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Resumo

Titulo: Analise de técnicas de melhoria da tolerabilidade na Endoscopia Digestiva Alta

Introducdo: A endoscopia digestiva alta € um procedimento invasivo, passivel de causar
ansiedade e desconforto nos pacientes. Com o intuito de aumentar a tolerabilidade dos
pacientes, tem-se recorrido a “sedacdo consciente” e a anestesia orofaringea topica, sendo
esta Ultima a mais utilizada em Portugal. Ainda ndo ha consenso quanto a estratégia
anestésica topica mais eficaz, pelo que o presente estudo pretende determinar o efeito de
algumas técnicas mais utilizadas atualmente na tolerabilidade dos pacientes, na facilidade

técnica do procedimento, bem como a influéncia de fatores determinantes associados.

Metodologia: Ensaio clinico aleatorizado, em ocultacdao simples. A amostra inclui 141
pacientes os quais foram submetidos a endoscopia digestiva alta eletiva, no periodo
compreendido entre Novembro de 2013 e Fevereiro de 2014. Os pacientes foram distribuidos
homogénea e aleatoriamente por quatro grupos: “lidocaina gel”, “lidocaina spray”, “gel
lubrificante” e “agua”. Pacientes e médicos operantes fizeram uma apreciacdo geral do
procedimento e avaliou-se a frequéncia cardiaca e a pressao arterial, antes e depois da
endoscopia digestiva alta. Realizou-se a analise estatistica recorrendo aos seguintes testes:
teste de independéncia do Qui-Quadrado, teste exato de Fisher, ANOVA, ANCOVA, Kruskal-
Wallis e Mann-Whitney (todos os testes de hipoteses foram considerados significativos sempre

que o respetivo valor de prova nao excedeu o nivel de significancia de 5%).

Resultados: A amostra estudada é composta por 67 mulheres (47,5%) e 74 homens (52,5%). A
média das avaliagbes em cada um dos grupos enquadra-se num nivel de desconforto
moderado e nédo se verificaram diferencas significativas no efeito das varias técnicas
anestésicas no nivel de desconforto endoscopico (teste ANOVA, p=0,450). A proporcao de
pacientes com reflexo de vomito leve foi significativamente superior no grupo “agua” e a
facilidade técnica dos procedimentos neste grupo foi manifestamente superior ao grupo “gel
lubrificante” (teste exato de Fisher, p=0,027 e teste de comparacao de duas proporcdes para
o nivel de significancia de 5%). Encontrou-se uma correlacao inversa fraca entre a idade dos
pacientes e a sua tolerabilidade aos procedimentos endoscopicos (coeficiente de correlacédo
de Spearman aproximadamente igual a -0,225). Verificou-se que o nivel de ansiedade pré-
endoscopia influencia a tolerabilidade endoscopica dos pacientes (teste ANOVA, p<0,001),
nao se observando o mesmo para o sexo do paciente. Nenhuma técnica anestésica em estudo
influenciou a tolerabilidade do paciente, para um determinado sexo, idade ou nivel de
ansiedade pré-endoscopia. As endoscopias digestivas altas motivadas por dor abdominal ou
emagrecimento apresentaram niveis significativamente superiores de desconforto (teste

ANOVA, p=0,026 e p=0,05, respetivamente) e o diagnostico endoscopico ndo exerceu qualquer
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influéncia sobre o desconforto reportado pelos pacientes. Nao se observou uma interacao
significativa entre a técnica anestésica utilizada e o motivo ou diagndstico da endoscopia
digestiva alta, sobre a escala de desconforto. A realizacdo de bidpsias endoscdpicas e o
numero total de endoscopias digestivas altas a que o paciente foi anteriormente submetido
nao influenciou o nivel de desconforto vivenciado pelo paciente, a semelhanca dos resultados
observados da interacdo destas variaveis com a técnica anestésica utilizada. As medicoes pré
e pos endoscopicas da frequéncia cardiaca, pressdo arterial sistolica e pressdo artéria
diastélica nao evidenciaram alteragoes significativas do ponto de vista clinico, nem mesmo de
acordo com a técnica anestésica utilizada e o sexo do paciente. O grupo “gel lubrificante”
apresentou um maior nUmero de nauseas durante a endoscopia digestiva alta e a lidocaina
spray induziu um nUmero significativamente superior de casos de dorméncia orofaringea,
quando comparados com os restantes grupos. O grupo “lidocaina spray” mostrou-se ainda
superior na reducao da dor/desconforto orofaringeo apos o procedimento, quando comparado
com os grupos “gel lubrificante” e “lidocaina gel” (teste exato de Fisher, p<0,001 e teste de
comparacao de duas propor¢des para o nivel de significancia de 5%), nao se verificando a
mesma superioridade relativamente ao grupo “agua”. O nimero de pacientes do grupo
“agua” que nao apresentou quaisquer sintomas apos a endoscopia digestiva alta foi
significativamente superior ao grupo “lidocaina spray” (teste exato de Fisher com p=0,004 e

teste de comparacao de proporcdes para o nivel de significancia de 5%).

Conclusado: Este estudo evidencia que o uso de uma pelicula de agua em volta do tubo
endoscopico com o intuito de aumentar a tolerabilidade endoscépica é uma estratégia com
grande potencial, ndo so para aumentar a recetividade dos pacientes, como também diminuir
a exposicao a substancias farmacologicas desnecessarias. Esta técnica foi igualmente eficaz
na reducdo do desconforto dos pacientes, reduziu o reflexo de vomito e os sintomas
associados ao procedimento e nao apresentou mais efeitos indesejaveis, quando comparada
com as restantes técnicas em estudo. A idade e a ansiedade pré-endoscopia dos pacientes sao
fatores determinantes de tolerabilidade, ao contrario do que se verifica com o sexo dos
pacientes, o diagndstico endoscopico, a realizacao de biopsias endoscdpicas e o nimero total
de endoscopias digestivas altas a que foram anteriormente submetidos. Apenas as
endoscopias digestivas altas motivadas por dor abdominal ou emagrecimento se associaram a
um maior nivel de desconforto. A interacdo da técnica anestésica utilizada com qualquer uma
das variaveis supracitadas nao influenciou significativamente o desconforto sentido pelos
pacientes. Devera apostar-se na realizacdo de mais estudos, de modo a sustentar estas

conclusoes.
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Abstract

Title: Analysis of techniques to improve tolerability in Upper Digestive Endoscopy

Introduction: Endoscopy is an invasive procedure, able to cause anxiety and discomfort for
patients. With the aim of improving the tolerability of patients, "conscious sedation” and
oropharyngeal topical anesthesia, have been resorted to, with the latter being the most used
in Portugal. There is still no consensus about the most effective topical anesthetic strategy,
and the present study intends to determine the effect of some techniques currently used to
improve patient’s tolerability, the technical ease of the procedure, as well as the influence of

associated determinants.

Methods: Randomized clinical trial, single-blinded. The patient sample includes 141 patients
who underwent elective upper endoscopy, in the period between November 2013 and
February 2014. Patients were randomized into four groups: "lidocaine gel”, "lidocaine spray”,
"lubricant gel" and "water". Patients and doctors made a general assessment of the procedure
and patient’s heart rate and blood pressure was evaluated before and after endoscopy. The
statistical analysis used the following tests: Chi-square, Fisher’s exact test, ANOVA, ANCOVA,
Kruskal-Wallis and Mann-Whitney test (all hypothesis tests were considered significant when

the respective p-value did not exceed the significance level of 5%).

Results: The study sample includes 67 women (47,5%) and 74 men (52,5%). The average
discomfort assessments of the four groups falls within a moderate level of discomfort and
there were no significant differences in anesthetic effect of these four techniques in the
endoscopic discomfort level (ANOVA, p=0,450). The proportion of patients with mild gag
reflex was significantly higher in water group and the procedure was significantly much easier
to perform in this group than in the lubrificant gel group (Fisher’s exact test, p=0,027 and
comparison of two proportions test for the significance level of 5%). A weak inverse
correlation was found between the age of patients and their tolerability (Spearman
correlation coefficient approximately equal to -0,225). It was found that the level of pre-
endoscopy anxiety influences patient’s endoscopic tolerability (ANOVA, p<0,001), and the
same was not observed for the gender of the patient. None of the anesthetic techniques in
the study influenced patient’s tolerability to a particular gender, age or level of pre-
endoscopy anxiety. Upper gastrointestinal endoscopies motivated by abdominal pain or
weight loss showed significantly higher levels of discomfort (ANOVA, p=0,026 and p=0,05,
respectively) and endoscopic diagnosis had no effect on the discomfort reported by patients.
There was no significant interaction between the anesthetic technique used and the
endoscopic cause or diagnosis on the discomfort scale. The performance of endoscopic

biopsies and the number of endoscopies the patient has previously undergone did not

vii
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influence the level of discomfort experienced by the patient, similar to the observed results
from the interaction of these variables with the anesthetic technique used. The pre and post
endoscopic measurements of heart rate, systolic and diastolic arterial pressure showed no
clinical significant changes, even according to the anesthetic technique used and the patient's
gender. The "lubricant gel” group had much more cases of nausea during endoscopy and
lidocaine spray induced a significantly higher number of oropharyngeal numbness, when
compared with the other groups. The "lidocaine spray” group was superior in reducing
pain/oropharyngeal discomfort after the procedure, when compared with "lubricant gel” and
"lidocaine gel" groups (Fisher’s exact test, p<0,001, comparing test two proporrtions for the
significance level of 5%) and was not observed the same superiority when compared with
“water” group. The number of patients of "water" group that did not show any symptoms
after endoscopy was significantly higher than the "lidocaine spray” group (Fisher’s exact test

p=0,004 and comparison of proportions test for the significance level of 5%).

Conclusion: This study shows that the use of a water film around the endoscopic tube in
order to increase the endoscopic tolerability is a strategy with potential not only to increase
the receptivity of the patients, but also to the unnecessary exposure to drug substances. This
technique was also effective in reducing patient’s discomfort, reduced the gag reflex and the
symptoms associated with the procedure and did not show more side effects when compared
with other techniques in the study. Age and pre-endoscopy anxiety of patients are
determinants of tolerability, contrary to what occurs with patient sex, endoscopic diagnosis,
performing endoscopic biopsies and the number of upper gastrointestinal endoscopies that
were previously submitted. Only the upper gastrointestinal endoscopies motivated by
abdominal pain or weight loss were associated with a higher level of discomfort. The
interaction of the anesthetic technique used with any of the aforementioned variables did not
significantly influence the discomfort felt by patients. Further studies should be done in order

to support these conclusions.
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1. Introducéao

A endoscopia digestiva alta (EDA), ou esofagogastroduodenoscopia, constitui nos dias
de hoje um exame complementar de diagnéstico fundamental na investigacdo e no
tratamento das doencas do aparelho digestivo. E um exame invasivo que utiliza um fibro-
endoscopio para a visualizacdo direta da mucosa do eso6fago, estomago e duodeno proximal
(1).

Com a evolucdo da Medicina surgiu a necessidade de explorar o interior dos orgaos,
pelo que, apds varias tentativas de numerosos cientistas, foi apresentado em 1868, por
Adolph Kussmaul o primeiro endoscopio rigido. Em 1930, Rudolph Schindler desenvolveu um
endoscopio semi-flexivel e em 1957 o endoscopio com fibra otica foi apresentado por
Hirschowitz (2). Desde entdo, decorreram constantes progressos e atualmente dispomos de
endoscopios finos e altamente funcionais que possibilitam uma maior comodidade para o
paciente e facilidades técnicas, nao so diagnosticas como também terapéuticas.

A EDA é um procedimento invasivo, passivel de causar ansiedade e desconforto aos
pacientes (3). Neste sentido, a evolucdao dos procedimentos endoscopicos tem revelado a
preocupacao de aumentar a tolerabilidade dos pacientes sem que, com isso, comprometa as
condicdes de seguranca e o sucesso dos mesmos. A sedacao dos pacientes foi a primeira
estratégia utilizada com este fundamento. Entretanto, o relato de varios efeitos adversos,
algumas complicacdes (4, 5) e o conhecimento de que o desconforto associado a EDA é
primariamente causado pelo reflexo de vomito forte (6), impulsionou as investigacdes, com
vista a minimizar o desconforto dos pacientes com menor recurso a sedacdo. Desenvolveram-
se diversos estudos que verificaram que o uso isolado de anestesia orofaringea tdpica é
suficientemente eficaz e seguro no incremento da tolerabilidade a este procedimento (4, 7,
8). A lidocaina tem sido o anestésico topico mais utilizado, sendo habitualmente administrado
sob a forma de gel ou spray. No entanto, a formulacao mais eficaz e com maior recetividade
por parte dos pacientes ainda permanece em estudo (4, 7, 9). Ensaios clinicos recentes
sugerem ainda que, nem todos os pacientes nao sedados requerem o uso de anestesia topica
(10).

Apesar do consenso parecer estar longe de ser alcancado, quer a “sedacao
consciente” (pelo uso combinado ou isolado de benzodiazepinas e opidides) (5, 11), quer a
anestesia orofaringea tdpica, sdo estratégias atualmente aceites. Nao obstante, ainda se
debate se a associacao destas técnicas é benéfica para o paciente (12-14). Estas opcoes foram
adotadas de modo variavel no mundo: Reino Unido e Estados Unidos da América recorrem a
sedacdo rotineiramente, enquanto diversos paises da Europa elegem a anestesia topica como
procedimento padrao (15-17). Em Portugal, a EDA diagnostica parece ser bem tolerada, pelo
que apenas se recomenda o recurso a sedacdo em pacientes com grande ansiedade, com

necessidade de exames repetidos, aos que o solicitam diretamente e aos procedimentos
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urgentes (18). No entanto, a maioria das guidelines a nivel mundial recomendam a sedacédo
dos pacientes que realizam EDA (5). E hoje conhecido que a necessidade de sedacdo depende
da expectativa cultural e de fatores individuais dos pacientes (19).

Sendo as patologias do trato gastrointestinal alto causadoras de grande morbi-
mortalidade, torna-se premente o aprimoramento das técnicas diagndsticas, nao s6 no
sentido de melhorar os resultados diagnésticos, mas também no sentido de aumentar a
seguranca e o conforto dos pacientes (20).

A tolerabilidade ao procedimento endoscopico tem grande impacto na adesdo dos
pacientes aos planos médicos propostos. Assim, pretende-se investigar a técnica que

proporciona maior tolerabilidade e facilidade do procedimento endoscopico.

1.1.0Objetivos

1.1.1. Objetivo geral

Determinar o efeito de técnicas anestésicas na tolerabilidade dos pacientes a EDA e
na facilidade técnica do procedimento, bem como a influéncia de fatores determinantes

associados.

1.1.2. Objetivos especificos

e Determinar o efeito de técnicas anestésicas endoscopicas na tolerabilidade dos pacientes
e na facilidade técnica da EDA, utilizando uma amostra de pacientes do Servico de
Gastrenterologia do Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB).

e Determinar a eventual relacdo dos niveis de ansiedade pré-endoscopia e a tolerabilidade
do paciente ao procedimento.

e Determinar o efeito de fatores individuais (idade, sexo) dos pacientes sobre a
tolerabilidade dos mesmos ao procedimento.

e Determinar a eventual relacdo entre a condicdo médica do paciente e a tolerabilidade do
mesmo ao procedimento.

e Determinar a eventual influéncia da interacdo entre fatores individuais, ansiedade ou
condicao médica e a técnica anestésica utilizada, sobre a tolerabilidade do paciente ao

procedimento.
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2. Metodologia de Investigacao

2.1.Tipo de estudo

A presente investigacdao é um estudo experimental (ensaio clinico aleatorizado, em
ocultacao simples) longitudinal analitico, uma vez que existiu intervencao experimental por
parte do investigador, sobre as unidades de investigacdo, recorrendo-se a observacdo e

avaliacao das mesmas longitudinalmente no tempo (21).

2.2. Amostra

O presente estudo incidiu sobre os pacientes que recorreram ao Servico de
Gastrenterologia do CHCB para realizacdo de EDA eletivas, no periodo compreendido entre
Novembro de 2013 e Fevereiro de 2014.

Para o calculo da dimensdao da amostra utilizou-se o programa estatistico Power
Analysis & Sample Size Software (PASS) versao 12, tendo como critérios base um nivel de
significancia de 5% e poténcia de 90% para uma ANOVA (analise de variancia). Assim, chegou-
se a uma amostra minima de 120 pacientes para este estudo, sendo a nossa amostra definitiva
de 141 pacientes.

A amostra final é constituida por pacientes de ambos os sexos, com idades
compreendidas entre os 18 e 70 anos de idade. Consideraram-se critérios de exclusao:
pacientes com doencas cardio-respiratorias graves, pacientes desorientados temporo-
espacialmente, EDA emergentes, primeiro procedimento endoscopico, necessidade de

sedacao do paciente, intolerancia a lidocaina e gravidez.

2.3.Desenho do estudo

0 protocolo do estudo foi apreciado e aprovado pela Comissao de Etica da Faculdade
de Ciéncias da Saude da Universidade da Beira Interior (Ref. CE-FCS-2013-026; ver Anexo 1).
Todos os participantes foram elucidados acerca do procedimento e assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Informado (Anexo 2). Durante todo o processo, a confidencialidade dos
dados foi sempre assegurada.

Os pacientes foram distribuidos homogénea e aleatoriamente por quatro grupos:
“Lidocaina gel” (LG), “Lidocaina spray” (LS), “Gel lubrificante” (GL) e “Agua” (A). No grupo
LG, a superficie do aparelho endoscopico foi envolvida com aproximadamente 70 mg de
lidocaina gel (Lidoject® 2%, com uma concentracao de lidocaina de 20 mg/g). Ao grupo LS

foram administrados aproximadamente 100 mg de lidocaina spray (Xilonibsa Spray® 10%, com
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uma concentracao de lidocaina de 100mg/ml) na regidao orofaringea dos pacientes, 2 a 3
minutos antes do inicio da EDA. Ao grupo GL foram aplicados aproximadamente 60 mg de gel
lubrificante neutro (Esteer® Med gel) em volta do aparelho endoscopico. No grupo A o
aparelho endoscopico foi envolvido por uma pelicula de agua, atuando como grupo de
controlo.

Nao foram administrados quaisquer farmacos sedativos aos pacientes em estudo. As
EDA foram realizadas por quatro médicos Gastrenterologistas, com habilidades técnicas
semelhantes.

Antes de iniciar a EDA, os quatro grupos de pacientes foram inquiridos relativamente
a alguns dados pessoais (idade, sexo, estado civil, escolaridade, profissao), médico-cirlrgicos
(historia médica e cirtrgica, medicacado habitual, alergias, historia de EDA anteriores) e o seu
nivel de ansiedade relativamente ao procedimento (escala de 1-5; 1= sem ansiedade, 5=
ansiedade maxima; ver Anexo 3).

Finda a EDA, os pacientes fizeram uma apreciacao geral do procedimento: avaliaram
o desconforto sentido (recorrendo a uma escala numérica 1-10; 1= sem desconforto, 10=
desconforto maximo), compararam o grau de desconforto das varias partes do procedimento e
referiram os sintomas vivenciados durante e apos a EDA. Foi ainda averiguada a sua intencao
de pedir sedacao em procedimentos futuros.

Também foi feita uma avaliacdo da facilidade do procedimento (escala de 1-5; 1=
facil, 5= dificil) e do reflexo de vomito do paciente (escala de 1-5; 1= leve, 5= forte), do
ponto de vista do médico operante.

Sinais vitais como a frequéncia cardiaca (FC) e a pressao arterial (PA) foram
avaliados, antes e depois do procedimento endoscopico. Registou-se a duracdo do
procedimento, o nimero de tentativas para introducdo do endoscopio, o tempo decorrido
desde a aplicacdo da anestesia orofaringea e o inicio do procedimento (quando se aplicava) e

a eventual realizacao de bidpsias.

2.4. Andlise estatistica

0 tratamento estatistico dos dados foi realizado com o auxilio do programa estatistico
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) versao 21 (IBM, Estados Unidos da América).

Antes da analise inferencial dos dados, usaram-se algumas técnicas descritivas e
graficas sobre as principais variaveis desta investigacao, tendo em conta fatores como a idade
ou 0 género.

Para a verificacdo de existéncia de associacdes recorreu-se aos testes de
independéncia do Qui-Quadrado (Chi-square test), versao assimptotica ou por simulacdo com
o método de Monte Carlo, ou Exato de Fisher. Quando aplicavel, efetuaram-se comparacgoes
multiplas, com correcao de Bonferroni, utilizando-se o teste para a comparacdao de duas

proporcoes.
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Para a variavel principal deste estudo (escala de desconforto) ou para as variaveis
relativas aos sinais vitais recorreu-se a testes parameétricos, entre os quais ANOVA simples,
ANOVA factorial, ANOVA de medidas repetidas e ANCOVA. Para a verificacao dos pressupostos
deste tipo de analise estatistica, recorreu-se aos testes de Kolmogorov-Smirnov, com correcao
de Lilliefors, de Levene e de Box. Devido ao facto de terem existido alguns casos de violacao
desses pressupostos ou ao caracter da escala de desconforto (por exemplo), recorreu-se, por
precaucdo, a testes robustos (Welch ou Brown-Forsythe) ou a uma versao ndo paramétrica
(Kruskal-Wallis; Mann-Whitney). No entanto, é bem conhecida a robustez destas analises
paramétricas a violacdo dos seus pressupostos (22). Para as comparacdes multiplas recorreu-
se aos testes de Gabriel, Hochberg GT2 (devido ao facto de as ANOVA’s nao serem
equilibradas), de Dunnett (como referido anteriormente, o grupo A atuou como controlo) ou
de Bonferroni (permite efetuar comparacoes aos pares sem que a ANOVA seja significativa).

Todos os testes de hipoteses foram considerados significativos sempre que o respetivo

valor de prova (valor-p, p) ndo excedeu o nivel de significancia de 5%.
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3. Resultados

3.1. Caracteriza¢ao da amostra

A amostra estudada é composta por 67 mulheres (47,5%) e 74 homens (52,5%), com
idade minima de 20 anos e maxima de 70 anos, sendo a média de idades 52,39 + 13,17 anos. A
idade ndao é normalmente distribuida (teste de Kolmogorov-Smirnov, com correcao de
Lilliefors, com valor de prova <0,001) e é assimétrica negativa (coeficiente de assimetria
aproximadamente igual a -0,676 e respetivo erro padrao aproximadamente igual a 0,204),
facto expectavel, dada a maior recorréncia de individuos com idades mais avancadas aos
cuidados de saude, no ambito destas patologias.

Nao se verificaram diferencas estatisticamente significativas entre as caracteristicas
dos pacientes nos 4 grupos, o que nos pode fazer assumir a homogeneidade estatistica dos

grupos em comparacao, para o nivel de significancia de 5% (tabela 1).

Tabela 1 - Caracterizacao demografica da amostra

Técnica anestésica
Lidocaina Lidocaina Gel Aeua
gel spray lubrificante g P
(n=39) (n=40) (n=30) (n=32)
Média
Idade (anos) + 53,23+11,875 50,88+14,424 51,80+13,667 53,81+12,948 | 0,776
DP
n 16 24 13 14
Feminino
% 41,03% 60% 43,33% 43,75%
Sexo 0,314°
n 23 16 17 18
Masculino
% 58,97% 40% 56,67% 56,25%

a. Teste ANOVA.
b. Teste de independéncia do Qui-Quadrado.

3.2. Determinantes da tolerabilidade endoscépica

3.2.1. Avaliacao realizada pelo paciente

Tendo por base uma escala numérica de 1-10 (1= sem desconforto, 10= desconforto
maximo), os pacientes fizeram uma apreciacdo do desconforto sentido durante todo o
procedimento, alguns minutos apos o fim da EDA. A média das avaliacbes em cada um dos

grupos enquadra-se num nivel de desconforto moderado (tabela 2). Nao se verificou efeito
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significativo da técnica anestésica utilizada sobre o desconforto reportado pelos mesmos
(ANOVA com valor de prova 0,450).

Entre as estratégias anestésicas em estudo, ndo se observaram diferencas
estatisticamente significativas entre as proporcoes de pacientes que tenham, ou nao,
intencao em requerer sedacao em futuros procedimentos (teste exato de Fisher com valor de
prova 0,137).

Ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre as médias da
duracdo dos varios procedimentos (ANOVA com valor de prova 0,113). Consequentemente,

pode-se excluir esta variavel como fator de confusao.

Tabela 2 - Avaliacdo pos endoscopica realizada pelo paciente e duracao do procedimento

Técnica anestésica
Lidocaina Lidocaina Gel Aeua
gel spray lubrificante g P
(n=39) (n=40) (n=30) (n=32)
Média
Desconforto paciente + 5+ 2,384 4,43+2,417 5,27+2,180 4,75+1,967 | 0,450*°
DP
n 0 3 2 4
Sim
5 % 0% 7,50% 6,67% 12,50%
Sfedtagao 0,137¢
utura n 39 37 28 28
Nao
% 100% 92,50% 93.33% 87,50%
Duracao procedimento Media
. + 2,18+0,601 2,68+1,591 2,37+1,098  2,09:0,818 | 0,113%¢
(minutos) DP

a. Teste ANOVA.

b. Teste de Kruskal- Wallis, com p= 0,516.
c. Teste exato de Fisher.

d. Teste de Kruskal - Wallis, com p = 0,424.

3.2.2. Avaliacdao do médico operante

Findo o procedimento, os médicos operantes reportaram o grau de dificuldade técnica
do procedimento numa escala de 1-5 (1= facil, 5= dificil). Para esta avaliacdo consideraram
critérios como: vomitos, falta de colaboracdo e agitacdo. O grupo A mostrou uma proporcao
significativamente maior de procedimentos com grau de dificuldade facil (nivel 1), em
comparacao com o grupo GL (teste exato de Fisher com valor de prova 0,027 e teste de
comparacao de duas proporcdes para o nivel de significancia de 5%; ver tabela 3). Entre os
grupos LG, LS e A nao se encontraram diferencas estatisticamente significativas entre as
proporcoes de pacientes para quaisquer dos graus de dificuldade técnica reportados (teste de

comparacao de duas proporcoes para o nivel de significancia de 5%).
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Tabela 3 - Associacao entre a avaliacao geral do procedimento pelo médico operante e a técnica
anestésica utilizada

Técnica anestésica
. , . , a
Lidocaina Lidocaina le Agua Total p
gel spray lubrificante
1 (Facil) 29 29 14 27 99
Avaliacéo geral 2 8 8 14 5 35
do 3 2 3 1 0 6 |0,027
procedimento

4 0 0 1 0 1

5 (Dificil) 0 0 0 0 0

Total 39 40 30 32 141

a. Teste exato de Fisher.

Os médicos operantes também enquadraram o reflexo de vomito apresentado pelo
paciente numa escala de 1-5 (1= leve, 5= forte), o que revelou uma associacao significativa
entre o reflexo de vomito e a técnica anestésica (teste exato de Fisher, com valor de prova
<0,001). Verificou-se, em particular, para os pacientes que evidenciaram um reflexo de
vomito leve, que a proporcao daqueles que pertencem ao grupo A é significativamente

superior quando comparada com as restantes estratégias anestésicas (tabela 4).

Tabela 4 - Associacao entre o reflexo de vomito do paciente e a técnica anestésica utilizada

Técnica anestésica
Lidocaina Lidocaina 9el Agua  Total p?
gel spray lubrificante
1 (Leve) 29 26 13 32 100
2 7 9 9 0 25
Reflexo de vomito 3 2 3 3 0 8 <0,001
4 0 2 4 0 6
5 (Forte) 1 0 1 0 2
Total 39 40 30 32 141

a. Teste exato de Fisher.

3.2.3. Parametros inerentes ao paciente

Da analise das caracteristicas bioldgicas dos participantes, encontrou-se uma
correlacao negativa fraca entre a idade do paciente e o seu desconforto durante a EDA
(coeficiente de correlacdo de Spearman aproximadamente igual a -0,225, n? - medida de
associacao “eta” quadrado - aproximadamente igual a 0,05 e ANCOVA com valor de prova
0,009). No entanto, nao se encontrou um efeito significativo do sexo do paciente nem da

técnica anestésica, nem interacdo entre estes, sobre o desconforto sentido durante a EDA
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(teste ANCOVA com valores de prova 0,786; 0,287; 0,088 para o sexo do paciente, técnica
anestésica e interacao, respetivamente).

Antes do procedimento, todos os pacientes fizeram uma auto apreciacao do seu nivel
de ansiedade, referindo-a numa escala de 1 a 5 (1= sem ansiedade, 5= ansiedade maxima).
Verificou-se que os niveis de ansiedade dos quatro grupos nao se mostraram
significativamente diferentes (teste de Kruskal-Wallis com valor de prova 0,151), nao se
revelando por isso uma variavel de confusao.

Encontrou-se influéncia significativa da ansiedade pré-EDA dos pacientes sobre a sua
tolerabilidade ao procedimento (teste ANOVA com valor de prova <0,001; ver tabela 5). No
entanto, ndo se encontrou uma interacao significativa entre a técnica anestésica utilizada e a
ansiedade pré-EDA sobre o nivel de desconforto reportado pelos pacientes (teste ANOVA com

valor de prova 0,088).

Tabela 5 - Efeito da ansiedade pré-EDA sobre a escala de desconforto

Nivel ansiedade (1-5)
1- Sem 2- Ansiedade  3- Ansiedade 4- Muita .5' a
. o . Ansiedade p
ansiedade ligeira moderada ansiedade Lo
maxima
N 20 26 44 30 21
N=141
% 14,2 18,4 31,2 21,3 14,9
Desconforto | Média
paciente + 2,85+1,785 4,62+1,878 4,68+2,032 5,472,129 6,43+2,357 | <0,001
(1-10) DP

a. Teste ANOVA.

3.2.4, Sinais e sintomas associados

Em todos os pacientes foi aferida a PA e FC minutos antes e depois da EDA.
Utilizando-se uma ANOVA de medidas repetidas, ndo se verificou alteracao estatisticamente
significativa dos valores da FC, pressao arterial diastolica (PAD) e pressdo arterial sistdlica
(PAS), antes e depois do procedimento (tabela 6). Do mesmo modo, estas variaveis nao
sofreram alteracdes significativas de acordo com a técnica anestésica utilizada e o sexo do
individuo. No entanto, convém salientar que a média global da PAD pds-EDA teve um aumento
estatisticamente significativo (teste de Bonferroni com valor de prova 0,03), mas sem
relevancia clinica (a diferenca entre as médias foi aproximadamente igual a 1,4mmHg).
Também foi observado um aumento estatisticamente significativo da média da PAS para o
grupo GL quando comparado com o grupo A (teste de Dunnett com valor de prova
aproximadamente igual a 0,006; testes de Gabriel e Hochberg com valores de prova
aproximadamente iguais a 0,012). Este aumento deveu-se ao efeito dos pacientes do sexo
masculino e PAS pds-EDA (teste de Bonferroni com valor de prova aproximadamente igual a
0,029). Mas, novamente, sem relevancia clinica (a diferenca entre as médias foi

aproximadamente igual a 17,1mmHg).
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Tabela 6 - ANOVA de medidas repetidas para as variaveis PAS, PAD e FC, sob os efeitos técnica
anestésica utilizada e sexo dos pacientes

L Interacao ~ Interacao com a
Media com a Interacao com o técnica anestésica
+ Pré-EDA - Pos-EDA - sexo dos
técnica . e o sexo dos
bP P anestésica pacientes pacientes
Pré-EDA  Pos-EDA b p p
131,93 133,55
PAS * * 0,206 0,315 0,884 0,279
17,70 19,49
81,97 83,24
PAD + + 0,060 0,469 0,548 0,119
11,43 12,65
72,97 72,50
FC * * 0,443 0,275 0,611 0,954
11,97 11,06

Terminada a EDA, os pacientes foram inquiridos acerca dos sintomas vivenciados
durante e ap6s o procedimento.

Nos grupos LG, LS e A as proporcoes de pacientes com nauseas durante a EDA nao
foram significativamente diferentes (tabela 7). No entanto, estes grupos apresentaram uma
proporcao de pacientes com nauseas significativamente inferior, quando comparados com o
grupo GL (teste exato de Fisher com valor de prova <0,001 e teste de comparacao de duas
proporcoes para o nivel de significAncia de 5%). Nao se encontraram diferencas
estatisticamente significativas nos restantes sintomas vivenciados pelos pacientes durante a
EDA (vomitos, tosse, falta de ar, dor abdominal), de acordo com a técnica anestésica
aplicada. Encontrou-se uma associacdo significativa entre a técnica anestésica e a auséncia
de sintomas durante a EDA, devido ao facto de se observarem 5 pacientes com auséncia de
sintomas, quando a técnica anestésica empregue foi LS (teste exato de Fisher com valor de

prova 0,004 e teste de comparacédo de duas proporcdes para o nivel de significancia de 5%).

Tabela 7 - Sintomas durante a EDA

Técnica anestésica
Sintomas Lidocaina Lidocaina Gel Aoua a
gel spray lubrificante s P
(n=39) (n=40) (n=30) (n=32)

Nauseas 3 4 10 0 <0,001
Vomitos 32 32 26 31 0,151
Tosse 2 5 5 1 0,218
Falta de ar n 10 8 8 4 0,480
Dor abdominal 6 5 6 2 0,437
Nenhum 0 5 0 0 0,004
Outro 2 2 0 1 0,763

a. Teste exato de Fisher.

10
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Da analise dos sintomas pos-EDA reportados pelos pacientes, a LS mostrou-se
significativamente superior na inducdo de dorméncia orofaringea (teste exato de Fisher com
valor de prova <0,001; ver tabela 8). Nenhum paciente do grupo A relatou este sintoma. De
acordo com o teste de diferenca de proporcoes, os grupos LG e GL revelaram-se
estatisticamente semelhantes e este Gltimo mostrou-se semelhante ao grupo A.

As proporcoes de pacientes dos grupos LG e GL que relataram dor/desconforto
orofaringeo apds a EDA foi significativamente superior ao grupo LS (teste exato de Fisher com
valor de prova <0,001 e teste de comparacao de proporcdes para o nivel de significancia de
5%). Nao se encontraram diferencas estatisticamente significativas entre as proporcoes de
pacientes que relataram dor/desconforto orofaringeo apo6s a EDA dos grupos LS e A.

A proporcdo de pacientes do grupo A que ndo apresentou sintomas apos a EDA
revelou-se significativamente superior quando comparada ao grupo LS (teste exato de Fisher
com valor de prova 0,004 e teste de comparacao de proporcoes para o nivel de significancia
de 5%). Para os restantes grupos o teste de diferenca de proporcdées nao se mostrou
suficientemente sensivel para encontrar significancias estatisticas nas comparacgoes entre eles

e com os grupos A e LS.

Tabela 8 - Sintomas apos a EDA

Técnica anestésica
Sintomas Lidocaina  Lidocaina Gel Aeoua a
gel spray lubrificante g P
(n=39) (n=40) (n=30) (n=32)

Nauseas 1 0 0 0 0,716
Tosse 0 2 3 1 0,196
Dorméncia orofaringea 8 28 2 0 <0,001
Dor/ desconforto orofaringe n 19 5 21 12 <0,001
Dor abdominal 5 3 3 2 0,792
Outro 0 1 1 1 0,789
Nenhum 8 5 7 16 0,004

a. Teste exato de Fisher.

3.2.5. Condicdo médica do paciente e caracteristicas da EDA

Realizou-se o registo das condi¢cdes médicas que motivaram cada EDA. Nos casos em
que os pacientes apresentaram histéria de dor abdominal, observou-se um efeito significativo
sobre o desconforto sentido durante a EDA (teste ANOVA com valor de prova 0,026; ver tabela
9), evidenciando-se um aumento da média da escala de desconforto (teste de Bonferroni com
valor de prova aproximadamente igual a 0,012).

Verificou-se ainda um efeito significativo sobre a escala de desconforto quando a EDA

foi motivada por um emagrecimento inexplicado do paciente (teste ANOVA com valor de

11
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prova 0,05). Este efeito traduz-se num aumento da média da escala de desconforto (teste de
Bonferroni com valor de prova aproximadamente igual a 0,029).

Nao se verificou influéncia significativa dos restantes motivos para realizacao de EDA
sobre os niveis de desconforto reportados pelos pacientes. Ndo se observou uma interacao
significativa entre o motivo da EDA e a técnica anestésica empregue sobre a escala de

desconforto.

Tabela 9 - Efeito do motivo da EDA e da técnica anestésica utilizada sobre a escala de desconforto

Técnica anestésica

. Lidocaina Lidocaina Gel ; c d
Motivo EDA gel spray lubrificante Agua P P
Sim | 4,68+2,382 5,00:2,909 4,33:1,323  5,29:2,085
Dispepsia 0,952 0,096
Nao | 5,30+2,408 4,12+2,104 5,67+2,373 4,13+1,685
Sim | 4,00:1,414  3,20+1,789 -b -b
Esofagite 0,817 0,247
Nao | 5,05+ 2,426 4,60+2,424 5,14+2,015 5,00+2,102
Sim | 4,00+1,732 3,14+2,193 5,00+3,464 3,86+1,069
Gastrite 0,073 0,882
Nao | 5,08+2,430 4,70+2,404 5,31+2,015 5,00+2,102
. Sim | 6,00+1,000 3,00+1,414 -b -b
Contrlolto.ulcera 0,879 0,677
gastrica Ndo | 4,92+2,454 4,50+2,447 5,2412,214 4,74+1,999
Sim - -b 5,33+2,082 -b
Dor abdominal a 0,026 0,146
Media® | Nao | 4,87+2,268 4,362,411 5,26+2,229 4,75+1,987
+
DP | Sim .b 7,67+2,517  6,50+0,707 .b
Emagrecimento 0,050 0,507
Nao | 5,00+2,384 4,16+2,242 5,18+2,229 4,71+1,967
Sim -b 4,500,707 -b -b
Hemorragia 0,102 0,358
Nao | 4,89+2,323 4,42+2,478 5,21+2,194 4,75+1,967
Sim | 4,50+2,646 -b 5,00+1,414  6,00+1,000
Pirose 0,565 0,500
Nao | 5,06+2,388 4,49+2,416 5,29+2,242 4,62+2,007
Sim | 4,00+1,414 -b -b 4,33+2,517
Vomitos 0,309 0,084

Nao | 5,05+2,426 4,28+2,271 5,28:2,218 4,79+1,953

Sim | 4,7122,563 4,202,044 5,67+2,425 4,002,708
Outros 0,669 0,725
Nao | 5,06+2,382 4,50+2,556 5,00£2,029 4,86+1,880
a. Média da escala de desconforto reportado pelos pacientes (1-10).

b. Combinacao de fatores ndo observada.

c. Efeito do motivo da EDA (teste ANOVA).

d. Interacédo entre o motivo da EDA e a técnica anestésica (teste ANOVA).

Nao se verificou efeito significativo do diagnéstico endoscopico sobre os niveis de
desconforto reportados pelos pacientes (tabela 10). Também nao se observou qualquer
interacao significativa entre o diagndstico e a técnica anestésica empregue sobre a escala de

desconforto.
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Tabela 10 - Efeitos do diagnostico endoscopico e da técnica anestésica utilizada sobre a escala de
desconforto

Técnica anestésica
Lidocaina Lidocaina Gel

. o A C d
Diagnostico EDA gel spray lubrificante Agua P P
Sim | 3,500,707 4,83+3,869 5,00+2,070 -b
Normal 0,303 0,655
Nao | 5,08+2,420 4,35+2,145 5,36+2,258 4,81+1,973
Sim | 5,14+2,070  5,38+2,066 -b 5,46+2,570
Esofagite 0,922 0,420

Nao | 4,92+2,581 4,19+2,468 5,34+2,176 4,161,284
Sim | 4,57+2,370  4,25+1,753  4,50+3,000 4,92+2,021
Hérnia do hiato 0,495 0,866
Nao | 5,09+2,414  4,47+2,578 5,38+2,080 4,65+1,981

Média® | Sim | 5,16+2,588  4,35+2,357 5,232,242 4,891,595

Gastrite + 0,790 0,948
DP Nao | 4,85+2,231 4,53+2,552  5,29+2,201 4,54+2,470
" e Sim | 5,670,577 -b 6,50+0,707 -b
Ulczra gastr:ca/ 0,464 0,877
uodena Nao | 4,94+2,472  4,38+2,435 5,18+2,229 4,77+1,995
Sim -b 5,50+0,707 5,67+3,215 4,500,707
Polipo/massa 0,130 0,464
Nao | 4,89+2,323  4,37+2,465 5,22+2,118 4,77+2,029
Sim | 3,50:0,707 -b -b -b
Outro 0,319 0,435

Nao | 5,08+2,420 4,49+2,416  5,21+2,250 4,75+1,967

a. Média da escala de desconforto reportado pelos pacientes (1-10).

b. Combinacao de fatores nao observada.

c. Efeito do diagndstico endoscopico (teste ANOVA).

d. Interacédo entre o diagnostico endoscopico e a técnica anestésica (teste ANOVA).

Recorrendo ao teste ANOVA, nao se encontrou um efeito estatisticamente
significativo do nimero total de EDA a que o paciente foi anteriormente submetido sobre a
escala de desconforto reportada pelo paciente (valor de prova 0,699). Também nao se
encontrou qualquer interacdo entre a estratégia anestésica empregue e o nimero total de
EDA realizados pelo paciente, sobre o nivel de desconforto sentido durante o procedimento
(teste ANOVA com valor de prova 0,261).

Tal como ¢é evidenciado na tabela 11, a realizagao de bidpsias influenciou o nivel de
desconforto reportado pelos pacientes (teste ANOVA com valor de prova 0,197), no entanto, a
duracao do procedimento foi significativamente superior (testes t de Student e de Mann-
Whitney com valores de prova <0,001). Nao se encontrou uma interacao significativa entre a
realizacdo de biopsias endoscopicas e a técnica anestésica empregue, sobre a escala de

desconforto dos pacientes (teste ANOVA com valor de prova 0,436).
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Tabela 11 - Efeito da realizacao de bidpsias sobre a escala de desconforto e a duracdo do procedimento

Interacao com

Biopsia Sem biopsia P técnica anestésica
>
Escala de desconforto (1-10) | Média | 5,24+2,124 4,69+2,301 0,1972 0,436%
~ . i
Duragao do procedimento DP | 3,34:1,599  1,97:0,532 <0,001°

(minutos)

a. Teste ANOVA.

b. Testes t de Student e de Mann-Whitney
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4. Discussao

4.1. Discussao de resultados

A incidéncia e prevaléncia das doencas do foro da Gastrenterologia em Portugal sao
relativamente elevadas, paralelamente ao que se verifica noutros paises ocidentais (23) e a
EDA é um método diagnostico-terapéutico considerado crucial neste ambito. Esta técnica tem
baixo risco associado, estimando-se que a endoscopia diagnostica apresenta uma morbilidade
de 1,9% e mortalidade de 0,06% (24).

Entre as complicacbes inerentes a técnica, destacam-se a hemorragia, perfuracao e
infecao (7). Na verdade, mais de 50% das potenciais complicacoes da EDA estao relacionadas
com o uso de sedacdo (15): hipoxemia, hipoventilacdo, obstrucao via aérea, apneia,
arritmias, hipotensdo, episodios vaso-vagais (5). Estas problematicas sdo especialmente
evidentes nas faixas etarias mais avancadas e nos grupos com co-morbilidades associadas
(25), representando uma limitacao para a sua utilizacao. Importa ainda salientar que a
utilizacao de sedacao leva a um maior absentismo laboral dos pacientes, necessidade de salas
de recobro e maior custo ao nivel de recursos humanos e materiais (4, 16, 26, 27). Uma clara
vantagem desta técnica é a inducdo de amnésia para o procedimento, aumentando a
aceitacao de futuras EDA (12, 16).

Os inconvenientes do uso de sedacao impulsionaram os estudos, no sentido de
encontrarem alternativas anestésicas que envolvessem menores taxas de complicacdes e, ao
mesmo tempo, garantissem a satisfacdao dos pacientes e médicos. Atualmente é consensual
que a EDA sem sedacdo é um procedimento igualmente toleravel (15).

Baseando-se na evidéncia de que o reflexo de vomito é um dos fatores mais
condicionantes da tolerabilidade e facilidade da EDA (6), a alternativa que tem sido alvo de
inUmeras investigacoes € a anestesia orofaringea topica. Chakib et al. (7) realizou um estudo
comparativo entre rebucados de lidocaina e lidocaina spray, que revelou que os rebucados
proporcionaram uma mais rapida e adequada anestesia orofaringea, com baixos niveis de
reflexo de vomito, traduzindo-se numa maior facilidade de execucdao e menor recurso a
sedacdo. Dada a baixa recetividade dos pacientes ao sabor amargo da lidocaina spray, Canon
et al. (28) desenvolveu uma investigacao utilizando pastilhas de lidocaina com um sabor mais
agradavel e lidocaina spray, revelando-se esta Ultima mais eficaz no aumento da
tolerabilidade dos pacientes. O estudo de Assaad et al. (4) comparou a aplicacao de lidocaina
gel e lidocaina spray na regiao lingual posterior, que demonstrou uma maior eficacia do gel
na supressao do reflexo de vomito e na satisfacdo dos pacientes e médicos. Ja o estudo de
Stine et al. revelou maior tolerabilidade dos pacientes com pastilhas de lidocaina em
detrimento de uma solucao viscosa oral. Do ponto de vista do médico operante, o reflexo de

vomito foi semelhante nos dois grupos.
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Uma vez que o consenso ainda nado foi encontrado, as varias formulacdes de anestesia
orofaringea topica tém sido adotadas de modo muito variavel a nivel mundial. Os riscos
associados a sua utilizacdo compreendem principalmente pneumonias por aspiracao e reagoes
idiossincrasicas (13, 15).

Portanto, quer a “sedacdo consciente”, quer a anestesia orofaringea topica, as
alternativas mais amplamente aceites para melhorar a tolerabilidade dos pacientes,
acarretam, de alguma forma, risco acrescido para os pacientes.

Uma vez que o pilar da evolucao cientifica deve ser a seguranca do paciente, tém-se
feito cada vez mais esforcos no sentido de evitar a sua exposicao desnecessaria a agentes
farmacoldgicos. Ressalte-se o estudo recente de Ergiil et al. (10) que procurou identificar os
pacientes que, mesmo nado sedados, ndo requerem a administracdo de anestesia topica. As
conclusdes sugerem que os pacientes enquadrados nas classes | e Il da Classificacao de
Mallampati dispensam a administracao de qualquer farmaco.

Tendo por base esta mesma sensibilidade, ao incluir-se os grupos GL e A no presente
estudo, pretendeu-se inferir se a minimizacdo do reflexo do vomito por meios farmacologicos
(representado pelos grupos LG e LS) é uma premissa obrigatoria para que a EDA sem recurso a
sedacdo alcance niveis de desconforto toleraveis para os pacientes.

Com o intuito de reduzir o nimero de procedimentos endoscopicos que utilizam
sedacdo, é fundamental encontrar a estratégia que garante maior conforto aos pacientes com
o menor risco associado. Neste estudo pretendeu-se verificar, no ambito das técnicas mais
utilizadas na atualidade, aquela que representa um maior sucesso no incremento da
tolerabilidade dos pacientes e facilidade técnica durante a EDA, bem como a eventual
influéncia de fatores determinantes associados.

Apés a andlise das varidaveis em estudo, nao se verificaram diferencas
estatisticamente significativas no efeito das varias técnicas anestésicas no nivel de
desconforto endoscdpico reportado pelos pacientes, contrariando os resultados dos ensaios
apresentados anteriormente. Verificou-se ainda que a média do desconforto manifestada
pelos pacientes se enquadra num nivel moderado, evidenciando a aceitacdo deste
procedimento sem recurso a sedacao. Paralelamente, apenas nove pacientes manifestaram
intencao de requerer sedacao em procedimentos futuros, ndo se tendo apurado diferencas
significativas entre os quatro grupos.

Os resultados mostraram que apesar de grande parte dos pacientes terem sido
avaliados pelo médico operante como tendo reflexo de vomito leve (70,92%), a proporcao de
pacientes foi significativamente superior no grupo A. Tal facto pode ser explicado pelo sabor
potencialmente desagradavel das restantes substancias em estudo, que, associado aos
estimulos induzidos pelo proprio aparelho endoscopico, se refletiu num reflexo de vomito
mais forte.

Partindo desta constatacdo, seria de esperar que o grupo A se evidenciasse dos
restantes grupos no que diz respeito a avaliacdo geral do procedimento realizada pelo

médico, uma vez que niveis mais leves de reflexo de vomito predispoem a um maior
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autocontrolo e colaboracdao dos pacientes perante as indicacdes médicas. Na verdade,
verificou-se superioridade deste grupo quando comparado com o grupo GL. No entanto, nao
se encontraram diferencas significativas entre os grupos A, LG e LS. Provavelmente, tais
resultados seriam alcancados com uma amostra maior.

A semelhanca do que ja tinha sido referido por Mulcahy et al. (16), encontrou-se uma
correlacao inversa (ainda que fraca) entre a idade dos pacientes e a sua tolerabilidade aos
procedimentos endoscopicos. Estudos anteriores mostraram que o reflexo de vomito esta
frequentemente ausente nos pacientes idosos (29). Uma vez que o reflexo de vomito é o
maior determinante da tolerabilidade endoscopica (6), esta evidéncia justifica em parte os
diferentes niveis de desconforto encontrados para cada faixa etaria. Associado a este facto,
talvez os varios contactos e experiéncias com os servicos de salde induzam expectativas
marcadamente diferentes, que se refletem na tolerabilidade a este tipo de procedimentos.
Por sua vez, nao se encontrou efeito do sexo do paciente sobre o desconforto sentido durante
a EDA, mais uma vez corroborando o estudo de Mulcahy et al. (16). Contudo, nenhuma
técnica anestésica em estudo influenciou a tolerabilidade do paciente, para um determinado
sexo ou idade.

Os resultados apresentados evidenciaram o nivel de ansiedade pré-EDA como uma
variavel determinante de tolerabilidade endoscopica dos pacientes, confirmando as
conclusoes de alguns estudos desenvolvidos anteriormente (16, 30). Por sua vez, contraria o
ensaio de Pereira et al. que mostrou que a ansiedade relatada pelos pacientes nao contribuia
para a tolerabilidade do procedimento (31). Mais uma vez, nao se encontrou interacao
significativa da técnica anestésica utilizada e a ansiedade pré-EDA sobre o nivel de
desconforto reportado pelos pacientes.

Os resultados demonstraram ainda que as EDA motivadas por dor abdominal ou
emagrecimento apresentaram niveis significativamente superiores de desconforto. Os
resultados referentes a dor abdominal sao percetiveis, contudo nao se encontrou explicacao
para os achados relativos ao emagrecimento e acredita-se que talvez este valor se dissipasse
numa amostra maior. Nao se verificou um efeito significativo dos restantes motivos para
realizacdo da EDA sobre os niveis de desconforto reportados pelos pacientes. Quanto ao
diagnostico endoscopico, este ndo exerceu qualquer influéncia sobre os niveis de desconforto
reportados pelos pacientes, contrariando o estudo de Mulcahy et al. (30) que apresenta a
condicio médica como fator determinante da tolerabilidade ao procedimento. Nao se
observou uma interacao significativa entre a técnica anestésica utilizada e o motivo ou
diagnostico da EDA, sobre a escala de desconforto.

O presente estudo evidencia ainda que a realizacdo de bidpsias endoscopicas nao tem
efeito sobre o nivel de desconforto vivenciado pelo paciente. Apesar da duracdo destes
procedimentos ter sido marcadamente superior (0 que poderia levar a uma percecao de
desconforto mais acentuada), este resultado pode ser explicado pelo facto de nao existir

sensibilidade visceral consciente durante a colheita de bidpsias. A técnica anestésica
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empregue nao teve efeito sobre a escala de desconforto quando se realizaram bidpsias
endoscopicas.

A analise estatistica ndao demonstrou interacao entre o nimero total de EDA a que o
paciente foi anteriormente submetido e a estratégia anestésica empregue, sobre a escala de
desconforto (ressalte-se que neste estudo apenas foram incluidos pacientes que foram
submetidos a pelo menos uma EDA).

N&o se verificou alteracado significativa da FC, PAD e PAS de acordo com a técnica
anestésica utilizada e o sexo do individuo. Na verdade, a variacdo destes sinais vitais (pré e
pos EDA) nao foi relevante, corroborando o estudo de Garg et al. (8) que defende a seguranca
clinica das EDA sem recurso a sedacao.

Do levantamento da sintomatologia vivenciada durante a EDA, observou-se que o
grupo GL apresentou nauseas mais frequentemente que os restantes grupos. Este resultado
pode ser justificado pelo sabor e textura do gel, passivel de ser desagradavel para alguns
pacientes. A LS foi significativamente superior aos restantes grupos em proporcionar auséncia
completa de sintomas durante a EDA. No entanto, dado o pequeno numero encontrado
(apenas 5 pacientes), nao se atribui relevancia clinica a este valor. Os restantes sintomas nao
apresentaram diferencas significativas entre os quatro grupos em estudo.

Quanto aos sintomas pds-EDA expostos pelos pacientes, constatou-se que a LS induziu
um nimero significativamente superior de casos de dorméncia orofaringea. E provavel que
este facto se deva a aplicacdo direta do spray anestésico sobre orofaringe, bem como ao
tempo de espera que se protocolou realizar, desde a sua aplicacdo até ao inicio do
procedimento (2-3 minutos). Deste modo, estima-se que, o maior periodo de contacto do
principio ativo com a mucosa orofaringea neste grupo, relativamente ao grupo LG, tenha
desencadeado sintomas mais evidentes apos a EDA.

0 grupo LS mostrou-se ainda superior na reducdo da dor/desconforto orofaringeo apos
o procedimento, quando comparado com os grupos GL e LG. Note-se, no entanto, que a A nao
se apresentou inferior a LS neste aspeto. Por sua vez, o nUmero de pacientes do grupo A que
nao apresentou quaisquer sintomas apos a EDA foi significativamente superior ao grupo LS,

refletindo mais uma vez o grande nimero de casos de dorméncia orofaringea evidenciados.

4.2. Limitacées do estudo

O estudo apresentado evidencia algumas limitacoes, que deverao ser tidas em conta
em futuras investigacoes.

Considera-se que seria vantajoso para o estudo incluir EDA realizadas apenas por um
médico Gastrenterologista. Deste modo, ter-se-ia eliminado a possibilidade de alguma
subjetividade na apreciacdo médica de cada procedimento.

Tratando-se de um estudo experimental, beneficiaria caso tivesse sido desenhado em

dupla ocultacao, reduzindo eventuais enviesamentos de apreciacoes.
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Outra limitacdo reside no facto de se ter aplicado lidocaina gel no aparelho
endoscopico, diminuindo o periodo de contacto com a mucosa orofaringea.

Considera-se ainda que o estudo ficaria enriquecido caso tivesse sido administrada a
mesma dose de principio ativo nos grupos LG e LS.

Finalmente, a semelhanca do que se tem verificado nos diversos estudos neste
ambito, considera-se que amostras maiores poderiam dar maior seguranca aos resultados

apresentados.
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5. Conclusao e implicacdes

O presente estudo evidencia que a utilizacdo de uma pelicula de agua em volta do
tubo endoscopico nao é inferior as estratégias anestésicas habitualmente utilizadas em
Portugal, na diminuicdo do desconforto dos pacientes durante os procedimentos
endoscopicos, mostrando-se até superior ao nivel da diminuicdo do reflexo de vomito. Em
comparacao com o GL, a agua induz procedimentos mais faceis do ponto de vista técnico.
Porém, nado se identificaram diferencas entre esta substancia e as duas formulacdes de
lidocaina em estudo.

Este estudo identifica a idade e a ansiedade pré-EDA dos pacientes como fatores
determinantes de tolerabilidade. O sexo dos pacientes, o diagnostico endoscdpico, a
realizacdo de biopsias endoscopicas e o numero total de EDA a que foram anteriormente
submetidos, nao influenciam o nivel de desconforto reportado pelos pacientes.

N&do se encontrou interacao significativa da técnica anestésica utilizada e qualquer
uma das variaveis supracitadas, sobre o desconforto sentido pelos pacientes.

O estudo da FC, PAS e PAD nos individuos dos quatro grupos ndo apresentou
alteracdes significativas, contribuindo assim, para consolidar parametros de seguranca das
quatro técnicas em estudo.

Este ensaio mostra ainda que as EDA motivadas por dor abdominal ou emagrecimento
apresentam niveis significativamente superiores de desconforto, no entanto, este Ultimo dado
necessita de confirmacao futura. Os restantes motivos nao apresentaram efeito sobre os
niveis de desconforto reportados pelos pacientes, nem mesmo em interacao com as técnicas
anestésicas.

Quanto aos sintomas associados ao procedimento endoscopico, conclui-se que a
utilizacdo do GL é responsavel por um maior nimero de nauseas durante a EDA. A LS induz
dorméncia orofaringea mais frequentemente e é mais eficaz na reducao da dor/desconforto
orofaringeo apos o procedimento, quando comparada com o GL e a LG, nao sendo notoria a
sua superioridade relativamente a agua. Por sua vez, um maior nUmero de pacientes do grupo
A negou qualquer sintoma apods a EDA (quando comparado com o grupo LS).

Estas conclusbes sdo bastante dispares dos restantes estudos ja realizados,
evidenciando argumentos favoraveis ao uso de agua: foi igualmente eficaz na reducao do
desconforto dos pacientes, reduziu sintomas associados e nao apresentou mais efeitos
indesejaveis, quando comparada com os restantes grupos. Assim, pode-se considerar esta
estratégia com grande potencial, ndo s6 para aumentar a recetividade dos pacientes, como
também diminuir a exposicdo a substancias farmacoldgicas desnecessarias.

Numa era marcada pela consciéncia de seguranca e encargos, devera apostar-se na
realizacao de mais estudos, de modo a sustentar estas conclusdes e desenvolver-se guidelines

poupadoras de recursos e que diminuam os riscos para os pacientes.
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Realca-se que o pilar de todas as praticas médicas e da evolucao cientifica deve ser a
seguranca do paciente, pelo que a escolha do método a utilizar deve ser individualizado e

sensivel a estabilidade clinica do paciente.
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Anexo 2:Termo de Consentimento Livre e Informado

Consentimento Livre e Informado

Décia Liane Teixeira Mendes Goncalves, aluna do Mestrado Integrado em Medicina da
Faculdade de Ciéncias da Salde da Universidade da Beira Interior, vem solicitar a sua
colaboracao na tese de mestrado intitulada:

“Andlise de técnicas de melhoria da tolerabilidade na Endoscopia Digestiva Alta”

Neste estudo ser-lhe-a solicitado que preencha um questionario de auto-avaliacdo que nos
permitira analisar a sua tolerancia ao procedimento endoscopico. Ser-lhe-a também inquirida
a sua historia médica e cirdrgica. Informo que a sua participacdo neste estudo é voluntaria,
podendo desistir a qualquer momento sem que por isso venha a ser prejudicado nos cuidados
de saude prestados pelo CHCB, EPE; informo ainda que todos os dados recolhidos serao
confidenciais.

Os resultados deste mesmo estudo serdao publicos posteriormente, salvaguardando-se o
anonimato dos participantes.

Consentimento Informado
Ao assinar esta pagina esta a confirmar o seguinte:

e O Sr. (a) leu e compreendeu as informacoes acima descritas, e teve tempo para as
ponderar;

e Todas as suas questdes foram respondidas satisfatoriamente;

e Se nao percebeu qualquer das palavras, solicitou ao investigador que lhe fosse
explicado, tendo este explicado todas as duvidas.

(Décia Gongalves) (Nome do doente legivel)

(Data)
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Anexo 3: Questionario de avaliacao

QUESTIONARIO DE AVALIAGCAO

Caro utente, sou aluna do 62 ano do curso de Medicina da Faculdade de
Ciéncias da Salde, e estou a desenvolver um estudo no dmbito da minha dissertacdo
em Medicina da Universidade da Beira Interior. Pretendo investigar a eficacia de
diferentes técnicas de anestesia utilizadas na Endoscopia Digestiva Alta, de modo a
encontrar a que causa menor desconforto para o paciente. Para este estudo a sua
colaboracao é fundamental. Assim, solicito-lhe que preencha o seguinte questionario.
Por favor, responda de acordo com a sua experiéncia e ndo deixe nenhuma questao
por responder. A informacdo que me der serd utilizada apenas para efeitos deste
estudo, garantindo-se a total confidencialidade e anonimato dos dados. Os resultados
serao divulgados posteriormente.

Grata pela sua colaboracao,

A aluna,

Décia Goncalves
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DADOS PESSOAIS

NUmero do processo

Contacto

Idade (anos)

Masculino
Sexo

Feminino

Profissao

Escolaridade

Nao sabe ler nem escrever

Sabe ler/escrever

1-4° anos

5-6° anos

7-9° anos

10-12° anos

Estudos Universitarios

Formacao Pos-graduada

DADOS MEDICO-CIRURGICOS

1. Tem algum problema de saude? Qual/Quais?

Estado civil

Solteiro (a)

Casado (a)

Uniao de facto

Divorciado

Separado (a)

Viavo (a)

2. Alguma vez foi submetido (a) a uma cirurgia? Qual/Quais?
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3. Tem alergias?

N&o |

Sim Especifique:

4. Medicacao habitual:

5. Dormiu bem na ultima noite?

Sim

Nao Tomou alguma medicacao para adormecer? Sim

6. Numa escala de 1-5 refira a ansiedade que esta a sentir, devido ao procedimento
endoscopico (sendo “1” sem ansiedade e “5” ansiedade maxima).

Sem Ansiedade
ansiedade maxima
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ACERCA DO PROCEDIMENTO ENDOSCOPICO:

1. Ordene (de 1-4) as fases do procedimento que lhe causaram maior desconforto (sendo
“1” o0 que lhe causou menos desconforto e “4” o que causou maior desconforto).

Administracao de anestesia

Insercao do aparelho endoscépico

Desde a insercao até saida do aparelho

Saida do aparelho endoscopico

2. Dos seguintes sintomas, assinale com um (x) aqueles que sentiu durante o
procedimento:

Nauseas

Vomitos

Tosse

Falta de ar

Dor abdominal

Outro- refira qual

3. Avalie a dor sentida durante o procedimento (sendo que “0” corresponde a auséncia
de dor e “10” corresponde a dor maxima):

Sem desconforto Desconforto maximo

4. Dos seguintes, assinale com um (x) os sintomas que sentiu/esta a sentir apos ter
terminado a endoscopia:

Nauseas

Vomitos

Tosse

Falta de ar

Dor de garganta

Dor abdominal

Outro- refira qual

5. Se eventualmente tivesse que repetir o exame, pediria sedacao (tranquilizante,
apesar de se manter consciente)?
Sim Nao
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AVALIACAO CLINICA

Motivo EDA

Avaliacao pré-endoscopica

Pressao Arterial

Frequéncia Cardiaca

1. Tempo decorrido desde a administracdo da substancia em estudo' e o inicio do
procedimento:

Avaliacdo pos-endoscopica

Pressao Arterial

Frequéncia Cardiaca

AVALIACAO DO PROCEDIMENTO

1. Reflexo de vomito

Leve Forte

2. NUmero de tentativas para introducao do endoscopio

3. Duracao procedimento

4. Avaliacao geral do procedimento 1-5

1‘23 4;5

Facil Dificil

1,. , . , e . . ~
Lidocaina gel, lidocaina spray, gel lubrificante ou dgua, de acordo com os resultados da randomizagao.
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Diagnéstico
endoscopico

Outras observacoes relevantes:
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