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PREGUNTAS PARA EVALUACION DE REVISIONES SISTEMATICAS

A. ¢Son validos los resultados de la revision?

Preguntas de eliminacidn

P

1. ¢Se hizo la revision sobre un tema claramente definido?......c.ccuvieieiiienciiieeieieccernennen. Sl

Un tema debe estar definido en términos de: P (poblacion), | (intervencién), O (resultados “outcomes” considerados)

El protocolo de la revision sistematica se registré en la iniciativa PROSPERO (con nimero de
registro CRD42020222942) y los resultados se expusieron con el checklist de la iniciativa
PRISMA.

- P: pacientes adultos con insuficiencia respiratoria aguda (IRA) de cualquier tipo o causa

- l:ventilacidn no invasiva (VNI) liberada con interfase de helmet (escafandra) versus
VNI con mascarilla oronasal o con oxigeno nasal de alto flujo (ONAF).

- 0:al menos un resultado evaluado: mortalidad, intubacién orotraqueal (IOT), estancia
en UCI, duracién de ventilacién no invasiva (VNI), complicaciones o confort con la VNI.
Los datos recogidos de mortalidad se refirieron a mortalidad lo mas cercana a 30 dias,
y si no estaba disponible este dato, mortalidad hospitalaria. En la valoracién de 10T se
refirié a 10T durante la hospitalizacidn inicial (index hospitalization). También se
recogieron niveles de confort con escala, Ulceras por presién (UPP) y otros efectos
adversos.

Supplementary Table 1: PRISMA checklist

S Reported on
# Checklist item page #

TITLE

Title | 1 | Identify the report as a systematic review, meta-analysis, or both 1

ABSTRACT

Structured summary 2 | Provide a structured summary including, as applicable: background; objectives; data sources; study eligibility 4
criteria, participants, and interventions; study appraisal and synthesis methods; results; limitations; conclusions
and implications of key findings; systematic review registration number.

INTRODUCTION

Rationale 3 | Describe the rationale for the review in the context of what is already known. 6

Objectives 4 | Provide an explicit statement of questions being addressed with reference to participants, interventions, 7
comparisons, outcomes, and study design (PICOS)

METHODS

Protocol and registration 5 | Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed (e.g., Web address), and, if available, 7
provide registration information including registration number.

Eligibility criteria 6 | Specify study characteristics (e.g., PICOS, length of follow-up) and report characteristics (e.g., years 8
considered, language, publication status) used as criteria for eligibility, giving rationale

Information sources T | Describe all information sources (e.g., databases with dates of coverage, contact with study authors to identify 7
additional studies) in the search and date last searched.
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Review question

In all patients with acute respiratory failure, does the use of helmet NIV reduce mortality, intubation rate and days
of MV compared to oro-nasal NIV and high flow nasal cannula (HFNC)

Searches

MEDLINE, EMBASE, Web of Science, Ovid Evidence-Based Medicine Reviews—Cochrane Central Register of
Controlled Trials, EBSCO CINAHL Complete, and LILACS from database inception to present

Search strategy
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPEROFILES/222942_STRATEGY_20201126.pdf

Types of study to be included

randomized control trials (RCTs) including crossover trials and observational studies as long as they include an
intervention and comparator cohort

z

2. ¢Buscaron los autores el tipo de articulos adecuados?.........c.cceeeeerirreeeeenceceneeeennnees. Sl

El mejor tipo de estudios es el que: se dirige a la pregunta objeto de la revision, y tiene un disefio apropiado para la pregu nta.

Se buscaron ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y estudios observacionales (NO le interesan
reportes de casos ni series de casos, y SI estudios de casos — controles y de cohortes). Se
intentd evaluar la calidad de los estudios incluidos en la revisidn sistemdtica.

La estrategia de busqueda de las distintas bases bibliograficas (recogida en el Apéndice)
incluyé términos analogos a éstos: “ventilacion no invasiva u oxigenoterapia inhalatoria”,
“insuficiencia respiratoria”, “continuous positive airway pressure” (CPAP) y “bilevel pressure”
(BiPAP), “head protective devices” y “helmet”. La estrategia de busqueda realizada en la
Cochrane Library es la siguiente:



The Cochrane Library

ID Search Hits

#1 MeSH descriptor: [Noninvasive Ventilation] this term only 241

#2 MeSH descriptor: [Oxygen Inhalation Therapy] this term only 1157

#3 ((non-invasive* OR noninvasive*) NEAR3 (oxygen™ OR O2 OR ventilat*))ti,ab kw 0
#4 MeSH descriptor: [Respiratory Insufficiency] this term only 1577

#3 ((lung? OR respiratory OR respiration OR pulmonary OR ventilator?) NEARZ (depress* OR insufficien* OR fail* OR deficien*®
OR disturb* OR dysfunction* OR compromis®))ti,ab kw OR (((acute OR adult*) NEXT respiratory distress) OR ARDS OR
ARDSS)ti,abkw 2826

#65 MeSH descriptor: [Continuous Positive Airway Pressure] this term only 1074

#1 (continuous positive ainway pressure OR CPAP OR nCPAP OR CPPB OR CPPV OR continuous positive pressure ventilation
OR CPPV OR airway pressure release ventilation OR APRY OR ((bi-level OR bilevel) NEAR2 positive airway pressure) OR (hyperbaric
NEXT (respiration OR ventilation)) OR (positive pressure NEXT (breathing OR respiration OR ventilation)) OR positive endexpiratory

pressure breathing OR PEEP)i,ab kw 9922

#8 #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 1694300
#9 MeSH descriptor: [Head Protective Devices] explode all trees 97
#10 (helmet*)ti,abkw 459

#11 #3IOR #10 476

#12 #3 AND #11 in Trials 466

Preguntas de detalle

2

3. ¢Estaban incluidos los estudios importantes y relevantes?.........cccccccceeeieeenneeeennnnnnnn. S|

Busca: équé bases de datos bibliogrdficas se han usad? é¢seguimiento de referencias? écontacto personal con expertos?
ébusqueda también de estudios no publicados? ¢ busqueda de estudios en idiomas distintos del inglés ?

Se realizd una busqueda amplia hasta el 23-octubre-2020, con una actualizacién de busqueda
hasta 31-marzo-2021. Bases de datos usadas: MEDLINE, Embase, Web of Science, Cochrane
Library, International HTA (Health Techonology Assessment) Database, EBSCO CINAHL
complete, LILACS y WHO (OMS) COVID-19 Global literatura on coronavirus disease. Se echa de
menos la busqueda en bases de datos chinas.

No se excluyeron estudios por idioma de publicacién o calidad.

Se realizaron busquedas de las citas bibliograficas de los articulos incluidos (“seguimiento de
referencias”) y metaandlisis previos sobre este tema. Se consultd con expertos para intentan
identificar estudios no publicados.

4. ¢Los autores de la revision han hecho lo suficiente para valorar la calidad de los
EStUAIOS INCIUIAOS?...ccuveeereeeecreieeieeesneseeeeesseessesssessessesssessssssessssssassesssessnsssesssessasnass S|

Los autores necesitan considerar el rigor de los estudios que han identificado. La falta de rigor puede afectar el resultado de los
estudios.

La calidad de los ECA se evalué con la herramienta Cochrane Risk on Bias 2 (proceso de
aleatorizacién, desviacion de la intervencién programada, datos perdidos missing, medida del
resultado, reporte selectivo de resultados, sesgo global en la valoracién del resultado); no se
pudo realizar cegamiento para el paciente o para el clinico (los dispositivos son claramente
diferentes, y no tiene sentido usar dispositivos de enmascaramiento “shame”). La calidad de
los estudios observacionales se hizo con la Otawa-Newcastle Scale (seleccion de pacientes,
comparabilidad de los grupos, resultado o exposicién a una intervencién u otra).

Se evalud la calidad de los estudios por pares (DC y RJ) con un formulario para recogida de
datos. Se recogieron datos sobre caracteristicas del estudio, datos demograficos, detalles de la



intervencién y del grupo control, y resultados. Cuando surgieron desacuerdos en la valoracién
de un item, un tercer revisor (BR) lo solucioné.

Supplementary Table 2A: Risk of bias for RCTs for outcome of mortality

Study Randomization | Deviations Missing Measurement | Selection of Overall
process from outcome of the the Bias for the
intended data outcome reported outcomne of
interventions result Mortality
Adi, 2019 | Some concerns High Low Low Some High
concerns
Gurbuz, Some concerns High Low Low Some High
2015 concerns
Grieco, Low Low Low Low Low Low
2021
Liu 2020 Some concerns Low Low Low Some High
concerns
Patel 2016 Low Low Low Low Low Low
Liu 2020 (2) Low Low Low Low Low Low
Yang 2015 Low Low Low Low Some Some
concerns concerns

Supplementary Table 2b: Risk of bias for observational studies

Study Selection Comparability Outcome/Exposure
Alharthy, 2020 e _ ok
Antonelli. 2002 e * ok
Amonellij 2004 e * ok
Conti, 2007 Fhkk *# Fh
Gaulton, 2020 ek - ek
Grovinw, 2019 FHEE *# FE

En muchos metaanalisis se muestran graficos analogos a los siguientes, con porcentajes de estudios con bajo, alto o no claro
riesgo de los distintos items recogidos en la herramienta de valoracién del sesgo, y con datos desglosados de cada estudio.

Random sequence generation (selection bias) _ |

Allocation conceaiment (selection bias) || R |

Blinding of paticipants and personnel (performance hias) _:—
Blinding of outcom e assessment (detection bias) _ I
Incomplets outcome data (attrition bias) _:-

} 4 i
I

0% 25% 50% 75%  100%

| lLovwrisk of biss [Junciesr risk of biss Wl Hich risk ofbias |

Abraham 2002 MIRACLE
Abraham 2004 MIRACLE ICD II
Albertsen 2008

Auricchio 2003 PATH-CHF
Bansch 2002 CAT

Bardy 2005 SCD-HeFT

Beshai 2007 RethinQ

Bigger 1997 CABG Patch
Brignole 2005 OPSITE




Se valord la certeza de la evidencia agregada con la puntuacién GRADE.

Esta herramienta permite evaluar la calidad de la evidencia y graduar la fuerza de las recomendaciones. Valora varios aspectos:
*riesgo de sesgo,

*inconsistencia de los resultados -heterogeneidad de las poblaciones, intervenciones o resultados de los distintos estudios
valorados, o el grado de heterogeneidad estadistica-,

*indirectness -cardcter indirecto, con nuestras poblacidn, intervencion y resultado quizéd no totalmente coincidentes con los
evaluados por el metaanalisis, e incluso la posibilidad de comparaciones indirectas con metaanalisis en red-, e

*imprecision de la estimacion del resultado -tamafio poblacional pequefio, nimero de eventos pequefio, amplios intervalos de
confianza, todo ello seguin la magnitud del efecto.

Posteriormente se valora la calidad de la evidencia, de muy baja +--- a alta ++++; y la importancia del hallazgo.

Para valorar el sesgo de publicacién se realizaron graficos de chimenea (funnel plot) de los
resultados mortalidad e 10T.

5. Sise han combinado los resultados de la revisién, ¢era razonable hacerlo?..............Si

Considera si: los resultados de los estudios eran similares entre si; los resultados de todos los estudios incluidos estdn
claramente presentados; estdn discutidos los motivos de cualquier variacion de los resultados.

Se realiza una estimacion global, de estudios ECA y observacionales, cada una por un lado,
comparando helmet frente a mascarilla o helmet frente a ONAF, realizando una estimacién
conjunta de todos los estudios encontrados, con un perfil de paciente muy variable entre
estudios. Para valorar si esa estimacion global podria ser distinta de la obtenida en cada tipo
de estudio y de paciente, se plantearon a priori, antes de tener resultados globales, andlisis de
subgrupos que compararon:

-insuficiencia respiratoria hipercapnica EPOC versus no EPOC;

-edema agudo de pulmdn por insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) versus no ICC;
-pacientes con IRA relacionada con COVID-19 versus no relacionada;

-pacientes inmunocomprometidos versus no comprometidos y

-estudios con alto riesgo de sesgo versus bajo riesgo;

Creyendo que las primeras opciones (EPOC, EAP por ICC, IRA por COVID19, inmunocomprome-
tidos y estudios con alto riesgo de sesgo) mostrarian mas beneficio con helmet.

B. ¢Cuales son los resultados?
6. ¢Cual es el resultado global de la revision?

Considera: si tienes claros los resultados ultimos de la revision; écudles son? (numéricamente, si es apropiado); icémo estan
expresados los resultados? (NNT, odds-ratio, etc).

Para datos numeéricos categdricos realiza la estimacion del riesgo relativo RR (cociente de
propabilidad del evento medido entre las 2 ramas de tratamiento; por ejemplo, RR de
mortalidad). Para datos numéricos continuos realiza la estimacién de la diferencia de riesgo



(DR) (diferencia del evento medido entre rama helmet y la otra rama; por ejemplo, diferencia
de estancia en la UCI). Se usé el modelo de efectos aleatorios con ponderacién por el inverso
de la varianza (método de Der Simonian- Laird).

7. ¢éCudn precisos son los resultados?

Busca o calcula los intervalos de confianza.

Figura 1 flowchart. Del total de 1513 estudios, se quedaron con 974 tras descartar duplicados.
Tras una primera revision de abstracts, se quedaron con 85. Y tras valorar el protocolo, diseiio
del estudio, resultados, comparadores y poblacion, valoraron finalmente 24 estudios, 16 ECA
(N =949 pacientes) y 8 observacionales (N = 396 pacientes).

De los 16 ECA, 4 fueron cruzados, y de 2 sélo se pudieron recuperar abstracts. Globalmente 13
compararon helmet y mascarilla, y 3 helmet vs ONAF; 3 aplicaron helmet en modo CPAP y 13
aplicaron presion binivel. De los 6 estudios que incluyeron pacientes con IRA hipdxica, 1 tuvo
pacientes con SDRA, 1 con edema pulmonar, 1 trauma tordcico, 1 covid-19y 2 pacientes
mixtos. Dos estudios incluyeron pacientes con IRA post extubacién y los 8 restantes incluyeron
pacientes con IRA hipercépnica / EPOC. 6 ECA tuvieron riesgo de sesgo bajo - moderado, y los
10 restantes tuvieron alto riesgo de sesgo.

De los 8 estudios observacionales, 4 fueron de casos y controles y 4 de cohortes. Tres
compararon helmet frente a ONAF y 5 helmet frente a mascarilla. 4 usaron helmet con CPAP y
4 helmet con VNI. Uno evalué pacientes con EPOC. De los 7 estudios con pacientes con IRA
hipdxica, 2 valoraron pacientes con COVID19, 1 neoplasias hematoldgicas y 1 pacientes
inmunocomprometidos. Seis trabajos tuvieron bajo riesgo de sesgo.

Hay un reducido nimero de ECA, pero no parece haber sesgo de publicacién, al menos en la
valoracion del resultado con mayor numero de ECA, la necesidad de 10T (funnel-plot, grafico
de la medida de dispersion / tamafio muestral de los estudios (SE (log (RR)) en el eje Y) frente a
la estimacién del efecto (RR en eje X) de los ECA que valoran necesidad de 10T de helmet
frente a mascarilla)

e-Figure 10: Funnel plot of helmet NIV compared to facemask NIV for the outcome of

intubation
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*Helmet vs mascarilla facial:

-puede reducir mortalidad, RR 0,56 (0,33 — 0,95). Baja certeza.

Helmet NIV Facemask NIV Risk ratio Risk ratio
Study or subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random (95% CI) M-H, Random (95% CI)
Cakir Glirbiiz 2015 1 5 1 23 3T% 0.92 (0.06-13.87)
Liu, Lu 2020 1 13 3 13 6.0% 0.33 (0.04-2.80) —_—
Liu, Shan 2020 1 29 1 30 3T% 1.03 (0.07-15.77)
Patel 2016 12 44 19 39 Bl4% 0.56 (0.31-1.00) —|-
‘Yang 2015 1 20 2 20 5.1% 0.50 (0.05-5.08)
Total (95% Cl) 111 125  100.0% 0.56 (0.33-0.95) -
Total events. 156 26
Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi2=0.58, df=4 (p=0.97); I*=0% t

0.01 0.1 1 10 100

Test for overall effect: Z=2.16 (p=0.03)
Favours helmet NIV~ Favours facemask NIV

FIGURE 2 Effect of helmet noninvasive ventilation (MIV) compared to facemask NIV on mertality. Randomised controlled trial data only. M-H,
Random: Mantel-Haenszel random effects method.

-puede reducir riesgo de 10T, RR 0,35 (0,22-0,56). Baja certeza.

El resultado del metaanalisis en estudios observacionales es similar/consistente, aunque con
menor certidumbre.

-efecto incierto de helmet sobre la estancia en UCI (MD 0,29 dias menos, IC 95% 2,31 dias
menos a 1,74 dias mas) (muy baja certidumbre)

-puede no tener efecto sobre la duracion de la VNI (MD 0,02 dias menos, IC 95% 0,15 dias
menos a 0,11 dias mas) (baja certeza).

El resultado de la evaluacion de los estudios observacionales es similar, con incluso menor
certeza.

El helmet tiene un efecto incierto sobre el riesgo de necrosis cutanea / Ulcera por presion con
comparacién con mascarilla facial VNI (RR 0,50, 0,19 —1,37; RAR 8,1%, de 13,2% menos a 6%
mas; certeza muy baja). Las restantes complicaciones se describen en tablas, no son facilmente
agregables: distensidn gastrica, escalas de confort, etc.

e-Figure 7: Effect of helmet NIV compared to facemask NIV on facial pressure sores. RCT data
only. Df = degrees of freedom

Helmet NIV~ Facemask NIV Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgrowp  Evenis Tolal Everits  Total Weighn M-H, Random, 95% C1 M=H, Randarm, 95% CI
anzZnLl n 1= 1 15 a.1% 033 @01, 758
Liu 2020 3 1z 8 13 42.2% 03IBD.13, 1.1]] —
Lin 20202 2 8 [} 3o 2.3k 517 [026 103.2]]
Fatal 2018 2 aa z Im ITAE CUED [0 19, 4.14] . —
Fang 2015 1] 20 7 0 110% 007 0w, 109 —————
Tatal A5%CH 121 117 100.0% 0.50 [0.19, 1.37] -
Tutal ewents 3 12
Heterogensny Tan = 0.31: ChE = 522, df = 4 (P = 027 F = 23%

0.01 o1 1 10 100
Test for ou=rall effect: 2 = 135 = 016 Favoirs Helnst NV Favours Faoemask NIV



Table 2: Complications of NIV

Author Definition of Complication Complications in Complication in Scale Used Comfort Score Comfort Score in
Helmet Group Comparator Group in Helmet Comparator
Group (mean, Group (mean,
5D) SD)
Adiet al. Not Recorded Not Recorded Mot Recorded Likert score 2 2
(mean rank)
Adi and Not Recorded Not Recorded Mot Recorded Likert score 67.8 357
Salleh (mean rank)
Alietal Erythema and Pressure Sores Oof15 1of 15 HUS (1hand 35(0.6)and3.2 26(09and 2.2
2h) .7 (0.7
Antogaliaet | Metabolic complications; sepsis and | 4/20;2/20; 0/20 3/20; 4120; 120 Wot Recorded Not Recorded Not Recorded
al. preumonia; tracheostonry
Cakir Face laceration, Erythema, Axillary | 9/23 14723 Mot Recorded Not Recorded Not Recorded
Gurbuz et al. | ervthema, and Laceration
Fasano etal. | Not Recorded Not Recorded Not Recorded Not Recorded Not Recorded Not Recorded
Greco et al. | Not Recorded Mot Recorded Not Recorded Dyspnea VAS 312.2) 8(2.2)
Gneco etal VAP, barotrauma 14/54 and 2/54 18/55 and 2/55 Dyspnea VAS 1.902.0) 2522
Liu et al. Total and Skin Lesions 3/15 and 915 &/15 and 4/13 Not Recorded Not Recorded Not Recorded
Liu et al. Skin lesion and Gastric Distension 2/29 and 029 0/30 and 1/30 Mot Recorded Not Recorded Not Recorded
Longhini et Not Recorded Mot Recorded Mot Recorded 0 to 10 scale 7(1.5) 5(04)
al. with 0 being
least
comfortable
Navalesi et Not Recorded Mot Recorded Mot Recorded 1to 5scalewith | 3(1.5) 3(0.8)
al. 1 being least
comfortable
Patel et al. Mask Deflation and Skin Ulceration | 2/44 and 3/44 0/39 and 3/39 Not Recorded Not Recorded Not Recorded
Pisani et al. Noise; claustrophobia; gastric 4/39:2/29; 2/39; 0/39; | 0/dd; 1/44; 2744, Dyspnea VAS 4302.1) 33020
distension; vomit; sweat; tightness 0/39;3/39 1744 0/44; 5/44 (at 2 hours)
Vargas etal. | Not Recorded Not Recorded Mot Recorded Not Recorded Not Recorded Not Recorded
Yang et al. Skin lesions and Gastric distension 020 and 020 7/20 and 5720 Mot Recorded Not Recorded Not Recorded
Alharthy et Not Recorded Not Recorded Mot Recorded Mot Recorded Not Recorded Not Recorded
al.

*Helmet VNI versus ONAF:

Puede reducir riesgo 10T (RR 0,59, IC 0,39-0,91) con efecto incierto sobre la mortalidad (RR
0,72, 1C 0,40-1,28), con baja y muy baja certidumbre. iiSon datos obtenidos a partir de 2 ECA!!

Helmet NIV HFNC Risk ratio Risk ratio
Study orsubgroup  Events Total Ewents Total Weight M-H, Random (35% CI) M-H, Random (35% CI)
Adi 2019 7 94 11 94 22 5% 0.64 (0.26-1.57) —a
Grieco 2021 16 54 28 55 T7.5% 0.58 (0.36-0.95) —-—
Total (95% CI} 148 149  100.0% 0.59 (0.39-0.91) -
Total events 23 £
Heterogeneity: Tau’=0.00; Chi’=0.3, df=1 (p=0.36); I"=0%

0.01 0.1 1 10 100

Test for overall effect: Z=2.39 (p=0.02)

Favours helmet NIV

Favours HFNC

FIGURE & Effect of helmet noninvasive ventilation (NIV) compared to high-flow nasal cannula [HFMNC) on intubation. Randomised contralled trial
data only. M-H, Random: Mantel-Haenszel random effects method.

Los resultados son analogos con estudios observacionales: IOT RR 0,69 1C 0,27 —1,73 y
mortalidad RR 0,77 IC 0,16 — 3,75.

Andlisis de subgrupos:

No hay diferencia de mortalidad con Helmet frente a mascarilla VNI, tanto en fallo respiratorio

hipdxico como en el hipercapnico.




Helmet NIV Facemask NIV Risk ratio Risk ratio

Study or subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random (35% CI) M-H, Random (35% CI)
Hypoxic respiratory failure
Liu, Shan 2020 1 29 3 30 4.4% 0.34 (0.04-3.13) —
Patel 2016 8 44 Pl 39 AT 2% 0.30 (0.15-0.58) —i—
Yang 2015 2 20 6 20 5.9% 0.33 (0.08-1.45) _—
Subtotal (35% CI) 33 89 6L5% 0.30 (0.17-0.55) -
Total events 11 3

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi=0.03, df=2 (p=0.98); I’=0%
Test for overall effect: 7=3.94 (p=0.0001)

Hypercapnic respiratory failure

Ali 2011 1 15 3 15 4.T% 0.33 [0.04-2.85) —_—
Antonaglia 2010 2 20 L] 20 10.9% 0.22 (0.05-0.90) S

Fasano 2012 2 15 2 le 6.4% 1.07 (0.17-6.64)

Cakir Giirbiiz 2015 2 25 1 23 39% 1.84(0.18-18.96)

Liu, Lu 2020 2 13 5 13 10.2% 0,40 (0.09-1.70) —_—
Pizani 2015 ] 39 2 41 2.4% 0.21 (0.01-4.24)

Subtotal (95% CI) 127 128 38.5% 0.44 (0.21-0.92) i

Total events g ]

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi?=3.58, df=5 (p=0.61); I’=0%
Test for overall effect: Z=2.17 (p<0.03)

Total (95% Cl) 220 1T 100.0% 0.35 (0.22-0.56) ’

Total events 20 55

Heterogeneity: Tau?=0.00; Chi’=4.17, di=8 (p=0.84); 1’=0%

Test for overall effect: Z=4.44 (p<0.00001) 0.01 01 1 10 100
Test for subgroup differences: Chi*=0.5&, df=1 (p=0.45); P=0% Favours helmet NIV -~ Favours facemask NIV

FIGURE 3 Effect of helmet noninvasive ventilation (NIV) compared to facemask NIV on intubation. Randomised controlled trial data only. Studies
subdivided by type of respiratory failure. M-H, Random: Mantel-Haenszel random effects method.

Tampoco hay diferencia del riesgo de 10T con Helmet frente a mascarilla VNI, tanto en fallo
respiratorio hipdxico como en el hipercapnico.

e-Figure 11: Effect of helmet NIV compared to facemask NIV on mortality. Studies are group
by risk of bias. RCT data only. Df = degrees of freedom

Helmet NIV~ Facemask NIV Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Ewvents Total Weight M-H, Random, 95% Cl1 M-H, Random, 95% CI
2.17.1 Low or some concems
Ly 2020 2 1 29 1 0 2.7H 102 0oy, 15.77]
Patal 2016 12 44 12 13 EBL4x 056 [0.21, 1.00] —
Yang 2015 1o z 0 5% 0.50 [0.05, 5.08] —_——
Subtotal (95% CI) 93 89 90.2% 0.57 [0.33, 0.99] i
Total owvonts 11 23

Hererogeneity Tau® = 0.00; Chit = 020, df = 2 (F = 0,500 1 = 0%
Test for overal| effact: 7 = 2 00 (F = 0.05)

2.17.2 High ROB

Gurbuz 2015 1 5 1 ] TR 0042 [0DG, 13.87]

Liu 2020 1 13 3 13 0% 033 [0.04, 2.80] e E—
Subtotal (95% CI) 38 36 9.8% 0.49 [0.09, 2.62] —— e
Tatal events 2 4

Heterngeneity Tau! = 000 Chit = 033, df = 1 (P = 056 1 = 0%
Test for overal| effect: 7 = 083 F = 0.400

Total (95% CI) 131 125 100.0% 0.56 [0.33, 0.95] -
Total events 1
Heterogeneity Tau® = 0.00; Chi® = 0.56, df = 4 (P = D57 F = 0% [ t t
naL o1 1 1n Lan
Test for averal| effect: 2 - 2,18 F = 0031 "
Fi helmet NIV F: fi NN
Test for subgroug dfferences; CiE - 0.03, df - 1 (P - .87, 12 - 0% vpurs heime AVours facemass

Tampoco hay diferencia de efecto en los estudios con mayor y menor riesgo de sesgo.

Con datos de certidumbre baja o muy baja, la VNI con Helmet puede reducir la intubacién en
comparacién con ONAF, y su efecto sobre mortalidad es incierto.

GRADE: valoracién global de los resultados. Las certezas / certidumbres que genera este
metaanalisis son bajas (mortalidad o IOT) o muy bajas (estancia en UCI, duraciéon VM, UPP).



Supplementary Table 3: GRADE Summary of Findings Table

Question” Helmet NIV compared to oronasal NN for respisaiory failure

] Certainty Importancs
e of _ - _ - Relative Absoluta
Eeee === == = E ]

Mortality (RGT)

3 randomised POt serious not serous not serious very senous * none 168131 (122%) 26125 (20.8%) RR 0.56 92 fawer par OO CRITICAL
rials (033 b 0%5) 1,000 bd
(from 133 Low
fewer 1o 10
Towes)
Intubation (RCT)
9 randomised serigus b not sericus not serious senious * none 20220 (91%) 55217 (25.3%) RR035 165 fawer $$OO CRITICAL
trals (022 0 0.56) per 1,000
(fFom 128 Low
fewer to 112
fower)
IGULOS [RCT)
B randomisad serious b sefous © nof serious sefous © nong 153 147 - MD 029 MPORTANT
i ver 2000
(2.3 lower o VERY LOW
1.74 higher)
Duration of NIV (RCT)
4 randomised serious * not sericus not serious ‘serious * none ™ w - MD 002 MPORTANT
tals lowar $$OO
{015 lower to Low
0.11 higher)

Praasure sores (RCT)

$OOO MPORTANT

trals

‘ 5

C. ¢los resultados son aplicables en tu medio?
8. ¢Se pueden aplicar los resultados en tu medio?..........ccccceueeeieeirneeeeennnnee.... A MEDIAS

randomiszd ‘ SEfious b ‘ not seious ‘ not serious ‘ very sefious

rane 8121 (£.5% 19117 (16.2%] RR 050 81 fawer per
{048 1.37) 1,000

Considera si: los pacientes cubiertos por la revision pueden ser suficientemente diferentes de los de tu drea; tu medio parece ser
muy diferente al del estudio.

De entre los estudios incluidos hay varios realizados en Italia, con un medio sanitario en lineas
generales similar al nuestro. También en Malasia, Turquia, EEUU. Son estudios relativamente
recientes (de 2007 a 2021) con causas del fallo respiratorio variadas, aunque similares a la de
los enfermos que podemos atender en nuestro medio.

Los respiradores y el restante tratamiento que llevan estos pacientes suponemos que han de
ser andlogos a los que podemos disponer en nuestro medio.

9. ¢Se han considerado todos los resultados importantes para tomar la decision?........SI

Creo que si. Mortalidad, intubacién, duracidn de estancia en UCl y de VM, complicaciones
entre las que incluyen UPP faciales.

La eterna discusion sobre si la ONAF es un dispositivo de apoyo ventilatorio en situaciones de
IRA, o si es un dispositivo de VNI. Como al parecer tiene cierto efecto de presion positiva al
final de la espiracién (PEEP), a diferencia de otros dispositivos como la O2terapia convencional,
puede ser razonable realizar esta comparacion. Ademas, la conveniencia de agregar IRA
hipercapnica y puramente hipdxica es dudosa (una IRA hipercapnica en principio no se trataria
con ONAF).

10. ¢éLos beneficios merecen la pena frente a los perjuicios y costes?............DUDOSO / Si

Aunque no esté planeado en la revision, ¢ qué opinas?



Con los resultados de esta RS-MA se puede plantear la utilizacidn del dispositivo helmet para el
tratamiento con VNI de enfermos con insuficiencia respiratoria aguda, en enfermos con
claustrofobia, cirugias faciales recientes, e incluso pacientes portadores de VNI en los dias
previos con insuficiencia respiratoria de evolucién lentamente favorable y no susceptibles de
I0T, aunque el peso de la evidencia es escaso. Deberian llevarse a cabo mas estudios que se
dirigieran a valorar la utilidad de estas interfases en los enfermos con IRA. El costo de un
helmet ronda los 150 €, y el de una mascarilla facial estandar es algo menor, pero si se evita
una IOT o se consigue una estancia menos prolongada en UCI, hablamos de gastos asumibles.



