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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
D02.455.426.392.368.367. |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 Eletroencefalografia

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

Codigo DECS Descricdo DECS

D02.455.426.392.368.367. |Cetamina
652

Fase

® Fase 4

Desenho:

Trata-se de um estudo de intervengéo, randomizado, triplo-cego.

Serdo avaliados quarenta participantes adultos, ambos os sexos, com idade entre 20 e 45 anos, submetidos a anestesia geral venosa sitio efetor
(Se) controlada, com BIS mantido entre 45 e 55, antes da dextrocetamina (DC). Os participantes seréo aleatoriamente distribuidos em 5 grupos
iguais. No grupo k 0, controle, os pacientes ndo receberdo DC; k 1, k 2, k 3 e k 4, receberdo DC, em bolus de 200 pg.kg-1 iv, seguido por infuséo
continua de 100 pg.kg-1.h-1; 200 pg.kg-1.h-1; 300 pg.kg-1.h-1 e 400 pg.kg-1.h-1, respectivamente. Em cada grupo serdo avaliados 11 momentos:
MO - antes da indugdo anestésica; M1 — 10 minutos ap6s estabilizagdo da anestesia com BIS entre 45 e 55 (com alvo de 50); M2 — 3 minutos ap6s
DC; M3 — 6 minutos ap6s DC; M4 — 9 minutos ap6s DC; M5 — 12 minutos ap6s DC; M6 — 15 minutos ap6s DC; M7 — 18 minutos apds DC; M8 — 21
minutos ap6s DC; M9 — 24 minutos ap6s DC e M10 — 27 minutos ap6s DC. Em todos os momentos serdo anotados os valores de: BIS e EMG.
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Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Anestesia

Cetamina

Eletroencefalograma

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Justificativa e objetivos: A dextrocetamina (DC) tem importante papel na modulagéo da dor em pacientes cirrgicos. Entretanto, a sua utilizagdo
intraoperatéria podera néo validar os indices de adequacéo anestésica baseados no eletroencefalograma (EEG). Este estudo tem como objetivo
avaliar os parametros derivados do EEG: indice bispectral (BIS) e atividade eletromiografica (EMG) em relagdo a doses variadas de DC. Método:
Serdo avaliados quarenta participantes adultos, ambos os sexos, com idade entre 20 e 45 anos, submetidos a anestesia geral venosa sitio efetor
(Se) controlada, com BIS mantido entre 45 e 55, antes da dextrocetamina (DC). Os participantes seréo aleatoriamente distribuidos em 5 grupos
iguais. No grupo k 0, controle, os pacientes ndo receberdo DC; k 1, k 2, k 3 e k 4, receberdo DC, em bolus de 200 pg.kg-1 iv, seguido por infuséo
continua de 100 pg.kg-1.h-1; 200 pg.kg-1.h-1; 300 pg.kg-1.h-1 e 400 pg.kg-1.h-1, respectivamente. Em cada grupo serdo avaliados 11 momentos:
MO — antes da inducéo anestésica; M1 — 10 minutos apos estabilizagao da anestesia com BIS entre 45 e 55 (com alvo de 50); M2 — 3 minutos ap6s
DC; M3 — 6 minutos ap6s DC; M4 — 9 minutos apés DC; M5 — 12 minutos apés DC; M6 — 15 minutos ap6s DC; M7 — 18 minutos apds DC; M8 — 21
minutos apés DC; M9 — 24 minutos ap6s DC e M10 — 27 minutos ap6s DC. Em todos os momentos serdo anotados os valores de: BIS e EMG. Os
dados eletroencefalogréaficos obtidos foram analisados usando-se ANOVA para medidas repetidas e p-valor ajustado para comparag6es multiplas
pelo teste de Tukey, considerando-se como significativo, p<0,05.

Introdugéo:

A dextrocetamina (DC) é um farmaco que vem sendo utilizado como adjuvante durante anestesia geral por apresentar propriedades analgésicas e
hipnéticas importantes, reduzindo, assim, requerimento de opiodes e hipnéticos.1 Entretanto, varios estudos12-17 evidenciaram alteraces
importantes na atividade eletroencefalografica causadas pelo uso de DC. O indice bispectral (BIS) é um parametro derivado do processamento do
eletroencefalograma (EEG), resultante da analise de trés subparametros: surto-supresséo, transformada de Fourier e bispectro.2 O objetivo deste
estudo é avaliar a influéncia de doses variadas de DC, durante anestesia venosa total, sobre o BIS e a atividade eletromiogréafica facial (EMG).

Hipotese:

Diferentes doses de dextrocetamina, durante anestesia venosa total, causam diferentes a¢es sobre o BIS e a atividade eletromiogréfica facial
(EMG).

Objetivo Primario:

O objetivo deste estudo é avaliar a influéncia de doses variadas de DC, durante anestesia venosa total, sobre o BIS e a atividade eletromiografica
facial (EMG).

Metodologia Proposta:

1 DESENHOTrata-se de um estudo de intervencéo, randomizado, triplo-cego. 2 CASUISTICASerao avaliados 40 pacientes, ambos 0s sexos,
submetidos a operagdes sob anestesia geral, eletivas, estado fisico P1 (American Society of Anesthesiologists), idades entre 20 e 45 anos e indices
de massa corpoérea entre 21 e 26 kg.m-2. Os pacientes serdo alocados em cinco grupos de 8, de forma randomizada, por método de randomizagéo
restrita (sequencial). Grupo kO: bolus de solucéo fisiologica 0,9% (SF 0,9%), seguido de infusdo continua de SF 0,9% Grupo k1: bolus de 200 pg.kg-
1iv de DC, seguido por infusdo de 100 pg.kg-1.h-1 Grupo k2: bolus de 200 pg.kg-1 iv de DC, seguido por infusédo de 200 pg.kg-1.h-1Grupo k3: bolus
de 200 pg.kg-1 iv de DC, seguido por infuséo de 300 pg.kg-1.h-1 Grupo k4: bolus de 200 pg.kg-1 iv de DC, seguido por infuséo de 400 pg.kg-1.h-1
Serdo utilizadas seringas com 10 ml de solucéo para bolus e de 50 ml para infuséo continua. O diluente foi SF 0,9%.Para fins de estudos clinicos e
avaliagdo estatistica, serdo analisados 11 momentos: 1) MO — Imediatamente antes da pré-oxigenacéo 2) M1 — 10 minutos apds estabilizagdo da
anestesia com BIS entre 45 e 55 (com alvo de 50)3) M2 — 3 minutos ap6s inicio da DC4) M3 — 6 minutos apés inicio da DC5) M4 — 9 minutos apés
inicio da DC6) M5 — 12 minutos apo6s inicio da DC7) M6 — 15 minutos apds inicio da DC8) M7 — 18 minutos apo6s inicio da DC9) M8 — 21 minutos
apos inicio da DC10) M9 — 24 minutos ap6s inicio da DC11) M10 — 27 minutos apés inicio da DCEm cada momento citado, serdp anotadas as
seguintes variaveis: BIS e EMG. As variaveis hemodinamicas consideradas limites inferiores no protocolo serdo: PAS=80mmHg, PAD=50mmHg. Os
limites superiores para PAS e PAD ser&o considerados como clinicamente significantes se ultrapassassem 20% do basal (esta a ser realizada na
admisséo da sala de operagéo). Frequéncia cardiaca com variagdes maiores que +25% do basal (antes da inducédo anestésica) serédo consideradas
de significancia clinica. Em todos os pacientes, a temperatura nasofaringea sera mantida entre 35°C e 36°C com auxilio de lengol térmico de ar
quente forgado convectivo. 3 CRITERIOS DE EXCLUSAOPacientes com doenca neuroldgica ou em uso recente de farmacos que puderéo alterar o
eletroencefalograma, como antidepressivos, anticonvulsivantes e estimulantes do sistema nervoso central.

Critério de Exclusao:

CRITERIOS DE EXCLUSAOPacientes com doenca neurolgica ou em uso recente de farmacos que puder&o alterar o eletroencefalograma, como
antidepressivos, anticonvulsivantes e estimulantes do sistema nervoso central.

Riscos:

Estimulagao simpatica com discreto aumento da frequéncia cardiaca e hipertensao; Agitacéo. Estes riscos sdo incomuns quando usados em baixas
doses.
Beneficios:

Reducéo da hiperalgesia; melhor controle de dor no pds-operatério; melhor monitorizagdo do sistema nervoso central no
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intraoperatério.
Metodologia de Andlise de Dados:

O célculo do tamanho da amostra foi realizado considerando-se um erro =5%, erro =5%, uma diferenca a ser detectada de 8 na variavel principal
(BIS), desvio padrédo de 4 e um teste de hipétese bicaudal, o que resultou em 8 participantes para cada grupo. Sera utilizado teste t de Student para
amostras independentes. Seréo realizadas analises estatisticas descritivas com medidas repetidas e teste de Tukey. Sera considerado como
significativo p0,05. A andlise estatistica sera realizada com o programa SPSS, versao 22.0.

Desfecho Primario:

Influéncia de doses variadas de DC, durante anestesia venosa total, sobre o BIS e a atividade eletromiografica facial (EMG).

Tamanho da Amostra no Brasil: 40

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL

40

Qutras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Nao

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

pesquisa:
40

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

k0 bolus de solugéo fisioldgica 0,9% (SF 0,9%), seguido de infusdo continua
de SF 0,9%

k1l dextrocetamina bolus de 200 pg.kg-1 iv, seguido por infuséo continua de
100 pg.kg-1.h-1

ka4 dextrocetamina bolus de 200 pg.kg-1 iv, seguido por infuséo continua de
400 pg.kg-1.h-1

k3 dextrocetamina bolus de 200 pg.kg-1 iv, seguido por infusao continua de
300 pg.kg-1.h-1

k2 dextrocetamina bolus de 200 pg.kg-1 iv, seguido por infuséo continua de

200 pg.kg-1.h-1

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengé@o de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Submissé&o ao comité de ética 02/08/2022 08/08/2022
Redac¢&o do manuscrito 30/08/2022 31/08/2022
Levantamento bibliografico 30/07/2022 15/08/2022
Reviséo final 01/09/2022 03/09/2022
Colecgédo de dados 15/08/2022 28/08/2022
Concluséo do trabalho 03/09/2022 07/09/2022
Andlise de dados 29/08/2022 29/08/2022
Orgamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
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Sensor BIS adulto - 40 unidades Custeio R$ 5.200,00
Estatistico para andlise Custeio R$ 1.200,00
R$ 6.400,00
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Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

Outros

Ciencia_BIS_cetamina.pdf

Brochura Pesquisa

Brochura_BIS_CETAMINA.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_BIS_dextrocetamina_ok_ok.docx

Orgcamento

Orcamento_BIS_dextrocetamina_ok.doc

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_BIS_dextrocetamina_OK.pdf

Orcamento Orcamento_BIS_dextrocetamina.pdf

Qutros Anuencia_BIS_cetamina.pdf

Cronograma Cronograma_BIS_dextrocetamina.docx
Orgamento Orcamento_BIS_dextrocetamina_ok.doc
Cronograma Cronograma_BIS_dextrocetamina_OK.docx
Cronograma Cronograma_BIS_dextrocetamina_OK_3.pdf
Cronograma Cronograma_BIS_dextrocetamina_OK.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Brochura_BIS_CETAMINA.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Brochura_BIS_CETAMINA_OK.pdf

Folha de Rosto

Folha_rosto_BIS_Cetamina.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Brochura_BIS_CETAMINA_OK.pdf

Declaragéo de concordancia

Declaracao_de_concordancia_BIS_dextrocetamina.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_BIS_dextrocetamina.doc

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa:
Prazo: Até a publicacéo dos resultados
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