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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

Intervencéo anestésica

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID
Y48 Anestesicos e gases terapeuticos
DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude
Caddigo DECS Descri¢cdo DECS
D02.455.426.392.368367. |cetamina
652
E01.370.376.300 ELETROENCEFALOGRAFIA

Descritores Especificos para as Condi¢gdes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID
Y48.1 Anestesicos por via parenteral
DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude
Caddigo DECS Descri¢cdo DECS
E01.370.376.300 ELETROENCELOGRAFIA

Tipo de Intervencdo:  Experimental

Natureza da Intervengéo

o Farmaco/Medicamento/Vacina

—_— Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes

Uso de cetamina em diferentes doses

Lista de CID

Cadigo CID Descrigao CID

Y48.1 Anestesicos por via parenteral
Lista de DECS

Cadigo DECS

D02.455.426.392.368367. |cetamina
652

Descricdo DECS

Fase

® Fase 4

Desenho:

Vinte pacientes adultos, ambos os sexos, com idade entre 20 e 50 anos, foram submetidos a anestesia geral venosa sitio efetor controlada, com BIS
mantido entre 45 e 55, para realizagdo da intubagéo traqueal. A seguir a dose de propofol foi aumentada até obtencéo de uma TS entre 10% e 20%.
Os pacientes foram aleatoriamente distribuidos em 2 grupos: Gc (controle) receberam solucéo fisioldgica 0,9% iv e o grupo Gd (dextrocetamina)
receberam 0,2mg.kg-1 iv de DC, ambos ap6s obtengéo da supressdo. Nos dois grupos, avaliou-se 3 momentos: M0O-antes da inducdo anestésica,
M1- 3 minutos ap0s estabilizagdo da TS entre 10% e 20% e M2- 3 minutos apos infuséo da DC ou SF 0,9%.
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Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Anestesia

Cetamina

Eletroencefalograma

Taxa de supresséo

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A dextrocetamina (DC) tem importante papel na modulag&o da dor em pacientes cirtrgicos. Entretanto, varios estudos evidenciam elevagées
importantes da atividade eletroencefalografica (EEG) quando se utiliza dextrocetamina. A Taxa de supressdo, uma variavel EEG no dominio do
tempo, é importante para determinar alteracdes de perfusdo cerebral. O objetivo deste estudo é avaliar alteragées na TS com a utilizagdo de baixas
doses de dextrocetamina. Vinte pacientes adultos, ambos os sexos, com idade entre 20 e 50 anos, serdo submetidos a anestesia geral venosa sitio
efetor controlada, com BIS mantido entre 45 e 55, para realizagéo da intubag&o traqueal. A seguir a dose de propofol ser4 aumentada até obtencéo
de uma TS entre 10% e 20%. Os pacientes serdo aleatoriamente distribuidos em 2 grupos: Gc (controle) receberam solugéo fisiol6gica 0,9% iv e 0
grupo Gd (dextrocetamina) receberdo 0,2mg.kg-1 iv de DC, ambos apés obtengdo da supressdo. Nos dois grupos, serdo avaliados 3 momentos: MO-
antes da indugdo anestésica, M1- 3 minutos apds estabilizagéo da TS entre 10% e 20% e M2- 3 minutos ap6s infusdo da DC ou SF 0,9%. Os dados
EEG obtidos serdo analisados usando-se ANOVA, comparando-se tanto entre 0s momentos N0 mesmo grupo como entre 0s grupos nos momentos
equivalentes, considerando-se como significante um p0,05.

Introducéo:

A dextrocetamina (DC) € um farmaco que vem sendo utilizado como adjuvante durante anestesia geral por apresentar propriedades analgésicas e
hipnéticas importantes, reduzindo, assim, requerimento de opioides e hipnéticos. Entretanto, varios estudos evidenciaram elevag8es importantes na
atividade eletroencefalografica causadas pelo uso de DC. O indice bispectral (BIS) é um parametro derivado da analise processada do
eletroencefalograma, resultante da andlise de trés subparametros: surto-supressao, transformada de Fourier e bispectro. A DC é um antagonista do
receptor NMDA (N-methyl-D-aspartate) comumente utilizado em anestesia geral. Apresenta um padréo reconhecivel ao espectrograma, padrédo de
burst gamma na geracgao de inconsciéncia, com frequéncias slow delta (0.1-4Hz) e oscilagdes gamma (27-40 Hz). O objetivo deste estudo é avaliar a
influéncia de baixas doses de DC, durante anestesia venosa total, sobre a taxa de supresséo (TS) induzida durante anestesia venosa total (AVT).

Hipoétese:

O uso de dextrocetamina (DC) em baixas doses pode alterar os valores da taxa de supresséo e BIS.

Objetivo Primario:

O objetivo deste estudo é avaliar a influéncia de baixas doses de DC, durante anestesia venosa total, sobre a taxa de supresséo (TS) induzida
durante anestesia venosa total (AVT).

Metodologia Proposta:

Serdo avaliados 20 pacientes, ambos os sexos, submetidos a operag8es sob anestesia geral, eletivas, estado fisico P1 (American Society of
Anesthesiologists), idade entre 20 e 50 anos e indice de massa corpérea entre 21 e 26kg.m-2. Os pacientes foram alocados em dois grupos: Gc
(controle) e Gd (dextrocetamina), com 10 participantes em cada grupo, de forma randomizada, por método de randomizac&o restrita (sequencial).
Gc - Bolus de SF 0,9% iv, em um volume de 10 ml.Gd - Bolus de 0,2mg.kg-1 iv de DC, preparada para um volume 10ml em solucao fisiologica a
0,9% (SF 0,9%).Em ambos os grupos, as solugdes foram infundidas em 60 segundos. Seréo utilizados: Eletroencefalograma processado- BIS
Vista®, com leituras do indice bispectral (BIS), taxa de supresséo (TS) e eletromiografia (EMG). Os eletrodos foram adaptados nos seguintes
pontos FPz (referencial-eletrodo 1), FP2 (terra virtual-eletrodo 2), F8 (eletrodo 4) e FT10 (eletrodo 3) - (Figura 1); Analisador de gases anestésicos;
Eletrocardiograma em dois canais-DII e V5; Oximetro de pulso; Capndgrafo; Presséo arterial ndo invasiva automatica; Aquecedor de ar térmico
forgado convectivo; Bomba de infusdo com programagao sitio efetor (SE), utilizando-se os seguintes modelos farmacocinéticos: Minto, para o
remifentanil e Schnider, para o propofol; Termdmetro com sensor nasofaringeo; Nenhum dos pacientes recebera medicacé@o pré-anestésica. Todos
serdo submetidos aos efeitos da mesma técnica anestésica. Apos puncéo venosa no membro superior direito com cateter 20G, sera instalado, em
todos os pacientes, solucéo de ringer lactato (RL), 2ml.kg-1 para reposigdo do jejum e 4ml.kg-1 para reposigdo das perdas no intraoperatério. Em
ambos os grupos, sera realizada pré-oxigenacéo com oxigénio a 80%, sob méascara, 5 minutos antes das infusGes dos farmacos até imediatamente
antes da intubacgé&o orotraqueal (I0T). A indugdo anestésica sera realizada com sufentanil 0,3pg.kg-1 por via venosa, com infusdes simultaneas,
também por via venosa, de propofol, sitio efetor controlada (Se), com alvo inicial de 3,0g.mL-1 e cloridrato de remifentanil (Se), com alvo inicial de
3ng.mL-1 até que o valor do BIS atinja 40. Caso o BIS n&o atinja 40, a concentra¢@o Se do remifentanil seria aumentada de 0,59.mL-1 em 0,5g.mL-1
até que se obtenha um BIS de 40. Neste momento sera fixada a concentragédo, Se, do cloridrato de remifentanil e realizada a IOT. Apds a IOT, a
frequéncia respiratéria sera ajustada para manter PETCO2 entre 35mmHg e 40mmHg. Sera fixada FiO2 de 35% e volume corrente de 8ml.kg-1. A
ventilagdo sera realizada em sistema circular com reabsorvedor de CO2 e as infusdes de propofol e remifentanil serdo ajustadas para manter um
BIS no intervalo fechado de 45 a 60. A seguir, modificag8es nas concentragfes de propofol serdo realizadas de 0,5g.mL-1 em 0,5g.mL-1, com
variag0es subsequentes somente efetuadas 2 minutos ap6s atingida a concentracéo no sitio efetor, objetivando-se determinar uma taxa de
supressao entre 10% e 20%. N&o sera utilizado bloqueador neuromuscular pela possibilidade de interferéncia nos valores processados do
eletroencefalograma. Para fins de estudos clinicos e avaliag&o estatistica, serdo analisados 3 momentos, em cada grupo: 1) MO — Imediatamente
antes da pré-oxigenacao. 2) M1 — 3 minutos apoés estabilizagéo da TS entre 10% e 20%.3) M2 — 3 minutos apds infusdo da dextrocetamina ou
solucgéo fisioldgica a 0,9%.Em cada momento citado, seréo anotadas as seguintes variaveis: BIS, Eletromiografia (EMG) e TS.

Critério de Incluséo:

Foram avaliados 20 pacientes, ambos os sexos, submetidos a operacdes sob anestesia geral, eletivas, estado fisico P1 (American Society of
Anesthesiologists), idade entre 20 e 50 anos e indice de massa corpérea entre 21 e 26kg.m-2.Todos os pacientes foram previamente submetidos a
avaliag@es clinica e laboratorial no pré-operatorio.
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Riscos:

para a realizacéo deste estudo, nés colocaremos em vocé um aparelho que vai analisar o cérebro. Este aparelho tem um sensor que sera colado na
sua testa e levara a informacéo do cérebro através de uns fios para que estas informagdes possam ser analisadas, dando maior esclarecimento
sobre como esté se comportando o seu cérebro. Sera induzido um maior aprofundamento da anestesia, com aumento das doses das medicagées,
de forma monitorada, o qual ndo apresenta risco, por ser transitorio; entdo, podera ser avaliado o efeito cerebral quando colocamos na sua veia uma
medicagdo chamada dextrocetamina. Esta medicacéo, da dose aplicada, ndo esta associada a agitagdo; pode ser observado pequenos aumento da
presséo arterial e da frequéncia cardiaca, mas é pouco provavel quando nés usamos estas doses (0,050 mg.kg-1, 0,125 mg.kg-1 ou 0,250 mg.kg-1).

Beneficios:
Compreenséo do efeito da dextrocetamina (DC) em relacé@o ao eletroencefalograma e a taxa de supressao.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados obtidos serdo comparados tanto entre 0s momentos no mesmo grupo como entre 0S grupos nos momentos equivalentes.O célculo do
tamanho da amostra sera realizado considerando-se um erro =5%, erro =20%, uma diferenca a ser detectada de 3%, desvio padrédo de 2 e um teste
de hipétese bicaudal, o que resultard em 7 pacientes para cada grupo. Na andlise estatistica serdo utilizadas estatisticas descritivas, grafico e
analise de variancia com medidas repetidas. Considerou-se como significativo p0,05. A analise estatistica sera realizada com o programa SPSS,
versao 26.0.

Desfecho Primério:

A influéncia de baixas doses de dextrocetamina (DC), durante anestesia venosa total, sobre a taxa de supressao (TS) induzida durante anestesia
venosa total (AVT)

Tamanho da Amostra no Brasil: 20

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 20

Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

20

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Gd 10 Dextrocetamina

Gc 10 Controle

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Reviséo final 01/09/2022 15/09/2022
Concluséo do trabalho 16/09/2022 30/09/2022
Redac¢&o do manuscrito 28/08/2022 30/08/2022
Colecgédo de dados 15/08/2022 28/08/2022
Levantamento bibliografico 30/07/2022 15/08/2022
Analise dos resultados 30/08/2022 31/08/2022
Submissdo em jornal cientifico 01/10/2022 18/10/2022
Submissé&o ao comité de ética 02/08/2022 08/08/2022
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Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Estatistico para analise Custeio R$ 800,00
Sensor do BIS - 20 unidades Custeio R$ 2.600,00
R$ 3.400,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Despesa de responsabilidade do pesquisador
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