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EFFICACY AND SAFETY OF ORAL KETAMINE PREMEDICATION IN CHILDREN UNDERGOING DAY CASE SURGERY
L'EFFICACITÉ ET L'INNOCUITÉ DE LA KÉTAMINE ORALE COMME PRÉMÉDICATION CHEZ LES ENFANTS EN CHIRURGIE AMBULATOIRE
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INTRODUCTION
Ketamine is a useful anaesthetic agent in developing countries. Despite its use as an intravenous and intramuscular anaesthetic agent in these parts of the world, its use as oral premedicant is still uncommon. Surgery in children is a traumatic experience1. Adequate preoperative   preparation   in   the   form  of

INTRODUCTION
La kétamine est un anesthésique utile dans les pays en voie de développement. Malgré son usage comme agent anesthésique par voie intraveineuse et intramusculaire dans cette partie du monde, son usage comme prémédication par voie orale est encore peu répandu. La chirurgie chez les enfants est une
premedication will allay the anxiety of pain or

expérience traumatisante

1.  Des préparatifs
unpleasantness of the procedure as well as separation from parents1,2. Unfortunately, in our environment most children coming for day care surgery are not premedicated and are seen by the anaesthetists for the first time in the operating theatre on the morning of surgery. Although daycare surgery is perceived to be less emotionally disturbing to a child than an operation requiring a more protracted hospital admission, anaesthetic induction for ambulatory procedures is still a potentially distressing experience for the paediatric patient3,4. The screaming child requiring parental or nursing restraint to permit induction of anaesthesia may suffer psychological sequelae, and is likely to view future hospitalization with a mixture of profound suspicion and terror4. This struggle also  has  an  emotional  impact  on  parents,

préopératoires adéquats sous forme de prémédication vont apaiser l'inquiétude de la douleur ou des effets désagréables de la procédure et de la séparation de l'enfant de ses parents 1,2. Malheureusement, dans notre environnement, la plupart des enfants qui viennent pour des chirurgies ambulatoires ne reçoivent pas de médicaments en avance et les anesthésistes les rencontrent pour la première fois dans la salle d'opération le matin de l'intervention chirurgicale. Bien qu'une intervention chirurgicale d'un jour soit perçue comme étant moins émotionnellement inquiétante à un enfant qu'une intervention qui requière une hospitalisation plus longue, l'induction anesthésique pour les procédures ambulatoires est toujours une expérience potentiellement   pénible   pour   les patients
especially  when  present  in  the anaesthetic

pédiatriques

3,4.  Un  enfant  en  pleurs  qui  a
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room. The outcome of any anaesthetic is determined by how well prepared the anaesthetist is, to handle a particular patient. The best premedication is the presence of the parent till the child goes to sleep5. However, the parents may be equally anxious, can faint in theatre and may need to be escorted out by a responsible person/staff.
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besoin  d'être  retenu  par  les  parents  ou les
infirmiers afin de faciliter l'anesthésie peut souffrir de  séquelles  psychologiques  et  est s u s c e p t i b l e d e c o n s i d é r e r t o u t e hospitalisation future avec un mélange de suspicion profonde et de terreur 4. Cette lutte a aussi un impact émotionnel sur les parents, surtout quand ils sont présents dans la salle d'anesthésie. Le résultat de toute anesthésie est fonction de la disposition de l'anesthésiste à prendre en charge un patient particulier.
La meilleure prémédication est la présence des parents jusqu'à ce que l'enfant s'endorme 5. Cependant, les parents peuvent être également inquiets, peuvent s'évanouir dans la salle d'opération et peuvent avoir besoin d'être escortés hors de la salle par un personnel/staff responsable.
Oral route is the physiological route and is the one most preferred by children compared to intramuscular or rectal route4. In our hospital oral diazepam is the commonly prescribed anxiolyticagentusedaspremedicant. However, oral formulation of diazepam for younger children is not yet available. Oral preparation of ketamine is also not available in our hospital. The intravenous formulation of ketamine has a bitter and astringent taste. To make it palatable by the oral route, it is often mixed with cola, honey, applejuice, yoghurt, paracetamoletc4,6.

La voie orale est la voie physiologique et est celle qui est la plus préférée par les enfants, comparée à la voie intramusculaire ou rectale 4. Dans notre hôpital, le diazépam administrépar voie orale est l'agent anxiolytique le plus couramment prescrit comme prémédication. Cependant, le diazépam sous forme orale pour les jeunes enfants n'est pas encore disponible. La préparation orale de kétamine n'est pas aussi disponible dans notre hôpital. La kétamine injectable a un goût amer et astringent. Pour lui donner un goût agréable, c'est souvent diluée avec du cola, du miel, du jus depomme, duyaourt, duparacétamol, etc. 4,6.
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Ketamine in a dose range of 3-10 mgkg-1 causes dissociation, in that the child is distant or totally unaware, unlike with midazolam where the child is aware but calm4. It also has the added advantage of providing analgesia at higher dose (in the higher range) for the prick of the intravenous or regional block4. Whether the children have dreams with this is not known but obvious emergence phenomena have not been reported. This study aimed to determine the effectiveness and safety of oral ketamine as oral premedication for paediatric day surgeries at the University of Ilorin Teaching Hospital, Ilorin, Nigeria over 28 months.
PATIENTS AND METHODS
This was a prospective, randomized, single blind, clinical trial that was carried out at the University of Ilorin Teaching Hospital (UITH), Ilorin, Nigeria between October 2011 and January 2014. After approval by the Hospital Ethical Review Board and informed consent from the parents, 73 children with American Society of Anesthesiologists (ASA) physical status I and II; aged 1-6years were assigned randomly to three separate groups that received either 5 mg/kg (Group A; n=25), 10 mg/kg (Group B; n=25), or no ketamine (Group C; n=23).The inclusion criteria were children  whose  parents  consented  to    the

La kétamine a une dose de 3 – 10 mgkg-1 provoque la dissociation, en ce sens que l'enfant est distant ou totalement inconscient, contrairement au midazolam avec lequel l'enfant est conscient mais calme 4. Elle a aussi l'avantage d'offrir une analgésie de dose élevée (dans chiffres supérieures) pour la piqûre du bloc intraveineux ou régional 4. On ne sait pas si les enfants font des rêves avec ceci, mais des phénomènes émergents évidents n'ont pas été signalés. Cette étude s'est donné pour objectif de déterminerl'efficacitéetl'innocuitédelakétamine orale comme prémédication orale pour les chirurgies pédiatriques ambulatoires au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de l'Université d'Ilorin,Ilorin,Nigeriasurunepériodede28mois.
PATIENTS ET MÉTHODES
Ceci est un essai clinique prospectif, randomisé, en simple aveugle qui a été mené au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de l'Université d'Ilorin, Ilorin, Nigeria entre octobre 2011 et janvier 2014. Après approbation du comité d'éthique médicale de l'hôpital et un consentement éclairé des parents, 73 enfants à statutphysique Iet II selonlaclassificationdel'ASA (Association américaine des anesthésistes), âgés de 1 – 6 ans ont été répartis au hasard en trois groupes différents qui ont reçu 5mg/kg de kétamine (Groupe A ; n = 25), 10mg/kg de kétamine(Groupe B; n= 25) etn'ontreçuaucune kétamine (Groupe C ; n = 23). Les critères d'inclusion sont les enfants dont les parents ont consenti à l'étude, âgés d'entre un à six ans
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study, aged between one and six years with ASA physical status I or II that were scheduled for day case surgeries under general anaesthesia in the University of Ilorin Teaching Hospital.
The exclusion criteria were (i) Children of non- consenting parents, (ii) Previous history of convulsion, (iii) Obese children with history of obstructive sleep apnoea(iv) Children with history of systemic hypertension, (v) Children taking sedative and hypnotic drugs (vi) children that required ketamine for maintenance of anaesthesia and (vii) Children with central nervous system disorder.
Premedication
Medications were prepared by the hospital's pharmacy from the injectable ketamine with 66.7% simple syrup and purified water according to the drug dosage, and delivered to the Operating room (OR), tagged only with the study serial number.
All the paediatric patients recruited into the study were assessed in the out-patient clinic for fitness for the procedure by the surgeons and the Anaesthesiologists involved in the research. Children entering the study were serially identified. The identified child was kept nil orally for six hours prior to the procedure. On the morning of surgery, a dose of 5mg/kg and 10mg/kg of ketamine were given orally to children in groups A and B respectively 30minutes before induction of anaesthesia. Study drug was prepared in two concentrations of 10mg/ml and 20mg/ml to avoid larger volume in older children (weight greater than 15 kg). The drug was administered by an independent anaesthetist who was not involved in the observation and the observer was blinded to the type of drug given. The children were observed for acceptance of premedication, sedation and anxiolysis on a four point scale at 10, 20 and 30 m i n u t e s   a f t e r   a d m i n i s t r a t i o n   o f

à statut physique I et II selon la classification d'ASA qui ont été prévus pour des chirurgies ambulatoires sous anesthésie générale au Centre Hospitalier Universitaire de l'Université d'Ilorin.
Les critères d'exclusion sont (i) les enfants aux parents non-consentants, (ii) antécédents de convulsion, (iii) les enfants obèses avec antécédents d'apnée du sommeil d'origine obstructive, (iv) les enfants avec antécédents d'hypertension systémique, (v) les enfants qui prennent des médicaments sédatifs et hypnotiques, (vi) les enfants qui ont besoin de la kétamine pour le maintien de l'anesthésie and (vii) les enfants avec un trouble du système nerveux central.
Prémédication
Les médicaments ont été préparés par la pharmacie de l'hôpital à partir de la kétamine injectable diluée avec 67,7% de sirop simple et de l'eau purifiée selon la dose du médicament et livrés à la salle d'opération (SO), avec pour seule étiquette le numéro de série de l'étude.
La condition physique de tous les patients pédiatriques recrutés pour l'étude a été évaluée dans la policlinique par les chirurgiens et les anesthésistes impliqués dans la recherche. Les enfants qui prenaient part à l'étude ont été identifiés en série. L'enfant identifié a été maintenu à jeun pour six heures avant la procédure. Le matin de la chirurgie, des doses de 5mg/kg et de 10mg/kg de kétamine ont été administrées par voie orale aux enfants des groupes A et B respectivement 30 minutes avant l'induction de l'anesthésie. Le médicament de l'étude a été préparé en deux concentrations de 10mg/ml et 20mg/ml pour éviter un plus grand volume chez les enfants plus âgés (de poids supérieur à 15kg). Le médicament a été administré par un anesthésiste indépendant qui n'était pas impliqué dans l'observation et l'observateur a été aveuglé au type de médicament donné. Les enfants ont été observés quant à l'acceptation de la prémédication, la sédation et l'anxiolyse sur une échelle à quatre niveaux à 10, 20 et 30 minutes   après   l'administration   de la
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premedication. Behaviour/response of child at the time of separation from parents (30   m i n u t e s a f t e r p r e m e d i c a t i o n ) , behaviour/ response at the t ime of venepuncture for insertion of intravenous canula, behaviour  at  the  time  of  applying  f a c e m a s k , a n d t h e p r e - o p e ra t i v e cardiorespiratory status were evaluated at 10, 20 and 30minutes after premedication using a validated scale (Table 1). Evaluation of these parameters stopped at 30 minutes but cannulation and facemask application took place more than 30 minutes after premedication; after the child had been separated from the mother. In the operation room, these children had routine monitoring including electrocardiography, pulse oximetry, non-invasive blood pressure and temperature using multi-parameter patient Monitor (DASH 4000 modular monitor, GE Medical systems, Wisconsin, USA). Base line vital signs were obtained. Induction of anaesthesia was achieved with halothane in 100% oxygen till the loss of eye lash reflex using appropriate size face mask. Anaesthesia was maintained with halothane in oxygen and air (50:50) (MAC
1) and intravenous fentanyl at the dose of 2µg kg-1 and top ups doses of 1µg kg-1 every 20minutes for intra-operative analgesia with the patient breathing spontaneously.
Peri-operative incidence of vomiting, nystagmus, emergence phenomenon or any other side effects and post anesthetic recovery time were noted. Adequate sedation was defined as score of ≤ 3 and parental separation was deemed satisfactory if the child was asleep or calm at the time of separation.
Postoperatively, the children were observed in the recovery room for one hour by an independent anaesthetist who was not involved in the administration of the premedication. Post-anaesthetic arousal stages after discontinuation of anaesthesia were noted.

prémédication. Le comportement/la réponse de l'enfant au moment de sa séparation des parents (30 minutes après la prémédication), le comportement/la réponse au moment de la ponction veineuse pour l'insertion de la canule intraveineuse, le comportement au moment du port du masque et le statut cardiorespiratoire préopératoire ont été évalués à 10, 20 et 30 minutes après prémédication à l'aide d'une échelle validée (Tableau 1). L'évaluation de ces paramètres est arrêtée à 30 minutes mais la canulation et l'application du masque a eu lieu à plus de 30 minutes après la prémédication, aprèsquel'enfantaitétéséparédelamère. Dans la salle d'opération, ces enfants ont été soumis à un monitorage régulier, y compris l'électrocardiographie, l'oxymétrie de pouls, la pression artérielle non-invasive et la température à l'aide d'un moniteur patient à paramètres multiples (DASH 4000 modular monitor, GE Medical Systems, Wisconsin, USA). Les signes vitaux de base ont été obtenus. L'induction de l'anesthésie a été réalisée avec de l'halothane dans 100% oxygène jusqu'à la perte des réflexes du cil à l'aide d'un masque de taille appropriée. L'anesthésie a été maintenue avec de l'halothane dans l'oxygène et dans l'air   (50
:50) (MAC 1) et du fentanyl intraveineux à la dose de 2µg kg-1 et des recharges de doses de 1µg kg-1 à chaque 20 minutes pour l'analgésie intra-opératoire avec le patient respirant volontairement.
Les incidences de vomissement, de nystagmus, de phénomènes émergents ou de tout autre effet secondaire péri-opératoires et le temps de récupération post-anesthésique ont été notés. Un score de ≤ 3 a été considéré pour une sédation adéquate et la séparation de l'enfant des parents est jugée satisfaisante si l'enfant s'est endormi ou est calme pendant la séparation.
Après l'opération, les enfants ont été observés dans la salle de réveil pour une heure par un anesthésisteindépendantquin'étaitpasimpliqué dans l'administration de la prémédication. Les stades d'éveil post-anesthésique après l'arrêt de l'anesthésieontéténotés.
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During and after the procedure, resuscitation kits (ambu bag, laryngoscope, endotracheal tube, suction catheters, oxygen source and emergency drugs) were kept ready.
Post-procedure, all the children were continuously monitored in the recovery room until discharge to the ward. The children were discharged from the ward after they regained full consciousness, were able to sit or stand by themselves, drank without difficulties, and were haemodynamically stable.
Data analysis
The data were recorded prospectively in a database and analysed using SPSS version 15.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). Descriptive statistics were used to describe the study population. Data were analyzed using Student's t test or One Way Anova for continuous data, and for categorical data, Chi-square test or fisher exact test was performed as appropriate. P-values less than 0.05 were accepted as significant
RESULTS
The age range of the patients was 12-72 months, with a mean age of 37.6± 18.0months. The three groups were similar in age and gender (Table 2).
Twenty-one (87.5%) patients in group A and 22 (95.6%) patients in group B accepted the oral ketamine freely. Three (12.5%) children in group A and one (4.3%) child in group B spat out the ketamine but the difference between the groups were not statistically significant, p=0.73 (Table 3). The time from administration of ketamine and commencement of anaesthesia was also comparable between the groups, with mean of 33.2±10.5 and 33.8±11.3 respectively, p=0.90(Table 2).

Pendant et après la procédure, les kits de réanimation (respirateur manuel type Ambu, laryngoscope, sonde endotrachéale, cathéters d'aspiration, source d'oxygène et des médicaments d'urgence) étaient à portée de main.
Après la procédure, tous les enfants ont été surveillés de façon continue dans la salle de réveil jusqu'à ce qu'ils soient évacués dans la salle de l'hôpital. Les enfants sont sortis de cette salle quand ils ont complétement repris connaissance, pouvaient s'asseoir ou se lever par eux-mêmes, buvaient sans difficultés et étaient hémodynamiquement stables.
Analyse des données
Les données ont été enregistrées de façon prospective dans une base de données et analysées à l'aide du logiciel SPSS version 15,0 (SPSS Inc., Chicago, IL, USA). La statistique descriptive a été utilisée pour décrire la population étudiée. Les données ont été analysées à l'aide du test t de Student ou de ANOVA à un critère pour les données continues, et pour les données catégoriques, le test de chi carré ou le test exact de Fisher a été utilisé comme il convient. Les valeurs de p inférieures à 0,05 ontétéacceptéescommesignificatives.
RÉSULTATS
La tranche d'âge des patients était de 12 – 72 mois, avec une moyenne d'âge de 37.6± 18.0 mois. Les trois groupes étaient similaires en âge et en genre (Tableau 2).
Vingt et un (87,5%) des patients du groupe A et
22 (95,6%) des patients du groupe B ont accepté de leur plein gré la kétamine orale. Trois (12,5%) enfants du groupe A et un (4,3%) enfant du groupe B ont craché la kétamine mais la différence entre les groupes n'était pas statistiquement significative, p = 0,73 (Tableau 3). L'intervalle de temps entre l'administration de la kétamine et le commencement de l'anesthésie était aussi comparable entre les groupes, avec une moyenne de 33,2 ± 10,5 et 33,8 ± 11,3 respectivement, p=0.90 (Tableau 2).
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Adequate sedation was observed in 52% (n=13) of patients who received 5mg/kg of ketamine, 68% (n=17) of those who received10mg/kg of ketamine and 13% (n=3) of the those who did not receive ketamine p<0.0001.
The anxiolysis score showed that 21(84%) children in group A, 22(88%) in group B were calm compared to 11(52% in group C, p=0.002 (Table 3). More Children in group B (19/23; 82.6%) were either calm or sleeping compared to 12(48%) in group A and 11(47.8%) in group C at the time of separation from parents P=0.048(Table 3). There were no    significant

Une sédation adéquate a été réalisée à 52% (n =
13) chez les patients qui ont reçu 5mg/kg de kétamine, à 68% (n = 17) chez ceux qui ont reçu 10mg/kg de kétamine et à 13% (n = 3) chez ceux quin'ontpasreçudekétamine, p< 0.0001.
Les résultats de l'anxiolyse ont révélé que 21 (84%) des enfants du groupe A, 22 (88%) du groupe B étaient calmes par rapport à 11 (52%) du groupe C, p = 0.002 (Tableau 3). La plupart des enfants du groupe B (19/23 ; 82,6%) étaient soitcalmesoudormaientparrapportà 12 (48%) du groupe A et 11 (47,8%) du groupe C au moment de leur séparation de leurs parents, p = 0,048 (Tableau 3). Il n'y avait pas de différences
differences in the three groups as regard the behavior of the children at the time of insertion of intravenous cannula, p=0.57, as shown in Table 2.
A significantly higher proportion of patients in Group B (16/25; 64%) accepted the face mask better compared to those in Group A (8/24;33.3%) and Group C (5/23; 21.7%)(p   =
0.008). The groups were comparable in terms of duration of anaesthesia (p=0.761) and time to spontaneous eye opening (p= 0.265) as shown in Table 3. No emergence delirium occurred in any child and no other complication was observed during the perioperative period.
DISCUSSION
Ketamine has been known in injectable form, oral preparation from injectable is becoming popular as premedication. Although it has a bitter taste various additives are used to make
it palatable6,7,8.   This study showed that   oral

significatives dans les trois groupes dans le comportement des enfants au moment de l'insertion de la canule intraveineuse, p = 0,57, commelemontreletableau 2.
Uneproportionsignificativementplusélevéede patients dans le groupe B (16/25, 64%) ont mieux accepté le masque que ceux du groupe A (8/24 ; 33,3%) et du groupe C (5/23 ; 21,7%) (p = 0.008). Les groupes étaient comparables en termes de la durée de l'anesthésie (p = 0.761) et dutempsdel'ouverturevolontairedesyeux(p= 0.265), comme le montre le tableau 3. Aucun cas de délire n'est survenu chez les enfants et aucune complication n'a été observée au cours delapériodepériopératoire.
DISCUSSION
La kétamine est connue sous sa forme injectable. La préparation orale à partir du médicament injectable est en vogue comme prémédication. Bien que le goût soit amer, des additifs sont ajoutés pour lui donner un  goût
ketamine is well tolerated by  children(87.5%

agréable

6,7,8.   Cette   étude   a   révélé  que la
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and 95.6% in the treated group A and group B respectively). This acceptability was also confirmed by other studies8,9.
The study also demonstrated that the use of oral ketamine for premedication provided adequate sedation, appropriate anxiolysis, good behaviour at separation from their parents, and satisfactory acceptance of face mask without excessively delaying emergence from anaesthesia.
One of the most important goals of anaesthesia is patient comfort during the perioperative period. Sedation or anxiolysis in children coming for surgeries makes them to be calm and cooperative by reducing agitation and cry associated with separation from parents as well as allowing for anaesthetic intervention prior to induction of anaesthesia. Good level of sedation also prevents emergence delirium.  In term of sedation, our

kétamine  est  bien  tolérée  chez  les  enfants
(87,5% et 95,6% respectivement dans les groupes A et B sous étude). Cette acceptabilité est aussi confirmée par d'autres études 8,9.
Cette étude a aussi démontré que l'usage de la kétamine pour la prémédication a permis une sédation adéquate, une anxiolyse appropriée, un bon comportement au moment de la séparation de l'enfant des parents et une acceptabilité satisfaisante du masque sans retarderoutremesurelasortiedel'anesthésie.
L'un des objectifs les plus importants de l'anesthésie est d'assurer le confort du patient au cours la période périopératoire. La sédation ou l'anxiolyse rend calme et coopérant les enfants venant pour des interventions chirurgicales en réduisant l'agitation et les pleurs associés à leur séparation de l'enfant des parents et permet par ailleurs une intervention anesthésique avant l'induction de l'anesthésie. Un bon niveau de sédation empêche les cas de délire. En termes de sédation,  notre  étude  a  démontré    qu'une
study demonstrated that adequate sedation in groups that  received oral ketamine was    a c h i e v e d w i t h i n 3 0 m i n u t e s a f t e r administration which was similar to many previous studies in which this drug was used for sedation in children7,10. Oral ketamine at 10mg/kg provided better sedation in this study compared with5mg/kg. This is similar to
the finding of Turhanoglu et al10 in which three

sédation adéquate dans les groupes qui ont reçu la kétamine orale a été réalisée au bout de 30 minutes après l'administration ; ce qui est comparable à beaucoup d'autres études antérieures dans lesquelles ce médicament a été utilisé comme sédatif pour les enfants 1,10. La kétamine orale à une dose de 10mk/kg a permis une meilleure sédation dans cette étude par rapport à la dose de 5mg/kg. Ceci est similaire   aux   conclusions   de   l'étude  de
Turhanoglu   et   al   10     dans   laquelle  trois
different dosages of 4mg/kg, 6mg/kg and 8mg/kg of oral ketamine were compared. Eighty (80%) and forty five (45%) of those that received 8mg/kg and 6mg/kg in that study had adequate sedation respectively. However, anxiolysis was only marginally better with 10mg/kg of ketamine than with 5mg/kg in our study. Despite the relatively high dose of 10mg/kg of ketamine, no emergence phenomenon was evident in this group. This is in agreement with previous findings and it would therefore seem that the psychic emergence phenomenon usually seen after parenteral administration of ketamine is rarely witnessed after oral administration7. It is said that only about 17% of oral ketamine is absorbed because of extensive first pass metabolism   as   opposed   to   93%  from
parenteral route11,12. These would suggest that

différentes doses de 4mg/kg, 6mg.kg et 8mg/kg de la kétamine orale ont été comparées. Quatre-vingt (80%) et quarante- cinq (45%) pour cent de ceux qui ont reçu 8mg/kg et 6mg/kg dans cette étude ont eu respectivement une sédation adéquate. Cependant, l'anxiolyse est seulement très légèrement mieux avec une dose de 10mg/kg de kétamine qu'avec 5mg/kg dans notre étude. Malgré la dose relativement élevée de 10mg/kg de kétamine, aucuns phénomènes émergents n'étaient évidents dans ce groupe. Ceci corrobore les résultats antérieurs et il semblerait donc que le phénomène d'émergence psychique souvent observé après administration parentérale de la kétamine survient rarement après l'administration par voie orale 7. Il est dit que seulement 17% de la kétamine par voie orale est absorbé à cause d'une métabolisation hépatique intensive (effet de premier passage) par rapport à 93% par voie
parentérale   11,12.   Tout   ceci   suggère   que   la
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ketamine is effective and safe to use as an oral premedicant at 10mg/kg.
The complications that are usually associated with parenteral route of administration like respiratory depression,  excessive  salivation a n d p o s t a n a e s t h e t i c e m e r g e n c e phenomenon were not recorded in our study. Grant et al13 and Gutstein HB et al8 made a suggestion that oral rather than parenteral routes should produce less side effects because of the different pharmacodynamics of its metabolites, norketamine. The absence of emergence delirium and other complications in this study highlight the safety of oral ketamine when used as a premedicant in paediatric patients. Its safety has also been

kétamine est efficace et sûre lorsqu'elle est utilisée comme prémédication par voie orale à unedosede 10mg/kg.
Les complications souvent associées à l'administration par voie parentérale comme la dépression respiratoire, une salivation excessive et les phénomènes émergents post- anesthésiques n'ont pas été enregistrées dans notreétude. Grantetal 13 et Gutstein HBetal 8 ont suggéré que la voie orale plutôt que la voie parentérale devrait produire moins d'effets secondaires à cause des différents effets pharmacodynamiques de ses métabolites, la norkétamine. L'absence de cas de délire et d'autres complications dans cette étude souligne l'innocuité de la kétamine par voie orale quand elle utilisée comme prémédication chez les patients pédiatriques. Son innocuité a été  aussi
confirmed with very low incidence of apnoea and laryngospasm when used for sedation in several procedures in unintubated patients14. Excessive salivation which is one of the complications of parenteral administration did not occur in the treatment group despite non administration of antisialogue which is contrary to the findings by Banerjee B et al15. Traditionally, prophylactic antisialogue has been routinely recommended to prevent oral secretions and thus presumably airway adverse events16,17. Although, a large meta- analysis found anticholinergics to be associated with significant airway and respiratory side effects and significantly less vomiting,   both   were   at   magnitudes  of
doubtful  clinical  importance18,19.  The  use  of

confirmée avec une incidence faible d'apnée et de laryngospasme quand elle est utilisée comme sédatif dans plusieurs procédures chirurgicales chez les patients non intubés 14. La salivation excessive qui est l'une des complications de l'administration par voie parentérale n'est pas survenue dans le groupe de traitement malgré le fait qu'aucun antisialogue n'a pas été administré, cequiestcontraireauxrésultatsde Banerjee B et al 15. Traditionnellement, un antisialogue prophylactique est régulièrement recommandé pour empêcher les secrétions orales et probablement les effets indésirables associées aux voies respiratoires 16,17. Bien qu'une grande méta-analyse a révélé que les anticholinergiques sont associés àdes effets secondaires importants provenant des voies respiratoires et à moins de vomissements de manière significative, les deux
étaient   d'importance   clinique   douteuse

18,19.
pretreatment   with   benzodiazepine  like
midazolam in children to prevent emergence agitation  have  also  been  proven  not  to be

L'usage du benzodiazépine comme le midazolam comme prétraitement chez les enfants pour éviter des cas d'agitation s'est révélé aussi moins
beneficial  by  two  controlled trials20,21
large meta-analysis6.

and a

bénéfique dans deux essais cliniques    contrôlés
20,21 etunegrandeméta-analyse 6.
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In day case surgery when rapid recovery from anaesthesia is aimed at, the time to eye opening seem to be prolonged in all the groups in our study. This is probably due to the use of halothane, a volatile anaesthetic agent with poor recovery profile, which is still being used in our center for paediatric inhalational induction and occasionally maintenance because of its pleasant odour and relatively cheap cost.
This study is limited by its being a single centre study making it difficult to generalize the results. A multicentre prospective randomized trial will further validate our findings. Some of our patients also came to the operating room with intravenous cannula precluding them from being assessed for behavior at cannulation.

Dans une chirurgie ambulatoire où une récupération rapide de l'anesthésie est espérée, le temps mis avant l'ouverture des yeux semble être long dans les tous les groupes de notre étude. Ceci est peut-être dû à l'usage de l'halothane, un anesthésique volatil avec profil de récupération pauvre, qui est toujours utilisé dans notre centre pour l'induction par inhalation chez les enfants et de temps en temps pour l'entretien à cause de son odeur agréable et du coût relativement bon marché.
Cette étude est de type monocentrique, ce qui rend difficile la généralisation de ses résultats. Un essai multicentrique prospectif randomisé pourra valider davantage nos résultats. Certains de nos patients en outre sont venus dans la salle d'opération avec des canules intraveineux, ce qui n'a pas permis d'étudier leur comportement au moment de la canulation.
[image: image134.png]Grou



Conclusion: Oral ketamine is effective and safe for premedication in children undergoing day case surgery. The drug provided satisfactory sedation, good anxiolysis, easy separation from parents and acceptance of facemask, with no side effects at the studied doses.
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ABSTRACT


Background: Oral premedication for paediatric age group is an uncommon practice amongst anaesthetists in Nigeria. Both parents and the child suffer some form of emotional or psychological distress.


Aim: To determine the efficacy and safety of oral formulated ketamine for premedication in children scheduled for ambulatory surgeries.


Methods: Seventy three children aged 1 - 6 years with American Society of Anesthesiologists (ASA) physical status I- II were prospectively studied. They were assigned randomly to receive either 5 mg/kg (Group A), 10 mg/kg (Group B), or no ketamine (Group C).The children were observed for acceptance of premedication, sedation and anxiolysis at 10, 20 and 30 minutes after drug administration. Behavior/response of each child at the time of separation from parents, intravenous access, and acceptance of facemask for induction, postanaesthetic arousal state and complications were also recorded.


Results: There were 73 children in this study with a mean age of 37.4±18.0 months. The groups were comparable in age. The studied agent was tolerated by both groups that received premedication with no significant difference (P 0.73). Adequate sedation and anxiolysis were observed in groups A and B, (52%, 84%) and (68%, 88%) respectively. However, more children in group B (82.6%) had satisfactory behaviour at separation from parents and a better acceptance of anaesthetic face mask (64%) at induction than those in groups A and C (33.3%, 21.7%, respectively). No side effect was recorded in either of the premedication groups or the control group.


Conclusion: Oral ketamine is acceptable and safe premedication for children. It provided good sedation, relieved anxiety and had no side effect in the children at the studied doses.


Key Words:  Oral Ketamine, Premedication, Children, Day Case Surgery, Safe and efficacious.





RÉSUMÉ


Antécédents: La prémédication orale pour le groupe d'âge pédiatrique est une pratique rare chez les anesthésistes au Nigéria. Les parents et l'enfant souffrent d'une forme de détresse émotionnelle et psychologique.


Objectif: Déterminer l'efficacité et l'innocuité de la kétamine sous forme orale pour la prémédication chez les enfants prévus pour des chirurgies ambulatoires.


Méthodes: Soixante-treize enfants âgés de 1 – 6 ans à statut physique I-II selon la classification de l'ASA (Association américaine des anesthésistes) ont été étudiés de manière prospective. Ils ont été répartis au hasard pour recevoir soit 5mg/kg de kétamine (Groupe A), 10mg/kg de kétamine (Groupe B) ou pour ne recevoir aucune kétamine (Groupe C). Les enfants ont été étudiés quant à l'acceptation de la prémédication, de la sédation et de l'anxiolyse à 10, 20 et 30 minutes aprèsadministrationdumédicament. Lecomportement/laréponsedechaqueenfantaumomentdesaséparationdeses parents, l'accèsparvoieintraveineuseetl'acceptationdumasquepourl'induction, laréactiond'éveilpost-anesthésiqueet lescomplicationsontétéégalementenregistrés.


Résultats: 73 enfants ont pris part à cette étude avec une moyenne d'âge de 37,4 ± 18 mois. Les groupes étaient comparables en âge. L'agent étudié a été toléré par les deux groupes qui ont reçu la prémédication sans différence significative (valeur p = 0,73). Une sédation et une anxiolyse adéquates ont été relevées dans les groupes A et B (52%, 84%) et (68%, 88%) respectivement. Cependant, un grand nombre d'enfants du groupe B (82,6%) ont fait preuve d'une réaction satisfaisante au moment de leur séparation de leurs parents et une meilleure acceptation du masque de l'anesthésie (64%) à l'induction par rapport à ceux des groupes A et C (33,3%, 21,7% respectivement). Aucun effet secondaire n'a été enregistré dans les deux groupes de prémédication et dans le groupe de contrôle.


Conclusion: La kétamine orale est une prémédication acceptable et sans risque pour les enfants. Elle a fourni une bonne sédation, a réduit l'anxiété et n'a pas d'effets secondaires chez les enfants aux doses étudiées.


Mots-clés: kétamine orale, prémédication, enfants, chirurgie ambulatoire, sûr et efficace.
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