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RESUMO

OBJETIVO: propofol (2,6-diisopropil fenol) € uma droga sedativa e hipnoética
com um perfil farmacocinético ideal para sedacdo em colonoscopias. Este
estudo foi idealizado para se comparar a seguranca e a eficacia do propofol
com midazolam para sedac&o profunda durante colonoscopias. METODO:
sessenta e seis pacientes foram submetidos a colonoscopias e estudados
prospectivamente. Um total de 50 pacientes recebeu 3,25 mg.kg™ de peso
de propofol. No grupo controle de 16 pacientes foi administrado 2,05 mg.kg™
de peso de midazolam. A dose de manutencéo foi titulada de acordo com a
necessidade. Os parametros cardiovasculares e respiratorios observados
foram a saturacdo de oxigénio, pressdo arterial sistolica e diastolica e
frequéncia cardiaca. Ap6s o procedimento foi realizado um questionario
sobre intercorréncias como dor, desconforto e satisfacdo apos a
colonoscopia utilizando uma escala visual de zero a dez. RESULTADOS: a
amostra se mostrou bastante similar com relacédo as variaveis como idade,
peso, sexo e condicao fisica. Foi aplicado o teste estatistico t de Student.
Houve diferenca estatistica significativa para os parametros saturacdo de
oxigénio do sangue e Pressdo Arterial Sistélica entre os dois grupos. N&o
houve diferenca estatistica significativa para os parametros Pressao Arterial
Diastolica e Pulso. Todas as diferencas estatisticas para os parametros
cardiovasculares e respiratdrios ndo  produziram  repercussdes
hemodindmicas significativas. Nao houve diferenca estatistica significativa
para o parametro dor e satisfacdo. No parametro desconforto durante as
colonoscopias para 0s grupos midazolam e propofol apresentou diferenca
significativa (p=0,038). Todos 0s pacientes que apresentaram agitacao
(25%) no grupo midazolam relataram desconforto. CONCLUSOES: os
parametros cardiovasculares de SpO, PAS, PAD e pulsacdo nos dois
grupos ndo causaram repercussfes clinicas significativas, caracterizando
gue o propofol € uma droga segura para sedacao profunda. O parametro dor
e satisfacdo ndo possuem diferenca significativa nos dois grupos. O grupo
midazolan referiu significativamente mais desconforto que o grupo propofol.

Palavras chave: sedacao profunda, colonoscopia, propofol, midazolam.



ABSTRACT

EFFICACY AND SAFETY BETWEEN PROPOFOL AND MIDAZOLAM FOR
SEDATION IN COLONOSCOPY

OBJECTIVE: propofol (2,6-diisopropyl phenol) is a sedative hypnotic with an
ideal pharmacokinetic profile for sedation in colonoscopy. In this study, we
compared the safety and efficacy of propofol with midazolam for deep
sedation in the colonoscopy. METHODS: in this prospective study, 66
patients underwent colonoscopy. A total of 50 patients received propofol in
an average dose of 3,25 mg.kg™. The control group of 16 patients received
midazolam with total average dose of 2,05 mg.kg™. The dose of medication
was titrated according to patient need. The cardiovascular and respiratory
parameters were observed: oxygen saturation, systolic and diastolic blood
pressure and heart rate. After the colonoscopy, a survey with questions
regarding the pain, discomfort and satisfaction after the examination was
applied. This survey utilized a visual scale from 0 to 10. RESULTS: the
groups were similar regarding the age, weight, sex and physical conditions
(ASA grade). None of the patient required emergencial treatment. The
statistics test of t Student was done. None of the cardiovascular and
respiratory parameter with statistics differences has produced hemodynamic
repercussions. The pain and satisfaction parameters showed no significant
difference between the midazolam group and propofol group The discomfort
parameter during the colonoscopic showed significant difference (p=0,038,
95%) between the midazolam group (score 2,81) and propofol group (score
1,18) and all the patients wich had presented paradoxal excitation (25%) in
this group reported discomfort. CONCLUSIONS: the cardiovascular and
respiratory parameters (SpO,, SBP, DBP and pulse) between both groups
haven't produced clinical repercussions. The pain and satisfaction
parameters showed no significant difference between groups. The discomfort
parameter during the colonoscopy showed significant difference between
both groups of midazolam and propofol, it has been demonstrated that the
midazolam group referred more discomfort than the propofol group.

Key words: deep sedation, colonoscopy, propofol, midazolam.
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1 INTRODUCAO

Sedacao e analgesia na endoscopia gastrointestinal varia desde uma
minima sedagdo até uma anestesia geral e séo utilizadas para reduzir a
ansiedade do paciente frente ao exame, a dor, o desconforto e a lembranga
do procedimento. Enquanto um exame endoscopico alto pode ser realizado
sem dificuldade sem sedacdo, muitos procedimentos endoscopicos altos e
baixos necessitam de uma sedacdo moderada e analgesia, sendo
denominadas de “sedacgdo consciente”. Nesta modalidade de sedacdo o
paciente é capaz de responder a estimulos verbais e tateis e os sistemas
cardiovascular e respiratério sdo mantidos. Com uma sedacao profunda, os
pacientes respondem somente a estimulos dolorosos e um suporte
ventilatério pode ser necessario. Na anestesia geral, eles ndo sao
responsivos a estimulos e necessitam de suporte ventilatorio (AMERICAN
SOCIETY FOR GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 1995; TRAINING
GUIDELINE FOR USE OF PROPOFOL IN GASTROINTESTINAL
ENDOSCOPY, 2004; PRACTICE GUIDELINE FOR SEDATION AND
ANALGESIA BY NON-ANESTHESIOLOGISTS, 2002).

Os procedimentos endoscopicos sdo modalidades de diagndstico e
terapéutica cirtrgica para as doencas do trato gastrointestinal e podem ser
desconfortaveis, causar dor e complicacdes, se estes nao estiverem
adequadamente sedados. Desde os anos 80, os benzodiazepinicos como o
diazepam ou o midazolam tem sido utilizados como uma pratica rotineira. A
associacdo de opidides como a meperidina com o0s benzodiazepinicos
resulta em um sinergismo com melhor eficacia, entretanto, o aumento do
tempo de laténcia e o prolongado periodo para recobrar a consciéncia é
motivo de insatisfacdo (SCHUTZ et al., 1994).

O grau de sedacao deve ser adequado para oferecer conforto ao
paciente e obter sucesso no procedimento. Os pacientes podem requerer
diferentes graus de sedacdo para um mesmo procedimento e podem ter
varios graus de sedacdo num Unico exame. Em geral, procedimentos

diagnésticos e terapéuticos de baixa complexidade como as endoscopias
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altas e colonoscopias séo realizadas com satisfacao utilizando uma sedacéo
moderada (consciente). Sedacdo profunda pode ser considerada para
procedimentos prolongados e mais complexos como as endoscopias e
colonoscopias  terapéuticas, colangiopancreatografias  endoscopicas
retrogradas e as ultrassonografias endoscopicas (FATIMA, et al., 2008;
AGOSTONI, et al., 2007). Podem ser utilizados para enfermos com
dificuldade de sedacdo com os medicamentos usualmente empregados para
alcancar uma sedacao consciente (WEHRMANN, et al., 1999; JUNG et al.,
2000; VARGO et al., 2002; LAZZARONI, et al., 2002).

Uma droga ideal para sedagdo durante o0s procedimentos
endoscopicos deve possuir as seguintes caracteristicas: efeito imediato,
sedacdo somente enquanto durar o procedimento, recuperacdo da
consciéncia rapidamente sem um periodo residual de desordens mentais ou
psicomotoras e baixa incidéncia de efeitos colaterais. O uso rotineiro de uma
droga de acédo curta tem sido recomendado por muitos autores, sendo um
meio para aumentar o conforto durante os procedimentos endoscopicos,
pode resultar num procedimento de menor duragdo com um tempo de
recuperacdo da consciéncia mais rapido (TRAINING GUIDELINE FOR USE
OF PROPOFOL IN GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 2004;
GHARDWAJ et al., 2002; WALKER et al., 2003; SIPE et al., 2002; KOSHY et
al., 2000; REX et al., 2002; HEUSS et al., 2003; SEIFERT et al., 2000).

O Propofol (2,6-diisopropylphenol) é um agente aprovado pelo Food
and Drug Administration (FDA) de acdo extremamente curta no sistema
nervoso central, classificado como uma droga que promove atividade do
acido gama aminobutirico (GABA) no cérebro, com propriedades sedativas e
hipnéticas. Causa amnésia com minima analgesia, utilizado para induzir e
manter anestesia geral e sedacdo profunda na é&rea da endoscopia
gastrointestinal com ventilacdo assistida, porque esta droga € uma proteina
plasmatica que possui um rapido inicio de acdo (30 a 60 s) sendo
metabolizada no figado com rapido “clearance” hepatico apdés a injecao
venosa (2 a 4 minutos), propiciando rapido recobrar da consciéncia e maior

satisfacdo do paciente em comparagcdo com o0s sedativos convencionais
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como o midazolam e os opidides (JUNG et al., 2000; VARGO et al., 2002;
VALKER et al., 2003; SIPE et al., 2002; KOSHY et al., 2000; REX et al.,
2002; HEUSS et al., 2003; SEIFERT et al., 2000; BRYSON et al., 1995;
GILLHAM et al., 2001; NG et al., 2001; CARLSSON et al., 1995; KULLING et
al., 2001; VARGO et al., 2000; NELSON et al., 2001). O risco do paciente
ser submetido a uma sedacdo profunda associada a uma depresséo
respiratoria deve ser levado em conta. Pelo fato de néo existir antagonista
para o propofol, os pacientes que sdo submetidos a uma sedacao excessiva
podem necessitar de ventilagdo assistida durante alguns minutos até a
recuperacdo da consciéncia e da respiracao espontanea. Por esse motivo a
administracdo de propofol requer um treinamento especifico e monitorizacao
rigorosa, sendo recomendado que seja administrado por médicos
anestesiologistas durante os procedimentos endoscopicos (CARLSSON et
al.,, 1995; JUNG et al.,, 2000; KOSHY et al., 2000; SEIFERT et al., 2000;
GILLHAM et al., 2001; NG et al., 2001).

As endoscopias diagndsticas e terapéuticas, principalmente as mais
prolongadas e as que causam dor e desconforto, realizadas sem sedacao ou
com sedacéo consciente, utilizadas com drogas do tipo midazolam tém sido
alvo de muitas queixas por parte dos pacientes e dos profissionais que
executam esses exames. Por isso, 0os endoscopistas e colonoscopistas
sentem a necessidade que estes procedimentos sejam realizados com a
maior brevidade possivel, em virtude da observacdo do sofrimento em
decorréncia do desconforto e da dor. A sedacéo deve ser utilizada de forma
satisfatoria em casos de histdria prévia ou probabilidade de dificuldade para
sedacdao, utilizando sedativos convencionais (TRAINING GUIDELINE FOR
USE OF PROPOFOL IN GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 2004). Dois
aspectos diferentes devem ser observados apés o término de procedimentos
endoscoépicos com sedacao, o critério de alta, baseado principalmente nos

sinais vitais e a recuperacao psicomotora (RIPHAUS et al., 2006).
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1.1 OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho é avaliar comparativamente a sedacdo com
midazolam ou propofol em pacientes submetidos a colonoscopia de acordo

com:

1. a seguranca por meio dos parametros respiratérios e

cardiovasculares;

2. a dor e o desconforto durante e apés o procedimento;

3. a satisfacdo do paciente.
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REVISAO DA LITERATURA
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2 REVISAO DA LITERATURA
BENZODIAZEPINICOS E SEUS ANTAGONISTAS

Midazolam e diazepam sdo as drogas mais utilizadas para sedagao
consciente Ha relatos que o midazolam na dose de 0,035 a 0,070 mg.kg™ de
peso corporal possui inlmeras vantagens sobre o diazepam com meia-vida
mais curta, amnésia maior e hidrosolubilidade. Entretanto, estes dados néo
estdo totalmente confirmados em estudos controlados com o objetivo de
avaliar a eficacia clinica e tolerabilidade das duas drogas quando utilizadas
em doses equivalentes (LAZZARONI et al., 2001). No estudo de ZAKKO et
al., em 1999, os pacientes submetidos a colonoscopia receberam
meperidina primeiramente e depois uma dose suplementar de midazolam
(dose média 0,031 mg.kg™ de peso) ou diazepam (dose média 0,106 mg.kg™
de peso) para obterem um efeito semelhante da sedacdo e do grau do
decréscimo da saturacdo (Sp0O2<90%). A dose de benzodiazepinicos néo foi
excessiva, mas a associacdo com meperidina causa ptose ocular
representando uma sedacdo profunda. O sucesso da sedacdo para
endoscopia deve resultar num efeito ansiolitico, amnésico e de cooperacéo,
apesar da ptose e hipnose (BELL et al., 2002).

Estudos a respeito do flumazenil, antagonista dos benzodiazepinicos,
no tempo de recuperacdo do nivel de consciéncia apdés uma sedacdo
consciente tem sido publicada (CHANG et al., 1999; PETERS et al., 1999).
Em dois estudos de BARTELSMAN et al., em 1990 e KANKARIA et al., em
1996, a rotina do uso de flumazenil apés a sedacdo com midazolam reduz o
tempo de recuperacdo do nivel de consciéncia, mas nao reduz
estatisticamente os custos (WILLE et al., 2000). O uso rotineiro de flumazenil
para reduzir o tempo de recuperacédo do nivel de consciéncia é questionado
por PETERS et al, 1999 em pacientes pediatricos, pois nao foi
estatisticamente diferente do placebo.

Uma outra aplicacdo clinica para o flumazenil foi sugerida para

pacientes com hiper-excitacdo paradoxal ou agitacdo apds a administracéo
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dos benzodiazepinicos, uma condi¢cdo incomum, mas que pode dificultar a
realizacdo de procedimentos endoscoépicos (FULTON et al., 2000).

Estudo de CACHO et al, em 2000, sobre a viabilidade da
colonoscopia sem analgesia e sedagédo consciente (n=25), comparada com
outro grupo que recebeu pré-medicagcdo com midazolam ou meperidina
separados de forma randomizada (n=25) apresentou dois casos de
hipoxemia grave (<85%) no grupo da pré-medicacdo. No grupo sem
analgesia foi necessaria a utlizacdo de analgésico para o término da
colonoscopia. Vinte pacientes (80%) relataram que preferem nao receber
sedativos em futuras colonoscopias. Concluem o estudo afirmando que as
colonoscopias podem ser bem toleradas sem o uso sistematico de sedacéo
e analgesia e que podem ser utilizados de forma seletiva.

Muitos estudos comparativos entre midazolam e propofol tém
demonstrado que o propofol, administrado durante endoscopias gastro-
intestinais, promove melhor sedacdo, melhor titulacdo, recuperacdo da
consciéncia mais rapida e satisfacdo maior (WEHRMANN et al., 1999; JUNG
et al., 2000; VARGO et al., 2002; SIPE et al., 2002; KOSHY et al., 2000;
CARLSSON et al., 1995).

PROPOFOL

O propofol é uma droga aprovada pelo FDA, utilizada para induzir e
manter anestesia geral e para sedacdo em pacientes com ventilacdo
assistida (NELSON et al., 2001). E classificada como um agente hipnotico de
acao curta. Possui propriedades sedativas, hipnoticas e amnésicas, com
minima ac&o analgésica (BRYSON et al., 1995). E uma proteina plasmatica
metabolizada primariamente no figado. A droga é lipofilica e preparada em
uma emulséo de 6leo e agua consistindo de um por cento de propofol, 10%
de 6leo de soja, 2,25% de glicerol e 1,2% de lecitina de soja. E contra-
indicada em pacientes com hipersensibilidade a ovo e soja. Em formulagbes

genéricas contém metabisulfito de sédio e é contra-indicada em pacientes
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com alergia a sulfito (TRAINING GUIDELINE FOR USE OF PROPOFOL IN
GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 2004; SHAO et al., 2000). Apresenta
a probabilidade de uma sedacéo profunda satisfatoria, bem como o risco de
um répido declinio do nivel de consciéncia e da funcdo cardio-respiratoria,
podendo causar até uma anestesia geral. Ultrapassa rapidamente a barreira
hemato-encefélica e causa uma reducao do nivel de consciéncia devido a
potencializacdo da atividade do acido gama-aminobutirico no cérebro. O
tempo de acdo desde o inicio da injecdo até a sedacdo é de 30 a 60
segundos. A meia-vida plasmética varia de 1,3 a 4,13 minutos.

O propofol potencializa o efeito dos benzodiazepinicos, barbitdricos e
opidides (TRAINING GUIDELINE FOR USE OF PROPOFOL IN
GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 2004; BRYSON et al., 1995; VUYK,
J., 1997).

As propriedades farmacocinéticas nao se modificam
significativamente com doencas hepaticas moderadas ou insuficiéncia renal
(BRYSON et al., 1995; MARINELLA, M., 1997). Estudo de WESTON et al.,
em 2003, comparando a utilizacdo de propofol com a associacdo de
midazolam e meperidina, administrados por enfermeiras treinadas, em
pacientes portadores de cirrose, concluiu que 0s pacientes que receberam
propofol manifestaram uma satisfacdo maior com a qualidade do exame e a
recuperacdo ocorreu em melhores condigbes, comparadas com 0 grupo
midazolam associado a meperidina.

Em pacientes com disfuncéo cardiaca e em idosos, que possuem um
“clearance” reduzido da droga é recomendada uma dose menor. A dose
adequada, necessaria para cada tipo de paciente sedado com propofol, deve
ser determinada com muito critério, quando comparada a sedacéo
convencional, utilizada na area da endoscopia e pode aumentar o risco de
complicagbes, se nao for utilizada por profissionais capacitados. Portanto,
faz-se necessario um treinamento prévio e monitorizacdo continua por
profissionais habilitados e capacitados para a seguranca do procedimento
(KIRKPATRICK, et al., 1998; RESOLUCAO CFM 1670, 2003; TRAINING
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GUIDELINE FOR USE OF PROPOFOL IN GASTROINTESTINAL
ENDOSCOPY, 2004).

KOSHY et al., em 2000, compararam eficacia, seguranca e
recuperacdo entre pacientes sedados com propofol e sedados com
midazolam/meperidina. Demonstraram que o propofol causou sedagcédo mais
profunda e duas vezes mais conforto do que a combinacdo de
midazolam/meperidina. A recuperacdo do nivel de consciéncia foi mais
rapida com propofol, porém, sem significancia estatistica. Os parametros de
seguranca como a pressao arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia

respiratéria e saturacdo de oxigénio foram similares nos dois grupos.

JUNG et al., 2000, compararam a qualidade da sedac&o de propofol
(354 mg) com midazolam (8 mg) em Colangiopancreatografia Endoscopica
Retrograda. Os pesquisadores e 0s pacientes julgaram que a qualidade da
sedacdo é significativamente superior para o propofol (P<0.01 e P<0.05
respectivamente) e o tempo de recuperacado do nivel de consciéncia foi mais
curto (P<0,01).

O trabalho de revisdo de artigos de CHEN et al., em 2004,
comparando propofol a meperidina associada a midazolam, em endoscopia,
administrados por enfermeiras treinadas, demonstrou que o propofol
apresenta menor tempo de acado, de sedacédo, de recuperacdo do nivel de
consciéncia, de liberacdo do paciente e resulta em uma satisfacdo maior.
Menor tempo de acdo e de sedacdo aumenta a eficacia das unidades de
endoscopia.

Multiplos estudos tém demonstrado a seguranca e o menor custo do
propofol administrado por profissionais n&o anestesiologistas, como
enfermeiras treinadas. Esta pratica é controversa por que a droga tem um
potencial de produzir depressdo respiratéria grave. Pesquisas séo
necessarias atualmente para que enfermeiras treinadas e endoscopistas
possam administrar propofol, bem como determinar uma monitorizacao
adequada para a seguranca dos pacientes.

ULMER et al.,, em 2003, da Universidade de Indiana, publicaram

trabalhos sobre sedacdo com propofol em endoscopia e colonoscopias
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administrados por enfermeiras treinadas supervisionadas pelos
endoscopistas. Compararam com associacdo de midazolam e fentanil.
Concluiram que o uso do propofol oferece inUmeras vantagens, como maior
profundidade de sedacdo, menor tempo de exame, de recuperacdo da
consciéncia e da alta do paciente. No grupo que recebeu propofol, os testes
de reflexos e de memadria demonstraram melhores escores. Porém, o grau
de satisfacéo foi similar nos dois grupos utilizando uma escala visual de zero
a dez.

HANSEN et al., em 2004, em trabalho sobre o desempenho técnico
da colonoscopia em pacientes sedados por enfermeiras treinadas, o grupo
propofol mostrou resultados de pacientes que necessitaram menor mudanca
de decubito, pressdo menor sobre o abddébmen para a retificacdo do
colonoscopio e exame realizados num tempo menor, do que o grupo sedado
com midazolam/meperidina. Concluiram que a administracdo de propofol por
enfermeiras é seguro e o procedimento foi facilitado em comparacdo com o
grupo midazolam associado a meperidina.

O Anexo | da RESOLUCAO CFM 1670 de 2003 define os niveis de
sedacéo:

e Sedacdo minima ou leve (ansiolitica): a droga utilizada induz o
paciente a responder normalmente a comandos verbais. A funcéo
cognitiva e a coordenagdo motora podem estar afetadas. As funcdes
respiratoria e cardiovascular ndo estdo comprometidas.

e Sedacdo moderada/analgesia (sedacéo consciente): a droga induz a
uma depressdo do nivel de consciéncia durante o qual o paciente
responde a comandos verbais ou por estimulacao tactil ou luminosa.
A ventilagdo espontanea e a funcdo cardiovascular sdo usualmente
mantidas.

e Sedacao profunda/analgesia: a droga induz a depressao do nivel de
consciéncia durante o qual o paciente ndo pode despertar facilmente,
mas pode responder a estimulos dolorosos. O paciente pode

necessitar auxilio de oxigenacdo por meio de cateter nasal, pois a
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respiragdo espontanea pode estar reduzida e a funcéo cardiovascular
geralmente esta mantida.

e Anestesia geral: pacientes ndo podem ser despertados nem por
estimulos dolorosos. Requerem manutencdo das vias aéreas e
ventilacdo por pressao positiva devido a depressao respiratéria e
bloqueio neuromuscular. A funcédo cardiovascular pode ser afetada
(TRAINING GUIDELINE FOR USE OF PROPOFOL |IN
GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 2004).

Estudo de SIPE et al., em 2002, comparou a utilizacdo de propofol com
midazolam associado a meperedina em pacientes submetidos a
colonoscopia administrados por enfermeira treinada, que sao corroborados
com o estudo multicéntrico de REX et al., 2005. O tempo de duracdo do
exame foi menor no grupo do propofol. Apds o procedimento os pacientes
foram capazes de permanecer em pé ao lado da cama, ter uma recuperacao
do nivel de consciéncia e receberem alta do hospital mais rapidamente. O
grupo do propofol obteve uma satisfacdo maior e melhores escores nos
testes neuropsicologicos. Estes resultados sugerem que a administracdo de
propofol pode resultar em uma maior satisfacdo dos pacientes, tornar o
exame endoscépico mais rapido e talvez com menor custo (LAZZARONI et
al., 2003; SIEG, A., 2007). Este estudo menciona sobre o escore médio da
profundidade da sedacdo numa escala de zero a cinco segundo as diretrizes
do American Society of Anesthesiologists (ASA guidelines). O propofol
obteve um escore médio de 4.7, indicando uma sedacdo profunda. E
importante ter em mente que neste estudo os pacientes incluidos eram
jovens e saudaveis, sendo uma situacdo diferente para pacientes
hospitalizados e idosos. Entretanto, com maior tempo de estudo e
pesquisas, o propofol pode ser uma droga segura para ser administrado por
profissionais qualificados n&do anestesiologistas (SIEG, A., 2007). Até o
presente momento, segundo BELL et al., 2002, permanece a convic¢cao de
que o “propofol € uma droga anestésica e, portanto, deve ser administrado

por anestesiologistas”.
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QUALIFICAC}AO DA EQUIPE PARA UTILIZA(;AO DO PROPOFOL

e Conhecimento dos varios niveis de sedacédo e analgesia (PRACTICE
GUIDELINE FOR SEDATION AND ANALGESIA BY NON-
ANESTHESIOLOGISTS, 2002).

e Familiaridade com os principios da sedacao profunda e reanimacao
cardiorrespiratoria.

e Certificagcdo no ACLS (Advance Cardiac Life Support) para equipes
gue nao utilizam anestesiologistas. Existem poucos centros que
utiizam a sedagdo por meio de enfermeiras treinadas sob a
supervisao do gastroenterologista ou endoscopista e sem a presenca
do anestesiologista, relatando seguranca, apesar de alguns casos de
hipoxemia importante (REX et al., 2002).

e Treinamento na administracdo de drogas para sedacéo profunda.

e Habilidades em reconhecer pacientes que evoluem aprofundando o
nivel de consciéncia durante a sedacdo e de atender pacientes que
se tornam n&o responsivos e incapazes de proteger a via aérea e
que podem evoluir para uma depressdo respiratdria ou
cardiovascular. (TRAINING GUIDELINE FOR USE OF PROPOFOL
IN GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY, 2004).

Estudo de RIPHAUS et al., em 2006, realizado em endoscopia
digestiva, com sedacdo com propofol e comparada com midazolam
associado a meperidina para avaliacdo da recomendacédo de se evitar dirigir
ou usar transporte publico desacompanhado por 24 horas, avaliou o tempo e
a qualidade da recuperacdo psicomotora usando um teste de conexdo e um
simulador de dire¢cdo uma hora antes e duas horas depois do procedimento
endoscopico. A média do tempo e da qualidade de recuperacdo foi
significantemente melhor apds a sedagdo com propofol (P<0.001). A
habilidade para dirigir e recuperagéo psicomotora foi similar para o grupo de
propofol comparados com a condicdo prévia, enquanto 0 grupo
midazolam/meperidina mostrou tempos maiores para atingir a velocidade
limite, menor reflexo para a parada no sinal vermelho e um tempo de reagéo

mais lento para eventos inesperados. A conclusdo deste estudo foi que a
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recomendacdo de abster-se de dirigir ou de utilizar transporte publico
desacompanhado por 24 horas deve ser reconsiderada.

TAGLE et al., em 2007, publicaram estudo de propofol em dose baixa
(86,5 mg) associada a midazolam e meperidina como pré-medicacgao,
administrado por enfermeira treinada, em colonoscopias (n=315) e
endoscopias. Foi registrado apenas um caso de hipoxemia grave
(Sp0,<85%), que respondeu ao aumento do fluxo de oxigénio por canula
nasal e a hiper-extensdo do pescoco. Concluiram que propofol associado a
midazolam e meperidina € uma droga segura para ser administrada por
enfermeiras treinadas. N&o foram observadas complicacdes graves ou

hospitalizacdes.



26

CASUiSTICA E METODO




27

3 CASUISTICA E METODO

3.1 CASUISTICA

Este trabalho prospectivo foi desenvolvido no Setor de Endoscopia
Digestiva do Centro Médico-Hospitalar Sugisawa (HS), com a colaboracao
do Servico de Anestesiologia, aprovado pelo Comité de Etica do mesmo
hospital.

ApOs a aprovacdo do protocolo pela Comissdo de FEtica, os
pacientes e seus acompanhantes orientados e esclarecidos quanto aos
riscos e beneficios, deram seu consentimento por escrito, para participacao
em trabalho cientifico.

Entre setembro de 2007 e janeiro de 2008, participaram deste
estudo prospectivo, da avaliacdo da dor, desconforto e satisfacdo, 66
pacientes submetidos a procedimentos colonoscépicos diagndésticos e
terapéuticos, foram divididos em dois grupos, 50 pacientes foram sedados
com propofol (grupo propofol) e 16 sedados com midazolam (grupo
controle).

Antes dos procedimentos uma breve entrevista foi realizada com os
pacientes que foram avaliados e classificados seus estados fisicos segundo
o American Society of Anesthesiologists (ASA), com avaliacdo cardiolégica
prévia e liberacdo para a utilizacdo de sedacéo profunda.

O protocolo para a sedacéo utilizando propofol foi desenvolvido sob a
supervisdo de um anestesiologista. Os endoscopistas, enfermeiras e
anestesiologistas envolvidos no estudo revisaram o Guia Pratico para
sedacéo e a Resolugcdo do CFM 1670 de 2003 (PRACTICE GUIDELINES
FOR SEDATION AND ANALGESIA BY NON-ANESTHESIOLOGISTS, 2004;
FAIGEL, et al., 2002; RESOLUCAO DO CFM 1670/03).
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3.2 SELECAO DOS PACIENTES

3.2.1 Critérios de Inclusao

Foram incluidos nesta pesquisa pacientes de ambos os sexos, com
as seguintes caracteristicas:
a. faixa etéria entre 16 e 75 anos;
b. peso entre 50 e 100 kg;
c. altura entre 1,50 e 1,90m;
d. estado fisico ASA I, Il ou Ill de acordo com a American Society of
Anesthesiologysts (Anexo);

e. que aceitaram participar do estudo.

3.2.2 Critérios de Exclusao

Foram utilizados como critério de excluséo:

a. alergia a ovo ou soja e seus derivados (listados como contra-
indicados para a utilizacdo de propofol);

b. gravidez;

c. pacientes com dificuldade de acesso a via aérea (incapacidade de
abrir a boca, problemas na manbibula, face ou pescoco);

d. histéria prévia de apnéia do sono;

e. desordens psiquiatricas; p

f. pacientes classificados como ASA IV ou V;

g. hipoxemia, hipotenséo arterial, bradicardia e taquicardia

previamente & administracédo das drogas.
3.2.3 Preparo do célon
O preparo de célon iniciou dois dias antes do procedimento com uma

dieta liquida sem residuos e prescrito picossulfatosédico 20 gotas de 8 em 8

horas. Foi solicitado um jejum absoluto de 6 a 8 horas antes do
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procedimento. Recomendado o preparo de colon com manitol - 500 ml
diluido em agua ou suco de laranja — 500 ml para iniciar a ingestdo oral a

partir das 14 horas do dia anterior ao exame.

3.3 METODO

No grupo do propofol, a droga foi administrada por anestesiologista
gue monitorizou os dados vitais dos pacientes e 0s registrou, auxiliado por
enfermeira e supervisionado pelo endoscopista. Um completo kit de
ressuscitacdo cardio-respiratorio foi disponibilizado na sala de exame e na
sala de recuperacdo pos-anestésica conforme recomendacédo da Resolucéo
do CFM 1670 de 2003. O paciente foi induzido com uma dose de 1 a 2
mg.kg™ de propofol (2 mg.kgpara paciente com idade inferior a 65 anos e 1
mg.kg™para pacientes com idade superior a 65 anos) e quando necessario
(paciente recuperando a consciéncia com movimentos ou apresentando
reflexo palpebral) foi adicionado dose complementar. A dose foi adequada
dependo da idade, peso, co-morbidades, uso continuo de psicotropico. O
objetivo foi manter uma sedacéo profunda, com os pacientes incapazes de
responder a comandos verbais ou resposta a estimulacao tactil ou dolorosa.
A auséncia de reflexo palpebral foi o sinal da adequada dose de inducéao da
sedacdo. Os batimentos cardiacos, a saturacao periférica de oxigénio
arterial (SpO2) e a frequéncia respiratéria foram monitorizados
continuamente durante os procedimentos. A pressao arterial foi aferida antes
da sedacdo, a cada trés minutos durante o procedimento, imediatamente
apos o término e na sala de recuperacdo pos-anestésica. Foi utilizado uma
suplementacao de oxigénio (3 I/min via cateter nasal) em todos os pacientes,
antes, durante e apdés o procedimento. As doses iniciais para manter a
sedacéo profunda foram administradas em intervalos menores, enquanto as
doses subsequentes foram administradas com menos frequéncia.

No grupo midazolam (controle) a droga foi igualmente administrada
por anestesiologista, com a mesma monitoriza¢cao do grupo anterior, na dose

de 0,1 mg.kg® de peso na inducdo e complementado conforme a
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necessidade (paciente recobrando a consciéncia com movimentos ou
apresentando sinais de dor ou desconforto). Neste grupo os pacientes se
mantiveram em sedacdo consciente, respondendo a comandos verbais e a
estimulacdo tatil e dolorosa. Foram mantidos com suplementacdo de

oxigénio 2 I/min.

3.3.1 Técnica do exame

A colonoscopia foi realizada com o paciente em decubito lateral direito
e movido para a posi¢éo de decubito dorsal durante o procedimento, apés a
transposicdo do célon descendente. Introducédo do aparelho de colonoscopia
através do canal anal, progressao por todo o colon até o ceco e introducao
na valvula ileo-cecal para o exame do ileo terminal. Durante o exame foi
examinada toda mucosa colénica e do ileo terminal para deteccdo de
formacbes polipdides, neoplasicas, expansivas ou diverticulares.

Procedimentos terapéuticos foram realizados em caso de necessidade.

3.3.2 Parametros

Durante o procedimento, a observacdo de eventos caracterizados
como complicacdo associada a sedacao foram: o declinio da saturacdo de
oxigénio no sangue arterial (SpO,) a valores menores que 90%, detectado
pelo aparelho de oximetria digital, caracterizado como hipéxia; o batimento
cardiaco menor que 60 ou maior que 150 batimentos por minuto (bpm) e a
pressao arterial sistélica menor que 90 mmHg e presséao arterial diastélica
menor que 50 mmHg. Complementando a observacdo dos sinais vitais, 0s
pacientes foram monitorizados por uma inspecédo visual. As complicagbes
foram anotadas no protocolo pelo anestesiologista e pela enfermeira e
revisado pelo colonoscopista.

Os pacientes foram transferidos para a sala de recuperacdo poés
anestésica (REPAI) quando os sinais vitais estavam estaveis. Na sala de

REPAI uma enfermeira realizou a monitorizagcdo e juntamente com o0
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anestesiologista determinou quando 0s pacientes estavam totalmente
conscientes e capacitados para receber alta, cerca de 30 minutos apos o
término do procedimento, para os sedados com propofol e cerca de 1 hora a
1 hora e meia para o grupo sedado com midazolam. Permaneceram no
ambiente hospitalar durante mais 60 minutos. Os sinais de recuperacdo do
paciente foram baseados na observacdo do seu nivel de consciéncia, nos
sinais vitais e na funcdo psicomotora por meio da observacdo de cinco
categorias: atividade (capacidade de caminhar em linha reta sem
instabilidade por 5 metros); condicao respiratoria (movimentos respiratorios
sem esforco); estabilidade circulatéria (variacdo de pressao 20% menor as
medidas anteriores a sedacdo); oxigenacdo (SpO. superior a 92% com
pacientes respirando ar ambiente) e nivel de consciéncia (totalmente
acordado e respondendo a quesitos na REPAI). Os pacientes foram
alertados, com antecedéncia, para nao dirigir veiculos automotores ap0s o
procedimento e para nao utilizar transporte publico desacompanhados.

Um questionario rapido sobre as intercorréncias como dor,
desconforto e satisfacdo durante o procedimento foi aplicado aos pacientes
utiizando uma escala analdgica visual de zero a dez. A variacdo da
intensidade da dor foi de 0 = nenhuma dor e 10 = dor intensa; do
desconforto 0 = nenhum e 10 = muito desconforto e a satisfacdo com a
sedacdo 0 = insatisfeito e 10 = extremamente satisfeito. O desconforto
associado ao procedimento foi definido como distensdo abdominal, ndusea,
cefaléia ou tontura. Os pacientes foram contatados apds 24 horas e
guestionados sobre a presenca de sinais de complicacées e da manutencéo

dos escores da data do exame.

3.4 ANALISE ESTATISTICA

Todos os dados foram obtidos prospectivamente e registrados no
instrumento de coleta elaborado pelo autor, apresentado no Anexo. Os
dados foram digitados em planilha eletrénica (Microsoft Excel®), conferidos

e exportados para o programa Statistica®.
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Os pacientes foram testados estatisticamente pelos parametros de
saturacdo de oxigénio no sangue (SpO,), pressdo arterial e frequéncia
cardiaca apo6s a aplicacdo do sedativo. No caso da saturacdo de oxigénio,
foram retirados da amostra os pacientes com quadro de hipoxemia
previamente a sedacdo, ja mencionados nos critérios de exclusdo. O teste
estatistico aplicado foi o teste t de Student para a diferenca das médias com
variancias equivalentes, ou seja, adotou-se a hipotese de que as amostras
sdo similares, o que foi confirmado pelas médias e variancias dos
indicadores de idade, peso, ASA, pressao arterial e frequéncia cardiaca.
Foram testadas as hipéteses de que os parametros ndo possuem diferenca
apos a aplicacdo dos sedativos midazolan e propofol. Logo, a hipbtese
testada € que a média com midazolam é similar a média com propofol.

O nivel de significancia (probabilidade de significancia) adotado foi
menor que 5% (p<0,05),
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4 RESULTADOS

Foram analisados 66 pacientes submetidos a procedimento
colonoscopico, distribuidos em 50 pacientes sedados com propofol e 16 com

midazolam como grupo controle.

4.1 SEXO E IDADE

Os pacientes apresentaram uma média de idade 48,56 anos para 0s
procedimentos sedados com midazolam com uma amplitude de idade entre
31 e 64 anos e de 54,58 anos para 0s procedimentos colonoscopicos
sedados com propofol com uma amplitude de idade entre 31 a 72 anos
(Tabela 1 e Grafico 1).

Idade/droga midazolam propofol Total
Média 48,56 54,58 53,12
Amplitude 31-64 31-72 31-72

TABELA 1 — FREQUENCIA DE IDADE NOS PACIENTES SUBMETIDOS A
COLONOSCOPIA SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS COM SEDADOS COM
PROPOFOL.

56
54

52
o
48 L

N
44

midazol. propofol

GRAFICO 1 - FREQUENCIA DE IDADE NOS PACIENTES SUBMETIDOS A
COLONOSCOPIA SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS COM OS SEDADOS
COM PROPOFOL
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No grupo do midazolam o sexo masculino esteve presente em 37,5%

(seis pacientes) e o sexo feminino em 62,5% (10 pacientes). No grupo do

propofol 42% (21 pacientes) foram do sexo masculino e 58% (29 pacientes)

foram do sexo feminino (Tabela 2 e Gréfico 2).

Sexo

midazolam

Masculino

Feminino

37,5% (6)

62,5% (10)

40,91% (27)

50,09% (39)

NUmero

100% (16) 100% (50)

100% (66)

TABELA 2 - FREQUENCIA DO PARAMETRO SEXO NOS PACIENTES
SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS

SEDADOS COM PROPOFOL

70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

O Masc.
B Fem.

0,00%

GRAFICO 2 - FREQUECIA DO PARAMETRO SEXO NOS PACIENTES
SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS COM

OS SEDADOS COM PROPOFOL

4.2 DOSE DE MIDAZOLAM E PROPOFOL

A dose média total utilizada de midazolam (Tabela 3) foi de 14,1 mg

(0,205 mg.kg™ de peso) com uma amplitude de 7,5 a 15 mg (amplitude da

dose/kg de peso de 0,09 a 0,294 mg.kg™ de peso) e uma dose média de

propofol foi de 224 mg (3,25 mg.kg™* de peso), com uma amplitude de 100 a
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400 mg (amplitude da dose/kg de peso de 1,49 a 5,56 mg.kg™de peso), que

sdo demonstrados na tabela abaixo.

Sedativo Midazolam Propofol
Dose média (mg) 14,1 mg 224 mg
Dose média/kg (mg/kg) 0,205 mg/kg 3,25 mg/kg
Amplitude da dose (mg) 7,5-15mg 100 — 400 mg
Amplitude dose/peso (mg.kg™) 0,09 — 0,29 1,49 — 5,56 mg.kg™
mg.kg™

TABELA 3 — DOSE DOS SEDATIVOS MIDAZOLAM E PROPOFOL UTILIZADO NOS
PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA

A amostra de pacientes se mostrou bastante similar com relacdo as
variaveis como idade, peso, sexo e estado fisico (ASA). A idade dos
pacientes do grupo propofol é discretamente superior, mas a diferenca foi

somente estatisticamente significativa a 10%.

4.3 PARAMETROS CARDIOVASCULARES E RESPIRATORIOS

Nenhum paciente necessitou de intervencdo emergencial (ventilacédo
por mascara, entubacao oro-traqueal ou algum procedimento de reanimacao

cardiorrespiratoria).

Dos dezesseis pacientes submetidos a sedagdo com midazolam,
nenhum paciente desenvolveu hipoxemia. Dos 50 pacientes sob sedacéo
com propofol, 18 pacientes (36%) desenvolveram hipoxemia (SpO, entre 90
e 85%). Entretanto, responderam rapidamente a suplementacéo de oxigénio
(3 a 6 litros/minuto) Nenhum desenvolveu hipoxemia importante (SpO.

<85%). Houve diferenca estatisticamente significativa a 5% no nivel de
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oxigenacdo no sangue, com quadro de hipoxia discreta, SpO, média de
96,7%, para os sedados com midazolam e SpO, médio de 94,5% para o
grupo de propofol. Foram retirados da amostra o0s pacientes que
apresentavam hipdxia previamente a sedacdo (um paciente do grupo
midazolam e 12 pacientes do grupo propofol).

Houve 02 casos (12,5%) de hipotensdo (PAS<90mmHg) nos
pacientes sedados com midazolam e 16 casos (32%) nos sedados com
propofol.

N&o houve casos de frequéncia cardiaca menor que 50 batimentos
por minuto (FC<50 bpm) nos sedados com midazolam. Houve 02 casos
(4%) dos sedados com propofol que apresentaram frequéncia cardiaca
menor que 50 batimentos por minuto, sem repercussdes clinicas
importantes.

As complicagbes como a depressdo cardiovascular e respiratoria
apresentadas pelos pacientes foram relacionadas com os riscos baseados
na classificacdo do American Society of Anesthesiologists (ASA). Nos
pacientes sedados com midazolam 12 foram classificados como ASA |,
sendo que destes, nenhum apresentou hipoxemia (Sp0O,<90%), 02
pacientes (12,5%) apresentaram hipotensdo (PAS<90mmHg) e nenhum
apresentou bradicardia (FC<50 bpm). Nos classificados como ASA Il (trés
pacientes) e ASA Ill (um paciente) nenhum apresentaram hipoxemia
(Sp02<90%), hipotensédo (PAS<90mmHg) ou bradicardia (FC<50bpm).

Nos que receberam sedacdo com propofol houve 43 pacientes
classificados como ASA | e destes 13 pacientes (30%) apresentaram
hipoxemia (Sp0,<90%), 13 pacientes (26%) apresentaram hipotenséo
(PAS<90mmHQ) e 2 pacientes (4%) apresentaram bradicardia (FC<50bpm).
Dos classificados como ASA Il (7 pacientes), 3 pacientes (6%) apresentaram
hipoxemia (SpO2<90%) e hipotensdo (PAS<90 mmHg) e nenhum
apresentou bradicardia (FC<50 bpm). Nenhum foi classificado como ASA Il .
Para os testes estatisticos das variaveis pressdo arterial e frequéncia

cardiaca foi excluido apenas um paciente da amostra, do grupo do propofol,
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que apresentou hipotensdo e bradicardia prévias (Tabelas 4 e 5; Gréficos 3

e 4).

ASA/Midaz. Procedim. Sp0,<90% PAS<90mmHg FC<50bpm
ASA | 12 0 2 (12,5%) 0
ASA I 3 0 0 0
ASA Il 1 0 0 0
ASA IV 0 - - -

TABELA 4 — FREQUENCIA DE COMPLICACOES RELACIONADOS A CONDICAO FISICA
DOS PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM

ASA/Propof. Procedim. Sp02,<90% PAS<90mmHg FC<50bpm
ASA | 43 15 (30%) 13 (26%) 2 (4%)
ASA I 7 3 (6%) 3 (6%) 0
ASA lI 0 - - -
ASA IV 0 - - -

TABELA 5 — FREQUENCIA DE COMPLICACOES RELACIONADOS A CONDICAO FISICA
DOS PACIENTES SEDADOS COM PROPOFOL

GRAFICO 3

OASAI

BASAI
OASAI
OASA IV

PAS<90 FC<50

Proced.

Sp02<90

FREQUENCIA DE COMPLICACOES RELACIONADAS A

CONDICAO FISICA DOS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS
COM MIDAZOLAM
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Proced. Sp02<90 PAS<90 FC<50

GRAFICO 4 - FREQUENCIA DE COMPLICACOES RELACIONADAS A
CONDIGAO FISICA DOS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS
COM PROPOFOL

Os pacientes foram testados estatisticamente pelos parametros de
saturacdo de oxigénio no sangue (SpO,), pressédo arterial e frequéncia
cardiaca, apos a aplicacdo do sedativo. No caso da saturacao de oxigénio,
foram retirados da amostra os pacientes com quadro de hipoxemia

previamente a sedacdo. Os resultados seguem resumidos nas tabelas

abaixo:

DROGA/SAT. OXIGENIO Média

Midazolam 96,7%

Propofol 94,5%

Estatistica t -2,26 (significativo a 5%)
p=0,028

TABELA 6 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO SATURACAO DE
OXIGENIIO DO SANGUE (SpO,) PARA OS PACIENTES SUBMETIDOS A
COLONOSCOPIAS SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM
PROPOFOL
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97,00% /
96,50%

96,00%
95,50%
95,00%
94,50%
94,00%
93,50%
93,00%

OMidazol.
B Propofol

Sat. Oxigénio

p=0,028 (95%)

GRAFICO 5 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO SATURACA0O DE OXIGENIO
DO SANGUE (SpO,) PARA PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS
COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL

Mesmo apoés a exclusdo dos pacientes com hipoxemia previamente
ao uso do sedativo, rejeitou-se a hipotese de que os niveis de saturacéo de
oxigénio do sangue sdo iguais apds o uso das drogas, sendo a média com
midazolan significamente superior a média com propofol (Tabela 6 e Grafico
5).

DROGA/Presséo Arterial Sistolica Média
Midazolam 123,7 mmHg
Propofol 113,6 mmHg
Estatistica t -2,05 (significativo a 5%)
p=0,044

TABELA 7 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO PRESSAO ARTERIAL
SISTOLICA (PAS) PARA OS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIAS SEDADOS
COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL
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p=0,044 (95%)

GRAEICO 6 — TESTE ESTATISTICO t PARA PARAMETRO PRESSAO ARTERIAL
SISTOLICA (PAS) PARA OS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIAS SEDADOS
COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL

Rejeitou-se a hip6tese de que as médias sdo iguais. Os pacientes do
grupo midazolan apresentaram em média uma pressdo arterial sistdlica

superior aos pacientes do grupo propofol (Tabela 7 e Gréfico 6).

DROGA/Presséao Arterial Diastoélica Média

Midazolam 79,2 mmHg

Propofol 76,4 mmHg

Estatistica t -0,76 (n&o significativo a 5%)
p=0,45

TABELA 8 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO PRESSAO ARTERIAL
DIASTOLICA (PAD) PARA OS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIAS
SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL
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GRAFICO 7 — TESTE ESTATISTICO t PARA PARAMETRO PRESSAO ARTERIAL
DIASTOLICA (PAD) PARA PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS
COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL

N&o houve diferenca estatisticamente significativa entre as pressoes

arteriais diastolicas apés o uso do sedativo dos dois grupos (Tabela 8 e

Grafico 7).

DROGA/Frequéncia Cardiaca Média (bpm)
Midazolam 83,15
Propofol 89,74

Estatistica t

1,58 (né&o significativo a 5%)
p=0,12

TABELA 9 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO FREQUENCIA
CARDIACA PARA OS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS COM
MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL
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GRAFICO 8 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO FREQUENCIA
CARDIACA PARA OS PACIENTES SUBMETIDOS A COLONOSCOPIA SEDADOS COM
MIDAZOLAM COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL

N&o houve diferenca na frequéncia cardiaca entre o0s pacientes
sedados com midazolan comparados aos sedados com propofol (Tabela 9 e
Grafico 8).

4.4 PARAMETROS DOR, DESCONFORTO E SATISFACAO

Resultados para os parametros de dor e desconforto durante os
procedimentos e satisfacdo ap0s as colonoscopias sedadas com midazolan
comparadas com propofol, com notas que variam de zero a dez estdo nas

tabelas 10, 11 e 12 e nos gréaficos 9, 10 e 11.

DROGA/Dor durante as colonoscopias Nota média

Midazolam 1,06

Propofol 0,7

Estatistica t -0,52 (néo significativo a 5%)
p=0,37

TABELA 10 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO DOR DURANTE AS
COLONOSCOPIAS PARA OS PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS
AOS SEDADOS COM PROPOFOL
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GRAFICO 9 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO DOR DURANTE AS
COLONOSCOPIAS PARA OS PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS
AOS SEDADOS COM PROPOFOL

N&ao houve diferenca no nivel declarado de dor nos procedimentos de
colonoscopia sedados com midazolan comparados aos sedados com

propofol (Tabela 10 e Grafico 9).

DROGA/Desconforto durante as colonoscopias Nota média

Midazolam 2,81

Propofol 1,18

Estatistica t -2,12 (significativo a 5%)
p=0,038

TABELA 11 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO DESCONFORTO
DURANTE AS COLONOSCOPIAS PARA OS PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM
COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL
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GRAFICO 10 — TESTE ESTATISTICO t PARA PARAMETRO DESCONFORTO

DURANTE AS COLONOSCOPIAS PARA PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM
COMPARADOS AOS SEDADOS COM PROPOFOL

Os pacientes do grupo midazolan apresentaram mais desconforto

durante as colonoscopias que os do grupo propofol (Tabela 11 e Gréfico 10).

DROGA/Satisfacdo apos as colonoscopias Nota média

Midazolam 9,31

Propofol 9,76

Estatistica t 0,95 (néo significativo a 5%)
p=0,35

TABELA 12 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO SATISFACAO APOS
AS COLONOSCOPIAS DOS PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS
AOS SEDADOS COM PROPOFOL



46

O Satisfacédo

Midazol. Propofol

p=0,35
GRAFICO 11 — TESTE ESTATISTICO t PARA O PARAMETRO SATISFACAO APOS AS

COLONOSCOPIAS DOS PACIENTES SEDADOS COM MIDAZOLAM COMPARADOS AOS
SEDADOS COM PROPOFOL

N&o houve diferenca significativa no parametro satisfacdo entre os
grupos midazolan e propofol (Tabela 12 e Grafico 11).
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5 DISCUSSAO

O exame colonoscopico utilizado para diagnostico e tratamento das
doencas do reto, cdélon e ileo terminal é desagradavel e pode causar dor e
desconforto, caso ndo seja realizado uma adequada sedacéo. A maioria dos
servicos utiliza sedacdo com a associacdo de midazolam com meperedina,
porém, um percentual consideravel de servicos de colonoscopia tem
preferido utilizar propofol. Entre muitas drogas sedativas disponiveis, o
propofol possui vantagens, quando comparado aos benzodiazepinicos, tais
como o rapido inicio de acdo e da recuperacdao do nivel de consciéncia.
Embora recentes estudos tenham mostrado que o propofol é seguro quando
administrado por enfermeiras treinadas com a supervisdo do endoscopista
sem a supervisdo de médicos anestesiologistas, muitos pacientes tém
necessitado de ventilacdo assistida por mascara devido a uma apnéia
prolongada (WALKER et al.,, 2003; SIPE et al.,, 2002; REX et al.,, 2002;
HEUSS et al., 2003; KULLING et al., VARGO et al., 2000; KULLING et al.,
2003; TOHDA et al., 2006).

Este estudo demonstra a experiéncia com seguranca e auséncia de
desconforto de cinquienta pacientes submetidos a colonoscopia sob sedacéo
profunda com propofol, como no extenso estudo de TOHDA et al., em 2006.

Nenhum paciente necessitou de intervencdo emergencial (ventilagao
por mascara, entubacéo orotraqueal ou algum procedimento de reanimacao
cardio-respiratéria). Dos dezesseis pacientes submetidos a colonoscopia
com sedagcdo com midazolam, nenhum paciente desenvolveu hipoxemia.
Dos 50 pacientes submetidos a colonoscopia sob sedacao com propofol, 18
pacientes (36%) desenvolveram hipoxemia moderada (Sp0O,<90 e >85%) e
responderam rapidamente a inalagdo de oxigénio (3 a 6 litros/minuto).
Nenhum desenvolveu hipoxemia importante (SpO,<85%) como aconteceu
em poucos casos do trabalho de TOHDA et al.,, 2006. A saturagdo de
oxigenagado no sangue arterial, no grupo do propofol apresentou quadro de

hipoxemia (SpO, médio de 94,5%) com diferenca estatisticamente
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significativa (p=0,028) para o grupo midazolam (SpO, médio de 96,7%).
Apesar da diferenca estatistica, esta queda ndo trouxe comprometimento
clinico importante, ja que 0s pacientes permaneceram estaveis. Ao testar os
efeitos dos dois medicamentos sobre a concentragéo de oxigénio no sangue,
foram retirados da amostra os pacientes que apresentavam hipoxemia
previamente a sedacdo (um paciente do grupo midazolam e 12 pacientes do
grupo propofol), ou seja, hipoxemia relacionada a ansiedade, dificuldade de
sensibilidade do sensor digital do oximetro. Todos que apresentaram um
comprometimento respiratério discreto (SpO2<90% e >85%) responderam
com inalacéo de alta concentragdo de oxigénio e recuperaram a consciéncia
espontaneamente. Nenhum paciente necessitou de entubacdo endotraqueal
e ventilacdo mecanica ou por mascara como no extenso estudo de KULLING
et al., em 2003, com uma dose inicial menor de 0,25 a 0,5 mg.kg™ de
propofol administrados por profissionais ndo anestesistas. Nos casos de
hipoxemia descritos nos trabalhos da literatura foram solucionados com
ventilacdo por mascara (CARLSSON et al., 1995; NG et al., 2001; VARGO et
al., 2002; REX et al., 2002).

Na andlise da depresséo respiratoria, relacionada com o estado fisico
da classificacdo da ASA nas colonoscopias sedadas com midazolam, 12
pacientes foram classificados como ASA I, 3 ASA Il e 1 ASA lll, nenhum
apresentou hipoxemia (Sp0O,<90%). Nos que receberam sedacdo com
propofol houve 43 pacientes classificados como ASA | e destes 13 pacientes
(30%) apresentaram hipoxemia (Sp0O,<90%) e dos 7 pacientes ASA I, 3
(6%) apresentaram hipoxemia (Sp0,<90%). Ndo houve correlagédo entre a
depressao respiratéria e a classificacdo da ASA nos dois grupos.

No que se refere a sedacdo de idosos, a literatura relata que o
propofol pode ser usado com seguranca e com boa tolerancia demonstrado
no trabalho de HEUSS et al., em 2003 que sugerem um cuidado maior na
monitorizacdo devido a tendéncia a queda da saturacdo de oxigénio e
recomendam uma dose de 10 a 20% menor que os classificados como ASA
I e Il que apresentam risco de evoluir para uma hipoxemia de 1,7% enquanto

os ASA lll e IV demonstraram um aumento do risco de 3,6% (p=0,036).
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SIPE et al., em 2002 e TOHDA et al., em 2006, sugerem uma dose inicial
reduzida para uma sedacdo efetiva e segura, como foi realizada nesta
pesquisa, com a metade da dose para pacientes com idade superior a 65
anos.

O parametro saturacdo de oxigénio do sangue (SpO,) para os
submetidos a colonoscopias sedados com midazolam comparados aos
sedados com propofol, mostra uma diferenca significativa de uma média de
96,7% para 94,5% (p=0,028) respectivamente, porém, sabe-se que esta
diferenca ndo causa repercussoes clinicas. As vantagens do propofol sdo
geralmente aceitas. Entretanto, do ponto de vista dos anestesiologistas, a
dose adequada de propofol tem uma margem de seguranca limitrofe,
principalmente guando administradas por profissionais nao
anestesiologistas, particularmente no que se refere a depresséao respiratéria
(BELL et al., 2000).

Houve 02 casos (12,5%) de hipotensdo (PAS<90mmHg) nas
colonoscopias sedadas com midazolam e 16 casos (32%) nas sedadas com
propofol que melhoraram espontaneamente sendo que poucos foram
tratados com infusdo venosa de solucédo salina, sem repercussoes clinicas
significativas. Nao houve casos de frequéncia cardiaca menor que 50
batimentos por minuto (FC<50 bpm) nos sedados com midazolam. Houve 02
casos (4%) sedados com propofol que apresentaram FC<50 bpm, sem
repercussdes hemodinamicas.

Mediante os dados anteriores, conclui-se que 0s casos de hipoxemia,
hipotensdo e bradicardia foram transitérios e responderam rapidamente a
administrac@o de oxigénio ou de solucdo salina, sem repercussdes clinicas
significativas.

N&do houve complicacbes relacionadas a colonoscopia, como
perfuragdo ou sangramento, em conformidade com a literatura que néo
relata associacdo de complicacées com o tipo de sedagcédo (BASSON et al.,
1998; ANDERSON et al., 2000; WALKER et al., 2003; TOHDA et al., 2006).

Quanto a depressao cardiovascular relacionada com o estado fisico

da classificacdo da ASA nas colonoscopias sedadas com midazolam, 12
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pacientes foram classificados como ASA |, 02 (12,5%) apresentaram
hipotensédo (PAS<90mmHg) e nenhum apresentou bradicardia (FC<50 bpm).
Nos trés pacientes ASA Il e em um ASA Il ndo ocorreu hipotensdo
(PAS<90mmHg) ou bradicardia (FC<50bpm). Nos que receberam sedacao
com propofol houve 43 pacientes classificados como ASA | e destes 13
(26%) apresentaram hipotensdo e 2 (4%) apresentaram bradicardia
(FC<50bpm). Entre os 7 ASA I, 3 pacientes (6%) apresentaram hipotenséo
e nenhum apresentou bradicardia. Para os testes estatisticos das variaveis
pressao arterial e frequiéncia cardiaca foi excluido o paciente da amostra, do
grupo do propofol que apresentava hipotensdo e bradicardia prévias,
trabalhando com 65 pacientes.

Desta maneira, ndo houve correlacdo entre as complicacfes cardio-

vasculares e a classificagdo da ASA para os dois grupos.

A pressao arterial sistdlica (PAS) para os submetidos a colonoscopias
sedados com midazolam, comparados aos sedados com propofol, mostra
uma diferenca significativa de 123,7 mmHg para 113,6 mmHg,
respectivamente (p=0,044). Sabe-se, também, que esta diferenca nao causa
repercussdes hemodinamicas. A pressédo arterial diastélica (PAD) para os
submetidos a sedacdo com midazolam (79,2 mmHg) comparados aos
sedados com propofol (76,4 mmHg) ndo possui diferenca significativa
(p=0,45). Nao houve diferenca na média da frequéncia cardiaca (p=0,12)
entre 0os que receberam midazolam (83,15 bpm) comparados aos que

receberam propofol (89,74 bpm).

A dor durante as colonoscopias para os sedados com midazolam
(nota média de 1,06) comparados aos sedados com propofol (nota média
0,7) n&o revelou diferenca significativa (p=0,37).

Quanto ao desconforto durante as colonoscopias para os sedados
com midazolam (nota média de 2,81) comparados aos sedados com
propofol (nota média de 1,18) demonstrando uma diferenca significativa
(p=0,038), com o grupo do midazolam referindo mais desconforto que o do

grupo propofol. Analise dos quatro pacientes (25%) que apresentaram
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agitacdo, do grupo sedado com midazolam, foi testada a hipotese de que o
medicamento pudesse ter causado este efeito deletério. No entanto,
repetindo os testes excluindo estes pacientes, os resultados ndo se
alteraram. Apenas o teste do parametro desconforto durante o procedimento
é afetado, pois todos os pacientes que apresentaram agitacao, também
relataram desconforto. Estes casos foram solucionados com a utilizacdo de
propofol. Nesta situacdo, caracterizada com excitacdo paradoxal apés a
administracdo de benzodiazepinico como o midazolam, condi¢cdo incomum,
gue pode dificultar a realizacdo de endoscopias gastrointestinais, a literatura
cita a utilizacao de flumazenil, (FULTON et al., 2000). Os resultados desta
analise relacionados ao desconforto corrobora com o trabalho de KOSHY et
al., em 2000, que compararam eficacia, seguranca e recuperacdo dos
pacientes sedados com propofol aos sedados com a associacdo de
midazolam e meperidina. A avaliacdo da recuperacdo demonstrou duas
vezes mais conforto com propofol que produziu sedacédo mais profunda que
a combinacdo de midazolam com meperidina. A recuperacdo do nivel de
consciéncia foi mais rapida, porém, sem significAncia estatistica. Os
parametros de seguranca como a pressao arterial, frequéncia cardiaca,
respiratoria e saturacdo de oxigénio foram similares nos dois grupos, de
acordo com o presente estudo.

O parametro satisfacdo, neste trabalho, ap6s as colonoscopias para
os sedados com midazolam (nota média 9,31) comparados aos sedados
com propofol (nota média 9,76) ndo apresentou diferenca significativa
(p=0,35). O grupo de ULMER, HANSEN e REX, da Universidade de Indiana,
publica muitos trabalhos sobre sedacdo com propofol em endoscopia e
colonoscopias administrados por enfermeiras treinadas supervisionadas
pelos endoscopistas. Compararam propofol com associagéo de midazolam e
fentanil. Concluiram que o uso do propofol oferece inUmeras vantagens,
como duracdo menor do exame, maior profundidade de sedacéo,
recuperacdo da consciéncia mais rapida e alta mais precoce. Receberam

melhores escores dos testes de reflexos e de memaria, porém, o grau de
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satisfacdo foi similar entre os dois grupos utilizando uma escala visual
analdgica de zero a dez, como foi observado neste estudo.

Ao contrario, trabalho de WESTON et al., em 2003, comparando a
utilizacdo de propofol com a associacdo de midazolam e meperidina
administrados por enfermeiras treinadas em pacientes portadores de cirrose,
o procedimento foi bem tolerado. Os pacientes manifestaram uma satisfacéo
maior com a qualidade do exame e retornaram a condicdo prévia em
melhores condi¢bes quando comparados com o grupo midazolam associado

a meperidina.

No estudo de TOHDA et al., em 2006, os pacientes realizaram
exames sob sedacdo com associacdo de midazolam com meperidina e um
novo exame com propofol. Foram questionados sobre a preferéncia do
sedativo num préximo exame. A resposta foi de 85% para propofol e apenas
5% para a associacao de midazolan/meperidina.

Ha& muito debate sobre a utilizacdo destas drogas por profissionais
nao anestesiologistas (SIPE et al., 2002; REX et al.,, 2005), com oitenta
pacientes separados de forma aleatéria para receber propofol (dose média
de 218 mg) ou midazolan mais meperidina (4,7 mg e 89,7 mg,
respectivamente), administrados por enfermeira treinada e supervisionada
por um endoscopista com experiéncia em reanimacao cardio-respiratoria. O
objetivo principal deste estudo foi a satisfacdo do paciente, o tempo de
recuperacdo do nivel de consciéncia, avaliar a fungcdo neuropsiquica e as
complicacBes. O tempo do procedimento foi menor para o grupo do propofol.
Os pacientes que receberam sedacdo com propofol, foram capazes
permanecer em pé ao lado da maca, recobrar a consciéncia rapidamente e
receber alta num periodo mais curto. Demonstraram grande satisfacdo apos
o procedimento e receberam escores melhores nos testes neuropsiquicos
(TOHDA et al., 2006). Quatro pacientes do grupo midazolan/meperidina
desenvolveram complicacdes menores e um paciente do grupo propofol
desenvolveu uma desaturacao importante e transitoria de oxigénio abaixo de

85%, fato ndo observado no nosso trabalho. Estes resultados sugerem que



54

o propofol causa uma maior satisfacdo, torna o procedimento mais rapido e
talvez reduza os custos. Mostrou um escore médio de profundiadade de
sedacdo de 4.7 (sedacdo profunda) de uma escala analégica de zero a
cinco. O grupo midazolam/meperidina recebeu um escore meédio de 3,8
(sedagcéo moderada ou consciente).

No trabalho de HANSEN et al., 2004, sobre o desempenho técnico da
colonoscopia em pacientes sedados com propofol por enfermeiras treinadas,
0 grupo propofol apresentou menor necessidade de mudanca de decubito,
pressdo sobre o abdémen de menor intensidade para a retificar o
colonoscopio e o exame foi realizado em um tempo menor que 0 grupo
sedado com midazolam associado a meperidina. Concluiram que a
administracdo de propofol por enfermeiras € seguro e o procedimento foi
simplificado em comparacdo com o grupo midazolam associado a

meperidina.

Porém, segundo BELL, em 2002, existe uma conviccdo de que o
propofol € uma droga anestésica que deve ser administrada por

anestesiologista, confirmado por GRABER em 1999.

JUNG et al., em 2000, compararam a qualidade da sedacdo de
propofol (354 mg) com midazolam (8 mg) em colangiopancreatografia
endoscopica retrograda e julgaram que a qualidade da sedacdo €
significativamente  superior para o0 propofol (P<0.01 e P<0.05
respectivamente) e o tempo de recuperacao do nivel de consciéncia foi mais
curto (P<0,01).

No presente estudo ndo houve mortalidade.

Os achados deste trabalho sugerem que o propofol e 0 midazolam
sdo drogas seguras para sedacdo em colonoscopia, porém o midazolam
apresentou maior desconforto que o propofol. Novos estudos poderiam dar
continuidade em outras areas da endoscopia com associacdo de

medicamentos ao propofol para aprimoramento das condutas.
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6 CONCLUSOES

A avaliagdo comparativa da sedacdo com midazolam ou propofol em
pacientes submetidos a colonoscopia permitiu chegar as seguintes

conclusoes:

1. o grupo que recebeu propofol apresentou reducao estatisticamente
significativa na saturacdo de oxigénio do sangue arterial e na presséo
arterial sistolica, sem repercussdes clinicas,. Ndo houve hipoxemia intensa
nos dois grupos. Nado houve diferenca significativa entre os dois grupos em
relacdo a pressdo arterial diastdlica e a frequéncia cardiaca. Estes

parametros caracterizam que o midazolam e o propofol sédo drogas seguras;.

2. a dor durante as colonoscopias foi de pequena intensidade nos
dois grupos sem diferenca significativa. O grupo midazolam referiu mais
desconforto que o grupo propofol, principalmente levando em consideracéo

o percentual elevado de pacientes que apresentaram agitacao

3. O grau de satisfacdo foi elevado para os dois grupos, sem

diferenca significativa.
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8 ANEXOS
8.1 TERMO DE CONSENTIMENTO

Termo de Consentimento

Vocé foi selecionado(a) para participar de um estudo clinico denominado:
“Eficacia e seguranca do propofol comparado ao midazolan para
sedagao em colonoscopias”. Este estudo tem como objetivo analisar a
eficacia e a seguranca dos medicamentos usados para a sedacdo dos
pacientes durante o exame. Sabe-se que 0 exame de colonoscopia causa
dor e desconforto se ndo for realizado com os pacientes sob sedacéo,
sendo uma causa importante de insatisfacdo e de inseguranca.
Atualmente muitos estudos tém sido feitos para analisar qual o
medicamento ideal utilizado para determinar a eficacia na sedacédo e
seguranca.

Cada paciente participante do estudo, sera submetido ao exame sob
sedacdo com o medicamento propofol ou midazolam, ser4 monitorizado
continuamente com aparelhos que dosam a oxigenagcdo no sangue, a
pressdo arterial e o pulso até a sala de recuperacdo pds-anestésica pela
enfermeira e pelo médico anestesista até a recuperacdo do nivel de
consciéncia. Serdo questionados sobre a dor, desconforto e satisfacédo
com 0 exame.

Os participantes do estudo terdo sua identidade preservada, sendo todo o
material utilizado no estudo identificado com um ndmero e ndo com o
nome do paciente. Os resultados do estudo serdo utilizados para
publicacdo em revistas médicas e servirdo de base para novas pesquisas
nessa area contribuindo para o estudo do medicamento utilizado na
sedacao e seus efeitos no organismo.

Eu, , concordo em
participar do estudo entitulado ““Estudo da eficacia e seguranga entre
propofol e midazolan para sedacdo em procedimentos
colonoscépicos” que sera conduzido pelo Dr. Flavio Heuta Ivano, CRM-
Pr 10425.

Fui devidamente informado(a), sobre o estudo e os riscos decorrentes do
exame e da sedacdao e tive minhas duvidas esclarecidas.

Também estou ciente que poderei sair do estudo a qualquer momento
sem qualquer comprometimento no seguimento da minha doenca.

Curitiba, / /
Local e data

Paciente RG
Testemunha RG
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8.2 FICHA DO EXAME

CENTRO DE VIDEO ENDOSCOPIA IGUACU S/C LTDA.

FICHA DE IDENTIFICACAO
( i
Exame: Data: Convénio: Horério:
Paciente:
Data de Nascimento: Idade: Sexo: () Feminino ( ) Masculino
Enderego:
Bairro: Cidade: Telefone:

Médico Solicitante:
L Exame Sob Sedagao: ( ) Nao ( ) Sim - Nome do Acompanhante:

NOTA DE ESCLARECIMENTO E CONSENTIMENTO

O Exame de endoscopia digestiva alta e baixa, tem a finalidade de examinar alguns érgaos, com a utilizagao de aparelhos Gpticos e
eletrdnicos. Além de examina-los, quando necessario, permite a retirada de amostras para bidpsia e a realizagéo de procedimentos como
dilatagdo de esdfago, polipectomia, ligadura de varizes esofagicas, fulguragdo com argénio, cauterizagao de lesdes hemorragicas, etc.
AUTORIZO, SENECESSARIO, ARETIRADADE AMOSTRAS PARABIOPSIA E OU REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS

( )SIM ( )NAO

REALIZAGAO DO EXAME:

COMO SERA O EXAME ACORDADO:

ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA - seré aplicado um spray anestésico na orofaringe (garganta). O paciente tera reflexos nauseosos
(ansia).

COLONOSCOPIA OU RETOSSIGMOIDOSCOPIA - sera aplicado uma medicagdo chamada Buscopan simples (para pacientes que
podem utilizar esta medicagéo) para diminuir o desconforto abdominal durante o exame.

COMO SERA O EXAME SEDADO:

Apesar de utilizarmos um método seguro e de curta duragao, todos os pacientes que optarem pelo sedativo, deveréo informar sobre suas
condigGes de salde, por meio da avaliagao pré anestésica, para que o médico anestesiologista possa avaliar se existe alguma contra
indicagao. Amedicago que utilizamos (Propofol) € aplicado por via venosa e promove um curto periodo de inconsciéncia, o suficiente para
arealizagao do exame.

Todos os pacientes que optarem pelo sedativo, deverdo estar acompanhados por pessoas maiores de 18 anos. Os sedativos
podem ser contra indicados em alguns casos de doengas cardiacas ou pulmonares pré existentes. Para maior seguranga, os pacientes
cardiopatas e ou pneumopatas, deverdo trazer uma autorizagao por escrito do médico cardiologista e ou pneumologista. O médico
Anestosiologista avaliara antes do exame sobre a possibilidade de realizagao da sedagéo.

Nos pacientes submetidos a medicagao injetével, podera surgir no local, uma discreta irritagéo ou surgimento de uma mancha arroxeada,
devidoa pungao venosa.

INFORMAGOES GERAIS:

Pertences pessoais como joias, relogios e outros, deverao ser deixados com o acompanhante. A clinica ndo se responsabiliza por
pertences pessoais. Protese dentaria deverd ser retirada para realizagéo do exame.

Pacientes submetidos a sedagao, ndo deverao dirigir por um periodo de 6 horas apos o exame, exercer atividades com risco e deverao
estaracompanhado por um periodo de 6 horas apds a realizagao do exame.

Ciente das informagdes:

Assinatura do Paciente Assinatura do Acompanhante




8.2 FICHA DE AVALIACAO PRE-ANESTESICA E ANESTESICA

AVALIAGAO PRE ANESTESICA
)

ALERGIA: SmO NaoDO PROTE_SE DENTARIA SmO NaoO 1
GRAVIDEZ: SmO  NaoO PRESSAO ALTA SmO NaoO
PROBLEMAS CARDIACOS: Arritimias O Palpitages O Dor no Peito O Infarto O Valvulas Cardiacas O
Outros:
DOENGAS RESPIRATORIAS:  Faltade ar O Tosse O Catarro O Asma O Bronquite O Gripe O
Outros:
DOENGAS NEUROLOGICAS: ~ Convulsoes 0 Derrame O Miastenia O Outros:
DOENGAS INFECCIOSAS:  Tuberculose 0 ~ Aids 0  Hepatite 0  Outros:
TABAGISMO: SimO Nao O ALCOOLISMO: SmO  NaoO DEPENDENCIAS QUIMICAS: ~ SimO  Nao O
DISTURBIOS PSIQUIATRICOS:  Sim O  Nao O
ANESTESIAS ANTERIORES : PROBLEMAS:
CIRURGIAS ANTERIORES:
OUTRAS DOENGAS: Diabete O Tiredide O Anemia O Glaucoma O Renal O
MEDICAGOES EM USO:
L LIBERAGAO DO CARDIOLOGISTA: )
AVALIAGAO ANESTESICA
SEXO RAGA IDADE PRESSAO ARTERIAL PULSO REONGs | TEMPERATURA PESO
” <
ECG
ESTADO CLINICO | PRE-ANESTESIA EFEITO
1 2 3 4 5 EMERGENCA |
OBSERVAGAO:
\ J
r PROPOFOL; 02 INDUGAO ]
f d5 R r|N|Juc;Ao 3
[ saTisk. [ excit. [ rosse
[] espasmos ] vomito
[J outraAs
MANUTENGAO
AGENTES: CONC DOSE!
260 PROPOFOL= ML
240 02= UM
220 BUSCOPAN= MG
200 LIDOCAINA 2%= ML
180
160
140
TECNICA
120
GERAL EV
100
MONITORIZAGAO
2 ECG. ESFIG X
60
ESTET OXIM. X
40
PET. TERM.
20
DESPERTAR oK
'"°'°:°°Es REFLEXOS oK
ANOTAGOES COMANDO OK
- J
~ | CONSCIENCIA oK
| POSIGAO | DLE
COMPLICACOES CODIGO / SBA BOR oK
) \OBS‘:
TERMINO TOTAL

ANESTESISTA:

[micto
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8.3 PROTOCOLO DE SEDACAO

Protocolo de Sedac¢io em Pacientes Submetidos a Endoscopia
Digestiva Alta — Data / /2006

Nome: Atendimento N.
Idade: Peso kg
Exame: ( )EDA () COLONO () Procedimento:

1. Preparo do paciente:
a-) ( ) Medicagdo pré-anestésica:

b-) ( ) Informagdo adequada ao paciente sobre a sedagédo

. ASA |
| I ‘ 1l n | v Néio:avaliado

2. Monitorizagdo do paciente:
a-) () Oximetro de pulso

b-) () Cardioscopio

¢-) ( ) Esfigmo

d-) ( ) PAM ndo invasiva

e-) () Outros:

Oximetria
min I° 28 3° 4° 5° 6° 7"7 8° 9°

PA /PULSO
| PA pré/Pulso | 3min | 6 min | 9min |12 min| 15 min| 18 min|21 min| PA REPAI

3. Droga utilizada, dose e volume em ml:
() Propofol:

( ) Midazolan:

a-)

b-)

g-) () Lido / xilocaina:
h-) ( ) Outros:

4. Medicagdes associadas:

a-) ( ) Ondansetrona

b-) ( ) Bromoprida ou Metoclopramida
¢-) () Buscopan

e-) ( ) Outros:




5. Complicagdes:

a-) () Agitagdo

b-) ( ) Depresséo respiratdria

- Necessidade de Suporte Ventilatorio? ( ) Sim () Nao
- Qual?

¢-) ( ) Nauseas / VOmitos

d-) ( ) Broncoespasmo / Estridor

e-) ( ) Hematoma no local da venoclise
f-) ( ) Administragdo do anestésico no SC
g-) () Retardo de recuperagdo psicomotora
h-) ( ) Complicagdes cardiologicas: Qual?

i-) () Outros:

6. Critérios de alta:

a-) () Orientado em tempo e espago

b-) ( ) Sinais vitais estaveis por 30 minutos
¢-) () Auséncia de nauseas / vomitos

d-) ( ) Auséncia de dificuldade respiratoria

e-) () Capacidade de ingerir liquidos

f-) ( ) Capacidade de locomogio

g-) ( ) Auséncia de sangramento

h-) ( ) Auséncia de dor importante/cefaléia

i-) ( ) Auséncia de reten¢do urinaria

j-) () Informag@o ao paciente e/ou acompanhante dos cuidados pos-exame

Dor durante o procedimento: ‘
o 1 | 2 3 4 5 6 7 8 9

S SSE— | - _

Desconforto apds o procedimento:
0o | 1 | 2 3}[4‘5678=9

I
! i

I R I S R | 1 | .

7. Critérios de satisfa¢do do paciente:

a-) ( ) Fez endoscopia antes? ( ) SIM () NAO

b-) ( ) Com anestesista presente? ( ) SIM ( )NAO

¢-) () Faria novamente com anestesista? ( ) SIM ( YNAO
Satisfagdo com a Sedagdo com Propofol:

%0'1?2;3 45|6 7 | 8 9}10

S S e

RSN

I — e o Tk
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8.4 CLASSIFICACAO DO ESTADO FiSICO PELA ASA
(AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS)

CLASSIFICACAO DO ESTADO FiSICO PELA ASA
(AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS)

Classe Estado Fisico

I Paciente saudavel.
I Paciente com doenca sistémica discreta.

i Paciente com doenca sistémica grave, com limitacdo da
atividade, mas ndo incapacidade.

A Paciente com doenca sistémica incapacitante e que representa
perigo a vida.

Vv Paciente moribundo, sem esperanca de sobrevivéncia por mais
de 24 horas, com ou sem operacao.

VI Doadores de 6rgéos.



