Vivian Mayumi Ussui

Estudo dos parametros de tolerancia

relacionados a colonoscopia

Dissertacdo apresentada a Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo para

obtencao do titulo de Mestre em Ciéncias

Programa de: Gastroenterologia Clinica
Orientador: Dr. Claudio Lyoiti Hashimoto

Sao Paulo
2010



Dados Internacionais de Catalogacéo na Publicagdo (CIP)

Preparada pela Biblioteca da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

©reprodugdo autorizada pelo autor

Ussui, Vivian Mayumi
Estudo dos pardmetros de tolerancia relacionados a colonoscopia / Vivian
Mayumi Ussui. -- Séo Paulo, 2010.
Dissertacdo(mestrado)--Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo.
Programa de Gastroenterologia Clinica.
Orientador: Claudio Lyoiti Hashimoto.

Descritores: 1.Colonoscopia 2.Tolerancia 3.Comportamento cooperativo
4.Dor abdominal

USP/FM/DBD-398/10




“Uma vida sem desfaios ndo vale a pena ser vivida”

(Socrates)

“O mais indispensavel a um homem é reconhecer o uso
que se deve fazer do seu proprio conhecimento”
(PLat&o)
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RESuUMO

Ussui VM. Estudo dos parametros de tolerancia relacionados a colonoscopia
[dissertacdo]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Séao
Paulo; 2010. 82p.

Os exames endoscopicos sao considerados procedimentos invasivos,
desconfortaveis e estressantes. A colonoscopia, em virtude da necessidade
de laxantes para o preparo do colon, de sua complexidade técnica e do
constrangimento devido a maior exposicdo, causa ansiedade, preocupacéao
e preconceito. No entanto, a colonoscopia €, atualmente, o procedimento de
escolha para investigacdo de enfermidades do intestino grosso de elevada
acuracia e possibilidade de realizacdo de procedimentos terapéuticos, mas
requer elevada colaboragcdo e tolerancia dos pacientes. A tolerancia pode
ser interpretada de varias maneiras, como aceitacao, nivel de satisfacéo e
conforto durante o exame, ou disposicdo para repetir o procedimento.
Foi realizado no Centro de Diagndstico do Servico de Gastroenterologia
Clinica do Instituto Central do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo, S&o Paulo, SP, um estudo
observacional prospectivo, longitudinal, com o objetivo de avaliar o nivel de
tolerancia do paciente submetido a colonoscopia e os fatores intervenientes
na tolerancia. No periodo de marco a dezembro de 2008, foram avaliados
373 pacientes adultos consecutivos, submetidos & colonoscopia eletiva.
Foram incluidos pacientes submetidos a exames eletivos, com idade acima
de 18 anos, com compreensao e aceitacao da entrevista e do procedimento,
e que assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. Um inquérito
foi aplicado antes, durante e ap0s o exame, a partir de dois questionarios:
“formulario do paciente”, preenchido pelo médico pesquisador; e “ficha de
avaliagdo médica”, preenchido pelos médicos pesquisador e executante. No
presente estudo considerou-se tolerancia como a disposicdo do paciente
para repetir o0 exame. Esse questionamento foi aplicado imediatamente na

pré-alta, com o individuo desperto e orientado, no minimo duas horas apés o
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procedimento. Os fatores avaliados no pré-exame, durante o exame e no
pos-exame foram comparados entre o grupo de pacientes tolerantes e o0s
nao tolerantes. Noventa e um por cento dos pacientes avaliados mostraram-
se tolerantes a colonoscopia. Maiores niveis de tolerancia foram observados
em pacientes do sexo masculino (p=0,005; OR=14,8), com idade entre 41
anos e 60 anos (p=0,003; OR=56,92), colaborativos durante o exame
(p=0,013; OR=6,15) e que ndo apresentaram coélica durante o preparo
intestinal (p=0,013; OR=5) ou dor abdominal apés o procedimento (p=0,032;
OR=3,25). Um dos fatores Ilimitantes do presente estudo foi o
desconhecimento da razdo pela qual o paciente ndo faria novamente o
exame. A diferente graduacdo dos médicos colonoscopistas, a inclusdo de
pacientes ambulatoriais e internados submetidos a cirurgia colorretal
tornaram a amostra heterogénea, porém mais representativa da pratica
clinica. Nessa amostra, a dor abdominal associada a colonoscopia foi o

elemento mais significativo na caracterizacdo da tolerancia.

Descritores:  1.Colonoscopia 2.Tolerancia 3.Dor  abdominal

4.Comportamento cooperativo
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SUMMARY

Ussui VM. Study of colonoscopy-related tolerance parameters [dissertation].

Séo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2010. 82p.

Endoscopic assessments are considered invasive, uncomfortable and
stressful procedures. The colonoscopy, due to the need for laxative use for
colon preparation, its technical complexity and the embarrassment caused by
privacy exposure, results in anxiety, concern and prejudice. However, the
colonoscopy is currently the procedure of choice to investigate large bowel
disorders, due to its high accuracy and the possibility of performing
therapeutic procedures during the examination, but it requires a high degree
of collaboration and compliance on the part of the patient. Tolerance can be
interpreted in different ways, such as acceptance, level of satisfaction, and
comfort during the examination, or willingness to have the procedure
repeated. A prospective observational study was carried out at the Diagnostic
Center of the Service of Clinical Gastroenterology of Instituto Central of
Hospital das Clinicas of the School of Medicine of the University of Séo
Paulo (HCFMUSP), aiming at evaluating the level of tolerance of patients
submitted to colonoscopy and the factors that interfere with this tolerance. A
total of 373 consecutive adult patients submitted to elective colonoscopy
were studied from March to December 2008. The inclusion criteria consisted
of patients submitted to elective examinations, aged 18 and older, which
understood and agreed with the interview and the procedure and signed the
Free and Informed Consent Form. A survey was applied before, during and
after the examination, based on two questionnaires: the “patient’s
questionnaire”, filled out by the medical researcher and the “medical
assessment file”, filled out by the medical researcher and the attending
physician. The present study considered the patient’'s tolerance as the
willingness to have the procedure repeated. This survey was applied
immediately at the pre-hospital discharge, when the patient was conscious

and oriented, at least two hours after the procedure. The factors assessed
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before, during and after the examination were compared between the groups
of compliant and non-compliant patients. A total of 91% of the assessed
patients showed to be compliant with the colonoscopy. Higher levels of
tolerance were observed in male patients (p=0.005; OR=14.8), aged 41 to 60
years (p=0.003; OR=56.92), who collaborated during the examination
(p=0.013; OR=6.15) and did not have colic during the intestinal preparation
(p=0.013; OR=5) or abdominal pain after the procedure (p=0.032; OR=3.25).
One limitation of the present study was the lack of information on why the
patient would not have the procedure repeated. The varied degrees of skill
presented by colonoscopists, the inclusion of outpatients and inpatients
submitted to colorectal surgery made the sample a more heterogeneous one,
albeit more representative of clinical practice. In this sample, abdominal pain
associated with the colonoscopy was the most significant element in the

characterization of tolerance.

Descriptors: 1.Colonoscopy 2.Tolerance 3.Abdominal pain 4.Cooperative
behavior
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Introducdo 2

Colonoscopia é o procedimento de escolha para investigacdo de
enfermidades do intestino grosso e ileo terminal em adultos e criangas. Suas
principais indicacfes sdo: alteracdo do habito intestinal, sangramento de
origem gastrointestinal, anemia por deficiéncia de ferro, alteracdes colorretais
em outros exames de imagem, acompanhamento pos-polipectomia,
rastreamento e vigilancia do cancer colorretal.’ Apresenta elevada precisdo
diagnéstica e possibilidade de realizar procedimentos terapéuticos.
A qualidade do exame depende de uma adequada visibilidade da mucosa e
da cooperacéo do paciente.

Com o aumento da expectativa de vida do brasileiro e a estimativa de
gue em 2025 o Brasil terd a sexta maior populacdo de idosos do mundo,
com cerca de 32 milhdes de pessoas acima de 60 anos, ° a frequéncia de
neoplasias malignas tem aumentado, ocupando o segundo lugar como
causa de Obito e configurando-se como um dos principais problemas de
saude publica no Brasil. Nesse contexto, o cancer colorretal situa-se entre 0s
dez tumores malignos mais prevalentes no Brasil, tanto no sexo masculino
como no feminino.

A demanda por colonoscopia tem crescido devido ao aumento da
expectativa de vida e da necessidade de rastreamento e vigilancia do cancer

colorretal.



Introducdo 3

Uma pesquisa nhacional de saude realizada entre 1987 e 1988
(Condon et al, ®> Canad4, 2008) revelou que, considerando uma populacdo
de risco, apenas 29% das mulheres e 34% dos homens aceitaram participar
de alguma forma de rastreamento de cancer colorretal. Isso contrasta com
75% e 80% de participacdo nos grupos populacionais de rastreamento de
cancer de mama e colo uterino. A colonoscopia pode ter sido um fator
limitante para esse baixo indice de participacdo, além da falta de uma
politica de informacdo e do impacto desse procedimento na rotina de
exames dos pacientes.

Sabe-se que, na rotina diaria, a taxa de perda de lesbes adenomatosas
esta entre 2 e 6%.%"® No Estudo Nacional do Pélipo, realizado por Winawer
SJ et al, endoscopistas experientes falharam na deteccdo de adenomas em

6 Visando a um exame bem sucedido e de alta

25% dos pacientes.
efetividade, com boa diligéncia ao analisar a mucosa, a colonoscopia deve
abranger boa capacidade técnica, bom preparo intestinal 1° e a colaboracéo do

paciente. !

12

7

A colonoscopia € considerada um procedimento invasivo,
constantemente relacionado a ansiedade, constrangimento e dor. ** Deve-se
considerar que o preparo do célon para o exame e a utilizagdo de sedativos
modificam consideravelmente a rotina dos pacientes. **

O indice de complicacdes dos exames endoscopicos gira em torno de
0,02 a 0,1%, a maioria decorrente de problemas cardiopulmonares. ° Em se
tratando especificamente da colonoscopia, as complicacdes ocorrem em

cerca de 0,35% e 2,3% das colonoscopias diagndsticas e terapéuticas,
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respectivamente. > Os portadores de cardiopatias, idosos, aqueles com
maior risco de dessaturacdo e pacientes com baixa tolerancia aos exames
endoscépicos sdo 0s que apresentam maior risco de complicaces. 1°

Sabe-se que mais de 50% das complicacbes endoscopicas estao
relacionadas a sedacao. Dentre as complicacdes relacionadas a sedacéo, as
cardiopulmonares respondem por mais de 50 %, " incluindo broncoaspiracéo,
reflexo vasovagal, hipoventilacdo e obstrucdo das vias aéreas. A dose de
sedacdo varia de acordo com o tipo de procedimento e com as
caracteristicas de cada paciente, incluindo sensibilidade e tolerancia. *8

Em um estudo sobre qualidade de vida e rastreamento para cancer
colorretal, vinte e cinco por cento dos pacientes preferiram abdicar de 6
meses de suas vidas a submeter-se & colonoscopia. °

A importancia em avaliar a tolerancia baseia-se no fato de que os
pacientes mais tolerantes apresentam maior adesdo ao tratamento e a
conduta médica, principalmente nos casos de vigilancia e seguimento de
cancer colorretal e nos casos de doenca inflamatéria intestinal cronica. **
Acredita-se que quanto maior o nivel de conforto, confianca e satisfacao,
maior a adesdo do paciente. **!*® A baixa tolerancia ao exame de
colonoscopia foi responsavel por aproximadamente cinquenta por cento dos
exames incompletos. ° Além disso, uma das contraindicacdes absolutas a
colonoscopia é a ndo colaboracéo do paciente. *°

Define-se tolerancia como capacidade de suportar ou responder

menos a um estimulo nocivo, principalmente durante um periodo de
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exposicdo continua. ?° Tolerancia, do latim tolerantia, é um termo que
significa constancia em suportar, resisténcia. 2*

A tolerancia aos exames endoscopicos foi avaliada em estudos
prévios através de questionarios com perguntas sobre o nivel de dor e
desconforto durante ou depois do procedimento, e qual a aceitacdo em

: 13,22,23,24 A4 S o 4 .
repetir o exame. Além de questionarios, a afericdo também foi feita

2

através de escalas quantitativas > que avaliaram os efeitos da sedacao

sobre a tolerancia. 326/
Estudos prévios em endoscopia digestiva alta consideram a
aceitacdo do paciente em repetir o exame como medida indireta da

22,28,29,30

tolerancia ao exame, no entanto, poucos estudos foram realizados

para avaliar a tolerancia & colonoscopia. 3!

O estudo da tolerancia a colonoscopia € essencial para identificar os
fatores e parametros relacionados a aceitacdo e colaboracdo do paciente.
Um exame mais toleravel traz beneficios tanto para o paciente quanto para o
médico.

Considerando a relevancia da colonoscopia na pratica médica e o
objetivo de obter um exame de boa qualidade, com elevada acuracia, minimo
desconforto e risco, adequada aceitacdo e colaboracéo do paciente, 4 justifica-
se a avaliacédo dos fatores de tolerancia. Convém mencionar a exiguidade de
publicaces sobre a avaliacdo da tolerancia na colonoscopia,®3"3?

principalmente no Brasil, onde ainda nao foi publicado nenhum trabalho

relacionado a esse tema.



2 OBJETIVOS




Objetivos

Avaliar prospectivamente:

1) o nivel de tolerancia dos pacientes submetidos a colonoscopia;

2) os fatores intervenientes na tolerancia a colonoscopia



3 METODOS
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3.1 Plano de trabalho

Estudo observacional, prospectivo e longitudinal, que avaliou
consecutivamente pacientes ambulatoriais e internados, com preparo
intestinal hospitalar ou domiciliar submetidos a colonoscopia eletiva no
Centro de Diagnostico em Gastroenterologia do Departamento de
Gastroenterologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo, na cidade de Sao Paulo, no periodo de marco a

dezembro de 2008.

3.2 Critérios deinclusao

1. idade maior que 18 anos;

2. compreensédo da entrevista e do procedimento;

3. aceitacao da entrevista, da participacao no estudo e assinatura do
termo de consentimento livre e informado;

4. exames em carater eletivo.
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3.3 Critérios de exclusao

1. idade menor que 18 anos;
2. incompreensdao da entrevista e ou do procedimento;
3. recusa do paciente em patrticipar do estudo;

4. exames em carater de urgéncia.

3.4 Metodologia

O projeto avaliou a tolerdncia dos pacientes submetidos a
colonoscopia através da pergunta: “Se tivesse que fazer novamente o
exame, o (a) senhor (a) faria?”. A pergunta foi feita apés a conclusao do
exame e da recuperacdo da sedacdo e imediatamente antes da alta,
guando os pacientes ja se apresentavam despertos e orientados, no
minimo duas horas apés o procedimento. O presente critério considerou
a aceitacdo do paciente em repetir o procedimento como medida
indireta da tolerdncia ao exame, baseando-se em estudos publicados
anteriormente. 1331 49.50,55
O estudo avaliou o paciente em trés momentos no dia do exame:
(1) no pré-exame, durante o preparo de colon;

(2) durante o exame;

(3) ap6s o exame.
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Dois tipos de questionario foram aplicados:

1. “Formulario do paciente” - Anexo A - (preenchido pelo médico
pesquisador, com informacdes do paciente, antes e apds o
procedimento). Os aspectos demograficos basearam-se na
metodologia do IBGE.

2. “Ficha de avaliagdo médica” — Anexo B — (preenchida pelos
meédicos executante e pesquisador, imediatamente antes e apds o

exame).

3.4.1 Coleta de dados pré-exame

Previamente a realizacdo da colonoscopia, o médico pesquisador
entrevistou o paciente e preencheu parte do “Formulario do paciente” -
Anexo A, até o item 11, cujos dados estéo relacionados a sequir:

- dados gerais: home, sexo e idade;

- dados socioecondmicos: nivel de instrucdo, regido de nascimento,
raca, nacionalidade, estado civil, tipo de moradia, faixa salarial,
ocupacao;

- realizagdo prévia de colonoscopia (sim ou ndo), nimero de exames
realizados, tempo e nota de avaliacdo da ultima colonoscopia
(péssimo, ruim, médio ou indiferente, bom, 6timo);

- explicagdo do médico solicitante sobre o exame atual (sim ou n&o);

- entendimento sobre o motivo da colonoscopia (sim ou nao);

- explicagcéo sobre o exame no agendamento (Sim ou n&o);
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nivel de ansiedade pré-exame: totalmente tranquilo; tranquilo,
pouCco ansioso; ansioso; muito ansioso; extremamente ansioso;
preocupacao com o resultado (sim ou nao);

sintomas durante o preparo intestinal (sim ou nao): colica, ndusea

e/ou voémito, tontura e/ou sudorese, empachamento.

Os médicos colonoscopistas preencheram a “Ficha de avaliacéao

médica” (Anexo B) até o item 2, incluindo:

origem do paciente: ambulatorial ou internado;

preparo de colon em ambiente hospitalar ou domiciliar;

cirurgia abdominal prévia;

indicacdo do exame;

impressdo médica sobre o grau de ansiedade do paciente:
totalmente tranquilo; tranquilo; pouco ansioso; ansioso; muito

ansioso; extremamente ansioso.

3.4.2 Colonoscopia

O preparo do colon e a sedagdo foram realizados conforme a rotina

do servico e descritos nos apéndices 1 e 2, respectivamente.

Foram utilizados equipamentos da marca Olympus Optical, com

aparelhos de videocolonoscopia modelos CF-100 e CF-VL, processadoras

de imagens modelos CV-100 e CV-145, fontes de luz modelos CLV-100 e

CLV-160.
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As colonoscopias foram realizadas pela equipe de 19 médicos do
servico. Os médicos foram classificados em grupos: com experiéncia de até
2 anos (57,8%); entre 2 e 5 anos (10,5%); entre 5 e 10 anos (10,5%); mais
de 10 anos (21,2%). A presenca de dois médicos em sala durante o exame
foi obrigatéria.

A sedacéao foi preparada pela enfermagem e administrada por ela ou
pelos médicos. O aumento de doses durante o exame ficou a critério do
médico assistente.

Durante a colonoscopia, foram avaliados os itens de 3 a 9 da “Ficha
de Avaliagdo Médica” — Anexo B, a sequir:

- tipo e dose de sedacdo administrada;

- uso de hioscina (sim ou nao);

- uso e quantificacdo de solucao fisiolégica e/ou glicosada;

- grau de dificuldade para a realizacdo do exame (muito facil, facil,

médio, dificil, muito dificil);

- colaboracéo do paciente (colaborativo, indiferente, ndo colaborativo);

- tempo de exame até o ceco (até 5 minutos, entre 5 a 10 min, 10 a

20 min, mais de 20 min);

- tempo até o término do exame (até 15 min, até 20 min, até 30 min,

mais de 30 min);

- entrada na valvula ileocecal (sim ou n&o);

- realizacdo de compressao abdominal e/ou mudanca de decubito

(sim ou néo);

- realizagdo de procedimentos (biopsias, polipectomia com pinga,

polipectomia com alga, mucosectomia, dilatacdo, nenhum);

- gualidade do preparo (excelente, bom, regular, ruim);
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- complicacbes observadas pelo médico durante o exame (dor
abdominal, nauseas e/ou vomitos, saturacdo de oxigénio menor
que 70%, flebite, sangramento baixo, perfuracdo intestinal, exame
interrompido e/ou incompleto, nenhum, outro);

- necessidade de outro médico para a realizacado do exame;

- diagnostico endoscopico.

3.4.3 Coleta de dados pos-exame

Apos o término do exame, uma nova entrevista com o paciente foi
realizada imediatamente antes da alta, com o paciente alerta e orientado,
entre uma e duas horas apdés o procedimento. O médico pesquisador
preencheu os itens de 12 a 17 do “Formulario do paciente” — Anexo A.

Nesse momento foram avaliados:

presenca e intensidade da dor relatada pelo paciente durante a

realizacdo do exame (nada, pouco, médio, muito, demais);

- desejo de uma sedacao mais profunda (sim ou nao);

- nota para o médico colonoscopista (péssimo, ruim, médio ou
indiferente, bom, excelente);

- nota para a enfermagem (péssimo, ruim, médio ou indiferente,
bom, excelente);

- nota para a satisfacdo geral ao fazer o exame (péssimo, ruim,

médio ou indiferente, bom, excelente);

- nivel de tolerancia ao exame - faria novamente? (sim ou nao).

“ dado n&o colhido pelo profissional que realizou o exame
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Os médicos colonoscopistas terminaram de avaliar os seguintes itens
da “Ficha de Avaliagcao Médica” - Anexo B:

- complicacbes no pds-exame imediato (sim ou n&o): dor abdominal,
nauseas e/ou vomitos, distensdo abdominal, hipotensédo (pressao
arterial sistolica <90 mmHg e pressdo arterial diastolica <60
mmHg), ndo responsividade aos estimulos tateis, dolorosos e
verbais repetidos (sedacdo profunda), sangramento via retal
abundante, acidente vascular cerebral e/ou infarto agudo do
miocardio, convulsdo, nenhum, outro;

- uso de medicacfes pds-exame (sim ou ndo): analgésico, antiemético,
antiespasmaodico, dimeticona, solucdo fisiolégica ou glicosada,
nenhum;

- evolucdo (alta, internacdo clinica, internacdo cirdrgica,

encaminhamento ao pronto-socorro, retorno a enfermaria).

3.4.4 Comparacao dos resultados

A tolerancia foi correlacionada com os seguintes fatores:

3.4.4.1 Fatores avaliados pré-exame

- sexo, idade categorizada, nivel de instrucédo, raga, estado civil, tipo
de moradia, faixa salarial, ocupacéo;
- realizagdo prévia de colonoscopia, numero de exames realizados,

tempo e nota de avaliacdo da ultima colonoscopia;
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explicacdo do médico solicitante sobre o exame atual;

nivel de ansiedade pré-exame;

sintomas durante o preparo intestinal: célica, nAdusea e/ou vomito,
tontura e/ou sudorese, empachamento;

origem do paciente (ambulatorial ou internado);

preparo de colon em ambiente hospitalar ou domiciliar;

cirurgia abdominal prévia;

indicacdo do exame;

3.4.4.2 Fatores avaliados durante o exame

tipo e dose de sedacdo administrada;

uso de hioscina;

uso de solucao fisiologica e/ou glicosada;

grau de dificuldade para a realizacdo do exame;
colaboracédo do paciente;

tempo de exame até o ceco;

tempo até o término do exame;

entrada na valvula ileocecal,

realizagdo de compressao abdominal e/ou mudanca de decubito;
realizacdo de procedimentos;

gualidade do preparo;

complicagBes durante o exame (observacdo médica);

necessidade de outro médico para a realiza¢do do exame,;
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3.4.4.3 Fatores avaliados p6s-exame

presenca e intensidade da dor relatada pelo paciente durante a
realizacdo do exame;

- nota para o médico colonoscopista;

- nota para a satisfacdo geral ao fazer o exame;

- complicacBes no pds-exame imediato: dor e distensdo abdominal;

- uso de medicacéo pos-exame;

- evolucéo.

Os itens ndo avaliados na comparacdo dos resultados estdo

relacionados no apéndice 3.

3.5 Andlise estatistica

As variaveis classificatorias (qualitativas) foram apresentadas
descritivamente em tabelas contendo frequéncias absolutas (N) e relativas (%).

Para a analise das variaveis qualitativas (classificatérias), usou-se o
Teste Exato de Fisher ou Qui-Quadrado, para a verificacdo da associagao
entre elas. Para a analise das variaveis quantitativas, foi usado o Teste de
Shapiro-Wilk para verificar a normalidade. Nao sendo rejeitada a normalidade,
usou-se o Teste do t-student para a comparacdo das meédias; quando a

normalidade foi rejeitada, usou-se o teste de Wilcoxon.
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Para a analise multivariada, utilizou-se o modelo de regressao
logistica, incluindo as variaveis qualitativas estatisticamente significativas na
analise univariada, e as que foram relevantes na assertiva “repetiria ou néo o
exame”. Apos a selecdo das variaveis, aplicou-se a técnica de Backward,
com base no teste de Wald, que selecionou as variaveis mais representativas
do estudo. Para verificar o ajuste do modelo, foi utilizado o teste de Hosmer
e Lemeshow.

Os valores de p<0,05 foram considerados significativos.

Os dados foram analisados usando o programa PASW 18 (SPSS Inc.,

Chicago, lllinois, USA).

3.6 Etica

O presente estudo foi aprovado pela Comissdo Etico-Cientifica do
Departamento de Gastroenterologia da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (FMUSP) na 1392 Reunido Ordinaria e pela
Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa — CAPPesq da
Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da FMUSP (protocolo de
pesquisa 3087, projeto CAPPesq no. 0704/09) (Anexo C).

A redacéo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo D)
obedece as recomendacdes da Resolugdo no. 196 de 10 de outubro de

1996 do Conselho Nacional de Saude.
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3.7

Fluxograma

Selecao de pacientes que compareceram para a realizagdo de
colonoscopia

l

Assinatura do termo de consentimento/ Entrevista do paciente pré-
exame/preenchimento parcial do “Formulario do paciente” (Anexo A)

l

Preenchimento parcial da “Ficha de avaliagdo médica” (Anexo B)
pelo médico executante da colonoscopia

l

Realizacdo da colonoscopia

l

Término do preenchimento da “Ficha de avaliagao médica” (Anexo
B) pelo médico executante

l

Entrevista do paciente pds-exame/término do preenchimento do
“Formulario do paciente” (Anexo A), imediatamente antes da alta,
duas horas apés a colonoscopia

19
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4.1 Casuistica

No periodo de marco a dezembro de 2008, de um total de 409
pacientes consecutivos encaminhados para o exame de colonoscopia, foram
incluidos 373 pacientes entre 18 e 88 anos, que concordaram em participar
do estudo e assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido. Trinta e
seis pacientes foram excluidos devido a falta de dados ou por seu nao
interesse em participar do estudo.

Dos 373 pacientes incluidos, a média de idade + DP foi de 57,28 *
15,57 anos, mediana 60 anos, com predominio de pacientes do sexo

feminino (58,2%) (Tabela 1).
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4.2 Fatores avaliados no pré-exame

Tabela 1. Caracteristicas demograficas da populacédo avaliada

Caracteristica Pacientes
Sexo
Feminino 217 (58,2%)
Masculino 156 (41,8%)
Total 373 (100%)
Idade categorizada
<=20 anos 5 (1,3%)
20-40 anos 54 (14,5%)
41-60 anos 135 (36,2%)
61-80 anos 166 (44,5%)
> 80 anos 13 (3,5%)
Total 373 (100%)
Nivel de instrugao
Nenhum 18 (4,8%)
Alfabetizacdo 16 (4,3%)
Fundamental 195 (52,3%)
Médio 97 (26,0%)
Superior 42 (11,3%)
Pés-graduagéo 4 (1,0%)
N&o informado 1 (0,3%)
Total 373 (100%)
Raca
Amarela 10 (2,7%)
Branca 274 (73,4%)
Parda 66 (17,7%)
Preta 23 (6,2%)
Total 373 (100%)
Estado civil
Casado 213 (57,1%)
Divorciado 37 (9,9%)
Vilavo 53 (14,2%)
Solteiro 70 (18,8%)
Total 373 (100%)
Tipo de moradia
Alugada 51 (13,7%)
Cedida 14 (3,75%)
Outra condicao 41 (10,95%)
Prépria 260 (69,7%)
N&o informado 7 (1,9%)
Total 373 (100%)
Faixa salarial
até 1 SM 114 (30,6%)
entre 1 a5 SM 143 (38,3%)
mais q 5 SM 32 (8,6%)
N&o informado 84 (22,5%)
Total 373 (100%)
Ocupacao
Com carteira assinada 47 (12,6%)
Sem carteira assinada 6 (1,6%)
Empregador 3(0,8%)
Conta propria 60 (16,1%)
N&o remunerado 70 (18,8%)
Aposentado 157 (42,1%)
Outro 30 (8%)

Total 373 (100%)
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A maioria dos pacientes (59,8%) realizava o exame pela primeira vez.
Dos pacientes que haviam realizado colonoscopia, a maioria tinha feito o

exame havia um a trés anos (Tabela 2).

Tabela 2. Caracteristicas da populacdo quanto a realizacdo prévia de

colonoscopia

Caracteristica Pacientes
Jafez colonoscopia _
No 223 (59,8%) Exames realizados
Sim 149 (40,0%) ——>| 1 74 (50,3%)
N&o informado 1 (0,2%)
20u3 53 (36,1%)
Total 373 (100%)
Quantos exames realizou 4 ou mais 20 (13,6%)
1 74 (50,3%)
20u3 53 (36,1%)
4 ou mais 20 (13,6%)
Total 147 (100%)
Tempo decorrido do dltimo exame Tempo do dltimo exame
<1ano 43 (29,1%)
entre 1 e 3 anos 62 (41,9%) <lano 43 (29,1%)
3 anos ou mais 43 (29,1%) Entre 1a3anos | 62 (41,9%)
Total 148 (100%)
Nota da avaliagéo da ultima colonoscopia Sanosoumais | 43 (29,1%)
Péssima 9 (6,1%)
Ruim 8 (5,3%)
Média ou Indiferente 24 (16,1%)
Boa 41 (27,5%)
Otima 67 (45%)

Total 149 (100%)
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A maioria dos pacientes relatou ndo ter recebido informacdo sobre a

realizacdo da colonoscopia (Tabela 3).

Tabela 3. Explicacdo do médico solicitante sobre o exame atual

Explicacdo médica TOTAL
N&o 209 (56,1%)
Sim 162 (43,4%)
N&o informado 2 (0,5%)

Total 373 (100%)

A descricdo do nivel de ansiedade antes da realizacdo do exame esta

apresentada na Tabela 4.

Tabela 4. Avaliagd@o do nivel de ansiedade pré-exame

Nivel de ansiedade pré-exame

Tranquilo, .
Totalmente . Muito Extremamente
. pouco Ansioso . . TOTAL
tranquilo - ansioso ansioso
ansioso
117 80 81 60 35 373
31,3% 21,5% 21,7% 16,1% 9,4% 100,0%

A descricdo dos tipos e frequéncia dos sintomas apresentados pelos

pacientes durante o preparo intestinal estd demonstrada na Tabela 5.

Tabela 5. Sintomas apresentados durante o preparo intestinal

. Nausea e/ou Tontura e/ou
Dor abdominal Py Empachamento
Voémito Sudorese

Sim 183 (49,1%) 198 (53,1%) 145 (38,9%) 129 (34,6%)
N&o 190 (50,9%) 175 (43,9%) 228 (61,1%) 244 (65,4%)
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A origem dos pacientes encontra-se relacionada abaixo, com
predominio de pacientes ambulatoriais (60,6%) (Tabela 6). Os pacientes
internados incluidos preencheram os critérios de inclusdo (compreenséo

preservada), além de deambular normalmente.

Tabela 6. Origem do paciente

Origem
Ambulatorial 226 (60,6%)
Internado 147 (39,4%)
Total 373 (100%)

O local de preparo de célon esta demonstrado na Tabela 7.

Tabela 7. Local de preparo de colon

Local
Hospitalar 334 (89,5%)
Domiciliar 39 (10,5%)
Total 373 (100%)

Os pacientes que se submeteram a algum tipo de cirurgia abdominal

representavam 48% (Tabela 8).

Tabela 8. Caracteristicas da populacdo quanto a presenca de cirurgia

abdominal

Cirurgia abdominal Pacientes
Sim 179 (48%)
Nao 127 (34%)
N&o informado 67 (18%)

Total 373 (100%)
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As principais indicacbes do exame foram as relacionadas a segquir,

conforme apresentacéo na Tabela 9.

Tabela 9. Indicacdo clinica da colonoscopia

Indicacéo TOTAL
Acromegalia 5 (1,4%)
Adenoma 24 (6,5%)
Antecedente familiar de cancer colorretal 6 (1,6%)
Alteracdo de exame radiolégico 5 (1,4%)

Alteracdo do héabito intestinal
Anemia

Céancer do TGl em outra localizac&o
Antecedente pessoal de cancer colorretal
Doenca de chagas

Doenca diverticular dos célons
Doenca Inflamatéria Intestinal

Dor abdominal

Emagrecimento

Investigacdo de outros tumores
Pds-operatério

Rastreamento de cancer colorretal
Sangramento aparente

N&o informado

Outro

Total

104 (28,3%)
37 (10,1%)
6 (1,6%)
15 (4,1%)
5 (1,4%)
4 (1,1%)
27 (7,4%)
16 (4,4%)
26 (7,1%)
28 (7,6%)
38 (10,3%)
9 (2,4%)
59 (16,1%)
5 (1,4%)
6 (1,7%)
373(100%)
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4.3 Fatores avaliados durante o exame

O tipo e as doses de sedativos utilizados estdo relacionados na

Tabela 10.

Tabela 10. Tipo e dose de sedac¢&o administrados.

Tipo TOTAL Midazolam
. Até 3 112 (30,5%)
Midazolam 367 (98,4%) —> 3as5 228 (62,2%)
_ . >5 27 (7,3%)
Fentanil 345 (92,5%) Total 367
Propofol 99 (26,5%) Fentanli
Até 30 97 (28,1%)
30a50 237 (68,7%)
> 50 11 (3,2%)
Total 345
Propofol
Até 30 40 (40,4%)
30a50 37 (37,4%)
> 50 22 (22,2%)
Total 99

O uso de hioscina, solucao fisiologica e/ou glicosada esta descrito na

Tabela 11.

Tabela 11. Uso de hioscina, solucao fisioldgica e/ou glicosada

SF e/lou SG Sim 41 (11%)
332 (89%)

373 (100%)

Hioscina Sim 25 (6,7%)
Néo 348 (93,3%) N&o

Total

Total 373 (100%)

O grau de dificuldade para a realizacdo da colonoscopia, segundo o

meédico executante, apresenta-se relacionada na Tabela 12.
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Tabela 12. Grau de dificuldade para a realizacdo do exame

Muito facil Facil Médio Dificil Muito Dificil TOTAL
108 93 80 56 36 373
29,0% 24,9% 21,4% 15,0% 9,7% 100,0%

A colaboracado do paciente durante a colonoscopia, segundo o médico

executante, estd mostrada na Tabela 13.

Tabela 13. Colaboragéo do paciente segundo o médico

Colaborativo Indiferente Nao colaborativo TOTAL
306 31 36 373
82% 8,3% 9,7% 100,0%

O tempo e a percentagem de exames até o ceco estdo descritos na

Tabela 14.

Tabela 14. Tempo e percentagem de exames para atingir o ceco

N0 Total de
até5min  5al10min 10a20min >20 min A exames TOTAL
atingido .
até o ceco
42 135 135 29 32 341 373
11,2% 36,2% 36,2% 7,8% 8,6% 91,4% 100,0%

O tempo até o término do exame esta mostrado na Tabela 15.

Tabela 15. Tempo até o término do exame

até 15 min até 20 min até 30 min mais de 30 min TOTAL

65 123 121 64 373
17,4% 33,0% 32,4% 17,2% 100,0%
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A percentagem de exames com entrada na valvula ileocecal esta

relacionada na Tabela 16.

Tabela 16. Entrada na valvula ileocecal

Sim N&o TOTAL
239 134 373
64,1% 35,9% 100,0%

A realizacdo de compressao abdominal e/ou mudanca de decubito

encontra-se na Tabela 17.

Tabela 17. Compressdo abdominal e/ou mudanca de decubito

Compressao abdominal Mudanga de decubito
Sim 246 (66%) Sim 232 (62,2%)
N&o 127 (34%) N&o 141 (37,8%)
Total 373 (100%) Total 373 (100%)

A realizacdo de procedimentos durante a colonoscopia esta

demonstrada na Tabela 18.

Tabela 18. Procedimentos durante a colonoscopia

Bidpsias 144 (38,6%)
Polipectomia com pinga 86 (23%)
Polipectomia com alga 31 (8,3%)
Mucosectomia 2 (0,5%)

Nenhum 153 (41%)
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A qualidade do preparo de colon apresenta-se na Tabela 19.

Tabela 19. Qualidade do preparo de célon

Excelente Bom Regular Ruim TOTAL
179 130 46 18 373
48% 34,9% 12,3% 4,8% 100,0%

As complicacdes durante o exame estao relacionadas na Tabela 20.

Tabela 20. Complicagdes durante o exame

Complicacdes durante o exame

Dor abdominal 168 (45%)
Nauseas e/ou vdmitos 16 (4,3%)
Saturacéo de oxigénio menor que 70% 2 (0,5%)
Flebite 1 (0,3%)
Exame interrompido ou incompleto * 35 (9,4%)
Nenhum 169 (45,3%)
Outro 4 (1,1%)
Total 373

* lesd@o neoplésica estenosante ou angulagéo fixa

A necessidade de outro médico para o término do exame esta

mostrada na Tabela 21.

Tabela 21. Necessidade de outro médico para o término do exame.

Sim 88 (23,6%)
Nao 252 (67,6%)
N&o informado 33 (8,8%)

Total 373 (100%)
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A percentagem de exames endoscoOpicos normais e alterados e as

especificacdes dos diagndsticos estdo relacionadas na Tabela 22.

Tabela 22. Diagndésticos endoscépicos

Diagnostico endoscépico

Normal 91 (24,4%)
Alterado 282 (75,6%)
Total 373 (100%)
Especificagbes
Pélipo 115 (40,8%)
Doenca diverticular dos célons 103 (36,5%)
P&s-operatoério de cirurgia  colorretal 37 (13,1%)
Colite ou retite 35 (12,4%)
Neoplasia de colon (adenocarcinoma) 19 (6,7%)
Angiodisplasia 18 (6,4%)
Exame incompleto 20 (7,1%)
lleite 10 (3,5%)
Doenca inflamatéria 12 (4,3%)
Ulcera 9 (3,2%)
Les&o subepitelial 8 (2,8%)
Varizes de reto 6 (2,1%)
Lesao estendtica 5 (1,8%)
Cicatriz em reto ou célon 4 (1,4%)
Colopatia congestiva 3 (1,1%)
Subestenose 3 (1,1%)
Leséo polipoide 3 (1,1%)
Melanose 2 (0,7%)
Leséo ulcerada 2 (0,7%)
Dolicocélon 1 (0,4%)
Aderéncias 1 (0,4%)
Outro 9 (3,2%)

Total 282
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4.4 Fatores avaliados pds-exame

O nivel de dor abdominal durante o exame relatado pelo paciente esta

apresentado na Tabela 23.

Tabela 23. Dor abdominal relatada pelo paciente

Intensidade da dor durante o exame

Nada 170 (45,6%)
Pouco 65 (17,4%)
Média 67 (18,0%)
Muito 41 (11,%)
Demais 30 (8,0%)
Total 373 (100%)

A nota atribuida ao médico pelo paciente esta relacionada na Tabela 24.

Tabela 24. Nota do paciente ao médico colonoscopista

Nota atribuida ao médico colonoscopista

Média ou Indiferente 7 (1,9%)
Bom 56 (15,1%)
Excelente 308 (83%)

Total 371 (100%)
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A nota atribuida pelo paciente para a sua satisfacédo esta relacionada

na Tabela 25.

Tabela 25. Nota da satisfacdo do paciente

Nota atribuida pelo paciente da sua satisfacao

Péssimo 2 (0,5%)
Ruim 3 (0,8%)
Médio ou Indiferente 13 (3,5%)
Bom 58 (15,6%)
Excelente 295 (79,5%)
Total 371 (100%)

As complicacbes e o uso de medicacdes no pds-exame estao

apresentados na Tabela 26.

Tabela 26. Complicagdes e uso de medicagdes pds-exame imediato

Complicagbes pos-exame

Dor abdominal 84 (22,6%)
Nauseas e/ou vdmitos 10 (2,7%)
Distensao abdominal 37 (10%)
Outro 28 (7,5%)
Nenhum 240 (64,5%)
Medicamentos
Antiemético 4 (1,1%)
Antiespasmadico 6 (1,6%)
Dimeticona 12 (3,2%)
Glicose 3 (0,8%)
Nenhum 344 (92,5%)
Outro 2 (0,5%)

SF e ou SG 10 (2,7%)
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A evolucdo do paciente apos o término da colonoscopia esta

demonstrada na Tabela 27.

Tabela 27. Evolucao do paciente ap6s colonoscopia

Evolucéo do paciente apés colonoscopia

Alta 238 (64,2%)

Retorno a enfermaria 132 (35,6%)

Pronto-Socorro * 1 (0,3%)
Total 371 (100%)

* Paciente encaminhado ao pronto-socorro pela facilidade de internacéo.

A tolerancia ao exame de colonoscopia foi observada em 91,2% dos
pacientes (n=340) e ndo ocorreu em 8,8% deles (n=33), conforme mostra a

Figura 1.

Faria novamente o exame?

100 912
90
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70
60
50
40
30
20
10

%

Sim Nao

Figura 1. Nivel de tolerancia a colonoscopia
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4.5 Comparacao dos resultados

Em relacdo a comparacdo dos resultados da correlagcdo entre
tolerancia (repetiria sim ou nao) e os fatores estudados, temos:
Dos itens avaliados no PRE-EXAME, foram considerados

estatisticamente significativos na analise univariada:

- Sexo_masculino (p=0,0013). Homens foram mais tolerantes em

comparacao as mulheres (Figura 2).

Faria novamente?

96.8

90
80
70
60
50
40
30
20
10

%

H Nao

® Sim

Masculino Feminino

Sexo

Figura 2. Nivel de tolerancia conforme o sexo

- ldade categorizada (p=0,046). A faixa etaria até 20 anos

apresentou nivel de tolerancia de 60%, em contraste com as faixas
etarias de 20 a 40 e 40 a 60 anos, que apresentaram niveis de

tolerancia acima de 90% (Figura 3).
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Faria novamente?

100 20 =

%

H Nao

® Sim

<=20 20-40 40-60 60-80 >80
Idade categorizada

Figura 3. Nivel de tolerancia conforme faixa etaria

- Tempo do ultimo exame (p=0,0110). Pessoas que realizaram o

altimo exame ha mais tempo (>4 anos) foram menos tolerantes

(Figura 4).

Faria novamente?

100 919
90
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B N3do

® Sim

<1 1-3 4o0u+

Ano

Figura 4. Nivel de tolerancia e tempo do ultimo exame
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- Cdlica durante o preparo de colon (p=0,0016). Pacientes que

apresentaram colica no pré-exame foram menos tolerantes (Figura 5).

Faria novamente?
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Colica

Figura 5. Nivel de tolerancia e presenca de coélica pré-exame (preparo)

- Nausea e/ou vbmito durante o preparo de célon (p=0,0183).

Pacientes que apresentaram nausea e/ou vdmito no pré-exame

foram menos tolerantes (Figura 6).

Faria novamente?
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Auséncia Presenca

Nausea e/ou vomito

Figura 6. Nivel de tolerancia e presenca de nausea e/ou vémito pré-exame
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Dos itens avaliados durante o EXAME, foram considerados

estatisticamente significativos na analise univariada:

- Colaboracdo do paciente (p=0,0050). Pacientes que colaboraram

durante o exame foram os mais tolerantes (Figura 7).

Faria novamente?

100 90,3
90
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70
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50
40
30
20
10

%

B Nao

® Sim

Colaborativo Indiferente Nao colaborativo

Colaboragéo

Figura 7. Nivel de tolerancia e colaboracédo do paciente durante a

colonoscopia

- Necessidade de outro médico para o término do exame (p=0,0290).

Pacientes cujos exames nhecessitaram de outro médico para o

término foram menos tolerantes (Figura 8).
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Faria novamente?
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Outro médico

Figura 8. Nivel de tolerancia e necessidade de outro médico para o término do

exame

Dos itens avaliados no POS-EXAME, foram considerados

estatisticamente significativos na andlise univariada:

- Dor durante o exame (p=0,013). Pessoas que apresentaram dor

durante o exame foram menos tolerantes (Figura 9).

Faria novamente?
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Figura 9. Nivel de tolerancia e presenca de dor durante exame



Resultados 40

- Nota atribuida ao médico pelo paciente (p=0,0059). Pacientes que

avaliaram os médicos como bom e 6timo foram os mais tolerantes

(Figura 10).

Faria novamente?
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Nota

Figura 10. Nivel de tolerancia e nota dada ao médico pelo paciente

- Nota da satisfacdo geral do paciente (p=0,0010). Pacientes mais

satisfeitos foram mais tolerantes (Figura 11).

Faria novamente?
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Figura 11. Nivel de tolerancia e nota da satisfacdo geral do paciente
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- Dor_abdominal pés-exame (p=0,041). Pessoas que ndo sentiram

dor pos-exame foram mais tolerantes (Figura 12).

Faria novamente?

%

B Nao

® Sim

Sim Nao

Dor abdominal

Figura 12. Nivel de tolerancia e dor abdominal pés-exame
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4.6 Analise multivariada

Tabela 28.

Tabela 28. Variaveis incluidas na anédlise multivariada

Na analise multivariada, os itens considerados estao relacionados na

© ©® N o o~ w0 DN P

L I =
A ® M+ O

15.

Sexo

Idade categorizada

Realizagdo prévia de colonoscopia *
Nausea durante o preparo de célon

Colica durante o preparo de c6lon

Nota da dor abdominal durante o exame
Colaboragéo do paciente durante o exame
Tempo do término do exame *

Nota médica da dificuldade do exame *
Necessidade de outro médico para término do exame
Dor abdominal p6s-exame

Nota atribuida ao médico pelo paciente
Nota da satisfacdo geral do paciente
Distensdo abdominal p6s-exame *

Sedacéo *

* Variveis ndo significativas na andlise univariada, incluidas na multivariada pela relevancia

clinica.

ApoOs a aplicagéo da técnica de Backward, baseada no teste de Wald,

e ajuste do modelo através do teste de Hosmer e Lemeshow, as variaveis

selecionadas estdo na Tabela 29.
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Tabela 29. Variaveis selecionadas ap0s técnica de Backward

Valor de Odds IC IC
p Ratio minimo  maximo

Sexo Feminino 0,005 0,071 0,011 0,450
Idade categorizada <=20 0,057

21-40 0,016 32,727 1,919 558,220

41 - 60 0,003 56,928 3,864 838,813

61 - 80 0,026 17,124 1,412 207,671

>80 0,059 23,882 ,885 644,330
Célicadurante o 0,013 0,200 0,056 0,713
preparo intestinal
Colaboragéo do N&o colaborativo 0,042
paciente

Colaborativo 0,013 6,156 1,467 25,832

Indiferente 0,078 6,373 0,811 50,085
Dor p6s-exame 0,032 0,308 0,105 0,901
Nota de satisfacéo Péssima 0,034
geral

Ruim 1,000 0,000 0,000

Média e ou 1,000 0,000 0,000

indiferente

Boa 1,000 0,000 0,000

Excelente 1,000 0,000 0,000
Midazolam 0,056 1,491 0,990 2,246

As seguintes categorias foram consideradas como referéncia: idade

até 20 anos, sexo feminino, presenca de coélica durante o preparo intestinal,

pacientes ndo colaborativos durante a colonoscopia, presenca de dor pos-

exame, nota péssima para a satisfacdo geral do paciente e uso de

midazolam.
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As varidveis estatisticamente significativas em relacdo a tolerancia

estéo relacionadas a seguir:

Sexo:
- O sexo masculino tem 14,8 (1/0,71) vezes razdo de chance de repetir 0

exame em relacdo ao sexo feminino.

Idade categorizada:

- Pessoas com idade entre 20 a 40 anos, 41 a 60 anos e 61 a 80 anos tém,
respectivamente, 32,727, 56,928 e 17,124 vezes razao de chance de

repetir o exame em relacdo as pessoas com idade até 20 anos.

Presenca de codlica durante o preparo de célon:

- Pessoas que sentiram célica tém 0,2 vezes razdo de chance de fazer o
exame novamente. Significa que as pessoas que ndo sentiram célica tém
5 (1/0,2) vezes menos chance de repetir 0 exame em relacdo as pessoas

gue ndo a sentiram.

Colaboracao do paciente durante o exame:

- Pessoas colaborativas durante o exame de colonoscopia, tém 6,156
vezes mais chance de repetir o exame em relacdo as pessoas que nao

foram colaborativas.

Dor abdominal p6s-exame:

- Pessoas que sentiram dor abdominal apés o exame tém 0,308 mais
chance de repetir o exame em relacdo as pessoas que ndo a sentiram.
Significa que as pessoas que nao tiveram dor tém 3,25 (1/0,308) vezes

mais chance de repetir o exame em relacdo as pessoas que a sentiram.
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As variaveis que nao obtiveram significancia estatistica na
analise univariada e multivariada estdo relacionadas nos apéndices 4 e 5,
respectivamente.

Os resultados relacionados a associacdo sedacao e tolerancia estéao

relacionados no apéndice 6.



5 DISCUSSAO
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O ideal de uma colonoscopia inclui um exame completo, eficaz, com
elevada acuracia, adequada analise da mucosa, minimo desconforto e risco
para o paciente.* E provavel que o resultado final dependa de mdltiplos
fatores, como: indicacdo médica do exame, preparo de coélon, equipe
multiprofissional, habilidade médica, condi¢cdes adequadas de trabalho e
tolerancia do paciente.

A tolerancia € um conceito complexo e subjetivo, cujos fatores e dados
disponiveis atualmente ainda permanecem controversos e insuficientes para
uma adequada definicdo e avaliacdo dos exames endoscépicos. Estudos
prévios em endoscopia digestiva alta consideram a disposi¢cao do paciente em

repetir 0 exame como parametro da tolerancia ao exame. >32228.2930 porem,

existem poucos trabalhos em colonoscopia sobre esse assunto, %%33!

principalmente abordando a repeticéo do exame. >%13

O presente estudo avaliou a tolerancia dos pacientes submetidos
a colonoscopia e os fatores relacionados, utilizando como método a
disposicédo em repetir o exame, baseado nos trabalhos publicados citados
anteriormente.>'>*® Durante o projeto piloto, foi utilizada uma escala visual
para graduar o nivel de tolerancia, sem sucesso, devido a dificuldade de
compreensao dos pacientes.

Optou-se em entrevistar o paciente desperto e licido no mesmo dia

do exame, imediatamente anterior a pré-alta, entre uma e duas horas apos o
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término do procedimento, a fim de evitar perda de pacientes e dados.
Metodologia semelhante foi aplicada por Hackett et al * (Nova Zelandia,
1998) que utilizaram um questionario respondido pelos pacientes
submetidos a EDA sedados com midazolam intravenoso, 20 minutos apos o

término do exame. Akerkar et al 3*

(EUA, 2001) compararam a tolerancia
entre colonoscopia convencional e virtual, aplicando um questionario
imediatamente antes da alta, no mesmo dia. Os pacientes receberam
midazolam, meperidina e droperidol para a realizacdo da colonoscopia
convencional. Em um estudo realizado na Australia por Hazaldine et al
(Australia, 2010) com o objetivo de avaliar a tolerancia dos pacientes
submetidos a procedimentos endoscopicos sedados com benzodiazepinico
e opibide, a avaliacédo foi feita antes da alta, no mesmo dia.

Ng JM et al ? (Cingapura, 2001) avaliaram a dor relacionada a
colonoscopia 30 minutos apds o término do exame, em pacientes sedados
com midazolam ou propofol. Quando considerados despertos e orientados,
0S pacientes responderam a um questionario sobre o nivel de satisfacdo em
relacdo a sedacdo. Os pacientes avaliaram a sedacdo em quatro niveis, do
regular ao muito satisfeito. A maioria dos pacientes (58,5%) no grupo que
recebeu propofol ficaram muito ou quase satisfeitos com o nivel de sedacao.

No presente estudo, a maioria dos pacientes (91,2%) mostrou
disposicéo em repetir a colonoscopia, achado semelhante ao observado por

14
|

Chartier et al =" (Canadé, 2009) em uma revisdo sistematica sobre satisfacao

13
|

em colonoscopia e de Radaelli et a (Italia, 2003), em um estudo com

colonoscopias sob sedacdo (90,9%). Condon et al ° (Canada, 2008), por
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outro lado, observaram apenas 67% de aceitacdo em repetir a colonoscopia.

Abraham et al %2

(Canada, 2002), em um estudo de avaliacdo dos fatores
preditivos de um exame de EDA sem sedacédo, mostraram que 80,1% dos

pacientes repetiriam o exame sob as mesmas condi¢des.

5.1 Fatores significativos avaliados no pré-exame

Sexo

No presente estudo, 0 g@género mostrou-se uma Vvariavel
estatisticamente significativa na analise uni e multivariada.

A maioria dos estudos anteriores mostra que a tolerancia é menor no

sexo feminino %12:26:30.31

entretanto, ndo ha unanimidade na literatura sobre
essa questdo. 223*%37 ym outro estudo evidenciou que o sexo masculino
apresentou menos desconforto em relagéo ao sexo feminino.®

Um maior percentual de mulheres com menor tolerancia (12,9% néao
repetiriam o exame) em relacdo aos homens (3,2% nao repetiriam o exame),
encontrado no presente estudo, pode se justificar devido ao maior
comprimento do coélon, principalmente o célon transverso predispondo a
formacado de alca, e um coélon sigmoide mais tortuoso com angulos agudos
devido a cavidade pélvica mais estreita, resultando em um procedimento

31

.43 Outras possibilidades sd0 o menor limiar de dor e a

mais difici
presenca de cirurgia pélvica prévia, apesar de esta Ultima ndo ter sido

significativa no presente estudo. Além disso, a questdo cultural e o maior
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grau de exposicdo podem ter contribuido para a menor tolerancia nas

mulheres.

Idade

A idade categorizada (divisdo baseada em trabalho de Pena et al *)
foi estatisticamente significativa no presente estudo em ambas as analises,
univariada e multivariada.

O grupo de pacientes mais jovens, com idade até 20 anos, foi o
menos tolerante de todos (40% n&do repetiiam o exame novamente),
engquanto que as faixas etarias entre 20 a 40 anos e 41 a 60 anos (7,4% e
5,2% respectivamente nado repetiiam o exame novamente) foram mais
tolerantes em comparacdo ao primeiro grupo citado. Mulcahy et al 2°
(Inglaterra, 1996) citaram que 0s mais jovens sao menos tolerantes. Uma
das razdes para esse aumento da tolerancia pode ser a reducdo da dor
visceral com a idade. ** Um mesocélon mais fixo nos pacientes mais jovens
pode também ser a causa de mais dor e menos tolerancia. * Estudo
realizado por Ristikankare M. et al 3! (Finlandia, 2001) mostra que o0s
pacientes com idade mais avancada toleram melhor a colonoscopia. No
entanto, o presente estudo evidenciou menor tolerancia no grupo com 60 a
80 anos (10,8% né&o repetiriam o0 exame) e no grupo com idade maior que 80
anos (15,4% n&o repetiriam o exame), quando comparados com pessoas
entre 20 a 60 anos. A necessidade de maior tempo para o preparo de colon,

by

um estado clinico comprometido, mais suscetivel a desidratagdo e a

4

distarbios hidreletroliticos como hiponatremia, *° associada & presenca de
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comorbidades podem ter contribuido para uma menor tolerancia desse
grupo. Além disso, a presenca do idoso fragil também pode ter sido
importante para o resultado encontrado. A fragilidade do idoso € definida
como um estado de vulnerabilidade consequente da reserva homeostatica
diminuida, levando a déficit progressivo das funcdes celulares e fisiologicas,
resultando em menor capacidade para superar fatores de estresse. ** Além
disso, pacientes mais idosos podem ter maior resisténcia psicolégica ao

exame em relacdo aos mais jovens.

Colica pré-exame

Esse item sera discutido juntamente com o da dor abdominal durante

e apOs o exame.

5.2 Fatores néo significativos avaliados no pré-exame

Experiéncia prévia

A maioria dos estudos anteriores ndo mostrou significancia estatistica

22,26,30,36,37 resultado

entre toler&ncia e realizagdo prévia de colonoscopia,
semelhante ao observado no presente estudo. Uma das razdes para esse
resultado pode ser a boa qualidade do servigo e do exame realizado durante

o estudo, pois tanto os pacientes que ja haviam feito o exame anteriormente

guanto os que nunca o haviam feito repetiriam o exame.
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Ansiedade

A literatura € controversa quanto ao efeito da ansiedade na
tolerancia aos exames endoscépicos. Estudos realizados por Andrada et al *2,
Ladas et al, * Bytzer et al > e Mulcahy et al ® mostraram que a ansiedade

6 @ Condon et al ® , por outro lado,

interfere na tolerancia. Froehlich et al
nao encontraram significancia estatistica. O presente estudo ndo observou
relacdo direta dessa variavel com a tolerancia.

Jones et al *® concluiram que a realizacdo de endoscopia diagndstica
ambulatorial esta associada a um aumento na ansiedade, cuja relacdo néo
foi significativa perante os seguintes itens: sexo, idade, tipo de procedimento
(EDA ou colonoscopia), indicacédo ou origem do encaminhamento.

Um baixo nivel de ansiedade foi um dos preditores da disposi¢cdo de
se submeter ao exame de colonoscopia sem sedacdo. *

O fornecimento de informacfes sobre a colonoscopia aos pacientes

com maior necessidade de explicacdo pode reduzir o nivel de ansiedade.

(Luck et al **; Subramanian et al *%)

Nausea e/ou vimito pré-exame

A existéncia de nausea e/ou vdmito durante o preparo intestinal,
presente em 53,1% dos pacientes, foi estatisticamente significativa
na andlise univariada, mas ndo na multivariada. A solucdo de manitol
(carboidrato insolluvel) usada para o preparo de célon neste estudo, pelo

sabor adocicado e pelo alto volume a ser ingerido via oral (manitol 20% 500 mL
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associado a 500 a 1000 mL de agua), justifica a nausea apresentada pelos
pacientes. *°

A diminuicdo da frequéncia da nausea e/ou vomito no pds-exame,
observada em 10 pacientes (2,7%), pode ser decorrente do efeito
antiemético do propofol, apesar do uso do fentanil, que tem efeito emético. *°
Sabe-se que sua acdo antiemética ocorre a partir de 10 mg, evitando

nauseas e vomitos em cerca de 81% dos pacientes no pés-procedimento. *°

5.3 Fatores significativos avaliados durante o exame

Colaboracao do paciente

A colaboracdo do paciente, classificada em trés grupos
(colaborativo, ndo-colaborativo e indiferente), foi significativa em relacédo a

| 36 relataram

tolerancia nas analises univariada e multivariada. Mahajan et a
gue os melhores fatores preditivos da cooperacao do paciente foram: idade,
tipo de procedimento e ansiedade, relacionando a baixa cooperac¢do a uma
menor satisfacdo do paciente. A cooperagdo do paciente e a tolerancia ao
procedimento foram avaliadas separadamente através de escala visual, em
dois estudos sobre CPRE; um realizado por Riphaus et al ** e outro por
Wehrmann et al. *

Ristikankare et al ** e DiPalma et al *° consideram a cooperacédo do

paciente como um dos fatores da tolerancia. O primeiro autor avaliou os

efeitos da idade e do género sobre a tolerancia do paciente submetido a
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colonoscopia. O segundo autor realizou um estudo sobre o uso do alfentanil
em colonoscopia, considerando também como fatores de tolerancia o

relaxamento muscular, a facilidade em realizar o exame, dor e tolerancia.

5.4 Fatores néo significativos avaliados durante o exame

Sedacao

Atualmente a utilizacdo de sedativos nos exames endoscopicos

12,30,35

tornou-se muito frequente e de grande importancia, justificado pela

melhora na tolerancia. >°**1°? Atribui-se também & sedacdo maior satisfacao

e aceitacdo dos pacientes,> diminuindo o desconforto e a ansiedade, >*°*

além de proporcionar maior satisfacdo também aos médicos. >° Sabe-se,

no entanto, que a utlizacdo desses medicamentos gera acréscimo nos

52,54 13,30,50,54

custos e riscos na morbimortalidade.
Apesar da grande importancia do uso de sedativos em exames

endoscopicos, ainda ha controvérsias sobre o verdadeiro impacto da

sedacdo sobre a tolerancia. 10132654

Estudos anteriores demonstraram diferenca significativa da sedacao

30505152 mperiali et al ° refere que o uso da

em relacdo a tolerancia.
sedacéo influencia na efetividade da colonoscopia, evitando a interrupgéo do
exame por intolerancia do paciente, porém outro estudo ndo demonstrou

relacdo significativa entre um nivel de sedacdo mais profundo e a maior

cooperacéo do paciente. %*
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No presente estudo ndo se observou diferenca estatistica do uso da
sedacédo (midazolam, fentanil ou propofol) sobre a tolerancia, considerando o
tipo de droga, dose usada ou tipo de associacdo entre as trés drogas
utilizadas. Sabe-se que a dor e o desconforto causados pela distensdo do

célon por hiperinsuflagdo *?

e formacdo de alca intestinal durante o
procedimento sdo pouco modificados por medicamentos ansioliticos
(sedacdo). '? Isso pode ser uma possivel explicacdo da ndo significancia
estatistica da sedacéo, considerando que a sedacéo é ansiolitica e que a dor
esta diretamente relacionada a tolerancia.

Os benzodiazepinicos sdo usados como ansioliticos e hipnoéticos. Os
efeitos farmacoldgicos mais importantes sdo exercidos sobre o sistema
nervoso central, e consistem em: reducdo da ansiedade e da agressao,
sedacédo e inducdo do sono, reducdo do tdbnus muscular e coordenacao e
efeito anticonvulsivante. °°

A participacdo de varios médicos colonoscopistas (total de 19
meédicos), com diferentes percepcdes sobre o uso da sedacdo e a

inexisténcia de padronizacdo das doses podem ter interferido na andlise da

significancia da sedacao no presente estudo.

Tempo de exame

35

Andrada et al '2, Froehlich et al %® e Pefia et al encontraram

significancia estatistica entre tempo do exame e tolerancia, pois estima-se

by

gue um maior tempo de exame esteja relacionado a menor tolerancia.

Procedimentos mais longos tiveram relevancia em relagdo a dor. ** %
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Porém, no presente estudo, ndo se observou diferenca estatistica
significativa. A significancia estatistica encontrada em estudos anteriores
pode ter sido influenciada pela presenca de uma variavel de confusao, a dor.

Uma hipétese para explicar por que os pacientes do presente estudo,
com maior tempo de exame, nao foram menos tolerantes, é o fato de ndo terem

apresentado mais dor comparados aqueles com menor tempo de exame.

Necessidade de outro médico

A necessidade de outro médico para o término do exame foi
significativa na analise univariada, mas ndo na multivariada. O local em que
este estudo foi realizado é um hospital escola, sendo préatica habitual a
substituicdo do colonoscopista em caso de dificuldade na progressao do
aparelho ou em situacdes que sinalizem risco ao paciente.

E possivel que os pacientes submetidos a exames nos quais foi
necessario outro médico para o término do exame, tenham sido menos

tolerantes devido a maior dificuldade e/ou dor durante o procedimento.

5.5 Fatores significativos avaliados ap6s o exame

Dor e coélica abdominal

A presenca de dor durante e ap0s 0 exame mostrou-se
estatisticamente significativa na analise univariada; na analise multivariada,

no entanto, somente a dor pés-exame foi significativa. Outro estudo constatou
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que o nivel de dor é o fator mais importante na aceitabilidade do
procedimento, ? e outro autor considerou avaliou dor e tolerdncia como
uma mesma variavel. %°

O mecanismo da dor visceral, causada por isquemia do tecido,
espasmo do musculo liso de uma viscera oca ou distensdo de uma viscera
oca e estiramento dos ligamentos, € uma hipdtese para a explicacdo da dor
abdominal referida pelos pacientes submetidos a colonoscopia. Toda dor
visceral que se origina da cavidade abdominal ou toracica € transmitida por
fibras nervosas dos nervos autbnomos, principalmente nervos simpaticos.
Aisquemia causa dor provavelmente pela formacdo de substancias que
estimulam as terminacfes nervosas da dor, podendo ser produtos finais
metabdlicos &cidos, produtos degenerativos dos tecidos, como a bradicinina
e enzimas proteoliticas. A estimulacdo mecanica das terminacdes nervosas
decorrente do espasmo intestinal pode causar dor. Além disso, a diminuicdo
do fluxo sanguineo, associada a maior necessidade metabdlica do musculo
por nutrientes consequentes ao espasmo, também pode originar a dor,
predispondo a uma isquemia relativa. A hiperdistenséo leva a um estiramento
excessivo dos tecidos, podendo também colapsar vasos sanguineos
adjacentes e originar a dor isquémica. A colica é uma manifestacdo clinica de
uma viscera espastica, ocorrendo de forma ritmica, no momento em que
uma onda peristaltica percorre um musculo espastico. >’

Estudo realizado por Andrada et al *?

(Espanha, 2003) mostra que a
dor e a ansiedade estao correlacionadas, ou seja, um aumento na ansiedade

aumenta a percepcéo dolorosa e a dor.
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Uma possibilidade de explicar a significancia somente da dor
pos-exame, e ndo da dor durante o procedimento, esta na duracéao do efeito

10

analgésico do fentanil de 30 min, cuja meia-vida é de 2 a 4 horas.

A analgesia do fentanil administrado durante a colonoscopia teria sido mais

eficaz durante o exame, porém com menor efeito sobre a dor pos-exame.

5.6 Fatores néo significativos avaliados ap0s o exame

Nota ao médico

A nota dada ao médico pelo paciente ndo demonstrou significancia
estatistica no presente estudo em relacdo a tolerancia. A avaliacdo do
médico € um dos itens do questionario mMGHAA-9 (modified Group Health
Association of America-9 survey), o qual avalia a satisfacdo do paciente
submetido a exames endoscopicos. O mMGHAA-9 corresponde a versao
modificada pela ASGE, originalmente feita pelo “Group Health Association of

America-9 survey” *% >

Nota da satisfacdo

A satisfagdo geral ao realizar a colonoscopia apresentou significancia
estatistica em relacdo a tolerAncia na analise univariada, mas ndo na
multivariada. Convém mencionar que apenas dois pacientes avaliaram seu
grau de satisfacao em “péssimo”, mas fariam novamente o exame, podendo

esse fato ter sido responséavel pela ndo diferenca na analise multivariada.
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Estudos prévios mostraram controvérsia na associacao entre satisfacao e
tolerancia. 1*?° Possiveis questdes que possam explicar essa controvérsia e
interferir nos resultados sao: atitude dos profissionais, aspectos de infra-
estrutura do servico e as palavras escolhidas para o questionario. Chartier et

14 acreditam que tais aspectos sejam mais relevantes quando se

al
guestiona a disposi¢cado em repetir o exame do que a satisfacéo.

A satisfacdo € um topico importante para se alcancar exceléncia no
cuidado com a saude. Sua investigacdo deve ser feita por meio de pesquisa

curta, especifica e de facil compreenséo, porém néao existe ainda um método

ideal para sua avaliacdo. **

5.7 Consideracdes Finais

Considerando todos os itens avaliados e as andlises realizadas,
guestiona-se qual parametro € mais associado a tolerancia. Esta € uma
resposta dificil, porém a associacao significativa com a dor (cdélica durante o
preparo de célon e dor pds-exame) pode indica-la como um dos principais
parametros.

Uma informacdo que poderia ter contribuido para um melhor
entendimento da tolerancia seria questionar a razdo ou razfes pela(s)
gual(is) o paciente nao repetiria 0 exame.

Neste estudo ndo foram avaliados o uso prévio de ansioliticos e anti-

depressivos pelos pacientes, fato que poderia ter associacdo com a
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tolerancia. Outros meétodos para avaliar a tolerancia, como medidas
hemodinamicas e '? outras variaveis consideradas importantes no aumento

da tolerancia, como musica 12275960

e acupuntura, nao foram avaliados
neste estudo, revelando a grande amplitude do assunto.

O “Segundo Simpoésio Europeu sobre Etica em Gastroenterologia e
Endoscopia Digestiva” realizado na Grécia em 2006, com a participacdo da
ESGE (Sociedade Européia de Endoscopia Gastrointestinal) e OMED
(Organizacdao Mundial de Endoscopia Digestiva), publicado na revista
Endoscopy 2007 ** destaca a importancia da satisfacdo do paciente com a
endoscopia. Nesse simpdsio, o trabalho de Yacavone et al ®* (Mayo Clinic,
Rochester) que considera os sete possiveis itens de satisfacdo com a
endoscopia é citado:

() qualidade técnica do atendimento, incluindo habilidade do

endoscopista;

(i)  conforto e tolerabilidade do procedimento;

(iii) a “arte” de cuidar (postura da equipe de funcionarios);

(iv) a provisdo de uma explicacdo adequada do procedimento;

(v) comunicagdo dos médicos antes e ap0s o procedimento;

(vi) ambiente a ser realizado o exame;

(vii) tempo de espera e atrasos.

Considerando o conforto e a tolerancia do procedimento como itens de
satisfacdo importantes para o alcance da exceléncia em saude, 2 questiona-se

a incluséo da tolerancia no quadro dos indicadores de qualidade dos exames
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endoscopicos.! Lladé Gonzéles-Huix F et al, ® publicaram, na Espanha, na
Gastroenterologia y Hepatologia 2010, um trabalho que considera a tolerancia
como um dos itens de qualidade em colonoscopia.

Como sugestdo para melhorar a qualidade do atendimento, é
importante reconhecer quem sao 0s pacientes menos tolerantes (mulheres,
jovens com menos de 20 anos e idosos com mais de 80 anos) a fim de
adotar medidas para tornar o exame mais confortavel. Algumas opc¢des séo:
dar explicacbes mais detalhadas pelo médico colonoscopista; evitar que
médicos menos experientes iniciem o treinamento com tais pacientes;
realizar o exame em ambiente hospitalar e discutir a indicacdo da
colonoscopia em pacientes com mais de 80 anos sem exame previo.

A identificacdo dos fatores associados a tolerancia (célica pré-exame
e dor abdominal pés-exame) pode ser de grande auxilio na tomada de
decisGes sobre o tipo e o ambiente do preparo de coélon. Pacientes que
apresentaram codlica pré-exame com o uso de manitol e que necessitem
repetir a colonoscopia séo fortes candidatos ao uso de outra modalidade de
preparo num futuro exame, e, se possivel, no préprio local do exame, nao
domiciliar. A dor abdominal pds-exame é frequentemente causada pela
presenca de ar remanescente apos insuflacdo durante o exame. Algumas
formas para elimina-lo séo: aspiracdo imediatamente antes da retirada do
aparelho, compressdao do abdome dos segmentos proximais durante a
retirada do aparelho para evitar a reinsuflacdo e toque retal apos o exame.
Adotando uma dessas medidas como rotina, pode-se contribuir para

minimizar ou evitar a dor abdominal pés-exame.
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Este estudo contribui para melhorar a pratica médica e a rotina diaria
relacionada a colonoscopia, tanto para o médico quanto para o paciente,
principalmente em nosso pais, em que ndo existe até 0 momento nenhum

trabalho publicado sobre esse tema.



6 CONCLUSOES
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1. A tolerancia a colonoscopia foi observada em 91,2% da populacéo

avaliada.

2. A tolerancia a colonoscopia depende do género, idade, colaboracédo do
paciente durante o exame, presenca de colica durante o preparo
intestinal e dor abdominal pds-exame. A dor abdominal associada a
colonoscopia pode ser o elemento mais significativo na caracterizacéo

da tolerancia.



7/ ANEXOS
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ANEXO A - FORMULARIO DO PACIENTE

Nome:
RGHosp:
Idade: Data de nascimento: Sexo:( )F ( )M
Tel contato:

1) Aspectos sOcio-econdmicos :
1.1 Nivel de instrucéo
a) Qual curso mais elevado que freglientou, em que concluiu pelo menos uma série?
() Alfabetizagdo de adultos

) Ensino Fundamental ou 1°. Grau (Antigo primario e ginasio)
) Ensino médio ou 2°. Grau (Antigo classico, cientifico)

) Superior - Graduagéo

) Mestrado ou Doutorado

) Nenhum

AN AN AN AN/

1.2 Regido de nascimento:
Estado: ( )norte ( ) nordeste ( )centro-oeste ( )sul ( ) sudeste

1.3 A suacor ou raga é:
( )Branca ( )Preta ( )Amarela ( )Parda ( ) Indigena

1.4 Qual é a sua nacionalidade?
() Brasileiro nato () Brasileiro naturalizado () Estrangeiro

1.5 Qual é o seu estado civil?

() Casado(a) () Desquitado(a) ou separado(a) judicialmente
() Divorciado(a) () Viavo(a) () Solteiro(a)

1.6 Moradia

a) O seu domicilio é: () Particular () Coletivo

( )ZonaUrbana ( ) Zona Rural
b) Domicilio: () Préprio () Alugado ( )Cedido ( ) Outracondicao

1.7 Faixa salarial

a) Qual foi seu rendimento bruto do ultimo més?

( )até1SM ( )entrela5SM ( )maisque5SM No.dependentes:
() Somente em beneficios () Néotem

1.8 Qual é a sua ocupacao?

) Trabalhador doméstico ou empregado com carteira de trabalho assinada
) Trabalhador doméstico ou empregado sem carteira de trabalho assinada
) Empregador

) Conta-propria

) Aprendiz ou Estagiario sem remuneracao

) N&o remunerado em ajuda a membro do domicilio

) Aposentado () Outro

AN AN AN AN AN AN/
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2) O(a) sr (a) ja fez este exame alguma vez? ( )SIM ( )NAO
3) Se jafez, quantos exames jarealizou? ( )um ( )2ou3 ( )4oumais

4) Faz quanto tempo que fez o ultimo?
() menosde lano ( )entrela3anos ( ) maisde 3anos

5) Que nota o(a) sr(a) daria para o exame feito no passado?
[JPéssimo [JRuim  []Médio/Indiferente [ ]Bom [] Otimo

6) O médico que pediu a colonoscopia explicou sobre o exame? ( )SIM () NAO
7) Sabe por que vai fazer o exame? () SIM ( )NAO

8) O(a) sr(a) recebeu explicagdo quando marcou o exame? ( ) SIM ( )NAO
9) Esta preocupado/ansioso (a) com o EXAME de hoje? ( )SIM ( )NAO

[ ] Totalm/ tranquilo [] Tranguilo, pouco ansioso [ ] Ansioso
[ ] Muito A [ ] Extrem/ A

10) Esta preocupado(a) com o RESULTADO do exame? ( )SIM ( )NAO

11) Durante o preparo intestinal, o(a) sr(a). apresentou:

a) Cdélicas/dor abdominal ( )SIM ( )NAO
b) Nauseas/vomitos ( )SIM ( )NAO
c) Tontura/sudorese ( )SIM ( )NAO
d) Empachamento ( )SIM ( )NAO

12) Quanto de dor o (a) sr (a) sentiu durante o exame:
[ ]Nada [[JPouco [ JMédio [] Muito []Demais

13) Gostaria de ter sido sedado/dormido mais? ( )SIM ( )NAO

14) Nota para o (a) médico(a) que realizou o exame:
[JPéssimo [JRuim  []Médio/Indiferente [ ]Bom [] Excelente

15) Nota para ENFERMAGEM:
[JPéssimo [JRuim  []Médio/Indiferente [ ]Bom [] Excelente

16) Nota para satisfacéo geral ao fazer o exame:
[JPéssimo [JRuim [ ]Médio/Indiferente [ ]Bom [] Excelente

17) Se tivesse que fazer novamente o exame, o (a) sr.(a) faria? ( )SIM ( )NAO
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ANEXO B - FICHA DE AVALIACAO MEDICA
Etiqueta do paciente
() Ambulatorial () Internado
Médico(a): ( ) Estagiario ( )
Assistente
Preparo: () Hospitalar () Domiciliar

68

Cirurgias: () Laparotomia () Laparoscopia () No. total de cirurgias

abdominais ( ) Nenhuma () Outra

() Eso6f-Est-Duod ( ) Apéndice/Intestino ( ) VBiliar ( ) Ginecoldgica ( ) Outra

1. Indicagéo do exame:

2. Impressdo médica sobre o grau de ansiedade do paciente
[] Totalm/ tranqtilo  [] Tranguilo, pouco ansioso [_] Ansioso
[] Muito ansioso [] Extrem/ ansioso

3. Medicacao durante o exame (doses)

Midazolam: mg Meperidina: mg  Hioscina: () SIM( ) NAO

Fentanil: mcg Propofol: mg

4. Uso de solucdo fisiol6gical/glicosada ( ) SIM ( )NAO
( )até 250 mL () entre 250 e 500 mL () mais de 500 mL

5. Sobre o exame

5.1 Grau de dificuldade para a realizacdo do exame
[] Muito facil ] Facil [JMédio []Dificil ] Muito dificil

5.2 Colaboracéo do paciente
[] Colaborativo []Indiferente [ ] N&o colaborativo

5.3 Tempo de exame até o ceco
( )até5min ( )entre5al10min ( )10a20min ( ) mais de 20 min

5.4 Tempo até término do exame
( )até15min ( )até20min ( )até 30 min ( ) mais de 30 min

5.5 Entrada na valvula ileo-cecal ( )SIM ( )NAO
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5.6 Realizacéo de

a) Compressao abdominal ( )SIM ( )NAO

b) Mudanca de decubito ( )SIM ( )NAO

6. Procedimentos

() Bibpsias () Polipectomia com pinga () Polipectomia com alca
() Mucosectomia ( ) Dilatacado () Nenhum

\l

. Qualidade do preparo ( )Excelente ( )Bom ( )Regular ( ) Ruim

8. Complicacbes durante o exame

() Dor abdominal

() Néuseas / vomitos

() Saturacdo de oxigénio < 70% (sala de exame)
() Flebite

() Sangramento baixo

() Perfuracéo intestinal

() Exame interrompido/incompleto

() Nenhum

() Outro:

9. Necessidade de outro médico para a realizagdo do exame () SIM( ) NAO

10. Diagnostico endoscoépico

11. Complicagcdes no pds-exame imediato (até a alta)

) Dor abdominal p6s-exame

) Nauseas / vOmitos

) Distensdo abdominal

) Hipotensdo PAS<=90 mmHg PAD<=60 mmHg

) N&o responsividade aos estimulos tateis e verbais (sedacéo profunda) > 10 minutos
) Sangramento via retal abundante

) AVC / IAM

) Convulsao

) Nenhum

) Outro:

AN AN A AN A A AN AN N

12. Uso de medicacdes pds-exame
() Analgésico ( )Anti-emético ( ) Anti-espasmodico () Dimeticona
( )SFouSG ( )Nenhum

13. Evolucéo

( )Alta/casa () Encaminhado ao pronto-socorro

() Internacéo clinica () Retorno a enfermaria (pacientes internados)
() Internacao cirargica



Anexos

ANEXO C - CARTA DE APROVACAO

APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa -
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de
Medicina da Universidade de S@o Paulo, em sessdo de 15-/07/2009, APROVOU o
Protocolo de Pesquisa n° 0704/09, intitulado: "ESTUDO SOBRE PARAMETROS DE
TOLERANCIA E COMPLICAGOES NO EXAME DE COLONOSCOPIA." apresentado
pelo Departamento de GASTROENTEROLOGIA, inclusive o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar @ CAPPesq, os
relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolugdo do Conselho Nacional de
Sadde n° 196, de 10/10/1996, inciso 1X.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsdvel: Claudio Lyoiti Hashimoto
Pesquisador (a) Executante: Vivian Mayumi Ussui
CAPPesq, 16 de Julho de 2009

/ £ 48 A,
PROF. DR. CLAUDIO LEONE

Vice - Presidente da Comiss&o de Etica para Andlise
de Projetos de Pesquisa

Comissao de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,
225, 5° andar - CEP 05403 010 - S&o Paulo — SP Fone: 011 3069 6442 Fax: 011 3069 6492 e-mail:
cappesq@hcnet.usp.br/ secretariacappesq2@hcnet.usp.br

70
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ANEXO D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

L N O e e ——e haaaaaa e e r e e a e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO & ... SEXO: Mo F o
DATA NASCIMENTO.: ........ oo [......
ENDEREQGCO ..ottt ettt NO i, APTO: ..
BAIRRO: ...t CIDADE ..ot
CEP:.e e TELEFONE: DDD (............ SO PPUR
2. RESPONSAVEL LEGAL ....oouiiitiiiietiee ettt ettt
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUradOr €1C.) ......oiiuiiiiiriiiiieeeiiiiee et
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.......ccooiiiiiiiiiiein, SEXO: Mo Fo
DATA NASCIMENTO.: ........ oo [......
ENDEREQCO ..ottt ettt NO i, APTO: ..
BAIRRO: ...t CIDADE ..ottt
CEP:.ie e TELEFONE: DDD (............ ) e a e e

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: ESTUDO DOS PARAMETROS
DE TOLERANCIA RELACIONADOS A COLONOSCOPIA

2.  PESQUISADORES: Dra. Vivian Mayumi Ussui / Dr. Claudio L. Hashimoto
CARGO/FUNCAOQ: Médicos
INSCRICAO NO CONSELHO REGIONAL CRM N° 104158 / 77848

UNIDADE DO HCFMUSP: Departamento de Gastroenterologia Clinica / Centro de
Diagnésticos em Gastroenterologia / Setor de Endoscopia e Colonoscopia.

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO X RISCO MEDIO m
RISCO BAIXO o RISCO MAIOR m

4. DURACAO DA PESQUISA : nove (nove) meses
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1. Desenho do estudo e objetivo(s): O objetivo é avaliar a tolerancia dos
pacientes submetidos ao exame de colonoscopia e os fatores
intervenientes.

2. Descricdo dos procedimentos que serdo realizados, com seus
propésitos e identificacdo dos que forem experimentais e nao
rotineiros: O (a) Sr. (a) serd entrevistado (a) antes e apds o exame, no
mesmo dia. As perguntas sdo sobre dados pessoais (local de nascimento,
grau de instrucdo, estado civil, por exemplo); se ja realizou 0 exame alguma
vez; e apOs a colonoscopia, perguntas sobre o exame realizado, como
guanto de dor sentiu e se repetiria 0 exame futuramente se necessario.

3. Relagéo dos procedimentos rotineiros e como s&o realizados: Né&o
havera qualquer alteracdo na conduta do médico solicitante. O paciente
agendado para a colonoscopia sera atendido normalmente e sera
entrevistado pessoalmente pelo médico pesquisador, antes e apds 0 exame,
cabendo a enfermagem questionar ao paciente sua avaliacdo do médico
colonoscopista.

4. Descricdo dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos:
nenhum risco.

5. Beneficios para o participante: melhora no atendimento por conhecer e
esclarecer as duvidas dos pacientes; contribuicdo para definir o que torna
um exame de colonoscopia mais toleravel.

6. Relacdo de procedimentos alternativos gque possam ser vantajosos,
pelos quais o paciente pode optar: o procedimento foi indicado pelo
médico que acompanha o0 paciente no ambulatério, quando outras
alternativas ja foram esgotadas.

7. Garantia de acesso: em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos
profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais
davidas. Os principais investigadores sao Dra. Vivian M. Ussui e Dr. Claudio
L. Hashimoto, que podem ser encontrados no endereco: Av. Dr. Enéas de
Carvalho Aguiar, 255, Instituto Central do Hospital das Clinicas, Secretaria
da Gastroenterologia Clinica, 9°. andar, S&o Paulo, SP, telefone: 11-3069-
6447; ou secretaria do Centro de Diagnésticos em Gastroenterologia, 2°.
andar, telefones: 11-3069-7950 ou 3069-7939. Se vocé tiver alguma
consideracdo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 —
5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 3069-6442 ramal 26
— E-mail: cappesg@hcnet.usp.br
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8. 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. O (a) Sr(a) pode e deve
fazer todas as perguntas que julgar necessarias antes e durante a
participacao no estudo. O seu médico podera fornecer todas as informacgdes
necessarias relacionadas a sua saude e aos seus direitos.

9. Direito de confidencialidade: as informacdes obtidas serdo analisadas em
conjunto com outros pacientes, ndo sendo divulgada a identificacdo de
nenhum paciente.

10. Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do
conhecimento dos pesquisadores;

11. Despesas e compensacfes: ndo ha despesas pessoais para o0
participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e
consultas. Também ndo ha compensacdo financeira relacionada a sua
participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo
or¢camento da pesquisa.

12. Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos
ou tratamentos propostos neste estudo (hexo causal comprovado), o
participante tem direito a tratamento médico na Instituicdo, porém sem
direito aindenizacdes.

13. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material
coletado somente para esta pesquisa. Os dados sédo confidenciais e ndo
serd feita nenhuma identificagdo ou uso dos dados para outro fim, a ndo ser
esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado (a) a respeito das informacdes
que li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo: "Estudo dos
parametros de toleradncia no exame de colonoscopia”. Eu discuti com a Dra.
Vivian Mayumi Ussui ou com o Dr. Claudio L. Hashimoto sobre a minha
decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os
propésitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, os desconfortos
e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes.
Ficou claro também que minha participagéo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento
a qualquer momento, antes ou durante o0 mesmo, sem penalidades, prejuizo
ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu
atendimento neste Servico.
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Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou
portadores de deficiéncia auditiva ou visual.
(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participagdo neste

estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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Apéndice

Apéndice 1 - Preparo ambulatorial para exame de colonoscopia

Na véspera do exame:

1.

2.

3.

guatro comprimidos de bisacodil via oral (VO);

hioscina via oral (VO), se necessario;

dieta sem residuos (sem fibras): desjejum: cha e suco; almoco e jantar:
caldo de feijdo, sopa liquidificada, gelatina, cha. Os seguintes alimentos
devem ser evitados: verduras frescas ou cozidas, frutas, alimentos solidos,
algas ou cogumelos;

liquidos por via oral;

ingestdo dos medicamentos de uso diario. Suspender o uso de
antiinflamatério ndo hormonal, antiagregante plaquetario, anticoagulante,

insulina e hipoglicemiantes orais.

No dia do exame:

1.

2.

3.

jejum alimentar VO;

acesso venoso;

preparo com manitol 20% 500 mL. Acrescentar um frasco de dimeticona no
primeiro copo; administrar um copo de manitol com intervalo de quinze
minutos, até ingerir toda a solug¢éo. A seguir, oferecer 500 a 1.000 mL de
agua VO. Durante a ingestao da solucdo, aconselha-se deambular.

Em caso de vomitos, administrar metoclopramida 10 mg IV ou VO.

Se ocorrer distensdo abdominal e vomitos, interromper o preparo e solicitar
avaliacdo médica.

Avaliagcéo das fezes. Se necessério, proceder a realizagdo de enteroclisma

via retal com solucéo glicerinada 5%.
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Apéndice 2 - Sedacgéo

Para a realizacdo da sedacdo intravenosa, as seguintes medicacfes estavam
disponiveis:
1. Midazolam: diluicdo de 5 mg em uma seringa de 10 mL de agua destilada,
administrado a critério médico;
2. Fentanil: diluicAo de 50 mcg em uma seringa de 10 mL, administrado a
critério médico;
3. Propofol: ampola de 200 mg, administrado a critério médico;
4. Diazepam: ampola de 10 mg, administrado a critério médico.

5. Meperidina: ampola de 50 mg, administrado a critério médico.

Outros medicamentos disponiveis:

Hioscina: ampola de 20 mg, a critério médico.
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Apéndice 3 - Itens ndo avaliados na comparacao dos resultados

[EEN

regido de nascimento *

2. nacionalidade *

3. entendimento sobre o motivo da colonoscopia *

4. explicacdo sobre o exame no agendamento *

5. preocupacdo com o resultado *

6. impressdo médica sobre o grau de ansiedade do paciente *

7. desejo de uma sedacdo mais profunda *

8. nota para a enfermagem *

9. diagndstico endoscopico

10. complica¢des no pés-exame imediato: nduseas e/ou vomitos, hipotensao,
nao responsividade aos estimulos tateis, dolorosos e verbais repetidos,
sangramento via retal abundante, acidente vascular cerebral e/ou infarto

agudo do miocérdio, convulsao.

* ltens ndo apresentados nos resultados
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Apéndice 4 - Itens néo significativos na analise estatistica univariada
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nivel de instrucao;

raca;

estado civil;

tipo de moradia;

faixa salarial;

ocupacao;

realizacdo prévia de colonoscopia;

namero de exames de colonoscopia realizados;
nota de avaliagdo da ultima colonoscopia;

explicacdo do médico solicitante sobre o procedimento;

. hivel de ansiedade pré-exame;
. sintomas durante o preparo de célon: tontura, sudorese, empachamento;

. origem do paciente: ambulatorial ou internado;

preparo de célon em ambiente hospitalar ou domiciliar;

. cirurgia abdominal prévia,;

indicacdo do exame;

. tipo e dose de sedagao administrada;

uso de hioscina, solucao fisioldgica e/ou glicosada;

. grau de dificuldade para a realizacdo do exame;
. tempo de exame até o ceco;
. tempo até o término do exame;

. entrada na valvula ileocecal;

realizacao de compressao abdominal e/ou mudanca de decubito;
realizacdo de procedimentos;
qualidade do preparo;

complicacdes durante o exame (observacéo médica);

. distensdo abdominal pés-exame;

uso de medicacao pds-exame;

evolucéo.
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Apéndice 5 - Itens néo significativos na analise estatistica multivariada
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

grau de instrucao;

raca,;

estado civil;

tipo de moradia;

faixa salarial;

ocupacao;

realizacdo prévia de colonoscopia,;

namero de exames de colonoscopia realizados;
tempo desde o Ultimo exame *;

nota de avaliacdo da Ultima colonoscopia;

. explicacdo do médico solicitante sobre o procedimento;

nivel de ansiedade pré-exame;

sintomas durante o preparo de coélon; nausea e/ou vémito,* tontura, sudorese,
empachamento ;

origem do paciente: ambulatorial ou internado;

preparo de cdlon em ambiente hospitalar ou domiciliar;

cirurgia abdominal prévia;

indicacdo do exame;

tipo e dose de sedacéo administrada;

uso de hioscina, solucao fisioldgica e/ou glicosada;

grau de dificuldade para a realizacdo do exame;

tempo de exame até o ceco;

tempo até o término do exame;

entrada na valvula ileocecal;

realizagdo de compressédo abdominal e ou mudanc¢a de decubito;
presenca de procedimentos;

qualidade do preparo;

complicacdes durante o exame (observagédo médica) ;

dor abdominal durante e apds o exame *;

necessidade de outro médico para o término da realizacdo do exame *;
nota dada pelo paciente ao médico executante *;

nota do paciente para a satisfacdo geral ao fazer o exame *;
distenséo abdominal p6s-exame;

uso de medicagéo pos-exame;

evolugéo;

* [tens significativos na analise univariada, sem significancia na multivariada.
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Apéndice 6 - Resultados relacionados a associagcao sedacao e tolerancia

Tabela 30. Pacientes que fariam novamente o exame e uso de midazolam

Numero de Porcentagem Pacientes Porcentagem Total

pacientes perdidos
Midazolam N&o faria 31 93,9% 2 6,1% 33 100,0%
novamente
Sim, faria 336 98,8% 4 1,2% 340 100,0%
novamente
10,0 1051 147

334 121

midazolam
L= 3
[=]
L

4,07

2,0

0,04

Mao Sim

faria novamente o ex

Figura 13. Comparacédo de pacientes que fariam ou ndo o exame e dose de

midazolam
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Tabela 31. Pacientes que fariam novamente o exame e uso de fentanil

Numero  Porcentagem Perdidos Porcentagem  Total

de
pacientes
Fentanil N&o faria 29 87,9% 4 12,1% 33 100,0
novamente %
Sim, faria 316 92,9% 24 7,1% 340 100,0
novamente %
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Figura 14. Comparacédo de pacientes que fariam ou ndo o exame e dose de
fentanil
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Tabela 32. Pacientes que fariam novamente o exame e uso de propofol

Numero de  Porcentage Perdidos Porcentagem Total

pacientes m
Propofol Nao faria 13 39,4% 20 60,6% 33 100,0%
novamente
Sim, faria 86 25,3% 254 74,7% 340 100,0%
novamente
289
150,0- *
125,07 207
o]
51
26916
o 10007 O 305
s 282
o —_1 o
2
o -
7507
50,0
250+

1
Sim
faria novamente o ex

Figura 15. Comparagéao entre pacientes que fariam ou ndo o exame e dose de
propofol



