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1. INTRODUCAO

A colonoscopia € um dos procedimentos mais realizados no mundo e possui
ampla utilizacdo no diagndstico e tratamento de doencas do célon (1,2). Além disso,
representa o principal meio de investigacéo de sintomas do trato gastrointestinal (TGI)
inferior, reduzindo o risco de céancer colorretal em pacientes sintomaticos ou
submetidos a triagem (3). A colonoscopia, padrao ouro na identificacdo de alteracbes
patolégicas do TGl inferior, € um procedimento que gera ansiedade e desconforto (4).
A dor durante esse procedimento € decorrente das manobras de tracdo de mesentério
e distensdo da luz cdlica pela insuflacdo gasosa e das manobras de retificacdo
exigidas pelo frequente enovelamento do aparelho dentro do intestino. Por esse
motivo, sedagéo e analgesia sdo fundamentais (1).

Os objetivos da sedoanalgesia na colonoscopia sdo melhorar a tolerabilidade
do procedimento e a satisfacdo do paciente, minimizar os riscos de complicacoes,
proporcionar estabilidade hemodinamica e condicfes respiratérias, reduzir dor e
ansiedade e permitir rapida recuperacdo do paciente (4, 1). Diferentes doses e
agentes anestésicos sao uilizadas de acordo com fatores como idade, presenca de
comorbidades, classificagdo da American Society of Anesthesiologists (ASA),
histérico de uso prolongado de narcéticos, benzodiazepinicos ou qualquer medicacdo
neuropsiquiatrica, motivo do procedimento e tempo para sua conclusao (5, 6). Na
anestesia geral multimodal, a associacdo de diferentes agentes permite o uso de
doses menores, maximizando os efeitos desejaveis e minimizando os efeitos
colaterais (7). O agente ideal deve ter um inicio e um fim efetivos, apresentar
desempenho igual quando administrado por diferentes vias, poder ser usado com
seguranca em todas as faixas etarias e seja barato. Até o momento, ndo ha agente
sedativo que apresente todas as esses recursos (8).

O propofol € um hipnético amplamente utilizado na pratica anestesioldgica
atual. Seu alvo primario sdo as sinapses do receptor do acido y-aminobutirico subtipo
A (GABAA) de interneurdnios piramidais no cértex, talamo, tronco cerebral, corpo
estriado e medula espinhal (7). Além disso, € um nao-opiode ndo-barbitarico com
propriedades amnésicas, antieméticas e anticonvulsivantes, possuindo rapida
inducdo e tempo de recuperagdo curto (4, 9). Seus efeitos adversos estéo

relacionados a depresséao respiratéria e efeito hipotensor dose-dependente (6, 9, 10).



O fentanil € um opioide sintético que faz parte do grupo da fenilpiridina. Possui
poténcia analgésica de aproximadamente 80-100 vezes maior que a da morfina,
apresentando ainda inicio de ag&o mais rapido e efeito de duragdo menor. O efeito de
curta duracdo decorre da redistribuicdo para tecidos “inativos”, como musculatura
esquelética, tecido pulmonar e tecido adiposo. No entanto, em caso de administracéo
em multiplas doses ou infusdo continua, pode ocorrer progressiva saturacao de
fentanil no tecidos, prolongando a duracdo da analgesia e aumentando os riscos de
depressao (11). O uso do propofol em sedagbes moderadas, isolado ou combinado
com midazolam e fentanil, teve como resultado que pacientes que receberam a terapia
combinada obtiveram tempo de alta mais rapido, ndo havendo diferencas nos indices
de satisfacdo, de sinais vitais e de saturacao periférica de oxigénio (12, 13).

Os principais efeitos antinociceptivos da cetamina sao devidos ao seu
direcionamento aos receptores de glutamato N-metil-d-aspartato (NMDA) localizados
em neurdnios nociceptivos aferentes periféricos que fazem sinapse no corno dorsal
da medula espinhal (7). A cetamina atua como anestésico dissociativo e possui
importantes amnésia e analgesia (9,4). Além disso, preserva o tbnus muscular, 0s
reflexos da via aérea e matém respiracao espontanea. No entanto, efeitos colaterais
incluindo nauseas, vomitos, aumento da pressao arterial e da frequéncia cardiaca,
alucinacdes e laringoespasmos, levam a limitacdo de seu emprego (4, 9, 10, 14).

A associacao de propofol e cetamina denominada “ketofol” tem ganhado
interesse devido as vantagens apresentadas (15). No ketofol, os efeitos positivos de
cada droga equilibram as suas desvantagens: efeitos simpaticomiméticos da cetamina
atenuam a hipotensao e a depressao respiratoria associadas ao propofol, e o propofol
suaviza os efeitos digestivos e psiquiatricos indesejados da cetamina (15, 16). As
maiores estabilidades hemoninamica e respiratoria fornecidas pela associacdo da
cetamina com o propofol sdo vantagens que merecem destaque (10). Além disso, o
cetofol possui compatibilidade fisica e estabilidade quimica, podendo ser armazenado
a temperatura ambiente e sob luz (6). O uso de ketofol na colonoscopia para aumento
da sedacéo durante o procedimento aumenta a eficiéncia da sedagéo e minimiza os
efeitos colaterais (4).

Devido a falta de um consenso sobre o farmaco ideal com sua respectiva
dose ou combinacdo que proporcione sedacgdo, analgesia e conforto satisfatérios
durante procedimentos de colonoscopia, a escolha de uma combinacdo que atinja

melhores grau de eficacia e satisfacdo pode ser necessario. Este estudo foi



desenhado para comparar a eficacia e seguranca sedativas proporcionados por dois
esquemas de sedacdo distintos (cetamina+propofol versus fentanil+propofol) em

pacientes submetidos a colonoscopia.

2. JUSTIFICATIVA

A colonoscopia representa um importante meio de investigacao de alteracoes
neoplasicas e sintomas do trato gastrointestinal inferior (3). No entanto, € um processo
doloroso, o que pode gerar desconforto e ansiedade e aumentar o periodo de
procedimento e a possibilidade de complicacdes (4). Por essa razdo, sedacdo e
analgesia sdo consideradas fundamentais, com consequente melhora da
tolerabilidade ao procedimento e da satisfacdo do paciente (1). No entanto, até o
momento, ndo ha agente sedativo ideal (8). Dessa forma, a motivacao principal para
a realizacdo desse projeto de pesquisa decorreu do interesse em comparar a eficacia,
a seguranca e o tempo de recuperacao entre o uso de ketofol versus fentanil+proporfol
na sedacdo de pacientes submetidos a colonoscopia eletiva em um hospital privado
de Sao Luis e em agregar conhecimento tedrico e préatico, melhorando o servigco
oferecido, o manejo na colonoscopia e a satisfacdo dos pacientes e dos
anestesiologistas.

A finalidade desse estudo é avaliar a sedacéo, as condi¢cdes hemodinamicas
e respiratérias, a recuperacdo do paciente, os efeitos adversos, o controle da dor e o
grau de satisfacado do paciente e do anestesiologistas com o uso de dois esquemas
de sedacédo (ketofol versus fentanil+proporfol) em procedimentos de colonoscopia
eletiva realizados em um hospital privado de S&o Luis. Além disso, o hospital sera
beneficiado em aprimorar suas condutas e o servico médico, podendo criar estratégias
e condutas visando minimizar os efeitos adversos e oferecer maiores estabilidades
hemodindmica e respiratéria e rapida recuperacdo aos pacientes. Por fim, os
pesquisadores poderdo ampliar o seu conhecimento acerca do uso do ketofol e do

fentanil+propofol e ampliar suas experiéncias no ramo da pesquisa cientifica.



3.

OBJETIVOS

a. Objetivo Geral

com

O objetivo deste trabalho € analisar a eficacia, seguranca e efeitos observados
0 uso de dois esquemas de sedacdo (cetamina+propofol versus

fentanil+proporfol) em pacientes submetidos a colonoscopia eletiva em um hospital

privado de Sao Luis — MA.

b. Objetivos Especificos

4.

Identificar o perfil clinico dos pacientes;

Analisar frequéncia cardiaca, pressao arterial média, saturacdo de Oz, e escore
com a Escala de Sedacédo de Ramsey (ESR) durante a colonoscopia nos dois
esquemas de sedacao propostos;

Analisar a duracdo do procedimento de colonoscopia e da recuperacdo do
paciente;

Comparar a presenga de efeitos adversos decorrentes da sedacdo na
colonoscopia com o uso de ketofol versus fentanil+propofol;

Analisar o tempo de recuperacdo em relagdo ao uso de ketofol versus
fentanil+propofol;

Comparar a eficacia dos esquemas de sedacdao utilizados;

Avaliar o controle da dor dos esquemas de sedacéo utilizados;

Avaliar o grau de satisfacdo de pacientes e anestesiologistas com o

procedimento.

METODOLOGIA

4.1 Local e Periodo de Pesquisa

Trata-se de um estudo prospectivo, experimental, intervencionista, controlado,

randomizado e simples-cego.



4.2 Local e Periodo de Pesquisa
A pesquisa sera realizada em um hospital privado de alta complexidade em

Séo Luis do Maranhao. O projeto tera duracao de 12 meses.

4.3 Populacao de Estudo
Compreende os pacientes que serdo submetidos a colonoscopia eletiva em um

hospital privado em S&o Luis.

4.3.1 Critérios de Inclusao

Apés a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital e
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE C) assinado, seréo
incluidos no estudo os pacientes de 18 a 65 anos, ASA I-1l, submetidos a colonoscopia

eletiva em um hospital privado em Séo Luis - MA.

4.3.2 Critérios de Exclusao

Serdo excluidos do estudo os pacientes que se recusarem a participar ou com
presenca de: gravidez, sangramento gastrointestinal ativo, ASA llI-V, historico de
hipersensibilidade as drogas utilizadas nessa pesquisa, epilepsia, insuficiéncia
cardiaca severa, insuficiéncia respiratéria severa, pressao intracraniana aumentada
e/ou instabilidade hemodinamica tal como saturagao periférica de oxigénio < 90%,

pressao arterial sistolica (PAS) < 60mmHg e frequéncia cardiaca < 40 bpm.

4.4Intervencgdes
Os pacientes devem obedecer a um periodo de jejum de 8 horas antes do
procedimento. Todos 0s pacientes serdo anestesiados pela mesma equipe de
anestesiologia e o procedimento de colonoscopia sera realizado pela mesma equipe
de colonoscopistas. Em todos os pacientes, serd obtido acesso vascular com canula
intravenosa de calibre 16-18G e sera realizada reposicado volémica com solucdo de
NacCl 0,9%.
Os participantes serdo distribuidos em dois grupos e o seguinte esquema sera
realizado:
e Grupo Fentanil-Propofol (FP): fentanil 0,25 mcg/kg + propofol 1mg/kg;
e Grupo Ketofol (K): propofol 1 mg/kg + cetamina 0,25 mg/kg. A proporcao
cetamina:propofol sera de 1:4.



Em ambos os grupos, apds o inicio da colonoscopia, doses adicionais de
manutencao de propofol serdo administradas conforme necessidade, objetivando
manter o paciente com escore em 3-4, de acordo com a Escala de Sedacéo de
Ramsey. Em ambos os grupos sera ofertada oxigenioterapia complementar com
cateter nasal a 3-5 L/min. Serdo registrados: frequéncia cardiaca, PAM, SpO: e
escore de ESR antes do procedimento, no inicio da colonoscopia e em intervalos de

cinco minutos durante o procedimento.

4 5Tamanho da Amostra

O tamanho da amostra foi calculado com a suposicdo de uma possivel
diferenca de, pelo menos, 30% em entre os dois grupos. Portanto, utilizando Erro
Amostral de 5% e Intervalo de Confianca de 95%, serdo alocados 40 pacientes em
cada grupo. Portanto, o niumero de participantes pretendido dessa pesquisa € de
80.

4.6 Randomizacao

A randomizacdo do esquema de sedacao a ser administrado sera realizada
através de sorteio em envelopes opacos fechados contendo o nome do grupo a
ser incluido. O sorteio sera realizado por médico que ndo possua envolvimento
com o procedimento. Apenas 0s pacientes desconhecerdo o grupo em que seréao

incluidos.

4.7Variaveis analisadas
As seguintes varidveis serdo consideradas para este estudo:

e Idade; sexo; IMC (kg/m?); Classificacdo American Society of
Anesthesiologists/ASA (ANEXO 1);

e Pressdo Arterial Média (PAM); Frequéncia Cardiaca (FC); Frequéncia
Respiratdria (FR); Saturacdo Periférica de Oxigénio (SpO2) e Escala de
Sedacao de Ramsey (ESR) registradas conforme descrito anteriormente
(antes, durante e apds a sedacéo);

e Tempo de colonoscopia: tempo entre a indugdo da anestesia e o fim da
colonoscopia;



e Efichcia do esquema de sedacédo utilizado: numero de procedimentos de
colonoscopia que ndo necessitaram de mudanca do esquema inicial em
relacdo ao total de colonoscopias realizadas;

e Tempo de recuperacao: tempo desde a inducéo até os escores atingirem o
valor 2 na Escala de Sedacao de Ramsay (ANEXO 2);

e Critérios de alta: pacientes com escore >9, de acordo com o indice de
Aldrete-Kroulik modificado (ANEXO 3);

e Ocorréncia de complicacdes relacionadas a sedacao:

» Hipotenséao arterial: pressao sistdlica igual ou menor que 85 mmHg e/
ou pressao diastélica menor ou igual a 50 mmHg ou queda da
pressédo arterial média maior ou igual a 20 mmHg;

» Hipoxemia: queda da saturacdo de oxigénio abaixo de 90% mesmo sob
suplementacao de oxigénio por cateter nasal a 3L/min;

» Bradicardia: frequéncia cardiaca abaixo de 55 bpm ou queda = 25% na
frequéncia cardiaca basal;

» Bradipneia: frequéncia respiratéria abaixo de 8irpm.

e Grau de satisfacdo do paciente: Escala Visual Analégica de Satisfacdo do
paciente e do anestesiologista (APENDICE B);

e Grau de satisfacdo do anestesiologista: Escala Visual Analdgica de
Satisfacdo do paciente e do anestesiologista (APENDICE B);

e presenca de dor por meio do Escala Visual Analogica ou EVA (ANEXO 4).

4.8 Desfechos
O desfecho primério sera comparar os dois esquemas de sedacdo propostos
guanto a eficacia, a seguranga e ao tempo de recuperacdo. Os desfechos secundarios
serdo analisar parametros de estabilidade hemodinamica, seguranca respiratéria,
efeitos adversos, duracéo e recuperacéao da cirurgia, controle da dor e satisfacédo dos

pacientes e anestesiologistas com o procedimento.

4.9 Critérios para interrupcdo do estudo
O presente estudo serd interrompido em caso de ocorréncia de complicacdes
graves relacionadas a sedacao acometendo >50% dos pacientes apés a inclusao de

metade destes em qualquer um dos dois grupos.



4.10 Método estatistico
Os dados seréo registrados no programa Microsoft Excel e no programa STATA
versao 14 para Windows, e apresentados em forma de graficos e tabelas.
Além disso, os dados serao analisados considerando as frequéncias absolutas
e percentuais. Estes serao, igualmente, avaliados quanto a normalidade para definir

se serdo utilizadas variaveis paramétricas ou ndo-paramétricas.

411 Coleta de Dados
Os dados seréo coletados a partir dos prontuarios dos pacientes, Ficha para
coleta de dados do paciente (APENDICE A) e questionario aplicado relativo & Escala
Visual Analdgica de Satisfacdo do paciente e do anestesiologista (APENDICE B),
através de formularios pré-estabelecidos. A coleta de dados iniciara apds a aprovacao

do projeto pelo Comité de Etica.

4.12 Impactos esperados a partir da Pesquisa

e Geracdo de novos conhecimentos para melhoria da técnica analisada e do
servigo oferecido aos pacientes;

e Publicacao dos resultados em periddicos indexados;

e Apresentagéo dos resultados em congressos nacionais e internacionais.

4.13 Equipe Executora

o Plinio da Cunha Leal - Professor Titular, Coordenador do projeto e Anestesiologista
do Servico de Anestesiologia do Hospital Sdo Domingos;

o Artur Rafael do Nascimento Rocha — Residente em Anestesiologia do Servico de
Anestesiologia do Hospital Sdo Domingos;

o Milena Vasconcelos Falcdo — Académica da Universidade Federal do Maranhao.

4.13 Aspectos Eticos
A pesquisa apenas tera inicio apds a aprovacéo do projeto pelo Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital. Todos os participantes que atenderam aos critérios de
inclusdo serdo convidados a integrarem o estudo e deverdo assinar o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e terdo sua identidade preservada.



5. RESULTADOS ESPERADOS

Essa pesquisa promovera a consolidacdo de conhecimentos na area de
anestesia multimodal envolvendo o uso de associacdo entre cetamina + propofol
(ketofol) e fentanil + propofol em procedimentos de colonoscopia. Assim, o estudo
aprimorado do perfil clinico e da comparacao do grau de sedacao, das estabilidades
hemodinamica e respiratéria, da duracdo e recuperacdo do procedimento, dos efeitos
adversos, do controle da dor e do grau de satisfagéo do paciente e do anestesiologista
nos dois esquemas de sedacao propostos poderdo ocasionar melhora manejo da
sedacao durante a colonoscopia, diminuindo desconforto e ansiedade no paciente e
melhorando o contentamento com o servigo oferecido.

Ademais, ha a pretenséo de contribuir os resultados através de apresentacao
em congressos e eventos similares, de abrangéncia local, regional, nacional ou
internacional, compreendendo resumos e trabalhos completos, além da elaboracao
de artigos cientificos para periddicos e impressos na area de anestesiologia.

Por conseguinte, acredita-se que esse trabalho contribuira com melhor
atendimento, sedacgdo, controle da dor e diminuicdo de efeitos adversos em
procedimentos de colonoscopia eletiva em um hospital privado de Sao Luis. Além
disso, servira como informacao para profissionais da area da saude, visto que tornara
o entendimento dos efeitos de cetamina + propofol (ketofol) e fentanil + propofol em
procedimentos de colonoscopia mais difundindo e elucidado, gerando melhoria nos

processos de colonoscopia.

6. RISCOS E BENEFICIOS

Os riscos estdo associados aos possiveis efeitos colaterais dos anestésicos,
gue podem levar a depressdo respiratéria, arritmia ou hipotensdo, mas que sao
reversiveis. Os possiveis efeitos colaterais do propofol séo: cefaleia, hipotenséo,
bradicardia e apneia transitéria. Os possiveis efeitos colaterais do fentanil sao:
depressao respiratoria, rigidez muscular, bradicardia, tontura, hipotensdo e apneia.
Os possiveis efeitos colaterais da cetamina sdo: taquicardia, confusdo mental,
aumento transitorio da pressao arterial e nauseas. Caso ocorra algum desses efeitos,

serdo imediatamente tratados. Os pesquisadores garantem sigilo e confidencialidade



dos pacientes, que nao serdo identificados. Os beneficios da pesquisa estdo
relacionados a: melhor controle dos efeitos colaterais e da dor, diminuicdo do
desconforto durante o procedimento e maior satisfacdo do paciente. Além disso, a
pesquisa possibilitara a criacdo de estratégias voltadas para o desenvolvimento de
protocolos e algoritmos que facilitem o fluxo e celeridade do procedimento de
colonoscopia. O estudo ndo atrasara o procedimento em pacientes; os médicos irdo
proceder com atendimento padrdo. Caso o medicamento do estudo ndo esteja
disponivel no momento da colonoscopia, o procedimento prosseguird de maneira

usual com as drogas de costume.

7. ORCAMENTO

O projeto ndo possui fonte de financiamento.

Quantidade Descricédo Valor unitério (R$) Subtotal (R$) Total
(unidade)
200 Copia do Termo de 0,20 40,00 40,00
Consentimento Livre e
Esclarecido
03 Caneta esferografica 1,00 3,00 3,00
03 Mascara descartavel 60,00 180,00 180,00
40 (litros) Gasolina 7,19 287,60 287,60
Valor Total - - - 510,60

Obs: Esses valores séo estipulados para uma duragéao de 12 meses de pesquisa.



8. CRONOGRAMA

Atividade

02/2022
03/2022
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tema
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Bibliogréafica
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Envio do
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Coleta de
dados

Anélise de
dados

Redacéo do
Trabalho

Final

Revisédo e
Entrega
Oficial do
Trabalho
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do Trabalho

05/2022

06/2022

07/2022

08/2022

09/2022

10/2022

11/2022

12/2022

01/2023

02/2023

Reunido
com

Orientador

Este cronograma previsto para pesquisa sera executado somente apds

aprovacao pelo sistema CEP/CONEP.
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ANEXO 1

Classificacdo ASA:

ASA | Paciente saudavel

ASA I Paciente com doenca sistémica leve a
moderada, sem limitacdo das funcdes
vitais

ASA I Paciente com doenca sistémica severa,
com limitacGes das funcdes vitais

ASA IV Paciente com doenca sistémica grave,
com risco a vida

ASA 'V Paciente moribundo, morte esperada

nas proximas 24 horas com ou sem

intervencdao cirdrgica

Fonte: Adaptado de American Society of Anesthesiologists




ANEXO 2

Escala de Sedagdo de Ramsay:

Definicdo Escore
Paciente ansioso e agitado ou inquieto,
ou ambos !
Paciente cooperativo, orientado e calmo 2
Paciente responde apenas aos
comandos 3
Paciente apresenta resposta rapida ao
leve toque glabelar ou alto estimulo ‘
auditivo
Paciente apresenta resposta lenta ao
leve toque glabelar ou alto estimulo 5
auditivo
Paciente ndo apresenta resposta 6

Fonte: Adaptado de Aydogmus et al. (2015)




ANEXO 3

indice de Aldrete-Kroulik modificado:

Item Nota
Atividade

Move 04 membros 2
Move 03 membros

Move O membros 0

Respiracéo

Profunda 2

Limitada, dispneia 1

Apneia 0

Consciéncia

Completamente acordado 2

Despertado ao chamado 1

N&o responde ao chamado 0

Circulacao (PA)

20% do nivel pré-anestésico 2

20-49% do nivel pré-anestésico 1

> 50% do nivel pré-anestésico 0

SpO2

Mantém SpO2 > 92% em ar ambiente 2

Mantém SpO2 > 90% em O 1

Mantém SpO2 > 90% em O 0

Fonte: Hassan et al. (2015)




ANEXO 4

Escala Visual Analogica da Dor:

0 100
Sem Dor Maior Dor Possivel

Fonte: Adaptado de Aydogmus et al. (2015)



APENDICE A

Ficha para coleta de dados dos pacientes:

Ketofol versus fentanil + propofol para sedacdo em pacientes submetidos a

colonoscopia: um estudo randomizado

Sexo:( )M ( )F IMC: kg/m? Data de nascimento: / /
Data do procedimento: / /
Procedimento: () Retossigmoidosocopia () Colonoscopia esquerda () Colonoscopia direita

Colonoscopia: ( ) diagnéstica ( ) Rastreamento de cancer ou lesdes pré-cancerosas

Motivo do procedimento:

Grupo: () ketofol () fentanil + midazolam Colonoscopia prévia: ( ) ndo ( )sim.Data: _/ [/

ASA: ()L (Hyn ¢cym (¢ )Iv-v Comorbidades: ( ) ndo ( )sim:

Uso de opioides sedativos, ansioliticos, drogas ilicitas: ( ) ndo ( ) sim:

Sinais vitais basais: PA: FC: FR: SOz:

Dados do procedimento:

Procedimento Horario Tempo total

Inicio da sedagao :
Tempo total:

Inicio do procedimento :

Introducao do colonoscépio :
Tempo total:

Retirada do colonoscoépio :

Entrada na recuperagao :
Tempo total:

Alta :

Realizagdo completa do procedimento proposto: ( ) sim ( ) ndo. Motivo:

Necessidade de mudancga no esquema de sedacgdo: ( ) ndo ( ) sim. Motivo:




Complicagbes: ( ) durante o exame ( ) durante a recuperacao
Dor:( )ndo( )sim.EVA:
Respiratorias: ( ) SpO2<90% ( )FR<8 ( )apneia ( ) uso de ventilacdo invasiva ou ambu
Cardiovasculares: ( )arritmias; ( )FC <55 ou >120; ( ) PAD< 50, PAS<85 ou APAM>20mmHg;
() uso de volume ou drogas vasoativas

Exclusdo do estudo: ( ) sim () ndo.

Durante o procedimento:

Frequéncia Pressao Frequéncia
Cardiaca Arterial Média | Respiratéria SpO2 (%) RSS (1-6)

(bpm) (mmHg) (irpm)

Inicio

1 minuto

5 minutos

10 minutos

15 minutos

20 minutos

25 minutos

30 minutos

35 minutos

40 minutos




Durante a recuperagao:

Frequéncia Pressao Frequéncia
Cardiaca Arterial Média | Respiratéria SpO2 (%) RSS (1-6)

(bpm) (mmHg) (irpm)

Inicio

1 minuto

5 minutos

10 minutos

15 minutos

20 minutos

25 minutos

30 minutos

35 minutos

40 minutos




APENDICE B

Escala visual de satisfacéo:

N Py f./—'_\-"\. .-’_‘H.\ /‘_'_\-‘-\-.\
raiﬁal\. t-" i1 \.l f II\ (ll .1 W .J
|| —— JI' \ ~ /‘l I\' ——— J | ~— ] -l.\ ;'-‘
i e’ N \‘w-...a'j \a_/j I\”‘:-u._._.-—':
Muito o _ o Muito
Insatisfeito Insatisferto Indiferente Satisfeito satisfeito
| t | t T t T i
1] 25 ] 70 10
] »[ ] »[ ] »[ ] »[]
Assinatura do paciente
e ’.1"_"\1 (_/"_‘"-\\ /'_"*-._\ /"'_‘-‘-\-\\
f \ i/ \ f T 75\ L
=) | L] Ly (37) (')
5T v/ A /'I N, s N, ;’l A “
T S e o S o
Muito o _ o Muito
Insatisfeito Insatisferto Indiferente Satisfeito satisfeito
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1] 25 ] 78 10
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Assinatura do anestesiologista




APENDICE C

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O(A) Sr(a) vai ser submetido(a) a colonoscopia e, por isso, esta sendo convidado(a) a participar de um
estudo para avaliacdo do efeito da sedagéo e da analgesia durante o procedimento. Esse procedimento
pode ser doloroso e gerar desconforto e ansiedade. Queremos avaliar a tolerabilidade a colonoscopia
e a satisfacdo do paciente de acordo com os agentes utilizados na sedoanalgesia. Havera dois grupos;
um grupo de pacientes recebera sedagcdo com cetamina+propofol e o outro recebera sedagdo com
fentanil+propofol. O procedimento anestésico habitual do Hospital SGo Domingos em colonoscopias é
0 uso de fentanil+propofol para a sedoanalgesia.

Sinta-se a vontade para deixar de responder qualquer pergunta ou desistir de participar do estudo em
qualguer momento. Porém, se vocé aceitar participar, contribuir para a utilizagédo dos resultados desta
pesquisa ha comunidade. Ndo havera nenhum tipo de pagamento ou gratificacdo financeira por essa
participacdo. Como ndo havera custo para sua participacdo na pesquisa, ndo esta prevista nenhuma
forma de ressarcimento. Todas as informacdes coletadas neste estudo sdo confidenciais, apenas a
equipe de pesquisa terd acesso as mesmas. Esta pesquisa oferece o risco de possiveis efeitos
colaterais dos anestésicos que podem levar a depressao respiratéria, arritmia ou hipotensao, mas que
sdo reversiveis. Caso ocorra algum desses efeitos, serdo imediatamente tratados. Os possiveis efeitos
colaterais do propofol sdo: cefaleia, hipotenséo, bradicardia e apneia transitoria. Os possiveis efeitos
colaterais do fentanil sdo: depresséao respiratéria, rigidez muscular, bradicardia, tontura, hipotensao e
apneia. Os possiveis efeitos colaterais da cetamina sao: taquicardia, confusdo mental, aumento
transitério da pressao arterial e nauseas. Os beneficios esperados estéo relacionados a: melhor controle
dos efeitos colaterais e da dor, diminuicdo do desconforto durante o procedimento e maior satisfacéo
do paciente.

Na ocorréncia de alguma duvida ou qualquer outro problema por parte dos participantes, os
pesquisadores estardo prontos para esclarecer, solucionar ou ajudar. E importante destacar que todo
paciente sera assistido pelos pesquisadores com mecanismos de enfrentamento (coping) nas etapas
da pesquisa, direta ou indiretamente, imediata ou posteriormente, em decorréncia de sua participacéo
na pesquisa (Art. 11.4, Res. 466/12). E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na
Instituicdo. As informagOes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
divulgado a identificacdo de nenhum paciente. O(A) Sr(a) tem o direito de ser mantido(a) atualizada
sobre os resultados da pesquisa, que sejam do conhecimento dos pesquisadores. Os dados e o material
coletado nesse estudo serdo utilizados somente para esta pesquisa.

Este documento sera elaborado em duas vias, a qual uma sera mantida pelo pesquisador responsavel
e outra pelo participante desta pesquisa. Pesquisas como esta, que lidam com seres humanos, devem,
inicialmente, ser submetidas a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP), sendo o CEP do Hospital S&o
Domingos escolhido para este trabalho. Nesse sentido, os Comités de Etica em Pesquisa s&o
colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criados para garantir a protecdo dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrfes éticos.

Acredito ter sido suficientemente informado(a) a respeito das informagdes que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo. Eu discuti com o Dr. Plinio da Cunha Leal sobre a minha decisdo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais séo os propositos do estudo, os procedimentos
a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacéo € isenta de despesas e que tenho garantia
do acesso a tratamento hospitalar quando necesséario. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualguer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu

atendimento neste Servigo.
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Caso necessite de mais informacgdes, duvidas e/ou reclamagdes, sobre o presente estudo, vocé podera
entrar em contato com o pesquisador responsavel Prof. Dr. Plinio da Cunha Leal ou com o Comité de
Etica em Pesquisa do Hospital Sdo Domingos, abaixo, respectivamente:

Pesquisador Responséavel — Plinio da Cunha Leal, e-mail: milenavfalcaol2@gmail.com telefone: (98)
98852-2021.

Comité de Etica do Hospital S&o Domingos — Endereco: Av. Jerénimo de Albuquerque, 540, 3° andar
- Bequimé&o CEP: 65060-645. S&o Luis - MA Telefone: 3216-8107 cep@hospitalsaodomingos.com.br.

Assinatura do Pesquisador Responsavel ou Assistente

Assinatura do Participante

Sao Luis, de de
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