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RESUMO 

INTRODUÇÃO: pacientes pediátricos apresentam com mais frequência episódios de 

dessaturação durante a indução de anestesia geral (4-10%). Pressão Positiva Contínua 

na Via Aérea (CPAP) é um modo ventilatório que pode melhorar a troca gasosa alveolar 

nesse período, minimizando a formação de atelectasia e aumentando a capacidade 

residual funcional.  

OBJETIVOS: determinar a efetividade do CPAP durante a indução anestésica em 

prolongar o tempo de apneia seguro (tempo em apneia até que a saturação da 

hemoglobina caia a 95%).  

MÉTODOS: ensaio clínico, fase III, paralelo, randomizado desenvolvido no Hospital 

das Clínicas da Universidade Federal de Pernambuco com crianças divididas em grupos 

CPAP e Controle (34 em cada). Foram incluídas crianças em idade pré-escolar, estado 

físico I ou II, segundo a sociedade americana de anestesiologistas, submetidas a cirurgia 

eletiva sob anestesia geral. As variáveis estudadas: tempo entre o início da apneia e a 

queda da saturação periférica da oxihemoglobina (SpO2) a 95% (T1), tempo para 

recuperação da SpO2 a níveis pré-apneia (T2), tempo entre o início da apneia e a queda 

da SpO2 a 95% apenas entre os pacientes em que houve queda da SpO2 a 95% (T3), 

frequência de queda da SpO2 a 95% e análise de sobrevida, levando em consideração o 

tempo até a queda da SpO2 a 95%. Na análise estatística, foram utilizados para as 

variáveis categóricas os testes qui-quadrado de associação com correção de Yates e o 

teste exato de Fisher quando indicado. Também foi calculada a razão de risco (RR) 

como medida do risco relativo e o seu intervalo de confiança a 95%. Em relação às 



variáveis numéricas, foram utilizadas média e desvio-padrão, além do teste t de Student. 

Para testar a normalidade da amostra, foi aplicado o teste de Shapiro-Wilk. Na análise 

de sobrevida, foi calculada a probabilidade acumulada para avaliar as chances que cada 

individuo do estudo tinha de atingir uma SpO2 de 95% entre o início do estudo até um 

tempo máximo de cinco minutos, utilizando o método de Kaplan-Meier. As curvas de 

sobrevivência foram comparadas usando o teste de log-rank (Mantel-Cox). Foram 

construídas também curvas para cada grupo com as médias das SpO2 medidas a 

intervalos regulares mediante o ajuste por um modelo de regressão para dados 

correlacionados que também avaliou a significância do tempo, grupo e a interação entre 

eles. As comparações de médias entre os dois grupos, em um dado tempo, foram 

realizadas com o teste de Wald. Foi considerado significante um p<0,05 

RESULTADOS: T1 foi superior no grupo CPAP em comparação com o grupo Controle 

[227,65+84,74 segundos vs. 133,68+70,39 segundos, p<0,0001]. Não houve diferença 

entre os grupos quanto ao T2 [38,65+49,07 segundos vs. 43,12+60,64 segundos, 

p=0,79], enquanto o T3 foi estatisticamente significativo (161,17+61,91 segundos vs. 

123,28+58,12 segundos, p=0,038). A análise de sobrevida mostrou que a sobrevivência 

foi superior no grupo CPAP em comparação com o grupo controle (teste Log Rank, p = 

0,0001). Uma frequência maior de pacientes no grupo CPAP manteve saturação superior 

a 95% [17/34 (50%) vs. 2/34 (5,9%), RR 0,5313, IC95% 0,37-0,75, p<0,0001]. Os 

valores de saturação em medidas repetidas foram superiores no grupo CPAP. 

CONCLUSÕES: CPAP durante a indução anestésica foi efetiva em prolongar o tempo 

de apneia seguro em crianças submetidas a anestesia geral para cirurgia eletiva. 



PALAVRAS-CHAVE: pressão positiva contínua nas vias aéreas; hipóxia; anestesia 

geral; pediatria. 

Número de registro de ensaio clínico (ClinicalTrials.gov): NCT03432390 

http://ClinicalTrials.gov


ABSTRACT 

INTRODUCTION: Pediatric patients have more frequent episodes of desaturation 

during general anesthesia induction (4-10%). Continuous Positive Airway Pressure 

(CPAP) is a ventilatory mode that can improve alveolar gas exchange during this period, 

minimizing the formation of atelectasis and increasing functional residual capacity. 

OBJECTIVES: To determine the effectiveness of CPAP during anesthetic induction in 

prolonging safe apnea time (apnea time until hemoglobin saturation drops to 95%). 

METHODS: Phase III, randomized, parallel clinical trial developed at the Federal 

University of Pernambuco’s Teaching Hospital with children divided into CPAP and 

Control groups (34 in each). Preschool children, physical status I or II, according to the 

American Society of Anesthesiologists, who underwent elective surgery under general 

anesthesia were included. The variables studied: time between onset of apnea and 

decrease in peripheral oxyhemoglobin saturation (SpO2) to 95% (T1), time to recovery 

of SpO2 at pre-apnea levels (T2), time between onset of apnea and 95% SpO2 drop only 

among patients with a 95% SpO2 drop (T3), 95% SpO2 drop frequency, and survival 

analysis, taking into account the time to 95% SpO2 drop. For statistical analysis, the 

chi-square association tests with Yates correction and Fisher's exact test were used for 

categorical variables when indicated. The risk ratio (RR) was also calculated as a 

measure of relative risk and its 95% confidence interval. Regarding numerical variables, 

mean and standard deviation were used, in addition to Student's t-test. To test the 

normality of the sample, the Shapiro-Wilk test was applied. In the survival analysis, the 

cumulative probability was calculated to assess the odds that each study subject had to 



achieve a SpO2 of 95% from baseline to a maximum of five minutes using the Kaplan-

Meier method. Survival curves were compared using the log-rank test (Mantel-Cox). 

Curves were also constructed for each group with SpO2 averages measured at regular 

intervals by adjusting by a regression model for correlated data that also assessed the 

significance of time, group and the interaction between them. Mean comparisons 

between the two groups at a given time were performed with the Wald test. A p <0.05 

was considered significant. 

RESULTS: T1 was higher in the CPAP group compared to the Control group [227.65 + 

84.74 seconds vs. 133.68 + 70.39 seconds, p <0.0001]. There was no difference between 

groups regarding T2 [38.65 + 49.07 seconds vs. 43.12 + 60.64 seconds, p = 0.79], while 

T3 was statistically significant (161.17 + 61.91 seconds vs. 123.28 + 58.12 seconds, p = 

0.038). Survival analysis showed that survival was higher in the CPAP group compared 

with the control group (Log Rank test, p = 0.0001). A higher frequency of patients in the 

CPAP group maintained a saturation greater than 95% [17/34 (50%) vs. 2/34 (5.9%), 

RR 0.5313, 95% CI 0.37-0.75, p <0.0001]. Saturation values in repeated measures were 

higher in the CPAP group. 

CONCLUSIONS: CPAP during anesthetic induction was effective in prolonging the 

safe apnea time in children undergoing general anesthesia for elective surgery. 

KEY WORDS: Continuous Positive Airway Pressure, Hypoxia, General Anesthesia, 

Pediatrics. 
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I. INTRODUÇÃO 

 Anestesia geral pode ser definida como um estágio transitório de inconsciência   

induzido por fármacos através de suas ações em receptores moleculares1,2. Pouco ainda 

é conhecido sobre seus mecanismos, mas supõe-se que esse estado seja um fenômeno 

adaptativo assim como o sono1. Trata-se de uma condição reversível que apresenta 

padrões comportamentais e fisiológicos específicos (inconsciência, amnésia, analgesia e 

acinesia). Consiste de três fases: indução, manutenção e emergência ou despertar2. 

 A indução anestésica é o período em que há o início da administração dos 

fármacos hipnóticos (venosos, inalatórios ou uma combinação de ambos)2,3. Nessa fase, 

um padrão respiratório irregular progride para apneia. Assistência ventilatória é então 

iniciada pelo anestesiologista, normalmente através de máscara facial e bolsa 

reservatório2,4.  

 Indução inalatória é uma técnica segura, factível e bem aceita pelos pacientes, 

utilizada amplamente em crianças ou, excepcionalmente, em adultos com acesso venoso 

difícil. Entretanto, não é um método isento de riscos. Complicações como tosse, 

laringoespasmo, salivação, falha de indução e apneia voluntária podem aumentar a 

morbidade do procedimento anestésico3,5. 

 Os efeitos da anestesia geral sobre o sistema respiratório são bem estabelecidos, 

e, dentre eles, destaca-se a maior predisposição para obstrução e colapso da via aérea. 

Seus mecanismos não são claramente conhecidos apesar de algumas associações serem 

documentadas (relaxamento da musculatura ventilatória, relação dose-efeito do nível de 

anestesia e comprometimento da patência da via aérea)6,7. A perda do tônus da 



�2

musculatura respiratória, decorrente da indução anestésica, está relacionada a colapso 

das vias aéreas inferiores, reduzindo a capacidade residual funcional (CRF)7. 

 Outra explicação aditiva ao colapso das vias aéreas é o impacto farmacológico 

das drogas utilizadas para a sedação e hipnose nos processos que controlam tanto as vias 

eferentes motoras da musculatura faríngea como a aferência dos mecanorreceptores6.  

 Os anestésicos inalatórios exacerbam o colapso dinâmico das vias aéreas, em 

especial no palato mole, tendo associação direta com a dose administrada da droga. O 

sevoflurano atua reduzindo a atividade fásica inspiratória do músculo genioglosso sem 

comprometer sua atividade tônica. Mesmo em níveis sedativos, o sevoflurano modifica 

as dimensões das vias aéreas, reduzindo sua patência especialmente na inspiração6. 

 Assim como os fármacos inalatórios, os anestésicos venosos também 

apresentam ação sobre o sistema respiratório. O propofol reduz a área de secção 

transversal da via aérea superior, redução que se mostrou máxima na base da língua 

quando doses sedativas são utilizadas. A indução com esse agente reduz a atividade 

eletromiográfica do músculo genioglosso6. 

 Durante o período de apneia que se segue à indução da anestesia geral, as 

reservas de oxigênio (O2) vão sendo consumidas o que pode resultar em hipoxemia8. A 

dessaturação da oxihemoglobina é mais rápida em pacientes com capacidade reduzida 

de transporte de O2, ou seja, naqueles com diminuição da CRF, da pressão parcial de 

oxigênio (PaO2), do conteúdo arterial de oxigênio e do débito cardíaco, ou aumento do 

consumo de oxigênio (VO2)9. 

 Anestesia geral aparece como fator de risco maior de mortalidade em pacientes 

pediátricos cirúrgicos, bem como problemas no manejo da via aérea em pacientes com 
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comorbidades parece adicionar risco de vida à essa população10. Os pacientes 

pediátricos, por sua vez, apresentam com mais frequência episódios de dessaturação 

durante a indução (4-10%)5,8,11,12.  

 A imposição de dificuldades ao manejo da via aérea aumenta sobremaneira a 

incidência de eventos respiratórios, tais como laringoespasmo e broncoespasmo, e 

cardiovasculares [parada cardiorrespiratória (PCR)]13. Crianças submetidas a um maior 

número de tentativas de intubação traqueal, consideradas portadoras de via aérea difícil, 

estão sob maior risco de dessaturação que pode evoluir naturalmente para hipoxemia12. 

A ocorrência dessa durante a manipulação das vias aéreas em crianças pode vir 

acompanhada de complicações ainda mais graves como PCR e morte11. 

 A queda da saturação da oxihemoglobina a níveis menores que 95% induz a 

alterações em parâmetros hemodinâmicos como o índice sistólico, razão entre o índice 

cardíaco (volume sistólico x frequência cardaca/superfície corporal) e frequência 

cardíaca, o que sinaliza uma redução da função do coração14.  

 Um estudo observacional, realizado na Índia no centro avançado de pediatria de 

um hospital terciário num período de cinco anos, documentou todas as paradas 

cardíacas ocorridas nos procedimentos cirúrgicos com administração de anestesia, 

fossem eletivas ou de emergência, num total de 12.158 cirurgias. A população do estudo 

compreendeu desde neonatos até pacientes com 18 anos de idade. Os eventos 

respiratórios foram responsáveis por 29% das paradas cardíacas perioperatórias em 

crianças. Essa participação aumenta para mais da metade (56%) quando são analisados 

os fatores relacionados de alguma maneira à anestesia. Todas as PCR atribuídas 

exclusivamente ao ato anestésico ocorreram durante a indução anestésica15. 
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 Em outro estudo observacional (10.649 anestesias) realizado no Brasil através de 

questionário com dados de um período de seis anos, foram analisadas todas as paradas 

cardíacas ocorridas em sala de cirurgia ou na sala de recuperação pós-anestésica de um 

hospital universitário. A base de dados abrangeu os procedimentos cirúrgicos realizados 

em crianças menores de 18 anos. Os resultados apontaram os problemas no manejo de 

via aérea como a maior causa de PCR relacionada à anestesia16. 

 Características anatômicas próprias podem contribuir para ocorrência de 

hipoxemia em crianças no perioperatório, tais como: 1) cabeça e língua 

proporcionalmente grandes; 2) hipertrofia de adenóides e amígdalas; 3) hipofaringe 

menor e mais estreita; 4) laringe mais alta na altura do pescoço; 5) cordas vocais 

inclinadas, e não em ângulo reto; 6) epiglote em formato de “U” invertido; e 7) menor 

diâmetro das vias aéreas em comparação com os adultos, o que impõe mais resistência 

ao fluxo de ar de acordo com a lei de Poiseulle (R =8ƞL/πr4). Todos esses fatores 

implicam em desafios diários à manipulação da via aérea, seja na ventilação, seja 

durante a intubação17. Em lactentes, ocorre fechamento das vias aéreas durante a 

indução da anestesia geral, primariamente na direção antero-posterior, sendo uniforme 

em toda a faringe, o que muda em crianças mais velhas nas quais a epiglote é o ponto de 

maior estreitamento6. 

 As características fisiológicas dos pacientes pediátricos, tais como, menor CRF, 

maior VO2, maior produção de gás carbônico (CO2) e incidência maior de complicações 

respiratórias durante o período de indução quando há interrupção da oferta de O2, 

também contribuem para a queda na saturação de oxigênio pela hemoglobina9,11,17,18. A 

idade tem ainda correlação linear com a duração da apneia antes da dessaturação da 
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oxihemoglobina, assim como quanto menor o peso do paciente maior a incidência de 

episódios graves do evento8,11 e os riscos de obstrução e dessaturação parecem ser 

maiores em crianças até três anos6. 

 Uma das estratégias que podem ser usadas pelo médico anestesiologista para a 

manutenção adequada das reservas de oxigênio, e assim evitar complicações tais como a 

hipoxemia, é a pré-oxigenação. A oferta de O2 em níveis acima dos habitualmente 

respirados pelo paciente tem como objetivo aumentar seus estoques e prolongar o 

período de tempo antes da dessaturação da oxihemoglobina9,11,19. Em modelos teóricos, 

as reservas fisiológicas corporais de O2 (pulmão, plasma e hemoglobina) podem 

aumentar em mais de duas vezes e meia quando a fração inspirada daquele gás (FiO2) é 

igual a um. Esse aumento se dá principalmente às custas da fração alveolar na CRF, 

principal reservatório de oxigênio do corpo8,18. Essa, associada a VO2 e débito cardíaco, 

é responsável pela disponibilidade de O2 ao paciente8. 

 Pré-oxigenação, a despeito dos benefícios, também pode contribuir para a 

ocorrência de dessaturação da oxihemoglobina. Microatelectasias e distúrbio da relação 

ventilação/perfusão (V/Q) são documentados durante indução de anestesia sob 

diferentes FiO2. Manobras de recrutamento alveolar e utilização de pressão expiratória 

final na via aérea (PEEP) podem reverter e prevenir, respectivamente, a ocorrência 

daqueles eventos7,8. Outras estratégias preventivas, como oxigenação apnéica, também 

vem sendo estudadas, mas não se sabe ainda qual técnica é a ideal20,21. 

 Uma variação de ventilação não invasiva, a Pressão Positiva Contínua na Via 

Aérea (CPAP) é um modo ventilatório no qual o paciente respira espontaneamente 

através de um circuito pressurizado22. Em pacientes portadores de apneia obstrutiva do 
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sono, na qual seu uso já é bem estabelecido, foram evidenciados benefícios como 

melhora da sonolência e gravidade da doença, melhora dos desfechos cardiovasculares, 

além de redução na pressão arterial, e efeitos adicionais indiretos como melhora na 

resistência insulínica em não diabéticos23-25.  

 Do ponto de vista ventilatório, seus benefícios são demonstrados pela melhora 

na troca gasosa alveolar, minimização da formação de atelectasia e aumento tanto da 

capacidade residual funcional quanto do volume corrente22. Melhoras na saturação 

periférica de oxigênio e no pico de fluxo respiratório e redução tanto da frequência 

quanto do trabalho respiratório já foram evidenciados em pacientes durante crise 

asmática26. 

 Na população pediátrica, a aplicação do CPAP é amplamente estudada em 

pacientes com bronquiolite como alternativa à ventilação mecânica controlada em 

decorrência de seus efeitos nas pequenas vias aéreas (abertura alveolar, prevenção de 

atelectasia e aumento da capacidade residual funcional)27,28. 

 Ensaio clínico randomizado demonstrou a realização do CPAP no setor de 

emergência de quatro hospitais na área rural de Gana. A técnica foi aplicada por 

enfermeiras locais treinadas por uma equipe norte-americana. Os 69 pacientes tinham 

entre três meses a cinco anos de vida com desconforto respiratório secundário a 

pneumonia, sepse, malária ou anemia severa coletados num período de quatro meses. As 

crianças foram então divididas em dois grupos: 1) os que recebiam CPAP logo após a 

admissão e 2) os que recebiam CPAP uma hora mais tarde, todos tendo seus sinais vitais 

medidos a cada 20 minutos durante duas horas. Os resultados mostraram benefício a 

todas as crianças através da redução da frequência respiratória, sendo aqueles mais 
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significativos estatisticamente (0,001 vs. 0,01) nos que receberam CPAP 

precocemente29. 

 Existe evidência de que a CPAP pode ser eficiente em minimizar os efeitos 

deletérios da pré-oxigenação sob altas FiO2 através da manutenção do volume 

pulmonar7. Seu uso na ventilação durante a indução de anestesia geral ainda necessita 

de estudos bem conduzidos para sustentar sua prática como rotina, mas pesquisas em 

adultos mostram resultados encorajadores30,31. 

 Em ensaio clínico indiano, randomizado, duplamente encoberto, envolvendo 40 

pacientes sem comorbidades, candidatos a cirurgia de grande porte, foram significativos 

o prolongamento do tempo de apneia antes da ocorrência de dessaturação e valores 

superiores de PaO2 naqueles que receberam CPAP durante a indução anestésica. O uso 

de CPAP também reduziu o tempo de retorno ao valores basais normais de saturação 

após apneia30. 

 O uso de CPAP também esteve relacionado a valores superiores de PaO2 e 

inferiores de pressão arterial de dióxido de carbono (PaCO2). Esses resultados foram 

obtidos em ensaio clínico realizado na Suécia com 44 pacientes obesos com índice de 

massa corporal (IMC) maior que 35kg/m2 submetidos a by-pass gástrico, utilizando ou 

não CPAP na indução da anestesia. Não ocorreram episódios de hipoxemia nos 

pacientes expostos à intervenção, diferentemente daqueles que não utilizaram a técnica 

de pressão positiva contínua31. 

 Baseado no exposto, fica clara a necessidade de se realizar estudos bem 

conduzidos na população pediátrica. Assim, o objetivo desse estudo foi determinar a 

efetividade do CPAP durante a indução anestésica em prolongar o tempo de apneia 
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seguro (tempo até que a SpO2 caia a 95%) em crianças submetidas a anestesia geral para 

cirurgia eletiva. 
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II. HIPÓTESES 

2.1. HIPÓTESE PRIMÁRIA 

 - O uso de CPAP na ventilação pulmonar de pré-escolares durante a indução de 

anestesia geral para cirurgia eletiva prolonga o tempo de apneia seguro. 

2.2. HIPÓTESES SECUNDÁRIAS 

 - Valores de saturação de oxihemoglobina na oximetria de pulso (SpO2) em 

pacientes apnéicos em períodos semelhantes durante indução anestésica são maiores 

naqueles que utilizarem CPAP; 

 - Tempo para recuperação dos níveis normais de SpO2 após período de apneia é 

menor em pacientes que utilizarem CPAP; 

 - A frequência de complicações é menor em pacientes que utilizarem CPAP; 

 - A frequência de queda da SpO2 a 95% é menor entre os pacientes do grupo 

CPAP. 
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III. OBJETIVOS 

3.1. OBJETIVO GERAL 

 Determinar a efetividade do CPAP durante a indução anestésica em prolongar o 

tempo de apneia seguro (tempo até que a SpO2 caia a 95%) em crianças submetidas a 

anestesia geral para cirurgia eletiva. 

3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

Em crianças submetidas a anestesia geral para cirurgia eletiva que foram submetidas 

durante a indução anestésica a ventilação com CPAP ou com circuito circular padrão, 

comparar:  

DESFECHO PRIMÁRIO: 

· O tempo entre o início da apneia e a queda da SpO2 a 95% (tempo de apneia 

seguro). 

DESFECHO SECUNDÁRIO: 

1. Os valores de SpO2 durante a indução anestésica em diferentes momentos; 

2. O tempo para recuperação da SpO2 pré-apneia; 

3. O tempo de apneia seguro apenas entre os pacientes em que houve queda da SpO2 a 

95%; 

4. A frequência de complicações; 

5. A frequência de queda da SpO2 a 95%. 
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IV. MÉTODOS 

4.1. DESENHO DO ESTUDO 

Ensaio clínico randomizado, fase III, paralelo, em pacientes pediátricos 

submetidos a cirurgias eletivas. 

4.2. LOCAL DO ESTUDO 

O estudo foi realizado no bloco cirúrgico do Hospital das Clínicas da 

Universidade Federal de Pernambuco Professor Romero Marques (HC-UFPE). 

O serviço de cirurgia pediátrica do HC-UFPE realiza entre 15-20 cirurgias por 

semana em caráter eletivo; a equipe é composta por seis cirurgiões e três médicos 

residentes; e dispõe de uma sala no bloco cirúrgico em quatro turnos semanais nos quais 

realiza desde cirurgia neonatal até procedimentos em pacientes de 18 anos. 

4.3. PERÍODO DO ESTUDO 

O estudo foi realizado no período de março de 2018 a maio de 2019. 

4.4. POPULAÇÃO DO ESTUDO 

Pacientes pediátricos pré-escolares submetidos a cirurgia eletiva no bloco 

cirúrgico do HC-UFPE. 

4.5. AMOSTRA 

4.5.1. AMOSTRAGEM 

Foi obtida uma amostra não probabilística de conveniência, composta pelas 

crianças em fase pré-escolar que seriam submetidas a anestesia geral para cirurgias 

eletivas, obedecendo aos critérios de inclusão e exclusão do estudo. 

4.5.2. TAMANHO DA AMOSTRA 
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O cálculo do tamanho da amostra foi realizado no programa Openepi, versão 

3.01 (Dean AG, Sullivan KM, Soe MM. OpenEpi: Open Source Epidemiologic 

Statistics for Public Health, Versão. www.OpenEpi.com, atualizado em 06/04/2013, 

acessado em 11/07/2017), usando diferença de médias. O primeiro parâmetro utilizado 

foi a média de tempo em apneia que os pacientes expostos à intervenção levaram para 

atingir uma saturação de oxigênio na oximetria de pulso de 95% (166 ± 47 segundos)21. 

O segundo parâmetro foi a média de tempo em apneia que os pacientes não expostos à 

intervenção levaram para atingir uma saturação de oxigênio na oximetria de pulso de 

95% (131 ± 39 segundos)21. Considerando um nível de significância de 5% e um poder 

de 90%, seriam necessários 64 pacientes (32 em cada grupo). Entretanto, prevendo-se 

eventuais perdas por exclusão pós-randomização (em torno de 10%), esse número foi 

aumentado para 72 (36 em cada grupo). 

4.5.3. PROCEDIMENTO PARA RANDOMIZAÇÃO 

 A tabela de randomização foi gerada no computador, utilizando-se o programa 

Random Allocation Software 1.0.0 (M. Saghaei, MD., Department of Anesthesia, 

Isfahan University of Medical Sciences, Isfahan, Iran). Após a randomização, em blocos 

de 8, foram então preparados envelopes opacos numerados sequencialmente de 1 a 72 

de acordo com a tabela de números randômicos. Foi respeitada a ocultação da alocação. 

4.6. CRITÉRIOS E PROCEDIMENTOS PARA SELEÇÃO, 

CAPTAÇÃO E ACOMPANHAMENTO DOS PARTICIPANTES 

4.6.1. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

- Crianças em idade pré-escolar; 

- Estado físico I ou II segundo a Sociedade Americana de Anestesiologistas (ASA); 
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- Crianças submetidas a anestesia geral para cirurgia eletiva; 

4.6.2. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 

- Doença pulmonar parenquimatosa pré-existente; 

- Crianças cianóticas ou com saturação da oxihemoglobina menor que 95% antes da 

indução anestésica; 

- História recente (<4 semanas) ou vigência de infecção do trato respiratório superior. 

4 . 6 . 3 . P R O C E D I M E N T O S P A R A C A P T A Ç Ã O E 

ACOMPANHAMENTO DOS PARTICIPANTES 

A captação dos participantes foi realizada por um pesquisador que não participou 

da coleta de dados. Ele ficou unicamente responsável por captar os participantes, aplicar 

os critérios de elegibilidade utilizando uma lista de checagem (Apêndice 1) e solicitar a 

assinatura do TCLE. Essa etapa aconteceu na admissão no bloco cirúrgico onde os 

pacientes e acompanhantes, vindos do ambulatório após pesagem, aguardavam a 

cirurgia. Posteriormente, era entregue ao pesquisador principal o envelope referente ao 

participante onde constava no interior o grupo a que ele foi alocado. 

A alocação foi feita por envelopes sequencialmente numerados, de outra forma 

idênticos, selados, cada um contendo um papel de 2 polegadas por 2 polegadas com um 

código escrito (CPAP ou ABERTO) que designava o grupo intervenção ou o grupo 

Controle. Não havia diferenças detectáveis em tamanho ou peso entre os envelopes do 

grupo intervenção e os envelopes do grupo comparativo. Os envelopes eram opacos e 

abertos sequencialmente somente depois de escritas neles as informações referentes ao 

pacientes aos quais foram designados. A abertura do envelope ocorreu antes da entrada 

do paciente na sala de cirurgia para que o cenário do estudo fosse montado. 
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O pesquisador principal foi responsável por todo o procedimento juntamente com 

o anestesista responsável pela cirurgia. A coleta de dados por sua vez foi realizada por 

outro pesquisador responsável apenas pela coleta dos dados sem conhecimento do grupo 

a que o paciente seria alocado (sistema de CPAP foi selecionado antes da entrada do 

aluno na sala para coleta). 

Foi preenchido um fluxograma (CONSORT) com o progresso do estudo ao longo 

das fases de um estudo de intervenção em paralelo de dois grupos (seleção dos 

participantes, alocação de intervenção, acompanhamento e análise de dados) (Figura 1).  

Todos os prontuários dos participantes envolvidos no estudo foram identificados 

no formulário de coleta (Apêndice 3) contendo o nome da pesquisa, número do registro, 

número de identificação da paciente no estudo e o grupo em que foi alocado. 
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4.7. FLUXOGRAMA DE CAPTAÇÃO E ACOMPANHAMENTO DOS 

PARTICIPANTES 

O fluxograma de captação e acompanhamento dos participantes da pesquisa está 

demonstrado na figura 1, abaixo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

Figura 1. Fluxograma de captação e acompanhamento dos participantes 
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4.8. TERMOS, VARIÁVEIS E CONCEITOS 

4.8.1. VARIÁVEIS DE CONTROLE (PARA CARACTERIZAÇÃO DA 

AMOSTRA) 

· Idade 

· Peso 

· Sexo 

· Estado físico segundo a ASA 

· Tipo de cirurgia 

4.8.2. VARIÁVEL INDEPENDENTE 

· Uso de CPAP 

4.8.3. VARIÁVEIS DEPENDENTES 

· Tempo entre o início da apneia e a queda da saturação periférica da 

oxihemoglobina (SpO2) a 95% ou tempo máximo de observação de 300 segundos 

(Tempo 1); 

· Tempo para recuperação da SpO2 a níveis pré-apneia (Tempo 2); 

· Tempo entre o início da apneia e a queda da SpO2 a 95% apenas entre os pacientes 

em que houve queda da SpO2 a 95% (Tempo 3); 

· Saturação de oxihemoglobina na oximetria de pulso durante a indução anestésica 

em diferentes momentos; 

· Frequência de complicações: laringoespasmo, hipoxemia, bradicardia, parada 

cardiorrespiratória, morte; 

· Frequência de queda da SpO2 a 95%. 
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4.8.4. DEFINIÇÃO DE TERMOS E VARIÁVEIS 

· Apneia central - Cessação transitória da respiração por qualquer duração 

usualmente acompanhada de bradicardia e/ou cianose32. Foi considerada apneia a 

parada dos movimentos respiratórios associada a ausência de leitura da 

capnografia. A apneia foi induzida com a injeção de 3,5mg/kg de propofol; 

· Ventilação pulmonar - Volume total de gás inspirado ou expirado na unidade de 

tempo33; 

· Pré-escolar - Consideramos as crianças cuja faixa etária compreendia dos dois 

anos completos aos sete anos incompletos; 

· Oxihemoglobina - Composto formado pela combinação de hemoglobina e 

oxigênio no qual este último se liga diretamente ao ferro sem causar mudança 

deste do estado ferroso para o férrico; 

· Oximetria de pulso - Determinação da saturação da oxihemoglobina do sangue 

através de eletrodos ligados a alguma parte translucente do corpo (dedo, lobo da 

orelha, dobra da pele)34; 

· Laringoespasmo - Complicação respiratória decorrente do fechamento reflexo da 

glote mais comum em crianças durante anestesia superficial35. Variável 

dependente, qualitativa, nominal, dicotômica, tendo como categorias sim ou não; 

· Anestesia geral - Estágio transitório de inconsciência induzido por fármacos 

através de suas ações em receptores moleculares1; 
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· Doença pulmonar parenquimatosa - Grupo diverso de doenças pulmonares 

caracterizado inicialmente por inflamação dos alvéolos que se extende para o 

interstício, levando a fibrose pulmonar difusa. Foi considerada a partir do relato do 

responsável pelo paciente ou por exame complementar presente no prontuário ou 

apresentado ao pesquisador no dia da cirurgia; 

· Cianose - Coloração azulada ou púrpura da pele e mucosas devido a aumento da 

hemoglobina desoxigenada no sangue ou por um defeito estrutural da molécula de 

hemoglobina; 

· Infecção do trato respiratório superior - Invasão do trato respiratório superior do 

hospedeiro por um patógeno, normalmente vírus ou bactéria. As principais 

doenças classificadas nesse grupo são rinofaringite viral, sinusite aguda, 

faringoamidalite aguda estreptocócica e laringite viral aguda. A rinofaringite viral 

aguda é a representante mais comum desse grupo e é caracterizada por dor de 

garganta, coriza, obstrução nasal, espirros, tosse seca e febre de intensidade 

variável36. Foi considerada a partir do relato do responsável pelo paciente; 

· CPAP - Modo ventilatório no qual o paciente respira espontaneamente através de 

um circuito pressurizado contra um resistor de limiar que mantém uma 

determinada pressão durante tanto na inspiração quanto na expiração37. Foi 

utilizado o circuito do aparelho de anestesia (CarestationTM 620, Datex-Ohmeda, 

Inc. 3030 Ohmeda Drive PO Box 7550 Madison, WI 53707-7550 USA) em modo 

circular com traquéias próprias para crianças com ajuste da válvula Adjustable 

Pressure Limiting (APL) para uma pressão de 10cmH2O. Variável independente, 

qualitativa, nominal, dicotômica, tendo como categorias sim ou não; 
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· Tempo entre o início da apneia e a queda da saturação periférica da 

oxihemoglobina (SpO2) a 95% ou tempo máximo de observação de 300 segundos 

(Tempo 1) - Variável dependente, quantitativa, numérica, contínua, medida em 

segundos através de cronômetro (iPhone 7 Plus 12.3.1, One Apple Park Way 

Cupertino, CA 95014 USA); 

· Tempo para recuperação da SpO2 a níveis pré-apneia (Tempo 2) - Variável 

dependente, quantitativa, numérica, contínua, medida em segundos através de 

cronômetro (iPhone 7 Plus 12.3.1, One Apple Park Way Cupertino, CA 95014 

USA); 

· Tempo entre o início da apneia e a queda da SpO2 a 95% apenas entre os pacientes 

em que houve queda da SpO2 a 95% (Tempo 3) - Variável dependente, 

quantitativa, numérica, contínua, medida em segundos através de cronômetro 

(iPhone 7 Plus 12.3.1, One Apple Park Way Cupertino, CA 95014 USA); 

· Saturação de oxihemoglobina na oximetria de pulso durante a indução anestésica 

em diferentes momentos - Variável dependente, quantitativa, numérica, discreta, 

medida em pontos percentuais por oxímetro de pulso; 

· Dessaturação até o tempo máximo de cinco minutos - Variável dependente, 

qualitativa, nominal, dicotômica, tendo como categorias sim ou não. Foi 

considerada dessaturação quando a leitura na oximetria de pulso registrou 95% até 

o tempo máximo de cinco minutos (300 segundos) através de cronômetro (iPhone 

7 Plus 12.3.1, One Apple Park Way Cupertino, CA 95014 USA); 

· Idade - Variável quantitativa, numérica, contínua, medida em meses completos de 

vida a partir da data de nascimento; 
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· Peso - Variável quantitativa, numérica, contínua, medida em gramas. Foi 

considerado o peso medido no ambulatório de pediatria na admissão hospitalar do 

paciente no dia da cirurgia; 

· Sexo - Variável qualitativa, nominal, dicotômica, tendo como categorias 

masculino e feminino; 

· Estado físico segundo a ASA - Estado físico do paciente baseado na presença/

ausência de doença nos pacientes ou em alterações fisiológicas não patológicas, 

bem como na qualidade do controle das morbidades38. Variável ordinal cujas 

categorias são numeradas em algarismos romanos de I a VI, sendo os estados I, 

ausência de doença sistêmica, e II, doença sistêmica controlada39. A classificação 

do estado físico do paciente foi feita antes da admissão do paciente no bloco 

cirúrgico e da alocação oculta. 

4.9. PROCEDIMENTOS, TESTES, TÉCNICAS E EXAMES 

4.9.1. REALIZAÇÃO DA ANESTESIA 

Os pacientes selecionados para o estudo foram admitidos na sala de operação e 

receberam monitorização habitual (cardioscópio, oxímetro, pressão arterial não invasiva 

e capnografia). 

A indução inalatória foi realizada através de máscara facial acoplada ao sistema 

circular do aparelho de anestesia (CarestationTM 620, Datex-Ohmeda, Inc. 3030 

Ohmeda Drive PO Box 7550 Madison, WI 53707-7550 USA), fixada ao paciente com 

auxílio de faixa elástica, utilizando sevoflurano a 8%, fração inspirada de oxigênio de 

60% sob um fluxo de gases frescos de 4l/min (2l de oxigênio e 2l de ar comprimido) até 

perda do reflexo palpebral. A concentração do anestésico era então reduzida para 4%. 
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Após a adequada ventilação ser constatada através do correto posicionamento da 

máscara facial e de curva de capnografia presente, foi obtido acesso venoso periférico 

com cateter venoso número 20, 22 ou 24G para hidratação e infusão de propofol na dose 

de 3,5mg/kg para induzir apneia nos pacientes de ambos os grupos. 

4.9.2. Realização do CPAP 

Os pacientes foram submetidos logo após a monitorização à técnica descrita nos 

envelopes entregues na entrada do bloco cirúrgico. 

No grupo CPAP, este foi aplicado no aparelho de anestesia, utilizando um sistema 

circular. Esse sistema consiste de dois tubos corrugados acoplados numa extremidade a 

uma peça em Y, conectada à máscara facial do paciente, e na outra extremidade ao 

aparelho de anestesia que, além de fornecer o fluxo de gases frescos, possui um 

absorvedor de gás carbônico. Esse último além de possibilitar o sistema ser circular por 

retirar o CO2 do ar fornecido ao paciente, aquece e umidifica a mistura gasosa. Uma 

válvula limitadora de pressão [válvula Adjustable Pressure Limiting (APL)], que 

impede a perda de gases pelo sistema paciente-aparelho quando fechada, é parte 

integrante do aparelho de anestesia. Aquela possui diversas marcações (0-70cmH2O), é 

manipulada manualmente e pode estar aberta (0cmH2O), ou seja, sem que nenhuma 

pressão seja fornecida à via aérea do paciente, ou fechada. Na posição fechada, havia 

uma pressão positiva contínua sendo fornecida à via aérea do paciente. A pressão que 

foi utilizada neste grupo foi de 10cmH2O. Nos pacientes do grupo Controle, o sistema 

permaneceu com a válvula na posição aberta, ou seja, 0cmH2O, sendo todos os demais 

procedimentos realizados de maneira semelhante aos dos pacientes do grupo CPAP. 
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Em ambos os grupos, os pacientes ventilaram espontaneamente desde o princípio 

com a técnica definida no momento da alocação. 

4.10. PROCEDIMENTOS PARA COLETA DOS DADOS 

4.10.1. INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS 

 Os dados foram coletados utilizando um formulário padronizado, pré-codificado 

para entrada dos dados no computador (Apêndice 3). As informações das variáveis 

categóricas foram pré-codificadas e as variáveis contínuas expressas em seu próprio 

valor numérico e só no momento da análise os resultados de algumas destas foram 

categorizados. 

Esses formulários estão devidamente armazenados em pastas de arquivo 

específicos, antes e depois da digitação e análise, sob responsabilidade do próprio 

pesquisador, que os preencheu em diferentes momentos, antes, durante e após o 

procedimento cirúrgico. 

4.10.2. COLETA DE DADOS 

 Os dados foram coletados por um pesquisador independente que esteve presente 

na sala de cirurgia, preencheu o formulário com os dados de identificação do paciente e 

as variáveis de estudo e não interferiu no procedimento anestésico realizado. 

 O tempo a partir do momento da cessação dos movimentos respiratórios e 

decaimento da curva de capnografia foi cronometrado (iPhone 7 Plus 12.3.1, One Apple 

Park Way Cupertino, CA 95014 USA). A medição aconteceu até o registro na oximetria 

de pulso do valor de 95% ou por um período máximo de cinco minutos. Ventilação 

assistida era então instituída (no grupo Sistema Aberto, a válvula APL era fechada 

manualmente até o valor de 10cmH2O). Houve nesse momento nova cronometragem do 
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tempo até leitura na oximetria de pulso do valor de 100% ou do valor obtido 

imediatamente antes do início da apneia. 

4.11. PROCESSAMENTO E ANÁLISE DOS DADOS 

4.11.1. PROCESSAMENTO DOS DADOS 

 A digitação no banco de dados específico criado no programa Excel foi realizada 

duas vezes, em épocas e por pessoas diferentes, obtendo-se ao final uma listagem para 

correção de eventuais erros de digitação, com supervisão do próprio pesquisador. 

Em se constatando inconsistências ou ausência de dados por ocasião da revisão 

das listagens, seriam consultados os formulários arquivados correspondentes de acordo 

com o número de registro dos pacientes.   

 Ao término da entrada de todos os formulários no banco de dados, foi realizada a 

revisão final, completando-se os dados ausentes pelos processos acima mencionados. O 

banco de dados definitivo assim criado foi, então, utilizado para análise estatística no 

programa STATA, sendo ainda submetido a testes de consistência e limpeza das 

informações, gerando-se cópias de segurança. 

4.11.2. ANÁLISE DOS DADOS 

A análise dos dados foi realizada pelo pesquisador e pelo estatístico responsável, 

utilizando o programa STATA®12.1 SE (StataCorp, 4905 Lakeway Drive College 

Station, Texas 77845 USA).  

A análise estatística descritiva foi realizada através de medidas de tendência 

central e de dispersão para as variáveis quantitativas e através distribuição de 

frequências para as variáveis qualitativas. 



�24

Para as variáveis categóricas foram realizados os testes qui-quadrado de 

associação com correção de Yates e o teste exato de Fisher quando indicado (um dos 

valores esperados menor que cinco). Também foi calculada a razão de risco (RR) como 

medida do risco relativo e o seu intervalo de confiança a 95%. À categoria de referência 

foi atribuído o risco padrão de 1,0. 

Em relação às variáveis numéricas, foi aplicado o teste de Shapiro-Wilk para 

testar sua normalidade. Como a amostra apresentou distribuição normal, foi utilizado o 

teste paramétrico (t de Student) além de média e desvio-padrão como medida de 

dispersão. 

Uma análise de sobrevivência foi conduzida, levando em consideração o tempo 

até a queda da SatO2 a 95%. A este respeito, as taxas de sobrevivência foram calculadas 

usando o método de Kaplan-Meier e as curvas de sobrevivência foram comparadas 

usando o teste de log-rank (Mantel-Cox). Foi calculada também a probabilidade 

acumulada para avaliar as chances que cada individuo do estudo tinha de atingir uma 

SpO2 de 95% entre o início do estudo e um determinado tempo (neste caso até 300 

segundos). 

Além disso, foram construídas curvas com as médias das SpO2 medidas nos 

períodos de intervalo de 30 segundos mediante o ajuste por um modelo de regressão 

para dados correlacionados que também avaliou a significância do tempo, grupo e a 

interação entre eles. As comparações de médias entre os dois grupos, em um dado 

tempo, foram realizadas com o teste de Wald. Foi considerado significante um p<0.05. 

4.12. ASPECTOS ÉTICOS 
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A pesquisa respeitou os direitos humanos e os princípios da bioética 

(Autonomia, Não-Maleficência, Beneficência, Justiça e Eqüidade). O sigilo e a 

confidencialidade na coleta e arquivo dos dados colhidos foram respeitados. 

Os termos da resolução nº 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho 

Nacional de Saúde para pesquisa em seres humanos foram seguidos assim como a 

declaração de Helsinque. Além disso, o projeto foi submetido à apreciação do Comitê 

de Ética em Pesquisa em Seres Humanos da instituição proponente e aprovado pelo 

mesmo (CAAE: 79591417.0.0000.5201, parecer nº 2.457.340), os dados somente foram 

colhidos após tal submissão e aprovação e as crianças do estudo somente foram 

incluídas após os responsáveis assinarem o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido (TCLE, Apêndice 2). 

O estudo foi registrado no ClinicalTrials.gov sob o número NCT03432390 e não 

ofereceu riscos ou desconfortos adicionais, além daqueles inerentes ao próprio 

procedimento anestésico-cirúrgico, assim como também não foram relatados na 

literatura efeitos adversos que contraindicassem o uso de CPAP durante a indução. Ao 

contrário, os poucos estudos existentes referiam melhora respiratória com o uso desta 

intervenção. Todos os procedimentos da pesquisa foram realizados por profissionais 

treinados e capacitados, tanto para a realização da anestesia pediátrica, como para a 

aplicação do CPAP. 

O TCLE participou aos responsáveis todas as informações com relação às 

vantagens e às desvantagens do uso das duas técnicas; enfatizou que não seria realizado 

nenhum procedimento já não utilizada de rotina pela equipe; além de que nele constava 

o direito de se recusarem a participar do estudo, bem como a garantia de assistência 

http://ClinicalTrials.gov
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àqueles que não aceitassem, sem haver ressarcimento por parte da instituição, nem por 

parte dos pesquisadores. Estes se comprometeram a publicar o estudo, 

independentemente dos resultados obtidos. 

4.13. CONFLITOS DE INTERESSE 

 Esta pesquisa esteve livre de conflito de interesses, particular ou institucional. 

Não houve financiamento por parte de indústria farmacêutica ou de representantes de 

nenhum objeto de pesquisa utilizado. 
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V. RESULTADOS 

Os resultados dessa dissertação foram enviados para publicação. Artigo 

submetido à revista Anesthesiology, fator de impacto 6.523, Qualis CAPES A1 

(instruções aos autores encontram-se disponíveis no anexo 2). 
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Abstract  

Background: Episodes of desaturation during induction of anesthesia are more likely in 

children. Continuous positive airway pressure (CPAP) is a type of ventilation that can 

improve alveolar gas exchange at this time, minimizing the incidence of atelectasis and 

increasing functional residual capacity. This study aimed to evaluate the effectiveness of 

CPAP during induction of anesthesia in increasing safe apnea time (time in apnea until 

hemoglobin saturation falls to 95%). 

Methods: Phase III randomized clinical trial with 68 children divided into two parallel 

groups of 34 (CPAP and controls). Preschool-aged children, evaluated as physical status 

I or II according to the American Society of Anesthesiology physical status 

classification system and who were submitted to elective surgery under general 

anesthesia, were included in the study. The main outcome measures were: (1) time 

between the beginning of apnea and the fall in peripheral oxygen saturation (SpO2) to 

95% (T1); (2) time until recovery of SpO2 to pre-apnea levels (T2) and (3) the 

frequency of a decrease in SpO2 to 95%. 

Results: T1 was greater in the CPAP group compared to the control group: 227.65 ± 

84.74 seconds versus 133.68 ± 70.39 seconds; p<0.0001. There was no difference in T2 

between the groups: 38.65 ± 49.07 versus 43.12 ± 60.64; p=0.7945. In the survival 

analysis, survival (likelihood of each patient in the study reaching SpO2 to 95% within a 

given time) was greater in the CPAP group compared to the control group (log-rank test; 

p=0.000). Saturation remained above 95% in more patients in the CPAP group: 17/34 
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(50%) versus 2/34 patients (5.9%); RR=0.5313; 95%CI: 0.3757-0.7512; p<0.000. 

Repeated measures saturation values were higher in the CPAP group. 

Conclusions: CPAP during induction of anesthesia effectively increased safe apnea time 

in children submitted to general anesthesia for elective surgery. 

Keywords: continuous positive airway pressure; hypoxia; general anesthesia; pediatrics. 

Clinical trial registration at ClinicalTrials.gov: NCT03432390 
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Introduction  

General anesthesia causes numerous changes to the respiratory system. In particular, it 

increases the likelihood of airway obstruction and collapse. Following induction of 

anesthesia, there is a reduction in functional residual capacity resulting from a loss in 

muscle tone and in pulmonary compliance, the formation of atelectasis in the dependent 

lung zones and changes in the movements of the diaphragm. These alterations can result 

in an increase in resistance and closure of the small airways, and changes in the 

ventilation/perfusion (V/Q) ratio.1-4 

During the apnea that follows induction of anesthesia, oxygen reserves are consumed 

and can lead to hypoxemia.5 Pediatric patients are more likely to experience episodes of 

desaturation during induction (4-10%).5-8 This is particularly due to their anatomical 

characteristics (proportionally large head and tongue, hypertrophy of the tonsils and 

adenoids, smaller and narrower hypopharynx, higher larynx, slanted vocal cords, 

epiglottis folded into an inverted “U” shape, and smaller airway radius) and to their 

physiological characteristics (lower functional residual capacity, greater oxygen 

consumption, and greater carbon dioxide [CO2] production). Altogether, these factors 

contribute towards triggering and maintaining hypoxemia,7,9-11 rendering children more 

vulnerable to severe complications such as cardiorespiratory arrest and death.7 

Pre-oxygenation with 100% oxygen allows safe apnea time (the period of time until 

oxyhemoglobin desaturation) to be prolonged, and is often used to prevent 



�34

hypoxemia7,9,12. Nevertheless, despite the benefits, pre-oxygenation under different 

fractions of oxygen, particularly with pure oxygen (100%), can contribute to the 

occurrence of micro-atelectasis and changes in the V/Q ratio during induction of 

anesthesia. Alveolar recruitment maneuvers and the use of positive end-expiratory 

pressure can reverse and prevent the occurrence of these events.4,5 Other preventive 

strategies are also being evaluated; however, the ideal technique has yet to be 

established.13,14 

Continuous positive airway pressure (CPAP) is a type of ventilation in which the patient 

breathes spontaneously through a pressurized circuit. Its benefits include improved 

alveolar gas exchange, a reduction in the incidence of atelectasis and increased 

functional residual capacity and tidal volume.15 In the pediatric population, the 

application of CPAP has been widely studied in patients with bronchiolitis as an 

alternative to controlled mechanical ventilation in view of its effects on the small 

airways (alveolar opening, prevention of atelectasis and increased functional residual 

capacity).16,17 However, evidence for its use during the induction of general anesthesia 

is sparse and further, well-conducted studies are required to support its use as routine 

practice.18,19 

The objective of the present study was to evaluate the effectiveness of CPAP during the 

induction of anesthesia in increasing safe apnea time, i.e. time in apnea until 

hemoglobin saturation falls to 95%, in children submitted to general anesthesia for 

elective surgery.  
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Materials and Methods 

This was a phase III, parallel group, randomized clinical trial involving 68 children 

submitted to elective surgery at the Federal University of Pernambuco’s Teaching 

Hospital between March 2018 and May 2019. The internal review board of the Instituto 

de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (IMIP) approved the protocol under 

reference CAAE: 79591417.0.0000.5201 and the study was registered at 

ClinicalTrials.gov under reference NCT03432390. The parents or guardians of all the 

participating children gave their written informed consent. 

Preschool-aged children evaluated as physical status I or II according to the American 

Society of Anesthesiology physical status classification system and who were to be 

submitted to general anesthesia for elective surgery in the hospital’s surgical center were 

eligible for the study. The exclusion criteria were preexisting parenchymal lung disease, 

cyanosis or hemoglobin saturation <95% prior to induction of anesthesia, and a current 

upper respiratory tract infection or a history of one in the preceding four weeks. 

The outcome measures were: (1) time between the beginning of apnea and the fall in 

peripheral oxygen saturation (SpO2) to 95% or a maximum observation time of 300 

seconds (T1); (2) time until recovery of SpO2 to pre-apnea levels (T2); (3) time between 

the beginning of apnea and the fall in SpO2 to 95% only in those patients in whom SpO2 

fell to 95% (T3); (4) the proportion of patients in whom SpO2 fell to 95%; and (5) SpO2 
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values every ten seconds. Since T1 was recorded until SpO2 reached 95% or up to a 

maximum of 300 seconds, T1 values could not exceed five minutes. 

Sample size was calculated using OpenEpi, version 3.01, taking the difference in means 

between two parameters into consideration. The first parameter used was the reported 

mean time in apnea that the patients exposed to the intervention took to reach oxygen 

saturation of 95% at pulse oximetry (166 ± 47 seconds).14 The second parameter was 

the mean time in apnea that the patients not exposed to the intervention took to reach 

oxygen saturation of 95% at pulse oximetry (131 ± 39 seconds).14 Considering a 

significance level of 5% and a power of 90%, 64 patients would be required, 32 in each 

group. However, to compensate for any losses following randomization (predicted at 

around 10%), this number was increased to 72 patients: 36 in each group. 

The patients enrolled in the study were randomized to one of two groups, the CPAP 

group or the control group. Randomization was performed using concealed allocation, 

with numbers generated in blocks of 8 by the Random Allocation Software program. 

Recruitment was carried out in the surgical ward, while pediatric patients accompanied 

by their parents/guardians awaited surgery. The envelopes were opened sequentially 

only after the checklists with the data on the patient allocated to that particular envelope 

were attached and before the child went into the operating room to ensure compliance 

with the protocol. A research assistant, who had no knowledge of the group to which the 

patient had been allocated, performed data collection. 
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The patients selected for the study were admitted to the operating room and monitored 

according to the routine hospital procedures (cardioscopy, pulse oximetry, non-invasive 

blood pressure monitoring and capnography). Inhalational induction was performed 

using a facemask connected to the circle system of the anesthesia machine (Carestation 

620, Datex-Ohmeda, Inc. Madison, WI) and attached to the patient by an elastic strap. 

Sevoflurane at 8% was used, with fraction of inspired oxygen of 60.5% under a fresh 

gas flow of 41/min (21 of oxygen and 21 of compressed air) until loss of eyelid reflex. 

The concentration of anesthesia was then reduced to 4%. Adequate ventilation was 

confirmed by checking if it produced a capnographic waveform and if the facemask was 

placed correctly. Peripheral intravenous access was then obtained in the patients in both 

groups using a venous catheter number 20, 22 or 24G for hydration and infusion of 

propofol at a dose of 3.5 mg/kg or sufficient to induce apnea. 

In the patients in the CPAP group, the adjustable pressure-limiting valve was 

manipulated manually to 10 cmH2O to allow this level to be provided to the patient. In 

the control group, the valve was left in the open position, i.e. 0 cmH2O. In both groups, 

the patients breathed spontaneously from the onset, with the technique to be used being 

defined at the time of randomization. The anesthetist accompanying the patient was 

present throughout the anesthetic procedure in all cases and the patient remained under 

his/her care when the study ended. T1 was timed using an Iphone 7 Plus 12.3.1 (Apple 

Inc., Cupertino, CA) starting when respiratory movements stopped and the 

capnographic waveform dropped, and pulse oximetry reading was recorded at 10-

second intervals. When SpO2 reached 95%, assisted ventilation was then instituted (in 



�38

the open system group, the adjustable pressure-limiting valve was closed manually to 

the level of 10 cmH2O). At that time, T2 was measured. In addition, any adverse events 

occurring during the study period were observed and recorded. 

Statistical analysis 

Data analysis was performed using STATA, version 12.1 SE (StataCorp, College 

Station, TX). The descriptive statistical analysis was carried out using measures of 

central tendency and dispersion for the quantitative variables and frequency distribution 

for the qualitative variables. The chi-square test of association with Yates correction was 

used for the categorical variables, with Fisher’s exact test being applied whenever 

appropriate (i.e. one of the expected values was below five). Risk ratios (RR) were also 

calculated as measures of relative risk, together with their 95% confidence intervals. 

The standard risk of 1.0 was attributed to the reference category. The Shapiro-Wilk test 

confirmed the normality of distribution of the numerical variables. Therefore, Student’s 

parametric t-test was used, with results shown as means and standard deviations as the 

measure of dispersion. Survival analysis was conducted on the time until the fall in 

SpO2 to 95%. Survival rates were calculated using the Kaplan-Meier method and the 

survival curves were compared using the log-rank test. Cumulative probability was also 

calculated to evaluate the likelihood of each patient in the study reaching desaturation 

within a given time (in this case 300 seconds). In addition, a curve was constructed with 

the mean SpO2 measurements at the 30-second intervals by adjusting a regression model 

for correlated data that also evaluated the significance of time, group and the interaction 



�39

between them. The means were compared between the two groups at a given moment 

using the Wald test. Statistical significance was defined as p-values <0.05. 

Results 

Ninety-eight patients were screened for participation in the study. Of these, 72 were 

included. There were four losses to follow-up, two in each group. Therefore, the final 

analysis included 68 patients, 34 in the CPAP group and 34 in the control group (Figure 

1). 

The groups were similar with respect to age, weight, sex and physical status. The most 

common types of surgery were herniorrhaphy (inguinal, bilateral or unilateral, umbilical 

and epigastric) and urological (circumcision, orchidopexy and hypospadias). There were 

also cases of combined surgery, in which different groups of surgery were performed 

concomitantly, e.g. herniorrhaphy associated with orchidopexy (Table 1). 

When evaluating all the patients by considering a T1 of 300 seconds for those in whom 

SpO2 did not drop to 95%, T1 was greater in the CPAP group compared to the control 

group: 227.65 ± 84.7 seconds, 95%CI: 198.08-257.21 versus 133.68 ± 70.39 seconds, 

95%CI: 109.11-158.24; p<0.0001 (Table 2). 

When only the patients in whom SpO2 fell to 95% (n=49) were evaluated, no 

statistically significant difference in T2 was found between the groups: 38.65 ± 49.07 

seconds in the CPAP group (95%CI: 13.42-63.87) versus 43.12 ± 60.64 seconds in the 
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control group (95%CI: 21.26-64.99); p=0.7945. However, the statistically significant 

difference persisted between the groups with respect to the time between the beginning 

of apnea and the fall in SpO2 to 95% (T3) only for the patients in whom SpO2 fell to 

95%: 161.17 ± 61.91 seconds versus 123.28 ± 58.12 seconds; p=0.038 (Table 2). 

Survival analysis conducted to evaluate the fall in SpO2 to 95% showed that survival 

was greater in the intervention group compared to the control group (log-rank test, 

p=0.000) (Figure 2). In this case, survival referred to the fall in SpO2 to 95%. The 

cumulative probability of maintaining SpO2 values at pre-induction levels was 0.5 

(50%) in the CPAP group and 0.05 (5%) in the control group at 300 seconds. Therefore, 

it is reasonable to conclude that the likelihood of a patient in the CPAP group reaching 

300 seconds without a drop in SpO2 was 50%, whereas the likelihood of a patient in the 

control group not experiencing desaturation up to 300 seconds was 5%. 

Figure 3 shows the curve formed by the SpO2 values every 30 seconds, with higher 

SpO2 levels in the CPAP group compared to the control group (p=0.0004 for the 

intergroup interaction). This means that being in the CPAP group increased the 

likelihood of maintaining higher SpO2 levels, with the changes in SpO2 being directly 

associated with the group to which the patient belonged. This figure also shows the 

mean SpO2 levels with their respective standard deviations, separately for each 

evaluation moment. 
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At the end of the observation period, more patients in the CPAP group had SpO2 levels 

over 95%: 17/34 patients (50%) versus 2/34 patients (5.9%); RR = 0.5313; 95%CI: 

0.3757-0.7512; p<0.000 (Table 2). 
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Discussion  

CPAP successfully increased safe apnea time during induction of anesthesia. Repeated 

measures saturation values were greater in the CPAP group and more patients in this 

group had saturation levels over 95%. There was no difference between the groups 

regarding the time of saturation recovery to pre-apnea values. Survival analysis for a 

decrease in SpO2 to 95% showed that survival was greater in the intervention group 

compared to the control group. 

Induction of anesthesia becomes a critical moment in a surgical procedure when the loss 

of consciousness and apnea is accompanied by a loss of respiratory muscle tone, a 

reduction in functional residual capacity, air trapping and absorption atelectasis that 

alters pulmonary compliance.4,20 Cessation of airflow to the small airways compromises 

the dynamics of pulmonary gas exchange and adds a further challenge in the need to 

recruit the more distal airways. 

The principal sources of oxygen in the body of healthy patients are the blood, lungs and 

myoglobin, as well as oxygen diluted in the tissues. Depletion of these stocks depends 

on characteristics such as functional residual capacity and metabolic gas consumption.6 

The association of the supine position and the induction of anesthesia may cause 

functional residual capacity to fall by as much as 30%.20 In pediatric patients, unlike 

adults, lung volume and capacity are directly related to weight, height and age, i.e. the 

younger and smaller the child, the lower his/her functional residual capacity.21 Since 
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basal metabolic rate is increased in certain patients such as children, the imbalance 

between supply and consumption of oxygen means that the final result is an overall and 

progressive fall in oxygen levels in the body (hypoxic hypoxia). The fastest way for the 

anesthesiologist to deal with this situation is to apply techniques that increase functional 

residual capacity and, consequently, oxygen reserves in the lungs. 

Pre-oxygenation is used to prevent hypoxemia4,5,9,22,23 by increasing oxygen content and 

reducing alveolar nitrogen.9,22 Pulmonary oxygen content can increase more than 6-fold 

in patients breathing a fraction of inspired oxygen (FiO2) of 100%, although the increase 

in the remaining stores is not of the same magnitude.9 However, simply providing high 

fractions of inspired oxygen could be harmful, since this would increase the likelihood 

of absorption atelectasis induced by the loss of alveolar stability due to denitrogenation.

4,21 So, a combination of offering adequate fractions of oxygen and maintaining 

functional residual capacity by delivering positive pressure appears to represent an 

alternative for satisfactory pre-oxygenation.  

Different ways of performing pre-oxygenation have been described, either with bag-

mask ventilation (ventilation with tidal volume, vital capacity, under positive pressure) 

or with the provision of some type of continuous, non-invasive positive pressure (CPAP, 

pressure support ventilation, with or without positive end-expiratory pressure, transnasal 

humidified rapid-insufflation ventilatory exchange).22,23 Despite its well-established use, 

pre-oxygenation with only minute volume proved ineffective in almost one-third of 

2,398 patients in an observational study.24 
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In the present study, the technique selected was CPAP, with the objective of maintaining 

the opening of the small airways and preserving functional residual capacity. This 

technique could be considered a type of apneic oxygenation since it provides a greater 

quantity of oxygen during apnea. This is achieved through an increase in the 

transpulmonary pressure gradient secondary to a continuous flow of gases capable of 

maintaining the alveoli open and increasing oxygen reserves in the lungs, avoiding or 

delaying the occurrence of hypoxemia. Together with this mechanical component, the 

greater oxygen pressure supplied improves CO2 clearance by removing this gas from the 

distal airways.25 

Mean safe apnea time was greater in the CPAP group compared to the control group. A 

study conducted in an adult population26 reported similar results using different pressure 

in the CPAP (20 cmH2O). That randomized clinical trial used a similar technique to the 

one used here in which CPAP was mounted directly onto the anesthetist’s workstation. 

In our opinion, this was particularly important since the mixture of gases inhaled by the 

patient was warm and, in addition, practicality was greater, since it did not require the 

addition of any extra device to the setting. 

Likewise, a clinical trial conducted in 201518 to evaluate the effect of applying CPAP of 

5 cmH2O during pre-oxygenation and induction of anesthesia in the period of apnea 

preceding the occurrence of clinically significant desaturation reported similar results to 

those found in the present study; however, the technique used was different. The 
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application of CPAP of 5 cmH2O used the Mapleson A circuit with a final fixed positive 

end-expiratory pressure device for five minutes of pre-oxygenation with 100% oxygen.  

In the study that used transnasal humidified rapid-insufflation ventilatory exchange for 

apneic oxygenation in pediatric patients, the results were similar to those found in the 

present study for the group of children of 2-5 years of age.13 

A pilot study27 analyzed the same parameter using a nasal cannula with oxygen flow 

introduced following pre-oxygenation with a facemask. The intervention was not 

significantly different insofar as safe apnea time was concerned, unlike the present 

study in which safe apnea time was longer with the use of CPAP. 

A clinical trial whose intervention consisted of the use of CPAP together with pressure 

support ventilation at induction of anesthesia in obese patients19 found that the arterial 

oxygen pressure (PaO2) was greater in the intervention group at similar moments 

compared to those of the group that did not receive CPAP. PaO2 was not measured in the 

present study; however, the saturation values registered at regular 10-second intervals 

showed higher readings in the CPAP group, leading us to conclude that the pressure of 

the gas in arterial blood was probably higher in those patients. 

The frequency of patients in whom saturation remained above 95% was higher in the 

CPAP group (50% versus 5,9%). A study published in 201928 analyzed the same 

parameter using a nasal cannula with oxygen flow of 5 L/minute introduced following 
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pre-oxygenation with a facemask with 100% FiO2. In that prospective, observational 

study, 360 children from 40 weeks post-conception to eight years of age who were 

candidates for surgery were submitted to airway manipulation performed by trainees 

with no experience in tracheal intubation. Airway manipulation was performed until 

intubation was successful or until peripheral oxygen saturation of 95%. The children 

were divided into groups according to whether or not the cannula was used. In the 

apneic oxygenation group, saturation remained above 95% in 91% of the children, 

greater than that of the control group (57%). These findings are in agreement with the 

results of the present study. 

The time until recovery of SpO2 level was shorter in the CPAP group; however, there 

was no statistically significant difference between the groups. This finding is in 

agreement with the results of a clinical trial that analyzed the same parameter in apneic 

patients after pre-oxygenation with and without CPAP of 5 cmH2O when time to 

recovery was measured as soon as patients reached a minimum saturation of 93%18. 

Nevertheless, the number of patients in whom T2 was evaluated was small (n=49) and 

sample size calculation did not take this parameter into consideration. Therefore, there 

may be a type 2 error (in which no difference is found although a difference does in fact 

exist). This is common with small samples. 

One of the limitations of the present study was the failure to record expired oxygen and 

nitrogen, parameters of the effectiveness of pre-oxygenation. The amount of CO2 

expired in the return of pulmonary ventilation was not recorded, and this would be 
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recommendable due to the probable increase in arterial pressure of this gas associated 

with the already established greater CO2 production in children. It is a strongpoint that 

none of the 72 children experienced any significant adverse events such as desaturation, 

cyanosis or cardiovascular problems. 

Finally, considering that most studies on pre-oxygenation use fractions of inspired 

oxygen of 1; that this strategy, although confirmed to be effective, increases the 

incidence of atelectasis; that one of the strategies for the prevention of absorption 

atelectasis is to reduce the fraction of inspired oxygen to 0.8 and that in this study a 

FiO2 of 0.60 was used, the use of fractions as high as but no higher than 0.8 should be 

used together with CPAP in future studies aimed at increasing safe apnea time. 

In conclusion, CPAP during induction of anesthesia was effective in increasing safe 

apnea time in children submitted to general anesthesia for elective surgery. Repeated 

measures saturation values were higher in the CPAP group and SpO2 levels remained 

above 95% in a greater number of patients in this group. There was no evidence of any 

statistically significant difference between the groups with respect to the time required 

for saturation to return to pre-apnea levels. Survival analysis showed that survival for a 

fall in SpO2 to 95% was greater in the intervention group compared to the control group.  
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Table 1. Characteristics of the sample  

Group

p-valueCPAP 

(n=34)

Control 

(n=34)

Sex (%)

Female 6 (17.7) 10 (29.4)
0.2530*

Male 28 (82.3) 24 (70.6)

Age (years) 4.34 ± 1.44 4.23 ± 1.51 0.7533

Weight (kg) 18.28 ± 4.87 17.77 ± 4.58 0.6641

ASA (%)

I 31 (91.2) 33 (97)
0.614† 

II 3 (8.8) 1 (3)

Type of surgery (%)

Urological surgery 15 (44.1) 11 (32.3)

NC

Herniorrhaphy 12 (35.3) 15 (44.1)

Combined surgery 3 (8.8) 3 (8.8)

Intraperitoneal surgery 2 (5.9) 1 (2.9)

Soft tissue tumor 2 (5.9) 4 (11.9)

Values are described as means ± SD (continuous variables) and number of patients (categorical 

variables). Differences between the groups were verified using Student’s t-test for continuous 

variables and Pearson’s chi-square test (*) or Fisher’s exact test (†) for the categorical variables. ASA: 

American Society of Anesthesiology; NC: not calculated.
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Table 2: Comparison of the main outcomes in the two groups 

Group

RR (95%CI) p-value

CPAP Control

T1, seconds 227.65 ± 84.74 133.68 ± 70.39 - 0.0001

T2, seconds 38.65 ± 49.07 43.12 ± 60.64 - 0.7945

T3, seconds 161.17 ± 61.91 123.28 ± 58.12  - 0.0380

Drop in SpO2 to 95%, n 

(%) 

Yes 17 (50) 32 (94.1)
0.5313 

(0.3757-0.7512)
0.000

No 17 (50) 2 (5.9)

Values are described as means ± SD (continuous variables) and number of patients (categorical 

variables). Differences between the groups were verified using Student’s t-test for continuous 

variables and Fisher’s exact test for the categorical variables. RR: relative risk. T1: time between the 

beginning of apnea and fall in SpO2 to 95% in all patients (n=68); T2: time of recovery of pre-apnea 

SpO2 levels (n=49); T3: time between the beginning of apnea and SpO2 of 95% in the patients who 

experienced a fall in SpO2 (n=49), frequency of fall in SpO2 to 95% in the two groups (n=68); SpO2: 

peripheral oxygen saturation.
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Figure 1.  
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Figure 2.  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Figure 3. 
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Figure Legends 

Figure 1. CONSORT flowchart of the patients in the study.  

Figure 2. Time until fall in SpO2 to 95% showing a significant difference between the 

survival curves (log-rank test; p=0.000). 

Figure 3. Mean SpO2 values every 30 seconds and their respective confidence intervals 

in the two-group interaction (p=0.0004 for the interaction between the curves). 

SD: standard deviation; p-value: Wald test. 
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VI. CONCLUSÕES 

 Pressão Positiva Contínua na Via Aérea durante a indução anestésica foi efetiva 

em aumentar o tempo de apneia seguro em crianças submetidas a anestesia geral para 

cirurgia eletiva.  

 Os valores de saturação em medidas repetidas foram superiores no grupo CPAP 

e uma frequência maior de pacientes nesse grupo não apresentou queda da SpO2 a 95%. 

 Não houve evidência de diferença significativa entre os grupos quanto ao tempo 

de recuperação da saturação a valores pré-apneia. 

 A análise de sobrevida mostrou que a sobrevivência para queda da SpO2 a 95% 

foi superior no grupo de intervenção em comparação com o grupo controle. 
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VII. SUGESTÕES E RECOMENDAÇÕES 

7.1. RECOMENDAÇÕES PARA A PRÁTICA CLÍNICA 

 Devido a aumento do tempo de apneia seguro e aos valores superiores de 

saturação de oxigênio nos pacientes expostos ao CPAP aqui demonstrados, além de 

considerar que esses parâmetros durante a indução anestésica de crianças 

potencialmente podem prevenir a ocorrência de complicações graves como parada 

cardíaca e lesão neurológica, recomendamos a utilização de CPAP para pré-oxigenação 

de crianças em idade pré-escolar durante a indução de anestesia geral para cirurgias 

eletivas. 

7.2. RECOMENDAÇÕES PARA A PESQUISA 

Nosso estudo utilizou CPAP com pressão de 10cmH2O. Estudos em adultos 

fizeram uso de pressões que variaram de 5-20cmH2O. Além disso, os estudos sobre pré-

oxigenação utilizam frações inspiradas de oxigênio iguais a um com vistas a aumentar a 

oferta alveolar desse gás. Essa estratégia, apesar de ser comprovadamente efetiva, 

aumenta a incidência de atelectasia. Dentre as estratégias para prevenção da atelectasia 

por absorção está a redução da fração inspirada de oxigênio a 0.8. Nesse estudo, foi 

utilizada uma FiO2 de 0.605. Outros parâmetros foram analisados na literatura tais como 

pressão arterial de gás carbônico (PaCO2) e qualidade da pré-oxigenação através do 

registro do oxigênio e nitrogênio expirados. Podemos recomendar, portanto, para 

pesquisas futuras a utilização de diferentes pressões de CPAP associadas a diferentes 

FiO2 com o registro do oxigênio, nitrogênio e CO2 expirados, PaCO2, além do controle 

do tempo de exposição dos pacientes às diferentes técnicas de pré-oxigenação. 
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APÊNDICES 

APÊNDICE 1 - LISTA DE CHECAGEM 

DATA 

Nome: ……………………………………………………………………………………. 

CRITÉRIOS DE INCLUSÃO 

CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO 

Elegível: Sim (  ) Não (  ) 

Responsável assinou termo de consentimento livre e esclarecido: Sim (  ) Não (  ) 

Sim Não
ASA I ou II
Crianças em idade pré-escolar
Crianças submetidas a anestesia geral para cirurgia pediátrica 
eletiva

Sim Não
Doença pulmonar parenquimatosa pré-existente
Crianças cianóticas ou com saturação da oxihemoglobina 
menor que 95% antes da indução anestésica
História recente (<4 semanas) ou vigência de infecção do 
trato respiratório superior
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APÊNDICE 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira/Escola de Pós-graduação em 

Saúde Materno Infantil 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Solicitamos a sua autorização para convidar o (a) seu/sua filho 

(a)________________ {ou menor que está sob sua responsabilidade} para participar, 

como voluntário (a), da pesquisa PRESSÃO POSITIVA CONTÍNUA NAS VIAS 

AÉREAS DURANTE A INDUÇÃO DE ANESTESIA GERAL PARA CIRURGIA 

PEDIÁTRICA ELETIVA: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO. Para que você possa 

decidir se quer ou não participar, precisa conhecer os benefícios, riscos e consequências 

da sua participação. 

 Este documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

(TCLE) e tem esse nome pois você só deve participar da pesquisa depois de ter lido e 

entendido essa declaração. Leia as informações com atenção e converse com o 

pesquisador responsável e equipe da pesquisa sobre quaisquer dúvidas que você tenha. 

Caso haja uma palavra ou termo que você não entenda, converse com a pessoa 

responsável por obter esse consentimento, para maiores esclarecimentos. Caso prefira, 

converse com seus familiares, amigos e equipe médica antes de tomar uma decisão. 

Após receber todas as informações, você poderá fornecer seu consentimento, rubricando 

e/ou assinando as duas vias, uma do pesquisador responsável e outra do participante da 

pesquisa.  

Caso não concorde, não haverá penalização nem para o (a) Sr.(a) nem para a 

criança que está sob sua responsabilidade, bem como será possível ao/a Sr. (a) retirar o 



�68

consentimento a qualquer momento, também sem nenhuma penalidade.  

Trata-se de uma pesquisa, que é da responsabilidade do pesquisador Jayme 

Marques dos Santos Neto, que é anestesista e esta estudando uma técnica para ajudar na 

respiração das crianças durante a cirurgia. O endereço do pesquisador é : Avenida Boa 

Viagem, 306 apto. 701, Pina, Recife-PE CEP 51011-000; telefone (81)996212977. Dr. 

Jayme está fazendo a dissertação de Mestrado e esta sendo orientado pela também 

Anestesista Dra. Flávia Augusta de Orange Lins da Fonseca e Silva, Telefone 

81994197979, e-mail orangeflavia@gmail.com  

INFORMAÇÕES SOBRE A PESQUISA: 

Sua criança está sendo convidada a ser participante de uma pesquisa que 

estudará o efeito de uma técnica para ajudar na respiração durante o início da anestesia. 

Chamamos esta técnica de pressão positiva contínua (CPAP).  

Para a criança ser operada, ela precisa receber anestesia geral. Para isso, ela 

respira usando uma máscara de silicone ou plástico que está conectada ao aparelho de 

anestesia. O gás que vem do aparelho que faz anestesia contém o remédio que faz a 

criança dormir. Essa técnica é conhecida popularmente como “cheirinho”, mas na 

verdade é Anestesia Geral, e é usada de forma corriqueira em praticamente todas as 

anestesias em crianças. O CPAP é feito dessa mesma maneira. A única diferença para a 

ventilação habitual é que no CPAP o aparelho de anestesia fornece uma pressão que 

pode ajudar  (é o que queremos descobrir) a respirar melhor. 

Serão formados dois grupos em que num deles as crianças receberão o CPAP e 

no outro as crianças receberão a ventilação habitual. Não sabemos em qual grupo sua 

criança ficará. A participação dela não é obrigatória. O objetivo deste projeto é saber se 
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o CPAP no início da anestesia melhora a segurança da criança e se o oxigênio no sangue 

dela permanece em níveis normais por mais tempo. 

A participação da sua criança termina tão logo ela volte a condição inicial no 

estudo quando a sua cirurgia será então realizada. Queremos deixar claro não se tratar 

de método novo, que já vem sendo utilizado, sendo considerada técnica segura. Em 

estudos anteriores, não foram verificados efeitos colaterais ou complicações. 

Espera-se que, como resultado deste estudo, possa ser estimulado cada vez mais 

o uso de CPAP no início da anestesia, melhorando a qualidade da assistência na 

anestesia. Toda a anestesia terá a participação do médico anestesiologista responsável 

pela cirurgia além do pesquisador que estará presente durante todo o período do estudo, 

aumentando assim a vigilância sobre os procedimentos realizados na sua criança. 

Efeitos indesejáveis são possíveis de ocorrer em qualquer estudo de pesquisa,  

tais como constrangimento ao assinar este termo, apesar de todos os cuidados possíveis, 

e podem acontecer sem que a culpa seja sua ou dos pesquisadores. Se sua criança sofrer 

efeitos indesejáveis como dano associado da sua participação neste estudo, a assistência 

imediata e integral profissional será providenciada. 

As possíveis vantagens para sua criança são maior quantidade de oxigênio no 

sangue dela, menor chance de problemas no começo da anestesia, aumento do tempo de 

segurança para ela caso algum problema aconteça também no começo da anestesia e 

recuperação mais rápida se ela parar de respirar.  

As informações desta pesquisa serão confidenciais e serão divulgadas apenas em 

eventos ou publicações científicas, não havendo identificação dos voluntários, a não ser 

entre os responsáveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a participação do/a 
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voluntário (a). Os dados coletados nesta pesquisa, através de formulários, ficarão 

armazenados em pastas de arquivo,  sob a responsabilidade do pesquisador, no endereço 

acima informado, pelo período mínimo de 5 anos. 

O (A) senhor(a) não pagará nada e nem receberá nenhum pagamento para ele/ela 

participar desta pesquisa, pois deve ser de forma voluntária, mas fica também garantida 

a indenização em casos de danos, comprovadamente decorrentes da participação dele/a 

na pesquisa, conforme decisão judicial ou extra-judicial. Se houver necessidade, as 

despesas para a participação serão assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento com 

transporte e alimentação).  

Em caso de dúvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, você poderá 

consultar o Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do IMIP no 

endereço: Rua dos Coelhos, nº 300, Boa Vista. Diretoria de Pesquisa do IMIP, 

Prédio Administrativo Orlando Onofre, 1º Andar tel: 2122-4756 – Email: 

comitedeetica@imip.org.br. O CEP/IMIP funciona de 2a a 6a feira, das 07:00 às 

11:30h (manhã) e das 13:30 às 16:00h (tarde). 

________________________________________________________________ 

Assinatura do pesquisador (a) 

CONSENTIMENTO DO RESPONSÁVEL PARA A PARTICIPAÇÃO DO/A 

VOLUNTÁRIO 

Eu, _____________________________________, CPF_________________, abaixo 

assinado, responsável por _______________________________, autorizo a sua 

participação no estudo PRESSÃO POSITIVA CONTÍNUA NAS VIA AÉREAS 

mailto:comitedeetica@imip.org.br
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DURANTE A INDUÇÃO DE ANESTESIA GERAL PARA CIRURGIA PEDIÁTRICA 

ELETIVA: ENSAIO CLÍNICO RANDOMIZADO, como voluntário(a). Fui 

devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, 

os procedimentos nela envolvidos, assim como os possíveis riscos e benefícios 

decorrentes da participação dele (a). Foi-me garantido que posso retirar o meu 

consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou 

interrupção de seu acompanhamento/ assistência/tratamento para mim ou para o (a) 

menor em questão.  

Local e data __________________ 

Assinatura do (da) responsável: __________________________ 

Presenciamos a solicitação de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e 

aceite do sujeito em participar. 02 testemunhas (não ligadas à equipe de 

pesquisadores): 

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:
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APÊNDICE 3 – FORMULÁRIO 

FORMULÁRIO Nº  

GRUPO: 

DATA 

Características do paciente 

Nome: ……………………………………………………………………………………. 

Data da admissão:    /    /    ; Registro:    

Data de nascimento :    /    /    ; ASA:  I    II  

Idade (meses):        ; Peso (g):        ; Altura (cm):            ; Sexo: M ( )  F ( ) 

Cirurgia: 

Valor da oximetria de pulso no início da apneia: 

Tempo entre o início da apneia e a queda da saturação da oxihemoglobina a 95% 

(segundos): 

Valores da oximetria de pulso 

10”:        ; 20”:        ; 30”:        ; 40”:        ; 50”:        ; 60”:        ; 70”:        ; 80”:        ; 

90”:        ; 100”:        ; 110”:        ; 120”:        ; 130”:        ; 140”:        ; 150”:        . 

Tempo para recuperação dos níveis da saturação da oxihemoglobina na oximetria de 

pulso pré-apneia (segundos): 

Dessaturação até o tempo máximo de cinco minutos: Sim (  ) Não (  ) 

Complicações: Laringoespasmo ( ) Hipoxemia ( ) Bradicardia ( ) Parada 

cardiorrespiratória ( ) Morte ( ) 
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ANEXOS 

ANEXO 1 - Carta de aprovação do projeto pelo comitê de ética em Pesquisa em Seres 

Humanos - CEP 
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ANEXO 2 - Instruções aos autores 

As instruções aos autores da revista Anesthesiology encontram-se em http://

anesthesiology.pubs.asahq.org/DocumentLibrary/ALN%20IFA_October2018.pdf 
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ANEXO 3 - Comprovante de submissão do manuscrito 
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