ESTUDO INTERVENCIONAL

2.1 OBJETIVO GERAL

O objetivo geral deste trabalho é comparar a eficacia e a seguranca da cetamina (0,3 mg/kg) e do
sulfato de magnésio (40 mg/kg) na inducdo anestésica em pacientes submetidos a
videocolecistectomia, com énfase na analgesia pds-operatéria e na redugcdo do consumo de
opioides.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

. Avaliar os escores de dor em diferentes intervalos de tempo (1 hora, 6 horas, 24
horas e 48 horas) apds a cirurgia, para determinar a eficacia analgesia de cada agente.

. Analisar o consumo total de opioides durante o periodo intra-hospitalar de pos-
operatorio, a fim de quantificar a necessidade de medicacédo adicional em cada grupo.

. Investigar a ocorréncia de efeitos colaterais, como nauseas e vOmitos, em
pacientes que receberam cetamina versus aqueles que receberam sulfato de magnésio,
contribuindo para a analise do perfil de seguranca de cada agente.

. Medir o tempo de despertar e o retorno da saturacao de oxigénio registrado em
oximetria de pulso ao nivel pré-anestesia, a fim de avaliar a recuperacéo clinica dos pacientes
apos a anestesia.

. Comparar a satisfacdo do paciente em relacao ao controle da dor e a recuperacao
pos-operatoria entre os grupos de cetamina e sulfato de magnésio, utilizando questionarios
padronizados para coletar dados subjetivos sobre a experiéncia do paciente.

O presente estudo é um ensaio piloto prospectivo, randomizado e duplo-cego, que envolvera
pacientes classificados como ASA | e I, submetidos a videocolecistectomia.

4.1 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os critérios de inclusdo sdo compostos por pacientes com idade entre 18 e 70 anos, de qualquer
sexo, programados para a realizacdo de colecistectomia videolaparoscépica eletiva, que se
enquadram nas classificacdes ASA | ou Il.

Os critérios de exclusao incluem: alergia a qualgquer substancia utilizada no protocolo do estudo;
insuficiéncia renal; contraindicacdes as drogas que fazem parte do protocolo; limitacdes de
idioma, audicao ou outras que possam prejudicar a comunicacao entre o participante e a equipe;
recusa em participar do estudo; recusa em assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE); indice de massa corporal (IMC) superior a 35 kg/m?; presenca ou tratamento de dor
cronica; uso de drogas ilicitas; e alteragdes cognitivas de qualquer origem.

4.2 DISTRIBUIGAO DOS PARTICIPANTES

A distribuicdo dos participantes sera realizada de forma aleatéria, utilizando o sorteio eletrénico
disponivel no site www.random.org. Os pacientes serdo alocados em dois grupos denominados
"Grupo Cetamina" e "Grupo Sulfato de Magnésio".

Para garantir o encobrimento dos participantes, serdao preparados 70 envelopes opacos
numerados de 1 a 70. Cada envelope contera uma ficha com o nome do participante, o grupo ao
qual pertence (definido pelo sorteio eletrénico) e a conduta a ser seguida, conforme o protocolo
do estudo. O anestesiologista responsavel pelo sorteio eletronico e pela preparacdo dos
envelopes nao participara de nenhuma outra etapa do estudo, assegurando a imparcialidade do
processo.

4.3 INTERVENGOES

A técnica anestésica envolverd a monitorizacdo continua dos pacientes por meio de
eletrocardioscopia, oximetria de pulso, pressao arterial nao invasiva, capnografia e monitorizacao
do bloqueio neuromuscular. Sera realizada antibioticoprofilaxia cirirgica, seguida de pré-
oxigenagao com oxigénio a 100% por um periodo de 3 minutos. A indugdo anestésica sera
realizada com alfentanil (7 mcg/kg), seguido de propofol até a obtencdo de hipnose clinica e
cisatracurio (0,1 mg/kg). A manutencao anestésica sera feita com sevoflurano a 2%. Apos a
inducao, sera administrada morfina (0,05 mg/kg) e dexametasona (8 mg). Durante a fase de
hidratacdo, serdo administrados profenid (100 mg) e, 10 minutos antes do término da cirurgia,
dipirona (2 g) e ondansetrona (8 mg). No intraoperatério, o opidide de escolha para resgate sera
alfentanil (3,5 mcg/kg), administrado sob demanda.

A amostra sera distribuida nos seguintes grupos:



. Grupo Cetamina: recebera 0,3 mg/kg de cetamina durante a inducao anestésica.

. Grupo Sulfato de Magnésio: recebera 40 mg/kg de sulfato de magnésio para o
mesmo propdsito.
As doses serdo preparadas por um anestesiologista, que nao participara de nenhuma outra etapa
do estudo, de forma encoberta para os pacientes e para todos os profissionais envolvidos. A
medicagédo sera diluida em 100 ml de solugao fisiologica a 0,9%.

4.4 AVALIACAO DOS DESFECHOS

A coleta de dados sera realizada por meio de prontuarios médicos, entrevistas com os pacientes
e questiondrios padronizados. A dor sera avaliada em intervalos regulares durante o periodo do
estudo.

Os dados a serem registrados incluem: sexo, idade, peso, IMC, classificacdao ASA, tempo de
anestesia (do inicio ao fim da administracdo), dose total de opioide no intraoperatério, dose
utilizada de propofol na indugcdo anestésica, escore de dor (1 h, 6 h, 24 h e 48 h apds a cirurgia),
consumo de opioide até a alta hospitalar, consumo de opioide no primeiro e no segundo dias de
pos-operatorio, tempo entre a interrupcao dos anestésicos e a primeira resposta coerente (nome
e local), e o tempo entre a interrupcéo dos anestésicos e o retorno da saturacdo de oxigénio em
ar ambiente ao nivel pré-anestésico, aferido por oximetria de pulso.

Apods a alta hospitalar, sera realizado um contato telefénico ao final do primeiro e do segundo dias
de pds-operatério para questionar sobre a pior dor experimentada durante cada um desses dias.
Os escores de dor serdo registrados tanto em repouso quanto em movimento, considerando
situagdes que possam agravar a dor, como tosse ou ao se levantar.

Apds a aprovacdo da Comissdo de Etica do Hospital, o projeto serda submetido ao Comité de
Etica em Pesqwsa da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CEP/CONEP). Apds a aprovacio
deste 6rgao, o estudo sera registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC). A
coleta de dados sera iniciada somente apds a assinatura do TCLE por todos os participantes.



