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RESUMO

Objetivo: Avaliar a eficdcia e a seguranca do emprego oral de midazolam
(15 mg) como medicagdo pré-anestésica em pacientes submetidos a ble-
faroplastias. Métodos: Foi desenvolvido um ensaio clinico prospectivo,
duplo cego, randomizado, controlado com 42 pacientes, risco ASA TeIl,
divididosem trés grupos de 14 pacientes: grupo M (midazolam 15 mg), grupo
P (placebo) e grupo SM (sem medicac@o). Os pacientes foram avaliados
quanto ao grau de sedag@o e dor intraoperatdrias e variagdo entre os
periodos pré e transoperatorios da ansiedade, pressdo arterial sistdlica e
diastdlica, frequéncia respiratéria e pulso. Resultados: A andlise de
variancia unifatorial com teste de Tukey mostrou que a administragao de
midazolam ocasionouumaredugao significativa dapressdo arterial sistélica
e da frequéncia respiratéria no periodo transoperatério em relagdo aos
pacientes que utilizaram placebo ou nao fizeram uso de medicamento.
Esses efeitos foram discretos e acompanhados de diminui¢@o na percepcao
da dor, discreta sedacdo e reducao da ansiedade. Conclusao: A sedacio via
oral com midazolam em pacientes submetidos a cirurgias palpebrais de-
monstrou ser eficiente de facil aplicagdo e com minimos efeitos sistémicos.

Descritores: Midazolam/administracdo & dosagem; Blefaroplastias; Presséo arterial; Seda-
¢ao consciente/métodos

INTRODUCAO

Os procedimentos cirdrgicos eletivos realizados sob anestesia local
representam, para a maioria dos pacientes, situacdes geradoras de ansieda-
de que provocam uma resposta fisiolégica tipica caracterizada pelo au-
mento da sensacdo de dor, da pressdo arterial, da frequéncia respiratéria e
da pulsagdo™®.

O emprego da sedagdo pré-anestésica € bastante utilizado em cirurgias
ambulatoriais, pois possibilita o controle da ansiedade, com depressdo
minima da consciéncia, ndo afetando a capacidade do individuo de respon-
der a estimulagdo fisica e a comandos verbais e de respirar de forma automa-
tica e independente®. E consenso que os efeitos benéficos da sedacio pré-
operatdria facilitam a interacao cirurgido/paciente permitindo maior tranqui-
lidade na realizacdo do ato operatério®.

Os benzodiazepinicos estdo entre as drogas mais prescritas em todo o
mundo para o tratamento da ansiedade e sedagdo pré-operatéria® sendo,
invariavelmente, realizada por via endovenosa, com o auxilio de anestesista.

Ainda sao escassos os estudos em oculopldstica sobre a utilizacdo de
midazolam como medicac¢do pré-anestésica, sendo que os encontrados fazem
referéncia a administracdo endovenosa®®. Esse benzodiazepinico, quando
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administrado por via oral, apresenta rdpida absor¢ao, atingindo
sua concentracdo maxima ap6ds 30 minutos, com duragdo de
efeito de aproximadamente 2-4 horas”®. O efeito hipnético do
midazolam estd relacionado ao acimulo do neurotransmissor
inibitério GABA (4cido gama-aminobutirico). A curta duragio
de sua agdo deve-se a seu rapido metabolismo e velocidade de
eliminacdo por via renal. Os possiveis efeitos adversos estdo
relacionados a superdosagem e incluem fadiga, ataxia, amné-
sia e depressdo respiratoria.

O objetivo do presente trabalho foi avaliar, em pacientes a
serem submetidos a blefaroplastia superior, a qualidade da se-
dacgdo obtida com a administragdo oral de 15 mg de midazolam
(Dormonid®, Roche) e os efeitos da medicacdo no periodo
transoperatério no que tange ao grau de sedacdo obtida, ansie-
dade, percepg¢ao da dor, pulso (P), frequéncia respiratéria (FR)
e pressdo arterial (PA).

METODOS

Foi realizado ensaio clinico prospectivo, duplo-cego, ran-
domizado e controlado no Hospital das Clinicas de Sao Sebas-
tidio (SP). O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da UNESP em Siao José dos Campos, responsavel
pela andlise de pesquisas oriundas da institui¢do proponente.
Antes da assinatura do consentimento informado, os pacien-
tes receberam esclarecimentos sobre as rotinas do servigo e
dos objetivos do presente trabalho. Foi também comunicado,
em linguagem coloquial, que uma droga poderia ser utilizada
e esclarecidos os seus possiveis beneficios e efeitos adversos.

O estudo incluiu 42 pacientes de ambos os sexos, residentes
no municipio de Sdo Sebastido-SP, divididos por meio de sor-
teio utilizando-se nimeros aleatérios gerados em programa
de computador, em trés grupos de 14 pacientes: grupo M (mida-
zolam 15 mg), grupo P (placebo) e grupo SM (sem medicacao)
os quais foram submetidos a blefaroplastia superior. A tabela 1
lista a distribuicao dos grupos quanto ao sexo e idade. A admi-
nistragdo do placebo e do midazolam era realizada por uma
pessoa que ndo participava do ato cirdrgico. Dessa maneira,
nenhum integrante da equipe cirdrgica sabia qual grupo estava
incluido o paciente a ser operado. Foram excluidos os pacientes
risco ASA superior ou igual a III e pacientes com histéria de
alergia a benzodiazepinicos.

*

Trinta minutos antes do ato cirdrgico foram aferidos em
todos os pacientes o grau de ansiedade segundo a escala de
Hamilton® e os sinais vitais controlados no estudo, ou seja, a
pressdo arterial sist6lica (PAS) e diastdlica (PAD), a frequéncia
cardiaca (FC) e o pulso (PUL). Em seguida foram administrados
o midazolam (grupo M) e o placebo (grupo P).

Em todos os casos a blefaroplastia superior padrdo, foi
realizada pela mesma equipe cirdrgica com a mesma técnica
operatdria. Basicamente, eram injetados, pelo cirurgido, 5 ml
de solugdo Xylocaina® a 2% com vaso constritor em cada
pélpebra no plano subcutdneo, com o paciente em decubito
dorsal e previamente orientado sobre o procedimento a ser
realizado. A infiltragdo era realizada lentamente tomando-se o
maximo cuidado para que a velocidade da inje¢do variasse o
minimo possivel. Foi utilizado também o mesmo tipo de seringa
(10 mL) e agulha (de insulina) em todas as anestesias.

Ap6s 5 minutos, realizava-se com bisturi elétrico Deltronix,
modelo B1600 MP uma incisdo miocutanea na marcagio cor-
respondente a ressec¢do tecidual planejada. O limite inferior da
incisdo era, sempre que possivel, coincidente com o sulco pal-
pebral. Uma vez completadas as incisdes, retirava-se o excesso
de pele e musculo orbicular com uma tesoura de Westcott.
Quando necessdrio, o septo orbitdrio era aberto e removia-se
gordura pré-aponeurdtica. Antes do fechamento da ferida,
procedia-se a hemostasia com o mesmo bisturi monopolar
empregado para as incisdes.

No periodo transoperatério, 15 minutos apds o inicio da
cirurgia, foram aplicadas as escalas de seda¢do de Ramsay!'?
e a analdgica de dor"". Os pardmetros quantificados preope-
ratoriamente (ansiedade e sinais vitais) eram reaferidos pelo
mesmo auxiliar, utilizando os mesmos equipamentos (termo-
metro clinico de mercurio e esfigmomandmetro asteréide com
estetoscopio).

Os dados coletados foram analisados por meio de andlise
de variancia unifatorial ndo paramétrica, Kruskal-Wallis (KW)
e teste de Dunn, e paramétrica (ANOVA) e teste de Tukey con-
forme a natureza da varidvel a ser investigada.

RESULTADOS

A administracdo do midazolam aboliu completamente a
percepgdo de dor transoperatéria, enquanto que nos pacien-
tes ndo medicados ou que receberam o placebo a dor referida

Tabela 1. Distribuicdo dos diferentes grupos segundo a faixa etaria e sexo

Grupos
Midazolam Placebo Controle Total
Idade (anos) Sexo Sexo Sexo
M % F % M % F % M % F % n %

40-50 0 0 1 7,14 0 0 2 14,28 2 14,29 3 2143 8 19,05
51-60 1 7,14 4 28,57 0 0 3 2143 2 14,29 3 21,43 13 30,95
61-70 2 14,29 4 2857 2 14,29 3 21,43 1 7,14 2 14,29 14 33,33
>71 2 14,29 0 0 3 2143 1 7,14 1 7,14 0 0 7 16,67
Total 5 3572 9 64,28 5 3572 9 64,28 6 4285 8 57,15 42 100,00
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foi significativamente maior e ndo diferente entre si (KW=26,18;
p<0,0001). Os valores medianos da escala foram (M=0; P=3 e
SM=5). Efeito semelhante ocorreu com a varia¢éo da ansieda-
de. Nos grupos P e SM a mediana da variacao da ansiedade foi
igual a zero. J4 no grupo M houve reducdo de 2 niveis na
escala de Hamilton (KW=20,44, p<0,0001). E interessante no-
tar que esses dois efeitos benéficos foram obtidos a custa de
uma sedacdo maior, porém ndo exagerada. De fato, no grupo M
o valor mediano de sedagdo foi 3 (responde a comandos ver-
bais) enquanto que nos dois outros grupos a mediana foi 2
(paciente cooperativo, orientado e tranquilo) (KW=22,21,
p<0,0001). A figura 1 resume esses achados.

Em relacdo aos sinais vitais (PA, FR e PUL), a ANOVA
revelou que no periodo pré-operatdrio os grupos eram razoa-
velmente homogéneos. Com efeito, os valores médios aferi-
dos foram: PAS (M=12,8; P=15,1 e SM=13,1 mmHg); PAD
(M=7,4; P=8,3 e SM=8,4 mmHg); FR (M=18,1; P=17,3 e
SM=17,6 movimentos/min); PUL= (M=72; P=81; SM=0 bati-
mentos/min). Comparac¢des multiplas com o teste de Tukey reve-
laram que apenas o grupo M apresentava valores médios de
PAS, FR e PUL significativamente diferente dos outros dois, os
quais nao diferiam entre si.

A administracdo do midazolam ndo afetou a pressdo arterial
diastélica nem o pulso. J4 com respeito a pressdo arterial sisté-
mica e a frequéncia respiratdria, como mostra a figura 2, houve
uma diminuicdo significativa nos dois parametros em relagdo
aos grupos placebo e que ndo receberam a medicagao (PAS,
F=6,95; p=0,006; FR, F=3,7, p=0,03).

DISCUSSAO

Como foi mencionado anteriormente, a literatura sobre ad-
ministracdo de pré-medicagdes por via oral em cirurgias oculo-
plasticas ambulatoriais é praticamente nula, diferentemente do
que ocorre nas dreas de odontologia?, cardiologia’®, pedia-
tria'¥, dentre outras, onde o tema é extensamente abordado.

*
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Os dados do trabalho mostram de maneira inequivoca que
o midazolam, quando administrado por via oral, tem um efeito
benéfico em cirurgias de blefaroplastia. A droga reduz acen-
tuadamente a ansiedade inerente as cirurgias com anestesia
local, diminui a percepcao da dor intraoperatdria e nao seda
em demasia os pacientes. E comum que o paciente durma du-
rante a cirurgia. Porém quando solicitado responde a coman-
dos verbais.

Os efeitos sedativos, ansioliticos e antidlgicos da droga s@o
acompanhados de discretas modificagdes dos sinais vitais. A
PAS tende a diminuir, devido a acdo vasodilatadora direta da
droga'®, sem que a frequéncia cardiaca seja afetada. A dimi-
nuicdo da frequéncia respiratéria que, teoricamente, tende a
provocar uma dessaturagdo de oxigénio é pequena e pode ser
perfeitamente controlada com a reposi¢ao de oxigénio por meio
de um cateter nasal.

Os grupos placebo e sem medicagdo apresentaram compor-
tamentos semelhantes ao descrito na literatura’®, com aumento
de frequéncia respiratéria, ansiedade e percepcdo de dor.

A medicacio torna mais tranquila a realizacao do procedi-
mento cirdrgico. O cirurgido opera com mais controle e calma
nao havendo necessidade de realizar os diferentes tempos ope-
ratérios com velocidade excessiva.

Evidentemente que a sedacgdo via oral dispensa a presenca
de um segundo profissional médico, o que torna o ato cirirgi-
co mais prético e barato. E certo, que em pacientes de risco a
presenca do anestesista é fundamental, até por questdes le-
gais. Cabe ao cirurgido discutir com os pacientes as opcdes
existentes para o seu conforto durante a cirurgia.

A partir da realizacdo do presente estudo, a sedagao oral foi
aplicada com sucesso no Hospital das Clinicas de Ribeirdo
Preto e atualmente é empregada rotineiramente em todos os
procedimentos palpebrais de curta duragdo tais como, corre¢ao
de entropios e ectrépios com ou sem tira tarsal, blefaroplastias
inferiores via anterior ou posterior, levantamentos do terco
médio (“SOOF lifting”) e reconstrucdes palpebrais diversas.
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Figura 1 - Efeitos da administracao oral pré-operatdria de 15 mg de midazolam na percepcao de dor (esquerda), grau de sedacao (centro) e variacao
da ansiedade durante blefaroplastias (direita). Todos os valores representam a mediana das distribuicoes.
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Figura 2 - Efeitos da administracédo oral pré-operatéria de 15 mg de midazolam na variacdo da presséao arterial sistélica (esquerda) e frequéncia
respiratoria (direita). Todos os valores representam a variacao trans-pré-operatoria entre os valores médios.

ABSTRACT

Purpose: To evaluate the safety and usefulness of the use of
oral sedation with midazolam (15 mg) in patients submitted to
blepharoplasty. Methods: Randomized double-blind prospec-
tive study of 42 patients (surgical risk ASA I and II) divided
into three groups of 14 patients each: Group M (midazolam
15 mg), group P (placebo) and group SM (no medication). All
patients were evaluated according to the degree of sedation
and pain during surgery and the variation of anxiety between
the preoperative and intraoperative period, arterial pressure
(systolic-SAP and diastolic-DAP), respiratory frequency (RF)
and pulsation. Results: Unifatorial variance analysis with
Tukey test demonstrated that the use of midazolam provoked
a significant SAP and RF reduction during the intraoperative
period. These effects were not pronounced and were accompa-
nied by a reduction of pain perception and anxiety and mild
sedation. Conclusions: Oral sedation with midazolam in pa-
tients that had undergone eyelid surgical procedures is safe
and easy to perform with minimal systemic effects.

Keywords: Midazolam/administration & dosage; Blepharo-
plasty; Blood pressure; Conscious sedation/methods
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