exato de Fisher. EuroSCORE = European System for Cardiac

Operative Risk Evaluation.

A mascara Wolf exigiu pressao de
suporte inspiratéria significativamente menor
do que a mascara facial total convencional para
alcancar o mesmo volume corrente-alvo de 6
ml./kg de peso corporal ideal (5,6 = 2,1 versus
7,6 £ 2,1 cm H20; diferenca de médias de 1,99
cm H20, 1C95% 0,87 a 3,10; P = 0,002; Tabela

2, Figura 2). A PEEP foi mantida em 8 cm H20
em ambos os grupos, sem varia¢ao significativa.
Alcangar ventilagio equivalente com menor
pressao aplicada indica maior eficiéncia mecanica
da mascara Wolf, condizente com a reducio
do escape periférico proporcionada por sua

geometria de contato facial.
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Pressdo de suporte inspiratéria (cm H,0)

Mascara Wolf

Mascara facial total

Tabela 2. Eficiéncia mecanica, conforto e parametros ventilatérios.

Mascara Wolf (n =
Desfecho 29)
Pressao de suporte 56+ 2.1

inspiratéria (cm H20)

f A 0-
Escore de conforto (EVA 0 10,0 (9,0-10,0)

10)
PEEP (cm H20) 8,0+ 0,0
SpO2 durante as sessoes (%o) 95,8 £ 0,4

Maiscara facial

i 0
total (n = 28) Diferenga (1C95%) P

7,6+ 2,1 1,99 (0,87  3,10) 0,002
8,0 (7,8-9,0) 2,0 (0,5 2 2,0) < 0,001
8,0+ 0,0 — —
95,8 + 0,9 — 0,56

A pressio de suporte inspiratoria, a PEEP e a SpO2 sdo apresentadas como média + desvio-padrio; o escore

de conforto como mediana (intervalo interquartil). Os grupos foram comparados pelo teste de Mann-Whitney.

A diferenca entre grupos ¢ a diferenca de médias (pressdo de suporte) ou de medianas (conforto), com intervalo
de confianga de 95%. A pressdo de suporte inspiratoria foi titulada para volume corrente de 6 ml/kg de peso

corporal ideal. EVA = escala visual analégica.

Os escores de conforto foram
significativamente mais altos com a mascara Wolf
(mediana 10,0 [IIQ 9,0-10,0] versus 8,0 [1IQ
7,8-9,0]; diferenca de medianas de 2,0 pontos,
1C95% 0,5 a 2,0; P < 0,001; Tabela 2, Figura

3). Os escores da mascara Wolf distribuiram-se

de forma concentrada, sem nenhum paciente
avaliando abaixo de 8, o que indica aceitagdao
consistente ao longo das sessoes. Ambas as
interfaces foram avaliadas como confortaveis,
mas a margem favoreceu a mascara Wolf durante

toda a internagdo em terapia intensiva.
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104

Conforto (EVA 0-10)

Méscara Wolf

Maéscara facial total

Tabela 3. Complica¢bes pulmonares pos-operatorias (desfecho secundario exploratério).

Complicagio
Sem complicagdes
Atelectasia bibasal
Atelectasia a esquerda
Atelectasia a direita

Derrame pleural

Mascara Wolf (n = 29)
25/29 (86%)
0/29 (0%)

4/29 (14%)

0/29 (0%)

0/29 (0%)

Mascara facial total (n = 28) P

22/28 (79%) 0,51
1/28 (3,6%) 0,49
3/28 (11%) > 0,99
1/28 (3,6%) 0,49
1/28 (3,6%) 0,49

Dados apresentados como n/N (%). Os grupos foram comparados pelo teste do qui-quadrado ou exato de

Fisher. Um mesmo paciente pode apresentar mais de uma complicagdo. Esta comparacio foi exploratoria e sem

poder estatistico definido como desfecho primario.

Como desfecho secundario exploratorio,
o grupo da mascara Wolf apresentou maior
propor¢io de pacientes livres de qualquer
complicacao pulmonar pos-operatoria  (25/29,
86% versus 22/28, 79%) e nio registrou nenhum
caso de atelectasia bibasal (0/29, 0% versus 1/28,
3,6%) (Tabela 3). Essas diferencas nao alcangaram
significancia estatistica na comparagao pareada (P =
0,51 e P = 0,49, respectivamente), e a analise nao
teve poder para detectar diferencas nas taxas de
complicagdo. O padrao é numericamente coerente
com a vantagem mecanica observada, mas deve
ser lido como gerador de hipdteses, e nao como

evidéncia de protecao pulmonar superior.

Ambas as interfaces sustentaram
oxigenagao arterial comparavel e adequada
durante toda a interna¢ao em terapia intensiva,
sem diferenca significativa em nenhum
momento (Tabela 4). No primeiro dia pods-
operatorio, a mascara facial total convencional
e a mascara Wolf alcancaram PaO2 média
semelhante (102,8 + 20,2 versus 99,6 = 13,4
mm Hg; P = 0,76), com SpO2 acima de 96%
em ambos os grupos. Nenhum paciente de
qualquer grupo desenvolveu hipercapnia
clinicamente relevante ou acidose respiratoria
em qualquer momento, o que confirma a

seguranca acido-base de ambas as interfaces.
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Tabela 4. Gasometria arterial nos dois primeiros dias pés-operatérios.

Dia Variavel Maiscara Wolf Maiscara facial total P
Dia 1 PaO2 (mm Hg) 99,6 £ 13,4 102,8 £ 20,2 0,76
Dia 1 SpO2 (%) 96,6 + 1,1 96,3+ 2,5 0,80
Dia 1 PaCO2 (mm Hg) 4331471 441 £ 3,7 0,39
Dia 2 PaO2 (mm Hg) 88,1 £ 4,6 89,5+ 10,3 0,65
Dia 2 SpO2 (%) 96,5 £ 1,1 96,5 £ 2,0 0,88

Dados apresentados como média + desvio-padrio. Os grupos foram comparados pelo teste de Mann-Whitney.

Os dias 1 e 2 correspondem a segunda e a terceira medidas seriadas durante a internagéo em terapia intensiva.

DISCUSSAO

Esta comparagao randomizada mostra
que, entre as interfaces faciais totais utilizadas para
ventilagio nao invasiva apds cirurgia cardiaca,
a mascara Wolf oferece suporte ventilatorio
equivalente com menor pressio aplicada e
maior conforto do que uma mascara facial total
convencional, mantendo oxigenacao e seguranga
acido-base comparaveis. O achado questiona
a suposi¢ao comum de que as interfaces faciais
totais sao intercambiaveis e identifica o desenho
da interface como determinante modificavel do
desempenho da terapia nesta populagao.

A menor pressao inspiratoria exigida pela
mascara Wolf para alcancar o mesmo volume
corrente ¢ o resultado central. O escape aéreo
periférico obriga os profissionais a elevar a pressao
motriz com as mascaras convencionais, O que
aumenta o risco de distensao gastrica, interferéncia
hemodinamica e lesdo facial®. Uma interface que
atinge o mesmo alvo de ventilagio com pressao
menor reduz essa cascata de riscos. A geometria de

contato ergonomica da mascara Wolf, ao distribuir

a pressao de vedagio de modo mais uniforme,
¢ a explicacdo mais plausivel para esse ganho, e ¢
coerente com o arcabougo mecanistico proposto
para as interfaces faciais totais’.

A vantagem de conforto é clinicamente
relevante porque a tolerancia ¢ uma das razoes
mais frequentes de falha da ventilacio nao
invasiva®, Uma interface mais confortavel
sustenta a adesdo as sessOes prescritas e reduz
as interrupgdes precoces, O que por sua vez
preserva os beneficios fisiologicos da terapia. A
distribuicao concentrada dos escores de conforto
com a mascara Wolf, sem avaliagdes baixas, sugere
uma experiéncia confiavel entre os pacientes, e
nao uma média conduzida por poucos individuos
muito satisfeitos.

A maior propor¢ao de pacientes livres de
complicacdo e a auséncia de atelectasia bibasal
no grupo da mascara Wolf sio numericamente
favoraveis, mas nao alcancaram significancia
estatistica, e essa comparag¢ao nao teve poder como
desfecho primario. Esses sinais devem, portanto,

ser tratados como geradores de hipoteses. Existe

uma justificativa mecanistica, uma vez que a
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reducio do escape periférico permite transmissao
mais efetiva da PEEP programada as vias aéreas
distais, o que poderia sustentar o recrutamento
alveolar além da propria sessio,4,5 mas os
dados presentes nao estabelecem um beneficio
de protegao pulmonar, e um ensaio maior seria
necessario para testar diretamente essa hipotese.

Ambas as interfaces  mantiveram
oxigenag¢ao e seguranca acido-base adequadas, o
que indica que as vantagens da mascara Wolf nao
se dao as custas da troca gasosa. A mascara facial
total convencional permanece uma opgao efetiva
e segura, ¢ os resultados posicionam a mascara
Wolf como alternativa eficiente dentro da mesma
classe de interface, e ndo como substituicao de
um dispositivo inadequado.

Este estudo tem limitacdes. Foi conduzido
em centro Gnico, o que restringe a generalizagao. O
tamanho amostral foi definido pragmaticamente
pela viabilidade, e nao por calculo estatistico
formal, limitacdo compartilhada com o ensaio
principal; a magnitude dos efeitos observados na
pressio de suporte e no conforto, contudo, foi
suficientemente grande para alcangar significancia
dentro desta amostra. Pacientes e fisioterapeutas
nao puderam ser cegados em razao da natureza
visivel das interfaces, embora os avaliadores dos
desfechos tenham sido cegados para reduzir viés.
Apesar da randomizagiao, o grupo da mascara
Wolf apresentou escore de Parsonnet mais alto no
inicio do estudo, indicando maior risco cirargico;
esse desequilibrio tenderia a desfavorecer a

mascara Wolf, de modo que a menor pressiao

e o maior conforto observados nesse grupo
dificilmente se explicam por um perfil de casos
mais favoravel e sdo, se algo, mais notaveis por
terem emergido contra um perfil de maior risco.
A comparac¢ao das complicagoes pulmonares teve
poder insuficiente, de modo que as diferencas
consistentes, porém nao significativas, devem ser
interpretadas com cautela. O seguimento limitou-
se a internagdo em terapia intensiva, e desfechos
de mais longo prazo nio foram avaliados. Por
fim, esta analise concentrou-se nos dois bracos
faciais totais de um ensaio maior, delineamento
que permitiu uma comparagao controlada cabega
a cabeca, mas nao incluiu analise formal de custos,
que a menor pressao e a menor necessidade
de oxigénio da mascara Wolf justificariam em

trabalhos futuros.

CONCLUSAO

Em pacientes em recuperagao de cirurgia
cardiaca, a mascara Wolf proporcionou suporte
ventilatério equivalente ao de uma mascara facial
total convencional, com menor pressiao aplicada
e malior conforto, preservando a oxigenagao e a
seguranca acido-base. Esses achados sustentam a
mascara Wolf como interface facial total eficiente
para a ventilagdio nao invasiva no cuidado pos-
operatorio de pacientes de cirurgia cardiaca e

justificam avaliagao multicéntrica adicional.

Declaragoes
Aprovagao ética e consentimento. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em

Pesquisa da institui¢ao dos autores e conduzido
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de acordo com a Declaracio de Helsinque. Foi
obtido consentimento livre e esclarecido por
escrito de todos os participantes. O ensaio foi
registrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) sob o nimero RBR-2nzg6b;.

Conflito de interesses. A mascara Wolf
¢ uma interface de ventilacio nao invasiva
desenvolvida na instituicdo a qual varios dos
autores sao afiliados. Os autores nao receberam
compensa¢ao financeira, royalties ou beneficio
comercial relacionados ao dispositivo e nao tém
interesse patrimonial em sua comercializagao. Os
autores declararam nao haver outros potenciais
conflitos de interesse com relagao a pesquisa, a
autoria e/ou a publicacio deste artigo.

Financiamento. O estudo nao recebeu
financiamento externo. Todos os custos foram
arcados pelo pesquisador principal.

Disponibilidade dos dados. Os dados
que sustentam os achados deste estudo estao
disponiveis com o autor correspondente mediante
solicitagao razoavel. O conjunto de dados nio
esta depositado publicamente porque ha outras
analises do mesmo ensaio em andamento.

Contribui¢oes dos autores. Disponiveis
na folha de rosto (removidas desta versiao
anonimizada para avaliagao cega).

Declaragdo sobre uso de inteligéncia
artificial generativa. Durante a preparagao
deste trabalho, os autores utilizaram o Claude
(Anthropic) para auxiliar na redagdo e na
organizacao estrutural do manuscrito. Apos o uso
dessa ferramenta, os autores revisaram e editaram

o conteudo conforme necessario e assumem total

responsabilidade pelo conteido da publicacio.
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Legendas das figuras

Figura 1. Fluxo dos participantes pelos dois bracos de
interface facial total do ensaio. O diagrama apresenta os dois
bracos faciais totais extraidos de um ensaio randomizado de
seis bracos de estratégias ventilatorias ndo invasivas; o fluxo
CONSORT completo dos seis bragos ¢ reportado no ensaio
principal. G-FULL designa o grupo da mascara facial total
convencional e G-WOLF o grupo da mascara Wolf.

Figura 2. Pressio de suporte inspiratoria necessaria para
alcancar volume cortente de 6 mL/kg de peso corporal ideal
com a mascara facial total convencional e a mascara Wolf. As
caixas representam o intervalo interquartil, a linha horizontal a
mediana, e os limites as observacoes mais extremas dentro de
1,5 vez o intervalo interquartil. A mascara Wolf exigiu pressio
significativamente menor para alcancar o mesmo volume
corrente-alvo (P = 0,002, teste de Mann-Whitney).

Figura 3. Conforto avaliado por escala visual analogica (0-10) ao
final das sessGes de ventilacao ndo invasiva com a mascara Wolf
e a mascara facial total convencional. As caixas representam o
intervalo interquartil, a linha horizontal a mediana, e os limites
as observagbes mais extremas dentro de 1,5 vez o intervalo
interquartil. O conforto foi significativamente maior com a
mascara Wolf (P < 0,001, teste de Mann-Whitney).
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Observagao:

1) Os/(as) autores/(as) declaram nido existir
conflitos de interesses de qualquer natureza.

2) Os autores declaram, se for o caso, estarem
de acordo com as politicas de uso ético da
Inteligéncia Artificial, reportando o mesmo
nos agradecimentos ou nos métodos do artigo,
em consonancia com as normativas da WAME
(World Association Medical Editors).
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