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CUIABANQO, I. S. Seguranca e eficacia da administracdo alvo-controlada versus bolus
intermitentes de propofol para sedacio em colonoscopias. Estudo randomizado e
controlado. Tese (Doutorado em Anestesiologia) — Faculdade de Medicina de Botucatu,
Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2021.

RESUMO

Justificativa e objetivos: A infusdo alvo-controlada de propofol ¢ bem estabelecida para a
realizacdo de anestesia geral, mas pode ser util também em procedimentos diagndsticos e
terapéuticos nos quais o controle adequado da sedagdo ¢ importante tanto para a sua realizagao
como para a seguranca do paciente. O objetivo deste estudo foi comparar a administracao alvo-
controlada com a técnica de bolus intermitente para infusao de propofol durante a colonoscopia,
quanto a seguranca ¢ eficacia. Métodos: Foi realizado estudo prospectivo, randomizado e
controlado em 50 voluntarios adultos ASA I-II, de ambos os sexos, com idade entre 18 e 65
anos, indice de massa corporal entre 19 ¢ 30 kg.m™, submetidos a colonoscopia em hospital
terciario em Cuiaba-Mato Grosso, Brasil. Com monitorizagdo padrio e oxigénio 2 L.min™! via
cateter nasal, todos os pacientes foram sedados com fentanil, 1 pg.kg™! endovenoso, e alocados
aleatoriamente em dois grupos iguais para receberem propofol em infusdo alvo-controlada
(Grupo infusdo alvo-controlada, n = 25, alvo inicial de 2,0 pg.ml™! e incrementos de 0,5 pg.ml-
I até a perda da consciéncia e durante o exame, de acordo com a necessidade) ou bolus
intermitentes (Grupo bolus intermitentes, n = 25, indu¢do com 1,0 mg.kg™! e incrementos de
0,5 mg.kg™! até a perda da consciéncia e durante o exame, de acordo com a necessidade). Os
desfechos primarios foram a necessidade e nimero de intervengdes para permeabilizar as vias
aéreas (seguranga), por paciente, desencadeadas por SpO2 <90%, e o nimero de ajustes de dose
(eficacia) para controle do nivel de sedagdo, por paciente. Os desfechos secundarios foram a
incidéncia de agitagdo por paciente, o consumo de propofol e o tempo para despertar.
Resultados: Cinquenta pacientes completaram o estudo, com sua distribui¢do equitativa entre
os grupos. Os valores [mediana (1° e 3° quartis)] para o nimero de intervencdes nas vias aéreas
e ajustes de doses, nos grupos infusdo alvo-controlada e bolus intermitentes, foram,
respectivamente 0 (0-0) versus 0 (0-0), p = 0,239, e 1 (0-1) versus 3 (1-4), p < 0,001. Os
pacientes no grupo bolus intermitentes apresentaram maior nimero de agitacdo durante o
exame, 1 (0-1) versus 2 (0-2), p < 0,001. Os valores para o tempo de despertar e de consumo
de propofol (média + desvio padrdo) nos grupos infusdo alvo-controlada e bolus intermitentes
foram, respectivamente, 4,9 + 1,4 versus 2,3 = 1,6 minutos, p < 0,001, e 234 + 46 pug.kg!.min"

U versus 195 + 44 pgkg'.min!, p = 0,040. Conclusio: Para a realiza¢do de colonoscopias, a



infusdo alvo-controlada de propofol ¢ igualmente segura a sua administragdo por bolus
intermitentes, mas reduz a incidéncia de agitacao e a necessidade de ajustes de dose. No entanto,
com 0s bolus intermitentes o consumo de propofol ¢ menor e o tempo de despertar ¢ mais

rapido.

Palavras-Chave: Propofol, Seda¢do Profunda, Colonoscopia



CUIABANQO, I. S. The safety and efficacy of target-controlled infusion versus intermittent
bolus of propofol for sedation on colonoscopy. A randomized controlled study. [Ph.D.
Thesis] — Botucatu Medical School, Sao Paulo State University, Unesp, Botucatu, 2021.

ABSTRACT

Background and Objective: Target-controlled infusion is well established for accurate drug
delivery during anesthesia, and it could also be useful in diagnostic procedures, in which the
control of the level of sedation is important for performing the procedure and for patient safety.
The aim of this study was to compare the target-controlled infusion with the intermittent bolus
technique for propofol infusion during colonoscopy, regarding safety and efficacy. Methods:
We conducted a prospective single-blinded randomized controlled trial in 50 adults ASA I-II,
both sexes, aged 20 to 65 years, body mass index between 19 to 30 kg.m™, undergoing
colonoscopy at a tertiary hospital in Brazil. With continuous standard monitoring and 2 L.min"
' oxygen supply via a nasal catheter, all patients received intravenous fentanyl, 1 pg.kg™!, and
were randomly allocated in two groups to be sedated with propofol by target-controlled infusion
(Target-controlled infusion group, n = 25, effect target = 2 pg.ml! plus 0.5 pg.ml! towards
unconsciousness and during the exam, according to the need, meaning agitation or reaction to
the procedure) or intermittent bolus (Intermittent bolus control group, n = 25, 1 mg.kg! plus
0.5 mg.kg™! towards unconsciousness and during the exam, according to the need). The primary
outcome was the need of airway maneuvers (safety), evaluated as the number of jaw-thrust and
facemask ventilation interventions triggered by SpO2 < 90%, per patients, and the number of
interventions to control the level of sedation (efficacy), defined as number of dose adjustments,
per patients (target correction or additional bolus of propofol). Secondary outcomes include
incidence of agitation, propofol consumption and time to wake-up. Results: Fifty patients
completed the study, with equal distribution per patients per group. The values [median (1% and
3 quartiles)] for the number of airway maneuvers and the number of interventions to control
the level of sedation, in groups target-controlled infusion and intermittent bholus were,
respectively, 0 (0-0) versus 0 (0-0), p = 0.239, and 1 (0-1) versus 3 (1-4), p < 0.001. Patients in
intermittent bolus presented a higher number of agitations during the exam, 1 (0-1) versus 2 (0-
2), p < 0.001. The values for wake-up time and propofol consumption (mean + standard
deviation) in groups target-controlled infusion and intermittent bolus were, respectively, 4.9 +
1.4 versus 2.3 + 1.6 minutes, p < 0.001, and 234 + 46 pug.kg!.min! versus 195 + 44 pgkg
L min!, p = 0.040. Conclusion: For colonoscopies, target-controlled infusion is equally safe as

intermittent bolus infusion of propofol for sedation but reduces the incidence of agitation and



the need for dose adjustments. Nevertheless, intermittent bolus reduces propofol consumption

and wake-up time.

Key Words: Propofol, Deep Sedation, Colonoscopy
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1. INTRODUCAO

1.1 Colonoscopia

Desde sua introdug¢do em 1969, com o surgimento das fibras opticas na medicina, a
colonoscopia vem se estabelecendo como um dos procedimentos mais importantes na
endoscopia digestiva. A colonoscopia utiliza um endoscépio flexivel que permite examinar o
reto, o colon e frequentemente o ileo terminal e ¢ atualmente indicada para a avaliagdo
diagnostica e intervencdo terapéutica de diversos disturbios do célon e reto (ASGE
STANDARDS OF PRACTICE COMMITTEE et al., 2012), sendo o exame endoscdpico mais
realizado nos Estados Unidos (RASTOGI; WANI, 2017). No entanto, a colonoscopia ¢
considerada um procedimento invasivo e estd associada a desconforto durante a sua realizagao.
O medo do paciente de sentir dor pode resultar em ansiedade e em nido cooperacdo para a
realizacdo do exame (MAHAJAN et al.,, 1996). A sedacdo melhora a tolerancia aos
procedimentos endoscopicos do aparelho digestivo, mas pode estar associada ao aumento da
taxa de complicacdes do exame (LAZZARONI; BIANCHI PORRO, 2005). Dessa forma, a
sedacdo para endoscopias digestivas continua atraindo interesse crescente de estudos, com os
pesquisadores se esforcando para melhorar diferentes aspectos da técnica, incluindo desde a

escolha do agente anestésico até a melhor forma de administra-lo.

1.2 Sedacido ambulatorial

A sedacdo ¢ definida como estado de depressao da consciéncia induzida por fArmacos
(AMERICAN SOCIETY OF ANESTHESIOLOGISTS, 2019), que pode ser classificada de
acordo com a responsividade do paciente. A sedacdo ¢ utilizada para oferecer conforto e
seguranga em procedimentos diagndsticos ou terapéuticos que sejam desagradéaveis, dolorosos,
ou ambos, sendo importante técnica nos cuidados da anestesia ambulatorial, uma area de
atuagdo que esta crescendo na maioria dos paises, tanto em aumento do nimero de casos quanto
em complexidade e diversidade dos procedimentos realizados. O farmaco ideal para sedagdo
ambulatorial deve ter um curto tempo de inicio e término de agdo, permitindo uma fécil titulagado
dentro de um nivel de sedagdo desejado, além de garantir uma rapida e agradavel recuperacao,
proporcionando a alta hospitalar com minimos efeitos colaterais (BARENDS; ABSALOM,;
STRUYS, 2018). Atualmente midazolam, propofol, dexmedetomidina, cetamina e remifentanil
sdo os farmacos mais utilizados para sedacdo ambulatorial (BARENDS; ABSALOM,;
STRUYS, 2018).
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1.3 Agentes anestésicos

O midazolam ¢ um benzodiazepinico com opg¢do de administracdo via endovenosa e,
assim como os demais agentes da sua classe, apresenta importante efeito amnésico, além de
sedativo e ansiolitico, que podem ser facilmente revertidos com flumazenil. Apesar de ser um
dos anestésicos mais utilizados para sedagdo em endoscopias digestivas, apresenta uma meia-
vida de equilibrio (ti2ke0) relativamente longa, de aproximadamente 9 minutos (KENNY;
ANDERSON, 2017). Caso o profissional assistente administre bolus adicionais antes do efeito
maximo, isso pode resultar em overdose, com o efeito clinico observado somente minutos apds.
Quando isto acontece em um procedimento de curta duragdo, como na endoscopia digestiva, o
efeito maximo pode ocorrer somente apds o término do exame.

O propofol ¢ um anestésico venoso frequentemente utilizado para sedagdo. Possui
varias propriedades de um anestésico ideal para sedacdo ambulatorial e pode ser utilizado em
ampla gama de pacientes e procedimentos. Com rapido inicio e término do efeito, pode ser
facilmente titulado por bolus intermitentes ou infusdo alvo-controlada. Quando comparado a
outros anestésicos, como o midazolam, o propofol estd associado a rapido despertar, menor
tempo de recuperagdo pds-anestésica e maior grau de satisfacdo do paciente (SINGH et al.,
2008; WANG et al., 2013). Porém, devido as propriedades farmacodindmicas do propofol e sua
estreita janela terapéutica, pode produzir hipotensdo arterial e depressdo respiratoria em
concentragdes proximas as necessarias para sedacdo. As recomendacdes das sociedades
médicas em varios paises geralmente implicam que o propofol deve ser administrado por
anestesiologistas ou, na indisponibilidade deste especialista, deve ser manuseado por
profissional especificamente treinado em sua utilizacdo e com experi€éncia no manejo das vias
aéreas, além de estar presente continuamente durante seu uso (ASGE STANDARDS OF
PRACTICE COMMITTEE et al., 2018).

A dexmedetomidina ¢ um agente alfa-2 agonista altamente seletivo, com propriedades
ansioliticas, sedativas e analgésicas (WEERINK et al., 2017). Um aspecto importante do seu
efeito sedativo ¢ que os pacientes permanecem facilmente responsivos (HALL et al., 2000).
Esta caracteristica, combinada com a minima interferéncia na respiracdo, faz da
dexmedetomidina uma alternativa interessante em varios procedimentos que necessitam de
sedacao consciente (LOBO; WAGEMAKERS; ABSALOM, 2016). Porém, apresenta algumas
desvantagens, como recuperacdao prolongada e efeitos adversos hemodindmicos que podem

durar varias horas (COLIN et al., 2017).
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A cetamina ¢ potente antagonista ndo competitivo dos receptores N-metil-D-aspartato
(HAAS; HARPER, 1992) que produz anestesia ‘“dissociativa”, caracterizada por perda
sensorial, analgesia e amnésia sem perda real da consciéncia (MORGAN et al., 2004). Tem
como principais limitacdes ao seu uso a ocorréncia de efeitos colaterais, como delirio e
alucinagdes durante o despertar, que podem ser atenuados com a combinagdo de anestésicos
hipnéticos, a exemplo do propofol; porém, esta associacdo pode resultar em maior tempo de
recuperagdo do paciente quando comparada a sedacdo com propofol e fentanil (SINGH et al.,
2018). Até o presente momento, a literatura ainda ndo oferece suporte para os possiveis
beneficios do uso da cetamina na sedacdo ambulatorial.

Remifentanil, cuja poténcia ¢ semelhante a do fentanil, ¢ o opioide mais recente da
familia das fenilpiperidinas, com atividade agonista dos receptores opioides p. Apresenta
estrutura quimica Unica devido a sua ligacdo éster, tornando-o susceptivel a hidrélise por
esterases inespecificas plasmaticas e tissulares, caracterizando seu rapido metabolismo. Com
rapido inicio e término do efeito, permite titulacdo facil e precisa, especialmente por infusdo
alvo-controlada. Pode ser usado como agente Unico ou combinado com um hipnético para
oferecer analgesia. Associada ao propofol, a infusdo alvo-controlada de remifentanil em baixas
concentragdes permitiu inibir a resposta a instrumentacao esofagica em endoscopias digestivas

altas sem causar depressao respiratoria (LAPIERRE et al., 2011).

1.4 Técnicas de infusao de anestésicos

A técnica convencional de sedacdo com propofol para colonoscopia consiste na
administracdo manual de bolus intermitentes. Este regime leva a oscilagdes na concentragdo
plasmatica do anestésico, produzindo “ondas de sedagdo” (Figura 1) e por isso pode estar
associado a efeitos indesejaveis, como agitacdo e depressao respiratoria (GREEN; KRAUSS,
2016), por niveis insuficientes e excessivos de anestesia, respectivamente. Portanto, encontrar

o ponto ideal entre o conforto e a seguranga tem sido o objetivo de varios estudos clinicos.
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Figura 1 - Simulagdo farmacocinética com o software Tivatrainer® da administragdo de propofol por
bolus intermitentes produzindo oscilagdes na concentragdo plasmética. Dose inicial de 1,0 mg.kg™"
seguida de bolus de 0,5 mg.kg™ a cada 5 minutos

Fonte: Elaboragao do autor.

No regime de infusdo alvo-controlada, a dose ¢ automatizada por computador para
atingir e manter determinada concentragdo (WHITE; KENNY, 1990), que pode ser titulada de
acordo com a resposta do paciente, reduzindo as oscilagdes da técnica convencional de bolus
intermitentes. Um sistema de infusdo alvo-controlada é composto por bomba de infusdo,
interface de usudrio e computador com soffware farmacocinético. Atualmente esses
componentes sdo integrados em um unico dispositivo, facilitando o seu uso na pratica clinica.

Inicialmente, os sistemas de primeira geragao foram programados apenas com infusado-
alvo no plasma. O sistema calcula uma dose para atingir e manter a concentracao plasmatica
escolhida e a concentragdo no local de efeito (biofase) aumenta de forma exponencial, de acordo
com o gradiente de concentragdo (Figura 2). Nesse modo de infusdo, o sistema ndo leva em
consideragdo o atraso para atingir a concentracao no local de efeito, que tem melhor correlagdo

com a resposta clinica.
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Figura 2 - Simulacéo farmacocinética com o software Tivatrainer® da infusdo-alvo no plasma de 4,0
pg.ml' em individuo de 70 kg, 1,70 metros, 40 anos e sexo masculino. Cp: Concentracdo plasmatica;
Ce: Concentra¢do no local de efeito.

Fonte: Elaboracao do autor.

Os dispositivos de infusdo alvo-controlada de segunda geracdo foram modificados e
permitem a infusdo-alvo no local de efeito. O sistema calcula uma dose para produzir um pico
de concentracdo plasmatica, forgando um gradiente de concentragdo de modo a atingir o
equilibrio (histerese) com a biofase mais rapidamente (Figura 3), assim como também a
resposta clinica. A infusdo-alvo no efeito permite uma titulagdo mais agil e precisa
(THOMSON et al., 2014), facilitando a adequagao do plano anestésico de acordo com o efeito

desejado.
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Figura 3 - Simulagdo farmacocinética com o software Tivatrainer® da infusdo-alvo no efeito de 4.0
pg.ml' em individuo de 70 kg, 1,70 metros, 40 anos e sexo masculino. Cp: Concentracdo plasmatica;
Ce: Concentra¢do no local de efeito

Fonte: Elaboragdo do autor

Atualmente, a infusdo alvo-controlada ¢ bem estabelecida na sala de operagdes para
administracdo da anestesia venosa total (ABSALOM et al., 2016); porém, pode ser util também
fora do centro cirurgico, em procedimentos que necessitam de sedagdo para sua realizagdo. Foi
demonstrado que a infusdo alvo-controlada de propofol aumentou a seguranga da seda¢do em
regime ambulatorial por diminuir a depressao respiratéria (DE VITO et al., 2011). No entanto,
ha poucas publica¢des comparando a infusdo alvo-controlada com a técnica convencional para

sedagdo em colonoscopias.
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2. OBJETIVO E HIPOTESE

O objetivo principal deste estudo foi comparar a seguranga e a eficacia da infusdo alvo-
controlada de propofol para sedagcdo em colonoscopias com a técnica de bolus intermitentes. A
hipotese ¢ que a infusdo alvo-controlada resulta em menor demanda por intervengdes, como
ajustes de doses e manobras para permeabilizar as vias aéreas, reduzindo a agitagdo sem

aumentar a depressdo respiratoria durante a colonoscopia.
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3. METODOS

3.1 Desenho do estudo

Ensaio clinico controlado e randomizado (1:1), de superioridade, simples-cego e

paralelo.

3.2 Critérios de inclusio de participantes

Foram incluidos 50 pacientes adultos, entre 18 e 65 anos de idade, de ambos os sexos,
programados para realizacao de colonoscopia, estado fisico segundo a American Society of
Anesthesiologists (ASA) I e 11 e indice de massa corporal (IMC) < 30 kg.m™. Foram excluidos
pacientes com histdria de alergia a qualquer um dos medicamentos utilizados na sedagdo, uso
cronico de alcool, benzodiazepinicos ou opioides. A fase clinica do estudo foi realizada em
hospital terciario em Cuiaba, Mato Grosso, entre outubro de 2017 e fevereiro de 2018 e,

posteriormente, entre setembro e outubro de 2020.

3.3 Intervencoes

Apods aprovacio do Comité de Etica do Instituto Federal de Educagdo, Ciéncia e
Tecnologia de Mato Grosso sob o Certificado de Apresentagio para Apreciacio Etica na
Plataforma Brasil (CAAE n°® 58452416.0.0000.8055), com cadastro no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC, https://ensaiosclinicos.gov.br) sob o nimero RBR-2dxshp, e de
acordo com o CONSORT Statement, foram selecionados 50 pacientes, distribuidos de forma
aleatoria (1:1) por sorteio em dois grupos, com envelopes opacos e selados, de acordo com o
regime de sedacdo: Grupo infusdo alvo-controlada e grupo bolus intermitentes (controle). O
sorteio foi realizado por colaboradores da equipe do servigo de endoscopia.

Durante a avaliagdo pré-anestésica, os pacientes programados para a realizacdo de
colonoscopia foram orientados sobre a pesquisa e assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido. Na sala de endoscopia, foram monitorizados com cardioscopio, oximetria de pulso,
pressdo arterial ndo invasiva e receberam oxigénio com cateter nasal, 2 litros por minuto. O
acesso venoso foi feito com cateter 22 G em veia periférica. Devido as diferengas importantes

entre as técnicas de sedagdo, o anestesiologista responsavel pela assisténcia ndo foi encoberto.
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Os pacientes do grupo infusdo alvo-controlada foram sedados com bolus de fentanil,
1 pgkg! endovenoso (EV), seguido de infusdo alvo-controlada de propofol com alvo inicial
de 2 pg.ml!e titulado com incrementos de 0,5 pg.ml™! até a perda da resposta ao estimulo tatil,
correspondente ao escore 1 da escala Observer’s Assessment of Alertness/Sedation (OAA/S)
(CHERNIK et al., 1990) (Tabela 1). Apds a verificagdo do nivel de sedagdo, iniciava-se o
exame. Caso o paciente apresentasse agitacdo durante a colonoscopia, ajustes adicionais no
alvo de 0,5 pg.ml'! eram realizados.

Para a administracdo alvo-controlada, foi utilizado o modelo farmacocinético de
Schnider (SCHNIDER et al., 1999), com infusdo-alvo no local de efeito. No grupo controle, os
pacientes foram sedados com fentanil, 1 pg.kg' EV, seguido de propofol, 1 mg.kg! EV. Se
necessario, bolus adicionais de propofol, 0,5 mg.kg!, eram administrados para perda da
resposta ao estimulo tatil (O4A4/S = 1) e iniciava-se o exame. Para a manutencao da sedacdo no
grupo controle, o bolus de propofol era repetido na dose de 0,5 mg.kg! a cada 5 minutos ou
mediante agitacio/movimentagdo do paciente. Em ambos os grupos, caso a saturagdo periférica
de oxigénio (SpO») verificada na oximetria de pulso fosse inferior a 90%, era imediatamente
prestada assisténcia com elevacdo da mandibula e ventilagdo ndo invasiva com oxigénio a 100%
sob mascara facial, além da redugdo do alvo em 0,5 ug.ml! no grupo infusio alvo-controlada.

As colonoscopias foram realizadas por trés endoscopistas experientes. Nao houve
participagdo de médicos em treinamento na execugdo dos exames. Apds o término do exame,
os pacientes eram encaminhados para a sala de recuperacdo pds-anestésica assim que
estivessem aptos a responder ao chamado do nome (OAA/S = 4). A coleta de todos os dados

foi realizada ou acompanhada pelo mesmo pesquisador.

Responsividade Escore
Resposta normal ao chamado do nome 5
Resposta lenta ao chamado do nome 4
Resposta somente ao chamado em voz alta e repetidas vezes 3
Resposta ao estimulo tatil 2
Nao resposta ao estimulo tatil 1
Nao resposta ao estimulo de dor 0

Tabela 1 - Escala Observer’s Assessment of Alertness/Sedation Scale (OAA/S)
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3.4 Desfechos

O desfecho primario do estudo foi verificar o controle do nivel da sedacao avaliado
pela demanda de intervengdes do anestesiologista durante a sedagao para a colonoscopia. Foram
consideradas intervengdes os ajustes da dose do propofol (bolus adicionais ou corre¢do do
alvo), entendidos como efic4cia, e as manobras para permeabilizar as vias aéreas e assistir a
ventilagdo durante a sedagdo, entendidas como seguranga.

Andlises adicionais foram feitas quanto a incidéncia de agitacdo, definida como
qualquer movimento apresentado pelo paciente em reagdo a manipulagdo do endoscopio, assim
como do tempo para despertar apos o término do exame, do consumo de propofol durante a
sedagdo e da concentragdo plasmatica prevista no local de efeito durante a perda e a recuperacao

da consciéncia.

3.5 Calculo do tamanho da amostra e randomizacao

Considerando-se o tempo médio para a realizagdo da colonoscopia de 20 minutos
(DAS NEVES et al., 2016) e a necessidade de repeti¢do de bolus de propofol a cada 5 minutos
para a manutencao da sedagdo no grupo controle (quatro intervengdes), estimamos uma redugao
de pelo menos 25% (uma interven¢ao) no grupo de infusdo alvo-controlada (trés intervengoes),
com um desvio padrdo de um para o nimero de intervencdes. Para detectar essa diferenca com
um nivel de significancia de 5% e poder de 90%, foi calculado o minimo de 24 pacientes em
cada grupo. Considerando possiveis perdas, aproximamos a amostra para 50 pacientes, no total.
Para o célculo da amostra, foi utilizado o teste bicaudal de comparacdo de médias para duas
amostras. Os pacientes foram distribuidos em dois grupos, de forma randomizada, na propor¢ao
de 1:1, por sorteio, com envelopes opacos e selados, de acordo com a técnica de administragdo

de propofol: Grupo Infusdo Alvo-Controlada e Grupo Bolus Intermitentes (Controle).

3.6 Analise estatistica

Para avaliar a normalidade e a homocedasticidade das varidveis estudadas, foram
utilizados os testes de Kolmogorov-Smirnov e andlise de varidncias de Levene,
respectivamente. Para comparacdo de proporcdes, foi utilizado o teste de Qui-Quadrado de
Pearson. Para comparagdes das médias entre os grupos, foram utilizados o teste t de Student
para amostras independentes e de Man-Whitney quando apropriado. Para analise da correlagao

entre as concentracdes efetivas previstas (Ce) de propofol na perda e recuperacdo da
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consciéncia, foi utilizado o teste de correlagdo de Pearson. Foi considerado como nivel de

significancia estatistica o valor de p<0,05.
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No total, foram incluidos 50 pacientes de 133 avaliados. Houve 14 recusas em

participar e 69 ndo atenderam aos critérios de inclusdo (Figura 4).

[ Avaliados para clegibilidade (n=133) J Néo elegiveis (n=69)
IMC = 30 (n=41)
Inscrigio | Idade > 65 (n=24)
ASA =11 (n=4)

[ Randomizados (n=50) J

|

Recusas (n=14)

(

Ve

L

Infusio Alvo-Controlada
(n=25)

-

Perda de seguimento
(n=0)

.

[

Analisados (n=25)
Excluidos da analise (n=0)

Alocac¢io ] N
Bolus intermitentes
(n=25)
J \ J
Seguimento ) l N
Perda de seguimento
(n=0)
J \ J
Anilise | .
Analisados (n=25)
Excluidos da analise (n=0)
J N J

Figura 4 - Fluxograma de pacientes conforme CONSORT Statement

Parametros Infusao Alvo-controlada Bolus intermitentes
n=25 n=25

Sexo

Masculino 8 (32%) 12 (48%)
Feminino 17 (68%) 13 (52 %)
Idade; anos 45,4 + 14,1 43,4 +11,5
Indice de massa corporal; kg.m™ 24,6+3,2 25,1 +£2.8
Duracao do exame; minutos 13,1+34 12,7+ 4.1

Tabela 2 — Caracteristicas demograficas dos pacientes e duracdo do exame. Valores em niimeros
absolutos (proporgdes) ou médias + desvios padrao
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Quanto as variaveis estudadas, no grupo experimental houve redugdo significativa da
necessidade de ajustes de doses e da incidéncia de agitacdo durante o exame (Tabela 3). Nao
houve diferenga entre os grupos para as intervengdes nas vias aéreas secundarias a hipoxemia.
O consumo de propofol e o tempo de despertar foram maiores com a infusdo alvo-controlada

(Tabela 3).

Parametros Infusao Bolus Valor de p
alvo-controlada  intermitentes
n=25 n=25
Total de intervengdes* (nimero de vezes) 1(0-1) 3(0-4) < 0,001
Ajustes de dose (nimero de vezes) 1(0-1) 3(1-4) < 0,001
Manobras de vias aéreas | (nimero de vezes) 0 (0-0) 0 (0-0) 0,239
SpO, < 90% (numero de pacientes por grupo) 3 (12%) 6 (24%) 0,269
Agitacdo (nimero de vezes) 1(0-1) 2(0-2) < 0,001
Tempo de inducao® (minutos) 3,8 £1 1,6 £1 <0,001
Dose total de propofol (ug.kg'.min™) 234 + 46 195+ 44 0,040
Tempo para despertar (minutos) 49+1,4 23+1,6 < 0,001

Tabela 3 - Variaveis clinicas. Valores em médias + desvios padrao, medianas (1° e 3° quartis) e numeros
absolutos (proporgdes)

* Ajustes de doses somados as manobras de vias aéreas
1 Elevacao da mandibula e uso de mascara facial
§ Tempo necessario para o paciente atingir o escore 1 da escala OAA/S ap6s o inicio da

administracao do propofol

No grupo experimental, as médias (+ desvio padrdo) da concentracao prevista no local
de efeito (Ce) para perda e recuperagdo da consciéncia foram 3,6 (+0,7) pg.ml! e 1,6 (+0,5)
pg.ml!, respectivamente (Figura 5). Apesar dessa diferenca, houve correlagio positiva de 49%

(p=0,013) (Figura 6).
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Figura 5 - Concentracdo de propofol prevista no local de efeito (Ce) para sedagcdo (OAA/S=1) e para
despertar (OAA/S=4)
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Figura 6 - Correlagdo entre a concentracao prevista de propofol no local de efeito (Ce) para sedagido
(OAA/S=1) e despertar (OAA/S=4)
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5. DISCUSSAO

Nosso estudo demonstrou que a infusdo alvo-controlada de propofol para sedagdao em
colonoscopia ¢ segura e eficaz. Em comparagdo com os bolus intermitentes, a infusdo alvo-
controlada reduziu a agitacdo durante a sedacdo sem aumentar a incidéncia de depressdo
respiratdria, resultando em menor necessidade de intervengdes pelo anestesiologista. Apesar de
o propofol ser a escolha de muitos profissionais para sedagdo em endoscopias digestivas, seu
uso nao ¢ isento de complicacdes. Muitas vezes, sdo necessarias altas doses para proporcionar
condi¢des ideais de realizagdo do exame, o que pode resultar em algumas intercorréncias, como
depressdo respiratéria. Manter o paciente imovel e, ao mesmo tempo, respirando
espontaneamente costuma ser o maior desafio nesse procedimento, no qual a sedag¢do adequada,
além de proporcionar-lhe conforto, também pode otimizar o seu potencial diagndstico
(RADAELLI et al., 2008).

O controle satisfatorio do grau na sedacdo depende da manutengdo das concentragdes
cerebrais adequadas de propofol em equilibrio com os niveis plasmaticos e a infusdo alvo-
controlada ¢ considerada a melhor maneira de se conseguir esse resultado (AL-RIFAI;
MULVEY, 2016).

Campbell e colaboradores relataram o uso da infusdo alvo-controlada de propofol
mantida pelo paciente (Patient-Controlled Sedation) para sedagdo em colonoscopias
(CAMPBELL et al., 2004). Os autores concluiram que o sistema foi bem tolerado, porém a
sedagdo foi titulada com infusdo-alvo no plasma e foi observada uma longa espera, entre 15 e
20 minutos, para os pacientes se tornarem sedados. A infusdo-alvo no plasma tem varias
limitagdes, entre elas o atraso da resposta clinica em relagdo a concentrag@o plasmatica prevista,
o que provavelmente contribuiu para a demora na indu¢do da sedag@o. Nesse estudo ndo houve
grupo controle.

Em nosso estudo, a sedacao foi titulada com infusdo-alvo no efeito e observamos uma
indugdo da sedagdo mais rapida, com um tempo médio de aproximadamente 4 minutos para a
perda da consciéncia e auséncia de resposta ao estimulo tatil (OAA/S = 1). A infusdo-alvo no
efeito ¢ mais pratica e logica, considerando-se que a a¢ao farmacoldgica se correlaciona melhor
com a concentragdo prevista no local de efeito (Ce) do que no plasma (Cp) (STRUYS et al.,
1998; STRUYS et al., 2000).

Stonell e colaboradores investigaram a sedagdo em colonoscopias por infusdo alvo-
controlada mantida pelo paciente comparando-a com bolus intermitentes (STONELL; LESLIE;

ABSALOM, 2006). Os autores nao encontraram beneficios com a infusdo alvo-controlada e
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observaram uma demanda por ajustes de doses maior que a do grupo controle. A sedagdo
mantida pelo paciente, apesar de estudada ha décadas (LOPER; READY; BRODY, 198S;
LEITCH et al., 2004; HEUSS et al., 2004), ainda nao tem seu uso difundido e seus beneficios
sdo controversos. No nosso estudo, a infusdo alvo-controlada foi assistida pelo anestesiologista
e, no grupo controle, a sedagcdo com bolus intermitentes de propofol foi escolhida porque ¢ a
técnica padrdo utilizada no nosso servico de endoscopia digestiva. O regime padronizado com
dose de ataque de 1,0 mg.kg! seguida de bolus intermitentes de 0,5 mg.kg™! para seda¢do em
colonoscopias ¢ recomendado (MEISEL, 1994). De acordo com as nossas simulagdes de
farmacocinética no software Tivatrainer®, bolus inicial de 1.0 mg.kg™! seguido de 0.5 mg.kg™!
a cada 5 minutos leva a picos de concentragdo plasmatica no local de efeito entre 3 e 4 pg.ml
!, valores proximos da Ce50 para perda da consciéncia no grupo experimental do nosso estudo.

Os dois principais modelos farmacocinéticos utilizados para infusdo alvo-controlada
de propofol na pratica clinica sao os de Marsh (MARSH et al., 1991) e de Schnider e, apesar
de ndo haver evidéncia de superioridade entre eles, nossa escolha pelo modelo de Schnider se
baseou em diversas razdes. Primeiramente por possibilitar a infusdo-alvo no efeito, o que
permite uma titulagdo mais adequada e rapida. Outro motivo ¢ que, diferentemente do modelo
de Marsh, Schnider inclui mais covariaveis além do peso, como idade, sexo e altura, para o
calculo da infusdo e, de fato, a farmacocinética do propofol ndo ¢ influenciada somente pelo
peso (SCHUTTLER; IHMSEN, 2000). Por fim, por sua constante de equilibrio (ke0) e todos
os seus parametros terem sidos derivados de um tnico estudo, o modelo de Schnider oferece,
na nossa opinido, uma op¢ao mais robusta para infusao-alvo no efeito.

A sedacdo com propofol reduz a resposta ventilatéria a hipoxemia (BLOUIN et al.,
1993) e a administragdo combinada de opioides, embora comum na pratica clinica, potencializa
a depressdo respiratoria (TANAKA et al.,, 1998). Portanto, o oxigénio suplementar ¢
mandato6rio. Em nosso estudo, o oxigénio foi administrado em baixo fluxo (2 L.min™") por meio
de canula nasal para tornar a sua saturagdo mais sensivel a depressdo respiratoria, permitindo,
assim, detectar com mais facilidade qualquer diferenga entre os grupos. O oxigénio de alto fluxo
via mascara facial foi reservado para casos de hipoxemia. No entanto, o indice dessa
intercorréncia foi baixo em ambos os grupos, que apresentaram resultados similares, porém
mais satisfatorios que outros estudos (MOERMAN et al., 2003), quanto a necessidade de
intervengdes para permeabilizar as vias aéreas.

Observamos um maior consumo de propofol e tempo para despertar no grupo de
infusdo alvo-controlada. Atribuimos esse resultado a decisdo de manter o alvo de propofol

durante a colonoscopia, desde que ndo houvesse necessidade de corregdo, e interromper a
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infusdo somente ao término do exame. Porém, o desconforto ¢ menor durante a fase de retirada
do endoscopio, possibilitando diminuir o alvo do propofol. Moerman e colaboradores relataram
um despertar mais rapido, reduzindo a dose da infusdo de propofol no momento préoximo de
completar o procedimento (MOERMAN et al., 2003). Apesar da diferenca significativa para o
tempo de despertar, ndo a consideramos relevante do ponto de vista clinico. A pequena
diferenca em minutos ndo trouxe prejuizo para o fluxo de realizagdo de exames e ndo houve
relato de intercorréncias na recuperacao pds-anestésica durante a realizagdo da pesquisa.

Observamos que o despertar ocorreu em concentragdes de propofol no local de efeito
significativamente menores do que no momento da perda de consciéncia, porém com correlacdo
positiva. Resultado semelhante foi obtido por Simoni e colaboradores com o modelo de Marsh
modificado (SIMONI et al., 2011). Nao encontramos publica¢des que tenham investigado essa
correlacdo com o modelo de Schnider. Dessa forma, apesar de essa variavel ser exclusiva do
grupo experimental, consideramo-la 1til para o manejo da infusdo alvo-controlada com este
modelo farmacocinético para sedagdo com propofol.

O presente estudo apresenta varias limitagdes, dentre as quais podemos citar a ndo
utilizagdo de um monitor de profundidade anestésica. Entretanto, o propofol foi titulado durante
a inducdo da sedacdo, de acordo com a resposta clinica por meio da escala OAA/S, que apresenta
boa correlagdo com o indice biespectral (BARAKAT; SUTCLIFFE; SCHWARB, 2007), e pode
ser usada para avaliar o efeito hipnotico de farmacos anestésicos.

Outra limita¢do foi a decisdo de ndo incluir a resposta hemodindmica no desfecho de
seguranga. O propofol provoca depressao cardiovascular dose-dependente e seu uso € associado
com quadros de hipotensao arterial (DE WIT et al., 2016). Esse efeito pode ser acentuado em
pacientes com deple¢do hidrica, o que pode ocorrer em colonoscopias devido ao preparo do
exame, que consiste no uso de laxantes osmoticos. Apesar de a resposta hemodinamica ser
considerada importante quanto a seguranca da sedagdo com propofol, os efeitos adversos
respiratdrios, como a apneia e a hipoxemia, sdo mais frequentes (BELLOLIO et al., 2016) e,
neste sentido, optamos pela demanda de intervengdes nas vias aéreas secundarias a hipoxemia
como desfecho de seguranga.

Por fim, uma possivel limitacdo seriam os critérios de inclusdo dos pacientes no
estudo. Porém, os modelos farmacocinéticos de Marsh e Schnider foram validados para uma
populacdo selecionada, incluindo adultos jovens, higidos e ndo obesos, grupo no qual os
modelos apresentam uma boa acurdcia, com a diferenga entre as concentragdes plasmaticas

mensuradas e previstas menor que 25% (ELEVELD et al., 2014). Dessa forma, a inclusdo de
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pacientes com caracteristicas diferentes poderia trazer prejuizo a performance do sistema de

infusdo e interferir nos resultados.
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6. CONCLUSAO

Concluimos que a infusdo alvo-controlada de propofol ¢ igualmente segura aos bolus
intermitentes para seda¢do em colonoscopias quanto aos efeitos adversos respiratorios
(hipoxemia), porém reduz a incidéncia de agitagdo/movimentagdo e a necessidade de
intervengdes pelo anestesiologista. Com os bolus intermitentes, a recuperacao da consciéncia

apos o término do exame ¢ mais rapida e o consumo de propofol é menor.
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8. APENDICE

Esclarecido

8.1 Termo de Consentimento Livre e

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Dados de identificagao
Titulo do Projeto: Segurancga e Eficacia da Administragao Alvo-Controlada versus Bolus Intermitentes de Propofol para Sedagdo em Colonoscopias: Estu-

do Randomizado Controlado

Pesquisador Responsavel: IGOR SEROR CUIABANO Instituigdo a que pertence o Pesquisador Responsavel: HOSPITAL DE CANCER DE MATO GROSSO. TE-
LEFONE PARA CONTATO (65) 3648-7575 RAMAL 7628 ou (65) 3052-3320

CAAE: 58452416.0.0000.8055

Nome do voluntario: Idade: anos R.G.
O Sr. (a) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “ Estudo comparativo de dois modelos farmacocinéticos de propofol para sedacéo em regime
de infusdo alvo-controlada ”, de responsabilidade do pesquisador Igor Seror Cuiabano.

Este exame sera realizado por um médico Anestesiologista e seu médico assistente que serédo responsaveis pelo paciente durante todo o exame. Sera precedido
por Jejum 8h para sélidos e 2h para liquidos claros. O médico anestesiologista é preparado para as situagdes de emergéncia durante a sedagao e se responsabili-
za pelo bem estar do paciente. De acordo com Paragrafo unico do capitulo Ill do Codigo de ética médica — responsabilidade profissional: A responsabilidade mé-
dica & sempre pessoal e n&o pode ser presumida. Para melhor esclarer, se houver algum dano ao paciente na vigéncia da realizagéo do procedimento, o medico
tera que arcar com qualquer ressarcimento. De acordo com codigo de ética medica; E vedado ao médico: Deixar de obter do paciente ou de seu representante le-
gal o termo de consentimento livre e esclarecido para a realizagao de pesquisa envolvendo seres humanos, apos as devidas explicagdes sobre a natureza e as
consequéncias da pesquisa. Concluindo assim que o sujeito tem o direito de se negar a participar da pesquisa por qualquer motivo.

Este projeto tem como objetivo realizar uma sedagéo pela veia, que deixara o paciente em estado de inconsciéncia e sem dor para proceder o exame de
colonoscopia. Vamos avaliar o tempo do efeito sedativo, a quantidade de medicagao utilizada com e sem os aparelhos de infusdo. Por este motivo, te-
mos como beneficios melhor seguranga, controle nas doses de medicagao e melhor conforto durante a realizagao do exame. Como qualquer outro pro-
cedimento anestésico temos os riscos: desde reagoes alérgicas, até alteragoes de pressao arterial e de ritmo cardiaco, as quais serdao prontamente
atendidas pelo médico Anestesiologista responsavel, que esta presente na sala de procedimento durante todo o exame e realizara todas as medidas de
suporte para o tratamento e amenizar qualquer tipo de situagao.

O paciente tem como direito recusar-se a participar do projeto proposto, e portanto nao assinara este termo de consentimento. Outrora concordando, assinara
abaixo:

Eu, , RG no
do projeto de pesquisa acima descrito.

declaro ter sido informado e concordo em participar, como voluntario,

Informacgées relevantes ao pesquisador responsavel:

Res. 196/96 — item IV.2: O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao;

c) ser assinado ou identificado por impresséo dactiloscopica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e
d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.
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Res. 196/96 — item IV.3:
C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente documentado, com explicagdo das causas da im-

possibilidade, e parecer do Comité de Etica em Pesquisa.

Nome e assinatura do paciente Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento
Telefone para contato: () Telefone para contato: ()

Testemunha Testemunha

Cuiaba, de de

CAAE: 58452416.0.0000.8055

Comité de Etica em Pesquisa — CEP / IFMT — Av Senador Filinto Muller, 953 B: Duque de caxias Il, CEP: 78043-400 Cuiaba. Telefone: (65) 3616-4112
email:cep@ifmt.edu.br



8.2 Ficha de coleta de dados dos pacientes estudados

Projeto de Pesquisa

FICHA DE COLETA DE DADOS

Seguranca e eficacia da administragao alvo-controlada vs bolus intermitentes de

propofol para sedagao em colonoscopias: Estudo Randomizado controlado

Nome : Ficha : Grupo :

Idade : Sexo : Peso : Altura :

1. Indugdo Anestésica

1. a. Propofol TCI

Ce ug/ml 0 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 4,5 5,0
OAAS

T

1. b. Propofol Bolus 1mg/kg OAAS 1 ( )sim ( )ndo

2. Intervengoes e Ajustes

Tempo
Atropina

Jaw Thrust

Vent
Mascara

Movimento
Paciente

+ 0,5 ug/ml
- 0,5 ug/ml

Bolus



3. Despertar

Tempo de sedacao
Tempo de Despertar
Ce

Consumo Propofol

Escala OAAS - Observer Assessment Alertness/Sedation Escore

Escore

5

Resposta

Reponde rapidamente ao chamado do nome

Responde lentamente ao chamado do nome

Responde somente ao chamado do nome em
voz alta ou repetidamente

Responde somente ao estimulo tatil

N&o responde ao estimulo tatil

Nao responde ao estimulo doloroso

Assinatura do pesquisador responsavel

Data

_

40



8.3 Planilhas dos dados brutos dos pacientes estudados de ambos os grupos

Grupo Infusdo Alvo-Controlada Grupo Bolus Intermitentes
Caso Idade Caso Idade
1 45 2 44
3 33 4 48
5 36 6 31
7 60 10 58
8 37 12 46
? 50 13 58
1 55 14 49
16 >3 15 20
18 29 17 45
20 4l 19 38
23 23 21 54
24 61 22 26
25 20 26 46
27 59 29 55
28 39 30 42
33 30 31 57
34 57 32 32
36 36 35 50
37 51 39 45
38 65 40 33
42 51 41 53
43 64 44 34
45 56 47 25
46 59 49 62
48 25 50 36
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Grupo Infusdo Alvo-Controlada Grupo Bolus Intermitentes
Caso Sexo* Caso Sexo*

1 2 b )
3 2 4 1
5 2 6 1
7 1 10 1
8 2 12 1
9 2 13 1
11 1 14 1
16 2 15 )
18 1 17 )
20 1 19 )
23 2 21 1
24 1 o) )
25 2 26 1
27 2 29 )
28 2 30 )
33 2 31 )
34 2 32 )
36 1 35 1
37 2 39 )
38 2 40 )
42 1 41 )
43 2 44 1
45 2 47 1
46 2 49 )
48 1 50 1

*1=Masculino; 2=Feminino
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Grupo Infusdao Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Caso Altura (metros) Caso Altura (metros)
1 1,68 2 1,52
3 1,6 4 1,7
5 1,65 6 1,74
7 1,67 10 1,92
8 L7 12 1,7
9 1,7 13 1,6
11 1,65 14 1,7
16 1,6 15 1,65
18 1,75 17 1,54
20 1,85 19 1,67
23 1,7 21 1,8
24 1,73 22 1,54
25 1,75 26 1,73
27 1,68 29 1,67
28 1,6 30 1,7
33 1,68 31 1,6
34 1,6 32 1,6
36 1,8 35 1,7
37 1,5 39 1,65
38 1,53 40 1,67
42 1,6 41 1,65
43 1,5 44 1,73
45 1,65 47 1,82
46 1,67 49 1,52
48 1,7 50 1,72

43



Grupo Infusdao Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Caso Peso (Kg) Caso Peso (Kg)
1 78 2 64
3 69 4 70
5 58 6 89
7 65 10 92
8 61 12 61
9 53 13 69
11 76 14 65
16 65 15 64
18 59 17 58
20 75 19 62
23 85 21 96
24 78 22 61
27 69 29 68
28 66 30 83
33 84 31 61
36 98 35 70
37 54 39 55
38 57 40 80
42 60 41 83
43 50 44 68
46 62 49 53
48 62 50 76

44



Gru

po Infusdo Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Ajustes de doses

Ajustes de doses

Caso (nmero de vezes) Caso (nimero de vezes)
1 2 2 4
3 1 4 1
5 1 6 2
7 1 10 4
8 0 12 3
9 1 13 2
11 1 14 3
16 1 15 4
18 0 17 3

20 4 19 3
23 0 21 3
24 0 22 3
25 1 26 5
27 1 29 3
28 1 30 4
33 1 31 2
34 1 32 3
36 1 35 1
37 1 39 3
38 0 40 2
42 0 41 3
43 1 44 2
45 0 47 5
46 1 49 4
48 1 2

50

45



Grupo Infusdao Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Manobras de vias aéreas

Manobras de vias aéreas

Caso (mimero de vezes) Caso (nmimero de vezes)
1 0 2 1
3 0 4 0
5 0 0
7 0 10 3
8 0 12 0
9 1 13 0
11 0 14 0
16 0 15 0
18 0 17 1

20 1 19 0
23 0 21 1
24 0 22 0
25 0 26 0
27 0 29 1
28 0 30 0
33 0 31 6
34 0 32 0
36 0 35 0
37 0 39 0
38 0 40 0
42 0 41 0
43 1 44 0
45 0 47 0
46 0 49 0
48 0 50 0
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Grupo Infusdo Alvo-Controlada Grupo Bolus Intermitentes
Caso (nﬁmﬁfcitgga\(f)ezes) Caso (nﬁmifcitgga\?ezes)

1 2 2 2
3 1 4 1
5 1 1
7 1 10 2
8 0 12 1
9 0 13 1
11 1 14 2
16 1 15 4
18 0 17 1
20 2 19 2
23 0 21 0
24 0 22 2
25 1 26 4
27 1 29 1
28 1 30 2
33 1 31 0
34 1 32 3
36 1 35 0
37 1 39 1
38 0 40 2
42 0 41 3
43 0 44 1
45 0 47 5
46 1 49 2
48 1 50 1
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Grupo Infusdao Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Caso Dose de pr(?p_(?fol Caso Dose de pr(?p_(?fol
(ng.kg.min™) (ng.kg.min™)
1 320 2 238
3 269 4 240
S 241 224
7 227 10 122
8 293 12 234
9 163 13 191
11 178 14 215
16 257 15 219
18 219 17 160
20 300 19 194
23 204 21 149
24 140 22 296
25 233 26 278
27 243 29 171
28 301 30 156
33 204 31 147
34 260 32 221
36 251 35 142
37 294 39 178
38 202 40 219
42 230 41 209
43 180 44 166
45 210 47 192
46 203 49 136
48 237 50 191

48
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Grupo Infusdo Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Cuo | Jmmmmpiis | | Lo
1 3 2 1
3 55 4 1
5 3.3 6 4,5
7 4.8 10 1
8 4,7 12 2,5
9 2,7 13 1
11 5.1 14 1
16 4,7 15 3
18 4,1 17 1

20 5 19 3,5
23 3 21 1
24 3 22 1
25 2,9 26 3,5
27 4 29 1
28 4,7 30 1
33 43 31 1
34 3 32 1
36 3.1 35 3
37 3,8 39 3
38 1,5 40 1
42 53 41 1
43 3,8 44 2
45 4,25 47 1
46 2,6 49 1
48 4,15 50 1
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Grupo Infusdo Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Caso Durac;ég do exame Caso Durac;ég do exame
(minutos) (minutos)
1 12 2 11,8
3 15,2 4 9,5
S 15,7 6 7
7 12,2 10 22,1
8 10,7 12 8,3
9 21 13 11,1
11 12 14 9
16 15,9 15 17,5
18 12 17 15,1
20 10 19 13,1
23 11 21 14,8
24 15,5 22 9,5
25 12,5 26 11,8
27 12 29 14
28 9,2 30 17,5
33 21 31 12,3
34 12 32 10,8
36 10,2 35 11,3
37 20 39 15,3
38 11,2 40 8,1
42 12,6 41 10,5
43 11,6 44 13,5
45 11 47 16,8
46 8,5 49 19,8
48 13 50 10
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Grupo Infusdo Alvo-Controlada

Grupo Bolus Intermitentes

Caso Tempo para Fecup.era(;ﬁo da Caso Tempo para Fecup.era(;ﬁo da
consciéncia (minutos) consciéncia (minutos)
1 3,6 2 0,5
3 5,5 4 1,3
S 6,5 6 1
7 6,2 10 6,5
8 4,7 12 4
9 2,7 13 1,8
11 3,5 14 1,5
16 6,3 15 0,5
18 6 17 1,3
20 2 19 0.8
23 4,1 21 6
24 4 22 1,5
25 3,5 26 1,3
27 35 29 2
28 4,5 30 1
33 4,5 31 1,3
34 45 32 1,5
36 42 35 4,5
37 4,5 39 1,5
38 5 40 2,6
42 5. 41 4,2
43 8 44 2,1
45 5 47 3,1
46 72 49 3
48 6,8 50 3,8




9. ANEXOS

9.1 Parecer consubstanciado do CEP

(11 ]

nw INSTITUTO FEDERAL DE

ae = = Plataoforma
INSTITUTO EDUCAGAO’ CIENCIA E g%"ﬁfl
TEDERAL TECNOLOGIA DE MATO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo de dois modelos farmacocinéticos de propofol para sedacdo em
regime de infusdo alvo-controlada

Pesquisador: Igor Seror Cuiabano

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 58452416.0.0000.8055

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO MATOGROSSENSE DE COMBATE AO CANCER
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.215.329

Apresentacao do Projeto:

A sedacgdo para procedimentos endoscépicos avangou muitos nos ultimos anos com a introdugéo do
propofol a pratica anestésica. Proximo de ser um anestésico venoso ideal, possui efeito imediato, sedagéo,
rapida recuperac¢do da consciéncia com poucos efeitos residuais como desordens mentais ou psicomotoras
(1), além de prevencéo de nausea e vomitos. Considerado um anestésico venoso com perfil farmacocinético
favoravel a infusé@o continua devido ao alto clearence (rapido metabolismo ) foram desenvolvidos varios
regimes de infusdo, entre os quais, destaca-se o de infusdo alvo-controlada, no qual é possivel manter a
concentragdo plasmatica desejada através de uma bomba de infusdo gerenciada por

computador utilizando-se um modelo farmacocinético.(2)Atualmente apenas dois modelos farmacocinéticos
sdo comercializados nos sistemas de infusdo alvo-controlada para a pratica clinica: Schnider (3,4) e Marsh.
(5)Esses modelos foram desenvolvidos a partir de estudos populacionais utilizando-se metodologias
diferentes, e portanto, resultando em diferengas importantes entre eles. A compreensao dessas
particularidades é de fundamental importancia para o sucesso da técnica. A administragéo de bolus manuais
de forma intermitente é mais frequentemente utilizada nos servicos de endoscopia, e devido a meia vida
curta do propofol facilita a ocorréncia de ondas de "sedagédo", pode alternar com episddios de
superficialidade e risco

Endereco: Av. Senador Filinto Muller, 953

Bairro: DUQUE DE CAXIAS Il CEP: 78.043-400
UF: MT Municipio: CUIABA
Telefone: (65)3616-4112 E-mail: cep@ifmt.edu.br
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de agitacdo durante colonoscopia.(6)Comparacédo entre os regimes de infusdo alvo-controlada e bolus
manual para sedacdo venosa com propofol em colonoscopias de pacientes adultos.

Objetivo da Pesquisa:

Esta pesquisa tem por objetivo “Comparar a técnica de sedagao tradicional de bolos manuais de propofol
com regimes de infusé@o alvo controlada de propofol” A técnica de sedacéo tradicional produz "ondas de
sedacao" com periodos de anestesia profunda e niveis superficiais de anestesia, podendo ocasionar desde

queda de presséo arterial até desconforto e/ou agitagdo pela manipulagédo do equipamento de endoscopia.

Ja a infusdo

alvo controlada permite niveis de anestésico na circulagdo de forma mais estavel através da automatizagao
da dose e assim proporcionando maior estabilidade no controle da anestesia.

Objetivo Secundario:

Verificar o consumo do anestésico e tempo de despertar

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Considerando que € uma pesquisa, resultados positivos ou negativos somente serdo obtidos apds a
sua realizagdo. Os riscos inerentes ao procedimento sédo exatamente os mesmos de todos os pacientes
submetidos a sedagao venosa com propofol para exame endoscépicos. Devido ao uso de medicagbes com
propriedades ansioliticas e hipnéticas, fentanil e propofol, podemos encontrar pacientes com dificuldade
para manter ventilacdo espontanea, devido a depresséo ventilatéria ou apnéia, o que necessitaria de
intervengcbes em via aérea, como por exemplo a ventilagdo sob mascara. Podem ocorrer também episodios
de hipotensao arterial. Porém todos os pacientes seréo assistidos por um anestesiologista

devidamente treinado para intervir em caso de alguma dessas complicacdes. O anestesiologista também
estard acompanhado de pelo menos um assistente participante do projeto.

Beneficios:
O resultado da pesquisa ira contribuir para o aprimoramento das técnicas de sedagédo para procedimentos
endoscoépicos, ou seja, oferecendo um maior conforto e seguranga para o paciente.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para area.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Folha de rosto: adequado

Endereco: Av. Senador Filinto Muller, 953

Bairro: DUQUE DE CAXIAS I CEP: 78.043-400
UF: MT Municipio: CUIABA
Telefone: (65)3616-4112 E-mail: cep@ifmt.edu.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo comparativo de dois modelos farmacocinéticos de propofol para sedagdo em
regime de infuséo alvo-controlada

Pesquisador: Igor Seror Cuiabano

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 58452416.0.0000.8055

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO MATOGROSSENSE DE COMBATE AO CANCER
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.215.329

Apresentacao do Projeto:

A sedagao para procedimentos endoscépicos avangou muitos nos Gltimos anos com a introdugéo do
propofol a pratica anestésica. Proximo de ser um anestésico venoso ideal, possui efeito imediato, sedacéo,
rapida recuperagdo da consciéncia com poucos efeitos residuais como desordens mentais ou psicomotoras
(1), além de prevencéo de nausea e vomitos. Considerado um anestésico venoso com perfil farmacocinético
favoravel a infusdo continua devido ao alto clearence (rapido metabolismo ) foram desenvolvidos varios
regimes de infusdo, entre os quais, destaca-se o de infusédo alvo-controlada, no qual é possivel manter a
concentracdo plasmatica desejada através de uma bomba de infusdo gerenciada por

computador utilizando-se um modelo farmacocinético.(2)Atualmente apenas dois modelos farmacocinéticos
sdo comercializados nos sistemas de infusdo alvo-controlada para a pratica clinica: Schnider (3,4) e Marsh.
(5)Esses modelos foram desenvolvidos a partir de estudos populacionais utilizando-se metodologias
diferentes, e portanto, resultando em diferengas importantes entre eles. A compreensao dessas
particularidades é de fundamental importancia para o sucesso da técnica. A administragéo de bolus manuais
de forma intermitente é mais frequentemente utilizada nos servigos de endoscopia, e devido a meia vida
curta do propofol facilita a ocorréncia de ondas de "sedagdo", pode alternar com episodios de
superficialidade e risco
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Continuagéo do Parecer: 2.215.329

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRgrart ™

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/08/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_767239.pdf 12:57:47
Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 09/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
Brochura 12:57:11
Investigador
Outros Curriculo_Sergio.pdf 07/08/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito
17:40:13

Declaracgéo de Termo_de_Adequacao.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Pesquisadores 17:39:16

Declaracgéo de Definicao_da_populacao.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Pesquisadores 17:38:43

Declaragéo de Coleta_de_dados.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Pesquisadores 17:37:45

Cronograma Cronograma.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
17:33:45

Outros declaracao02.JPG 23/02/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
20:13:36

Outros Curriculoergio.docx 21/02/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito
19:08:53

Declaracao de parecernovoO1.jpg 21/02/2017 |lIgor Seror Cuiabano | Aceito

Instituicio e 19:04:22

Infraestrutura

TCLE / Termos de | Termonovo.docx 21/02/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Assentimento / 19:03:28

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Doc1.docx 15/01/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
21:55:30

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

Endereco: Av. Senador Filinto Muller, 953

Bairro: DUQUE DE CAXIAS I CEP: 78.043-400
UF: MT Municipio: CUIABA

Telefone: (65)3616-4112 E-mail:

cep@ifmt.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 2.215.329

CUIABA, 11 de Agosto de 2017

Assinado por:
Marilu Lanzarin

(Coordenador)
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9.2 Parecer de alteracao do titulo do projeto de pesquisa

enm

n INSTITUTO FEDERAL DE

- = a Plataoforma
INSTITUTO EDUCAGAO, CIENCIA E g%‘ﬁfl
FERERAL TECNOLOGIA DE MATO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Seguranc;a e Efica;cia da Administraciaio Alvo-Controlada versus Bolus
Intermitentes de Propofol para Sedac¢ a0 em Colonoscopias. Estudo Randomizado
Controlado

Pesquisador: Igor Seror Cuiabano

Area Tematica:

Versdo: 9

CAAE: 58452416.0.0000.8055

Instituicao Proponente: ASSOCIACAO MATOGROSSENSE DE COMBATE AO CANCER
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.635.718

Apresentacao do Projeto:

A sedacgéao para procedimentos endoscopicos avangou muitos nos ultimos anos com a introdugéo do
propofol a pratica anestésica. Proximo de serum anestésico venoso ideal, possui efeito imediato, sedagéo,
rapida recuperacao da consciéncia com poucos efeitos residuais como desordens mentais ou psicomotoras
(1), além de prevencgédo de nausea e vomitos. Considerado um anestésico venoso com perfil farmacocinético
favoravel a infusdo continua devido ao alto clearence (rapido metabolismo ) foram desenvolvidos varios
regimes de infusdo, entre os quais, destaca-se o de infuséo alvo-controlada, no qual é possivel manter a
concentragéo plasmatica desejada através de uma bomba de infusdo gerenciada por computador utilizando-
se um modelo farmacocinético.(2)Atualmente apenas dois modelos farmacocinéticos sédo comercializados
nos sistemas de infusdo alvo-controlada para a pratica clinica: Schnider (3,4) e Marsh. (5)Esses modelos
foram desenvolvidos a partir de estudos populacionais utilizando-se metodologias diferentes, e portanto,
resultando em diferencas importantes entre eles. A compreensao dessas particularidades é de fundamental
importancia para o sucesso da técnica. A administragcdo de bolus manuais de forma intermitente é mais
frequentemente utilizada nos servigos de endoscopia, e devido a meia vida curta do propofol facilita a
ocorréncia de ondas de "sedagéo", pode alternar com episodios de superficialidade e risco de agitacao
durante colonoscopia.(6)
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Continuagéo do Parecer: 2.635.718

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Esta pesquisa tem por objetivo “Comparar a técnica de sedagao tradicional de bolos manuais de propofol
com regimes de infusé@o alvo controlada de propofol” A técnica de sedagéo tradicional produz "ondas de
sedacao" com periodos de anestesia profunda e niveis superficiais de anestesia, podendo ocasionar desde
queda de presséao arterial até desconforto e/ou agitagéo pela manipulagdo do equipamento de endoscopia.
Jé a infusdo alvo controlada permite niveis de anestésico na circulagdo de forma mais estavel através da
automatizacdo da dose e assim proporcionando maior estabilidade no controle da anestesia.

Objetivo Secundario: Verificar o consumo do anestésico e tempo de despertar.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considerando que é uma pesquisa, resultados positivos ou negativos somente seréo obtidos ap6s a sua
realizagdo. Os riscos inerentes ao

procedimento sdo exatamente os mesmos de todos os pacientes submetidos a seda¢do venosa com
propofol para exame endoscépicos. Devido ao

uso de medicagdes com propriedades ansioliticas e hipnéticas, fentanil e propofol, podemos encontrar
pacientes com dificuldade para manter

ventilacdo espontéanea, devido a depressao ventilatoria ou apnéia, o que necessitaria de intervengcdes em
via aérea, como por exemplo a ventilagéo

sob mascara. Podem ocorrer também episédios de hipotensdo arterial. Porém todos os pacientes serdo
assistidos por um anestesiologista

devidamente treinado para intervir em caso de alguma dessas complicagdes. O anestesiologista também
estara acompanhado de pelo menos um

assistente participante do projeto.

Beneficios:

O resultado da pesquisa ira contribuir para o aprimoramento das técnicas de sedacdo para procedimentos
endoscépicos, ou seja, oferecendo um

maior conforto e seguranga para o paciente.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Ementa apresentada ao projeto na qual indica alteragdo na nomeclatura do projeto para
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Bairro: DUQUE DE CAXIAS Il CEP: 78.043-400
UF: MT Municipio: CUIABA
Telefone: (65)3616-4112 E-mail: cep@ifmt.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 2.635.718

"Seguranca e Eficacia da Administragdo Alvo-Controlada versus Bolus Intermitentes de Propofol para
Sedacdo em Colonoscopias. Estudo Randomizado Controlado"

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Adequados

Recomendacbes:

1. O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96) e
deve receber uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado.

2. Em conformidade com a Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatério a rubrica em todas
as paginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador; O TCLE devera ser
obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o sujeito de pesquisa;

3. O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apo6s anélise das razdées da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nédo previsto ao sujeito participante ou
quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agao
imediata.

4. O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal
do estudo (Res. CNS). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento
adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP junto com seu
posicionamento.

5. Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

6. Relatorios parcial e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente semestralmente e ao término do
estudo (até 30 dias ap6s o término).

7. Os documentos devem ser guardados por cinco anos (Res. CNS).

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Aprovado perante o aspecto ético da pesquisa e documentos obrigatérios apresentados.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Endereco: Av. Senador Filinto Muller, 953

Bairro: DUQUE DE CAXIAS Il CEP: 78.043-400
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Continuagéo do Parecer: 2.635.718

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

D

Qg

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_108993( 09/04/2018 Aceito
do Projeto 2 E3.pdf 16:49:26
Outros Emenda_Titulo_2.pdf 09/04/2018 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
16:48:36

Outros Emenda_Titulo.pdf 08/03/2018 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
10:18:22

Cronograma Amostra_Cronograma2.pdf 25/01/2018 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
16:53:24

Cronograma Emenda2_Amostra_Cronograma.pdf 18/12/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
10:58:02

Outros Emenda_Exclusao_GrupoMarsh.pdf 31/10/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito
09:42:50

Projeto Detalhado / | Projeto_Detalhado.pdf 09/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Brochura 12:57:11

Investigador

Outros Curriculo_Sergio.pdf 07/08/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito
17:40:13

Declaracdo de Termo_de_Adequacao.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano Aceito

Pesquisadores 17:39:16

Declaracgéo de Definicao_da_populacao.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Pesquisadores 17:38:43

Declaracgéo de Coleta_de_dados.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Pesquisadores 17:37:45

Cronograma Cronograma.pdf 07/08/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
17:33:45

Outros declaracao02.JPG 23/02/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito
20:13:36

Outros Curriculoergio.docx 21/02/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito
19:08:53

Declaracao de parecernovoO1.jpg 21/02/2017 |lgor Seror Cuiabano | Aceito

Instituicdo e 19:04:22

Infraestrutura

TCLE / Termos de | Termonovo.docx 21/02/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito

Assentimento / 19:03:28

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Doc1.docx 15/01/2017 |Igor Seror Cuiabano | Aceito
21:55:30

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:

Endereco:

UF: MT
Telefone:

Av. Senador Filinto Muller, 953

Bairro: DUQUE DE CAXIAS Il
Municipio:

(65)3616-4112

CEP: 78.043-400
CUIABA

E-mail: cep@ifmt.edu.br

Pagina 04 de 05

60



INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCACAO, CIENCIA E
TECNOLOGIA DE MATO

Continuagéo do Parecer: 2.635.718

Néo

CUIABA, 04 de Maio de 2018

Assinado por:
Silvana de Alencar Silva

(Coordenador)
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9.3 Cadastro da pesquisa no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
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Ir para o conteido [1] Ir para o menu [2] Habilitar alto contraste (3]

CReBEC

Ragestro Brasikeiro de Ensaios Clinicos

Procurar nos estudos

Estudo publicado

RBR-2dxshp The Safety and Efficacy of Target-Controlled Infusion versus Intermittent Bolus of propofol
for Sedation on Colonoscopy...

Datade registro: 05/10/201 7 #4mnirnd

Oltima data de aprovagdo: 24/09/2020 Barmnirmi

Tipo de estudo:
Interveroes
Titulo cientifico:
en pt-br
The Safety and Efficacy of S-twrm e Efckia da

Target-Cor

versus Intermittent Bolus of
propofel for Sedation on

Colonascopy: A Controlled
Randomized Study

Identificacdo do ensaio

30 Aklo-
Controlada  wversus  Bols
Intermitentes de Progofol
para Sedacho om
Coloncecoplas: Estudo
Randomizado Controlado

* Nimerodo UTN:- U1111-1201-0154
* Titwlo plblico:

en

The Safety and Efficacy of
Target-Controlied Infusion
versus Intermittent Bokus

pt-br

Seguranga ¢ Eficica da
Administracio Alvo-
Controlada versus Bols

ot p | for Sed. on Inter de Propofol
Coloncscopy: A Controlled para Sedacdo em
Randomized Study Colonoscapias: Estudo

= Acronimo cientifico:

* Acrénimo piblico:

Randomizado Controlado

Identificaderes secundarios:

© Nimero do Parecer: 2.215.329
Orgdo emissor: Comité de Etica ¢ Pesquisa do bstituto Federal de Educagdo, Cidncia e Tecnolagia de Mato Grosso

o CAAE: 58452416.0,0000.8055
Orgdo emissor; Plataforma Brasil

Patrocinadores

* Patrocinador primdrio: Assoclag o Matogrossense de Combate ao Clncer

Patrocinador secundirio:

o Instituicdo: Hospital de Clncer de Mato Grosso
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Fontes de apolo financeiro ou materiak
o Institulco: Hospital de Cancer de Mato Grosso
o Institulcdo: Assodagho Matogrosserse de Combate a0 Cancer

Condigdes de sadde
* Condicbes de Saide;

Calon polyps;
Diverticulasis;
Constipation; Irritable
bowel syndrome.

en
C06 Digestive  system
diseasns

Intervengoes
+ Intervengdes:

en
Experimental Group @ 25

pt-br

Palipo do colon; Doenca
diertiodar do Intesting;
Corstipagio; Sindrome do
cdlon irritével

* Descritores gerais para condigies de saide:

pt-br
€06 Doengas do sistema
digestério

* Descritores especificos para condigies de sabde:

pt-br
Grupo experimental @ 25

colonoscopy under
sedation  with  target
contral  fusion  of
Propofol and manual bokss
of Fentamy! 1 ug/kg V. The
target of Propofol was
titrated until loss of verbal
resporse of the patent.
Contrel Group : 25

a
colonoscopla receberam
sedacio  venosa  com
propofal em regime de
fusio alvo-controlads e
fentanil lugkg V. © ahvo
do Propofal foi titulado até
2 perda de resposta verba
do  paciente  Grupo
controle @ 25 Padentes

das a

colonoscopy under
sedation with manual baks
of Prapofol 1mg/kg IV and
Fertarrd  lugkg . IF
necessary increases of 0.5

receberam sedagio venosa
com propofal bolus manual
de 1mg/kg IV e Fentaril
lug’kg IV Se necessivio
ncrementos de 0,5 me'kg

mg / kg of propofol wtil de propofol até » perda da
bass of verbal wis verbal O nd

done. The number of de intervengdes durante 2
interventions during sedacdo fol comparado nos

sedation was compared in
both  growps.  Main
interventions were
considered 1o be srway
marmuvers to  mairtain

or additional doses of
propatol

* Descritores para as intervengbes:

en
£03.295 Deep Seciation

en
DO2455.426 559 389.657
773 Propotol

en
£01.370,372.250.250.200
Colonoscopy

Recrutamento

dais Rrupos. Foram
consideradas intervengdes
rindgalmente  manobras
de viss abreas para manter
» vertilacio e ajustes do
alvo ou doses adicionass de
propofol

pt-br
£03.295 Sedacio Profunda

pt-br
D02.455.426.559.389.657
773 Propatol

pt-br
£01,370.372.250.250.200
Colonoscopia

* Situagio de recrutamento: Recrutando

C06 Enfermechades  del
sistema digestivo

es
E03295 Sedacion
Profunda

es
D02.455.426.559.389.657
773 Propatol

es
£01.370.372.250.250.200
Colonoscopla
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Paises de recrutamento
o Brasil
* Data prevista do primeiro recrutamento: 16/06/2017 ¥
« Data prevista do éitimo recrutamento: 30//11/2020 ¥ w/rar)
o Tomarhadaamasiraave: Ginero Idade minin, Made redad Inchasioc
50 18Y &5Y
* Critérios de inclusio:
en pt-br
Patients  with  Phrysical Pacientes estado fisio le |l
Status | and 1l according de acordo com American
American Socciety  of Socikety of Anesthesiclogist
Anestheslologists ( ASA ); { ASA | com Indicagdo de
B! | C entre 18 ¢
sed 18 to 65 years: both 45 anos de idade; ambas os
pender and Body Mass sexas; Indice de Massa
Index { BMI ) less than 30; Corporal [ IMC ) menor que
scoept to sign the Informed 30; assinwam o Termo
Consent Livre de Consentimento
Esclarecido.
+ Critérios de exclusdo:
en pt-br
Patients with a history of Pacientes com histdria de
alergy to any of the alergla a qualquer um dos
medicees;  Body Mass medicamentos; IMC maior
Index greater than 30; que 30, reousa em assinar
refusal  to  sgn  the o Termo Liwe de
informed conset Corsentimento
esclaredido
Tipo de estudo
* Desenho de estude:
en pt-br
Randomized  controlled Ensalo clinico de
trial of prevention, single prevenglo, randomizado-
blind, paralled with two controlada, unicego,
F paralclo e com dols bragos
de do Desenbo da Nimero de Ti
Programa acewo Erfoque po Tipode
= expandido evtude Intervenche bragos mascaramento
Randomizado
Preve Pardelo 2
rdo Uricego
Desfechos
« Desfechos primarios:
en pt-br

Reduction of at least 25%
of the rumber of

Redugdo de pelo menos
25% do nimeo  de

interventions in the target- ervencies ro grupo de
controlled infusion group, usko  aho<ontrolada
The following Foram corsideradas
interventions were ervencies : Ajuste dy
consideredt Propofol dose daose do propotol mediante

by e de
and alrwary rescue resgate de vias adreas caso

marcuvers It oxygen
saturation less than 92%
that was verified by pulse
aximete  chring  the
colonoscopy.

* Desfechos secundirios:

Ly
oty

saturagio de  oMglnio
menor gue 92% verificado
por  oximetro de pulso
constatados  durante  a
realizacio da colonoscopia

pt-br
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Total de Ensaios Clinicos 10029.

Faster swakening in the
targetcontrolled fusion
wrowp verified by the time
between the end of the
wlonoscopy  and the
patient eshibiting OAAS
score | Observer
Assessment of Alertness
and Sedation | greater than

Despertar mais ripido no
wupo de infsio  aho-
controfada verificado pelo
tempo entre o término da
colonascopia e o paciente
apresentar escore OAAS
Observer Assessment of
Aertress and Sedation |
malor oulgual 2 3.

orequalto3

Contatos

« | Contatos para questdes pablicas

@ Nome letec Igor Seror CL

° = Enderego: A« Hist. Rubens de Mendonga, 5500
* Cidade: Culabd /8razil
» CEP: 78055-000

o Fomec 4556536487575

o Emaik gorserorcuisbano@gmail com

o Fikachor Associagio Matagrossense de Combate a0 Cancer

+ | Contatos para questes clentificas

o Nome leter Igor Seror Cuiab

° » Enderego: Aw Hist Rubens de Mendanca, 5500
= Cidade: Cuistd / Brazil
* CEP; 78055-000

o Fomes +556536487575

o Emalk gorserorculabano@gmailcom

o Fillacdo Associacio Matogrossense de Combate ao Clncer

* | Contatos para informacio sobre os centros de pesquisa

o Nome leter Igor Seror Cui

o « Endereco: A« Hist. Rubens de Mendonga, 5500
= Cidade: Culabd /8razil
= CEP:7E055-000

© Fome: +556536487575

o Emaik gorserorcuisbano@gmail com

o Fikacior Associagio Matagrossense de Combate a0 Cancer

Links adicionais:
* Revisioanterior
.
Daownload no farmato ICTRP

Exntem 4749 ereaios clinicos registrados roticias
Exntem 2744 ereaios clinicos recrutanda whbre
Existem 244 ersaios clinicos em andlise.

Existem

3834 ersaios clinicos em rascunho.
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