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ARTIGO ORIGINAL

Ensaio clinico randomizado comparando a eficacia e a seguranca da cetamina
e do fentanil para analgesia em procedimentos ortopédicos pediatricos

Randomized clinical trial comparing the efficacy and safety of ketamine and fentanyl for

analgesia in pediatric orthopedic procedures

Felipe Oliveira Marques’, Luciana Chaves de Morais?, Adriana Rolim Campos'’

RESUMO

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS: As fraturas 4sseas consti-
tuem causa frequente de atendimento de emergéncia na popula-
¢ao pedidtrica. Firmacos opioides sdo rotineiramente utilizados
para analgesia durante a hospitalizacio de criangas vitimas de
trauma. Poucos estudos avaliaram a importancia de uma aborda-
gem multimodal para analgesia nesse contexto. O objetivo deste
estudo foi comparar o efeito analgésico e possiveis efeitos adver-
sos do fentanil em relagio aos da cetamina.

METODOS: Foram analisados 50 criancas e adolescentes, com ida-
de entre 24 e 192 meses, submetidos ao tratamento cirdrgico das
fraturas de membros superiores em um hospital tercidrio de aten-
dimento ao trauma. Os participantes foram aleatorizados em dois
grupos: um recebeu cetamina e outro fentanil. Na sala de recupe-
ragio pds-anestésica (SRPA), a intensidade da dor e a ocorréncia de
delirium foram mensuradas por um perfodo de 30 minutos. A in-
cidéncia de depressao respiratdria, nduseas, vomitos e outros efeitos
adversos durante o procedimento cirtrgico foram avaliados.
RESULTADOS: A amostra foi composta, em sua maioria, por
individuos do sexo masculino (76,0%). A média de idade dos

participantes foi de 90,1 meses. O uso de cAnula de oxigénio de
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DESTAQUES

® O trauma pedidtrico é uma das principais causas de atendimento em unidades de emergén-
cia pedidtrica.

e O controle adequado da dor ¢ essencial no atendimento humanizado da populagio
pedidtrica.

o Os fdrmacos utilizados estio associados a uma série de efeitos adversos.
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baixo fluxo foi necessdrio em 30,0% dos participantes. A inci-
déncia de vomitos e laringoespasmo foi de 2,0% entre os par-
ticipantes, sendo que 6,0% apresentaram aumento da secrecio
salivar. A ocorréncia de dor, delirium e depressao respiratdria niao
foi diferente entre os dois grupos avaliados, assim como a ocor-
réncia de nduseas e laringoespasmo.

CONCLUSAOQ: Acetamina nio se mostrou uma opgio eficaz e se-
gura aos opioides para analgesia em criangas submetidas a procedi-
mentos cirtirgicos para tratamento de fraturas de membros superiores.
Descritores: Cetamina, Crianga, Delirio, Dor, Fixacao de fraturas.

ABSTRACT

BACKGROUND AND OBJECTIVES: Bone fractures consti-
tute a frequent cause of emergency care in the pediatric popu-
lation. Opioid drugs are routinely used for analgesia during the
hospitalization of children victims of trauma. Few studies have
evaluated the importance of a multimodal approach to analgesia
in this context. The aim of this study was to compare the analge-
sic effect and possible side effects of fentanyl compared to those
of ketamine.

METHODS: The study analyzed 50 children and adolescents,
aged between 24 and 192 months, submitted to surgical treat-
ment of upper limb fractures in a tertiary trauma care hospital.
The participants were randomized into two groups: one that re-
ceived Ketamine and the other Fentanyl. In the post-anesthetic
recovery room (PARR), pain intensity and the occurrence of de-
lirium were measured for a period of 30 minutes. The incidence
of respiratory depression, nausea, vomiting and other side effects
during the surgical procedure were assessed.

RESULTS: The sample consisted mostly of male individuals
(76.0%). The mean age of the participants was 90.1 months. The
use of a low-flow oxygen cannula was necessary in 30.0% of the
participants. The incidence of vomiting and laryngospasm was
2.0% among the participants, and 6.0% presented increased sa-
livary secretion. The occurrence of pain, delirium and respiratory
depression was not different between the two assessed groups, as
well as the occurrence of nausea and laryngospasm.
CONCLUSION: Ketamine is not an effective and safe option to
opioids for analgesia in children undergoing surgical procedures
to treat upper limb fractures.

Keywords: Child, Delirium, Fracture fixation, Ketamine, Pain.
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INTRODUCAO

Na populagio pedidtrica, as fraturas dsseas constituem importante
problema de saide publica, sendo causa frequente de atendimento
de emergéncia. Nos Estados Unidos da América, em 2010, 14,7%
dos atendimentos pedidtricos em servicos de emergéncia foram de-
correntes de emergéncias ortopédicas. O trauma do antebrago foi o
tipo mais comum, representando 17,8% de todas as ocorréncias'.
Os fdrmacos opioides sdo rotineiramente utilizados para analgesia
durante a internagio desses pacientes, principalmente durante os
procedimentos cirtirgicos. Nesse contexto, os procedimentos tera-
péuticos para fraturas de membros superiores em criangas consti-
tuem um ambiente favordvel para a prescricio excessiva de firmacos
pertencentes a essa classe??.

No atendimento cirtirgico do trauma pedidtrico, a combinagio de
analgésicos ndo opioides e bloqueios anestésicos podem reduzir os
riscos associados ao uso de derivados do dpio. A cetamina é ampla-
mente utilizada no atendimento desses pacientes em emergéncias.
Durante décadas, esse fdrmaco foi mais frequentemente usado como
sedativo, porém também apresenta acio analgésica, que ocorre pelo
bloqueio do receptor excitatério N-metil D-Aspartato (NMDA)*>.
Um ensaio clinico publicado® comparou o efeito analgésico da ceta-
mina intranasal versus o fentanil em criangas submetidas a procedi-
mentos cirdrgicos por lesoes em extremidades. Este estudo mostrou
diminuicao significativa nos escores de dor apés o uso de firmacos
analgésicos, sem diferenca na percepgio da dor entre os grupos estu-
dados. Os efeitos adversos foi maior no grupo de participantes que
recebeu cetamina.

Em revisdo sistemdtica’, cinco ensaios clinicos compararam o efeito
analgésico do fentanil ao da cetamina em pacientes pedidtricos na
emergéncia. Desses cinco estudos, apenas um relata a aplicacio dos
fdrmacos por via endovenosa e nenhum dos estudos utilizou a téc-
nica associada de anestesia regional. Apesar das forcas desta revisao
sistemdtica, a limitacio pela inclusio de apenas 5 estudos demonstra
a lacuna e a necessidade de novos ensaios clinicos com uma amostra
maior de participantes.

Ao avaliar a literatura atual, ficou evidente que estudos comparando
o efeito analgésico e possiveis complicagdes da cetamina em crian-
cas submetidas a procedimentos ortopédicos sdo bastante limitados,
principalmente sob anestesia regional. Assim, o objetivo do presente
estudo foi comparar os efeitos analgésicos e adversos do uso de ceta-
mina e fentanil em pacientes pedidtricos submetidos a procedimen-
tos ortopédicos.

METODOS

O presente estudo ¢ um ensaio clinico randomizado duplamente
cego. O estudo foi desenvolvido no Instituto Doutor José Frota
(IJF), hospital tercidrio de atendimento ao trauma localizado na ci-
dade de Fortaleza, Ceara, Brasil. Foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da instituicdo em 18/12/2020, sob o niimero
CAAE 39285820.6.0000.5047 ¢ pelo Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) em 05/11/2021, sob o ntimero 11787.

A populagio do estudo foi composta por criancas e adolescentes sub-
metidos a cirurgias para tratamento de fraturas de membros superio-
res em ambiente cirdrgico, no perfodo de janeiro a julho de 2021.

Tanto as manipula¢oes fechadas com colocagio de gesso quanto os
procedimentos cirtirgicos abertos foram incluidos no estudo. Todos
os procedimentos foram realizados em ambiente cirtirgico.

Os critérios de inclusdo consistiram em participantes com escores
de I a1l na classificagio de estado fisico da American Society of Anes-
thesiologists (ASA), com idade entre 24 e 192 meses, submetidos &
correcdo cirtrgica de fraturas de membros superiores no IJF com
duragio cirtirgica inferior a duas horas. A classificagio ASA ¢ basea-
da em um sistema de pontuagio para a avaliagio da satide e comor-
bidades dos pacientes antes de um procedimento cirtrgico®. Sendo
que pacientes com escores I nio apresentam comorbidades e escore
II comorbidades controladas.

Os critérios de exclusio foram participantes sem acesso venoso no mo-
mento da chegada ao centro cirtrgico (CC), submetidos 4 anestesia
geral, com alergia farmacoldgica comprovada a qualquer firmaco do
estudo, em uso cronico de sedativos ou analgésicos, ou com deficién-
cias neuroldgicas ou motoras prévias. Além disso, foram excluidos os
participantes com histdrico de uso de dlcool ou drogas ilicitas.

O desfecho primdrio analisado foi o efeito analgésico da cetamina
em relagio ao fentanil. Portanto, o cdlculo amostral baseou-se na
diferenca das médias dos resultados observados no estudo®. Devido
a escassez de estudos sobre o tema, este estudo serviu de base para
o cdlculo do tamanho da amostra, apesar das evidentes diferencas
metodoldgicas. Considerando um limite de erro tipo I de 0,05 e
0,20 para o tipo II, calculou-se um tamanho amostral minimo de
42 participantes para produzir resultados confidveis.

Cinquenta participantes foram selecionados, antecipando-se pos-
siveis perdas durante o estudo. Todos os participantes e seus res-
pectivos responsdveis legais concordaram em participar da pesquisa.
Todos os responsdveis assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e os participantes com idade superior a 84 meses assina-
vam o Termo de Concordancia em participar da pesquisa. Todas as
criangas recrutadas completaram o estudo. Os dados sociodemogra-
ficos analisados foram: idade em meses, peso e sexo.

Os participantes foram aleatorizados em dois grupos utilizando o
aplicativo Randomizer for Clinical Trial. O grupo controle (grupo
F) recebeu fentanil como firmaco pré-anestésico. O grupo interven-
¢do (grupo K) recebeu cetamina. Nio houve divisao dos pacientes
em relagio ao procedimento cirdrgico programado. As solugdes far-
macoldgicas do estudo (solugio de cetamina ou fentanil, conforme
determinado pela aplicagio) foram preparadas em seringas codifica-
das e rotuladas por um médico especialista que nao participou do
procedimento ou da avaliagio da sedagio do paciente participante.
Os participantes foram submetidos a jejum de duas horas para li-
quidos sem residuos, quatro horas para ingestdo de liquidos com
residuos e seis horas para todos os outros alimentos antes da inter-
vengao, de acordo com o protocolo da institui¢ao. Nenhum firmaco
sedativo foi administrado antes da chegada ao CC.

Na admissio ao ambiente cirtirgico, o midazolam foi administrado
por via intravenosa (IV), na dose de 0,10 a 0,15 mg/kg, antes de se-
parar os pacientes dos pais/responsdveis, conforme avaliagio do mé-
dico responsével pelo procedimento. A administracio de midazolam
foi realizada pelo menos 10 minutos antes da infusio de qualquer
fdrmaco do estudo.

Ao entrar na sala de cirurgia, o grupo F recebeu fentanil na dose
de 1 pg/kg em seringa com 5 mL de solugio e o grupo K recebeu
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cetamina na dose de 1 mg/kg em seringa de 5 mL. Além disso, os
participantes receberam sedacio direcionada continua controlada
com propofol, por meio de uma bomba de infusio com um mo-
delo farmacocinético adequado para a populagdo pedidtrica, ou se-
dagdo inalatéria com sevoflurano por meio de seu préprio sistema
ventilatdrio. Apds monitorizagio com pressio arterial nao invasiva,
oximetro e eletrocardiografico, a sedagio foi ajustada para atingir
pontuacio 4 ou 5 na escala de sedagio de Ramsay’.

O anestesiologista responsdvel pelo procedimento realizava a mo-
nitorizagdo e a administracdo de sedacio do participante e tinha
conhecimento de qual grupo o participante pertencia. Além disso,
esse profissional foi responsdvel pela escolha dos firmacos utilizados
para sedar os pacientes (sevoflurano ou propofol) de acordo com a
disponibilidade na farmdcia hospitalar.

Um médico residente anotava os parAmetros avaliados e nio tinha
conhecimento de qual grupo o participante da intervencio estava
alocado. O questiondrio avaliava dados sociodemograficos e an-
tropométricos dos participantes. Além disso, pressao arterial (PA),
frequéncia cardfaca (FC) e saturagio periférica de oxigénio (SpO,)
eram medidas a cada cinco minutos na sala de cirurgia.

Durante cada procedimento, registrou-se a manifestagio de efeitos ad-
versos, como depressao respiratéria (apneia por mais de 15 segundos),
diminuigdo da SpO, < 90%, mioclonias, convulsdes, erup¢ao cuti-
nea, fendmenos de emergéncia distorcia (agitagdo, alucinagoes), vomi-
tos, aumento da secrecdo salivar, distdrbios visuais e alteragoes na PA
e FC acima de 20% do nivel pré-anestésico. Tempo de estadia na sala
de recuperacio pds-anestésica (SRPA) nio foi uma varidvel avaliada.
Por indicagdo do anestesiologista responsével pelo procedimento, os
participantes eram submetidos a bloqueio do plexo braquial por via
supraclavicular ou axilar com auxilio de aparelho de ultrassom, ime-
diatamente apds o inicio da sedagio do participante. Para o bloqueio
anestésico, utilizou-se bupivacaina a 0,25% na dose de 2 mg/kg.
Os participantes com bloqueio ineficaz eram submetidos 2 anestesia
geral e, consequentemente, excluidos do estudo. Apés o término do
procedimento cirtrgico, a sedagio continua era suspensa e os parti-
cipantes transferidos para a SRPA. Além disso, o tempo de procedi-
mento cirdrgico era medido em minutos.

No pés-operatdrio, a presenca de dor e delirium era avaliada a cada
10 minutos durante 30 minutos. A dor era mensurada por meio da
escala de Hanallah. A ocorréncia de delirium pés-operatério (DPO)
era avaliada por meio da escala Pediatric Anesthesia Emergence Deli-
rium (PAED)'!1,

A escala PAED ¢ composta por cinco critérios que avaliam se a crian-
ca faz contato visual com o cuidador, se suas agbes sio intencionais,
se tem consciéncia do seu entorno, se estd inquieta ou inconsoldvel.
Cada critério é pontuado por meio de uma escala de cinco pontos.
As pontuagées de cada critério sdo somadas para formar uma pon-
tuagio total. A pontuagio méxima alcangdvel é 20. Um escore maior
que 10 tem sensibilidade de 64% e especificidade de 86% para o
diagnéstico de delirium de emergéncia (DE). Um escore maior que
12 tem sensibilidade de 100% e especificidade de 94,5% para o
diagndstico de DE!.

A escala de Hannallah foi desenvolvida em 1987 com base em um
estudo sobre analgesia para procedimentos em orquidopexia em
criangas com idade entre 18 meses e 12 anos'’. Trata-se de um ins-
trumento amplamente utilizado em estudos pedidtricos para avaliar
o nivel de dor por meio de uma escala objetiva e baseada em para-
metros fisiolégicos, principalmente apds procedimentos cirtirgicos.
Como o presente estudo analisou participantes com idade entre 2 e
16 anos, optou-se por essa classificacao'.

Andlise estatistica

Os dados coletados foram inicialmente armazenados em uma plani-
lha eletrdnica utilizando o programa IBM SPSS Statistics para MAC
OSX, versao 26.0 (IBM, EUA). As andlises estatisticas foram reali-
zadas utilizando o programa estatistico JAMOVI e o Microsoft Excel
2016. As varidveis numéricas foram apresentadas como média e des-
vio padrio, mediana e percentis, enquanto as varidveis categdricas
foram apresentadas como frequéncia e prevaléncia, com o objetivo
de investigar as associagoes entre fatores de risco e doenga.

O teste U de Mann-Whitney foi utilizado na andlise das caracte-
risticas dos participantes, verificando a nio aderéncia dos dados a
distribui¢ao gaussiana por meio do teste de Shapiro-Wilk. Os testes
do Qui-quadrado de Pearson e Exato de Fisher foram utilizados para
investigar a associagio entre as varidveis categoricas. Um valor de
p<0,05 foi considerado significativo para todos os testes.

RESULTADOS

A populagio avaliada foi composta por cinquenta participantes com
idade entre 24 ¢ 192 meses, sendo a maioria do sexo masculino
(76,0%). Dos participantes, 94,0% apresentaram a Classificacio do
Estado Fisico ASA I e 6,0%, ASA I1. Nao houve diferencas demo-
graficas entre os grupos avaliados (Tabela 1). O tempo médio de

Tabela 1. Analise comparativa das variaveis demograficas entre os grupos (n=50).

Variaveis Total Cetamina Fentanil Valor de p
90,1 + 43,4 83,6 + 38,6 96,5 + 47,6 .
Idade (meses) 80,5 (52,0 - 120,0) 72,0 (51,0 - 98,0) 94,0 (60,0 - 120,0) 0,352
Sexo feminino 12 (24,0%) 5 (20,0%) 7 (28,0%) 0508
Sexo masculino 38 (76,0%) 20 (80,0%) 18 (72,0%) ’
27,5 +11,2 25,0 + 8,9 30,0 + 12,8 .
Peso (kg) 25,0 (19,0 - 37,0) 22,0 (19,0 - 34,0) 27,0 (21,0 - 38,0) 0,145
ASA
[ 47 (94,0%) 24 (96,0%) 23 (92,0%)
>0,999°
[ 3 (6,0%) 1 (4,0%) 2 (8,0%)

2= teste de Mann-Whitney; ® = teste do Qui-quadrado de Pearson; © = teste Exato de Fisher. Dados expressos em Média+Desvio Padrdo, Mediana (percentil 25 -

percentil 75).
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procedimento cirtrgico no grupo F foi de 60 minutos e no grupo
K foi de 57 minutos, ndo havendo diferenga significante entre os
grupos a esse respeito.

Os valores médios de dor segundo a escala de Hannallah e a compa-
ragio entre os grupos estdo apresentados na tabela 2. Os valores de
dor nos primeiros 30 minutos de pds-operatério nao foram diferen-
tes entre os grupos de estudo.

A incidéncia de depressio respiratéria entre os participantes foi
de 28,0%, sendo de 24,0% no grupo K e 32,0% no grupo E
Um total de 34,0% dos procedimentos apresentou episédio de
saturagio periférica de oxigénio abaixo de 90,0%, sendo uma
incidéncia de 36,0% no grupo K e 32,0% no grupo E O cateter
nasal de oxigénio foi utilizado por 30% dos participantes para

manter a oxigenagio acima de 90%. Nio houve diferencas entre
os grupos quanto a ocorréncia de depressdo respiratéria, uso de
oxigénio suplementar e queda da saturacio de oxigénio (Tabela
3). Esse achado abrange o tempo desde o uso dos firmacos em
estudo até a alta da SRPA.

Os valores médios da escala PAED'! e a comparagio entre os grupos
s40 apresentados na tabela 4. A incidéncia de delirium nos primeiros
30 minutos de pds-operatério nio foi diferente entre os grupos de
estudo.

Os efeitos adversos no intraoperatério para os participantes do
grupo K foram de nduseas e vomitos (n=1), laringoespasmo (n=1),
aumento da secrecdo salivar (n=2), versus um caso de aumento da
secrecdo salivar nos participantes do grupo F (Tabela 5).

Tabela 2. Comparagéo entre os valores médios de dor dos dois grupos segundo a escala de Hannallah (n=50)

Variaveis Total Cetamina Fentanil Valor de p
. 1,0£2.2 1,427 0,6+1,5 .
Dor 10 minutos 0,0(0,0-1.,0) 0,0 (0,0-1,0) 0,0 (0,0-0,0) 0,302
. 1,0+£2.2 1,0£2,0 05+1,7 a
Dor 20 minutos 0,0 (0,0 - 1,0) 0,0 (0,0 - 1,0) 0,0 (0,0 - 0,0) 011
. 1,1+2.2 0,9+2,0 0,6+1,80,0 a
Dor 30 minutos 0,0(0,0-1,0) 0,0(0,0-1,0) (0,0-0,0) 0.117
@ = Teste de Mann-Whitney. Dados expressos em Média + Desvio Padrao, Mediana (percentil 25 - percentil 75).
Tabela 3. Andlise da ocorréncia de depressao respiratéria entre os grupos (n=50).
Variaveis Total Cetamina Fentanil Valor de p
~ o Ausente 36 (72,0%) 19 (76,0%) 17 (68,0%)
Presenca de depresséao ventilatéria 0,529°
Presente 14 (28,0%) 6 (24,0%) 8 (32,0%)
o Presente 17 (34,0%) 9 (36,0%) 8 (32,0%)
Episédio de SpO, < 90 0,765°
Ausente 33 (66,0%) 16 (64,0%) 17 (68,0%)
R Sim 15 (30,0%) 7 (28,0%) 8 (32,0%)
Uso da cénulaO, ~ 0,758
Nao 35 (70,0%) 18 (72,0%) 17 (68,0%)
b =Teste Qui-quadrado de Pearson. Dados expressos em Média + Desvio Padrdo, Mediana (percentil 25 - percentil 75).
Tabela 4. Andlise da incidéncia de delirium entre os grupos (n=50).
Variaveis Total Cetamina Fentanil Valor de p
PAED 3,8+5,30,0 4,0+4,9 3,5+5,8 06532
10 minutos (0,0-38,0) 0,0 (0,0 -8,0) 0,0 (0,0 -4,0) ’
PAED 3,8 +5,1 40+4,6 3,5+5,7 0381
20 minutos 0,0 (0,0 - 8,0) 2,0 (0,0-8,0) 0,0 (0,0 -8,0) ’
PAED 3,1+4,6 3,2+3,8 3+54 03192
30 minutos 0,0 (0,0-6,0) 2,0 (0,0-6,0) 0,0 (0,0 -3,0) ’

2= Teste de Mann-Whitney; PAED = Pediatric Anesthesia Emergence Delirium. Dados expressos em Média + Desvio Padrédo, Mediana (percentil 25 - percentil 75).

Tabela 5. Analise da incidéncia de complicacdes entre os grupos (n=50).

Variaveis Total Cetamina Fentanil Valor de p
Vémito
Sim 1(2.0%) 1(4,0%) 0 (0,0%)
~ >0,999¢
Nao 49 (98,0%) 24 (96,0%) 25 (100,0%)
Laringoespasmo
Sim 1(2,0%) 1(4,0%) 0 (0,0%)
= >0,999¢
Nao 49 (98,0%) 24 (96,0%) 25 (100,0%)
Aumento da secregéo salivar
Sim 3 (6,0%) 2 (8,0%) 1(4,0%)
~ >0,999°¢
Nao 47 (94,0%) 23 (92,0%) 24 (96,0%)

¢ = Teste Exato de Fisher. Dados expressos em Média + Desvio Padrao, Mediana (percentil 25 - percentil 75).
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DISCUSSAO

O presente estudo é um ensaio clinico randomizado e duplo cego
que avaliou o efeito analgésico e as reagoes adversas de duas classes de
fdrmacos frequentemente utilizados na populagio pedidtrica. Dife-
rentemente dos estudos realizados até o momento, foram analisados
procedimentos ortopédicos de membros superiores em criangas e
adolescentes submetidos a bloqueios anestésicos com auxilio de ul-
trassonografia.

Ao comparar os efeitos analgésicos e adversos do uso de cetamina e
fentanil em pacientes pedidtricos submetidos a procedimentos orto-
pédicos, verificou-se nao haver diferenca entre os dois firmacos com
relagio a esses dois desfechos analisados. A analgesia e a incidéncia de
efeitos adversos nao foi significativamente diferente entre os grupos
estudados. Clinicamente, houve maior incidéncia de complicagoes
intraoperatérias no grupo K.

Devido ao seu efeito sobre o receptor NMDA, a cetamina é utilizada
em anestesia dissociativa em criangas submetidas a procedimentos
invasivos. Além disso, ¢ amplamente utilizado em ambientes com
recursos limitados, pois ¢ uma opgio segura, ficil de usar e de baixo
custo''. Por proporcionar boa estabilidade hemodinimica e pre-
servar os reflexos de protegao das vias aéreas, é prescrito principal-
mente em procedimentos de emergéncia. Outra vantagem nesse ce-
ndrio é a possibilidade de administra¢ao por via intramuscular, uma
vez que pode ser dificil a obtengio de acesso venoso em pacientes
pedidtricos®.

A varidvel dor foi analisada por meio da escala de Hanallah e a di-
ferenca entre os grupos foi analisada pela diferenca das médias. Os
valores médios dessa varidvel nao ultrapassaram o limiar diagnéstico
em nenhum dos grupos estudados.

Além disso, ao comparar os grupos de estudo, nio houve diferenca
estatistica em relacio ao escore de dor analisado nos primeiros 30
minutos do pds-operatério (Tabela 2). Os autores® realizaram um
ensaio clinico recente e compararam o efeito analgésico entre dois
grupos que utilizaram fentanil ou cetamina em criangas com lesoes
nas extremidades. Nesse estudo, os autores utilizaram a Escala Ana-
l6gica Visual de dor para mensurar o estado analgésico, que apre-
sentou diminui¢do dos escores de dor sem diferenca entre os grupos
estudados. Essa equivaléncia analgésica entre os dois firmacos no
tratamento de pacientes pedidtricos também foi relatada em outros
estudos®!>16,

Por questoes éticas, o presente estudo nio utilizou grupo placebo
para controle da dor. Embora os grupos avaliados nio tenham apre-
sentado diferengas nesse aspecto, ficou evidente pelos resultados que
ambos os fdrmacos foram eficazes no controle da dor imediata no
periodo perioperatério. Todos os participantes que falharam no blo-
queio anestésico foram submetidos 4 anestesia geral e, consequente-
mente, excluidos do estudo.

Em relacio 2 incidéncia de depressio ventilatéria, nao houve di-
ferenca entre os grupos avaliados. Os autores' realizaram uma
revisao sistemdtica que analisou a ocorréncia de desconforto
respiratério no contexto da sedagio em pacientes pedidtricos no
ambiente de emergéncia. Esta revisio mostrou incidéncia de hi-
poxia de 1,5% nos estudos analisados. A associagio de cetamina
e propofol ou o uso isolado de propofol foi associada a mais casos
de hipéxia.

O presente estudo mostrou incidéncia de 30% de participantes que
necessitaram de suporte de oxigénio para manter a SpO, acima de
90% apds receberem os sedativos do protocolo. Embora um ni-
mero significativo dos participantes tenha necessitado de suporte de
oxigénio, ndo houve casos de complicagoes relacionadas & depressio
respiratdria. Todos os casos foram resolvidos com o uso de cAnula
de oxigénio de baixo fluxo. Da mesma forma que no presente estu-
do, vérios estudos recentes nao associaram o uso de cetamina a uma
maior incidéncia de hipéxia, quando comparado ao fentanil®'®.

O grupo de participantes que fez uso de cetamina nio apresen-
tou maior incidéncia de delirium no pés-operatério imediato. Esse
achado corrobora os dados de uma revisao sistemdtica publicada
pelos autores'®. Anteriormente, outro grupo de pesquisadores jd
havia demonstrado que tanto o fentanil quanto a cetamina eram
eficazes na prevencio da agitagio do despertar em criancas. Pu-
blicagoes recentes que associaram maior incidéncia de agitagio e
efeitos psicomiméticos ao uso da cetamina, como o estudo®, ex-
cluiram estudos pedidtricos, associando esses efeitos ao uso de altas
doses para controle da dor intensa. Portanto, o achado de incidén-
cia semelhante de delirium durante o despertar, relacionado aos
firmacos analisados no estudo, reforca as evidéncias jd encontradas
na literatura'®%.

No presente estudo, nao houve diferengas relacionadas a ocorréncia
de nduseas, vomitos, laringoespasmo e aumento da secregio salivar
entre os grupos estudados. Os autores'” observaram que os prin-
cipais efeitos colaterais associados & sedagio em procedimentos de
emergéncia pedidtrica inclufam agitagdo e vomitos. Em seu estudo,
a incidéncia de vomitos nio foi associada ao uso de cetamina, mas
a incidéncia de laringoespasmo sim. Estudos recentes tém associado
0 uso de cetamina & maior incidéncia de eventos menores, como
nduseas e vomitos. Por outro lado, os resultados encontrados neste
estudo nao associaram o aumento de efeitos adversos com o uso es-
pecifico de ambos os firmacos do estudo, provavelmente devido ao

protocolo de administragdo tnica e em baixas doses®"’.

Limitacoes do estudo

O presente estudo apresentou muitas limitagoes. A grande variagio
de idade entre seus participantes foi a principal delas. Uma andlise
com participantes de faixas etdrias mais especificas poderia resultar
em dados com maior evidéncia cientifica, uma vez que os achados
para criangas na primeira infAncia podem ser diferentes daqueles en-
contrados para adolescentes.

Outra limitacao importante foi o tamanho da amostra. Possivel-
mente, a auséncia de diferenca entre os grupos em relagio aos des-
fechos estudados deve-se exclusivamente ao pequeno niimero de
participantes em cada um.

O uso de sedagio inalatéria e venosa pode ter gerado um fator de
confusdo na andlise dos dados. Além disso, nem todos os participan-
tes foram submetidos 3 anestesia regional, o que pode ser considera-
do outro viés importante na andlise.

Outra limitagio foi o seguimento pds-operatdrio de apenas 30
minutos. Um periodo de seguimento de pelo menos 60 minutos,
20, provavelmente permitiria
uma melhor comparagio com as evidéncias ji encontradas na litera-
tura. A mensuragio do tempo de alta da SRPA seria um dado valioso
e ainda néo avaliado.

como o realizado por estudos prévios

5/6



Marques FO, et al. Ensaio clinico randomizado comparando a eficicia e a seguranca da cetamina e do fentanil para analgesia em procedimentos ortopédicos pedidtricos

CONCLUSAO

Com base na andlise dos dados, nao se conseguiu afirmar se a ceta-
mina pode ser uma opgao eficaz e segura aos opioides para analgesia
em criangas submetidas a procedimentos cirdrgicos para tratamento
de fraturas de membros superiores. Novos estudos com uma amos-
tra maior so necessarios para confirmar essa hipdtese.
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