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  الــارانه دو داروي پروپوفول و ميدازولام در اعمــ هوشييش بخايسه اثر آرامــمق
  آندوسكوپي و كولونوسكوپي

  ٥، فرهاد صفري٤دكتر زهره طبايي ،٣، دكتر محمد فلاح٢، دكتر افشين فرهانچي١ دكتر اميرهوشنگ محمدعليزاده
  

  خلاصه
آرام بخشي . كوتاه مدت، مناسب و كافي نياز استآرام بخشي ، به شخيصي و درماني به عنوان يك روش ت جهت انجام آندوسكوپي:سابقه و هدف

بـا توجـه بـه توصـيه      .دعملكرد قلبي تنفسي تحمل نماي ـرا ضمن حفظ هوشيارانه حالتي است كه به بيمار اجازه مي دهد تا يك روش تهاجمي            
 مطالعه با هدف مقايـسه اثـرات و عـوارض دو داروي پروپوفـول و     داروهاي مختلف جهت ايجاد آرام بخشي در بيماران تحت آندوسكوپي، اين          

  . انجام گرفت١٣٨٠ميدازولام در اين بيماران در سال 
 نفـر از بيمـاراني كـه جهـت آندوسـكوپي و يـا       ٧٠اين مطالعه، يك كارآزمايي باليني تـصادفي دو سـوكور اسـت كـه بـرروي            : ها روشمواد و   

از نظر انجمن بي هوشي  IIا  يI درجه بندي    دره بودند و از نظر بيماري زمينه اي        هر همدان مراجعه نمود   كولونوسكوپي به بيمارستان اكباتان ش    
 ٥، براي تمـام بيمـاران   )ميدازولام(شاهد  و گروه )پروپوفول(پس از تقسيم تصادفي بيماران به دو گروه درماني . قرار داشتند، انجام گرفتآمريكا  

 ميلي گـرم بـر   ٠٥/٠ پروپوفول (A ي   دقيقه محتوي يكي از سرنگها٣عنوان مسكن تزريق شد و پس از ه ي فنتانيل ب  داروميلي گرم بر كيلو گرم      
سپس دو گروه از نظر درد هنگام تزريق، . هوشي تزريق شد  توسط متخصص بي) ميلي گرم بر كيلو گرم    ٠٣/٠ميدازولام   (B يا سرنگ    )كيلو گرم 

يت از عمل، مدت زمان ريكاوري، وجود تهوع و استفراغ، افت فشارخون و افت درصد اشباع اكسيژن بـا هـم   ميزان آرامش هوشيارانه، ميزان رضا    
  .  ، دقيق فيشر و كاي دو تجزيه و تحليل شدند tو داده ها با استفاده از آزمون هاي مقايسه 
 ٣/١٥ميانگين زمان ريكاوري در گروه ميدازولام .  بود٤ روپوفولپروه  و در گ١/٤  ميانگين امتياز آرام بخشي هوشيارانه در گروه ميدازولام:يافته ها

 دچـار  پروپوفـول از گـروه  )  درصـد ٢٠(نفـر  ٧از بيماران گروه ميدازولام و )  درصد٤٠( نفر ١٤در مجموع   .  دقيقه بود  ٨/١٤ و در گروه پروپوفول   
 ميانگين امتياز رضايت . بودپروپوفولگروه  در ٦/٢ در مقابل ٧/٢ولام ميانگين امتياز درد در گروه ميداز.عارضه شدند كه اين اختلاف معني دار نبود

  .  كه اين اختلاف معني دار نبودبود در گروه پروپوفول ٢/٣در مقابل ) ٢٣/٣(نيز در گروه ميدازولام 
شـيارانه، رضـايت بيمـار، زمـان      از نظر آرام بخـشي هو ميدازولام و پروپوفولبين دو گروه بر اساس نتايج اين تحقيق     : نتيجه گيري و توصيه ها    

 .تفاوت معنـي دار آمـاري وجـود نداشـت    ) تهوع، افت فشارخون و افت درصد اشباع اكسيژن خون(ريكاوري، ميزان درد حين تزريق و عوارض      
  .انجام مطالعات با حجم نمونه بيشتر توصيه مي گردد

   بخشي، آرام كولونوسكوپي،ندوسكوپيآ ، ميدازولام،پروپوفول: واژگان كليدي
  

  مقدمه
ــات    ــصي و امكان ــات تشخي ــكوپي، اطلاع ــال آندوس   اعم
مداخله اي درماني ارزشمندي را در اختيار متخصصان گوارش  
قرار مي دهد و در عين حال، هنوز هم يك روش غيرتهاجمي        

اما با اين وجود، اكثـر بيمـاران از آندوسـكوپي هـراس          . است
 ممكـن اسـت     دارند و انجام گاستروسكوپي يا كولونوسكوپي     

ــد    ــاك باش ــا دردن ــده و ي ــت كنن ــا ناراح ــراي آنه ــر . ب از نظ
آندسكوپيست همكاري بهتر بيمار مهمترين علـت ايجـاد آرام          
  بخشي است و از نقطه نظر بيمـار، يـك آرام بخـشي ماهرانـه            
مي تواند باعث از بين رفتن اضطراب، كاهش ناراحتي و گاهي 

 آرام بخـشي،  به هر حال، هدف كلـي از      . ايجاد فراموشي شود  
ايجاد بيشترين همكاري و كمترين اضطراب و ناراحتي بيمـار          

  
  دانشگاه علوم پزشكي همدان متخصص داخلي،٤  علوم پزشكي شهيد بهشتيفوق تخصص گوارش و كبد، استاديار دانشگاه  ١
 ارورز دانشگاه علوم پزشكي همدان ك٥       ستاديار دانشگاه علوم پزشكي همدان متخصص بيهوشي، ا٢
 انشگاه علوم پزشكي همداندانشيار كتراي انگل شناسي، دد٣



٣٠ ... و ميدازولام  هوشيارانه دو داروي پروپوفوليش بخ مقايسه اثر آرام

در مــــــــورد اعمــــــــالي ماننــــــــد . )١ (اســــــــت
ــكوپي، سيگمو ــكوپي و يازوفاگوگاسترودئودنوســــ يدســــ

به عنوان مثال   . كولونوسكوپي عقايد بسيار متفاوتي وجود دارد     
هوشـي    از كولونوسكوپي هـا در فرانـسه تحـت بـي       درصد ٨

كه در آلمان و فنلاند بيشتر  درحالي )٢ (شودعمومي انجام مي 
 گونه آرام بخشي انجام مي شـود       كولونوسكوپي ها بدون هيچ   

 هوشـي آمريكـا    ن بـي  ابرطبق تعريف انجمن متخصص   . )٤،٣(
(ASA)ارانه ــ ـ، آرام بخشي هوشي)Conscious Sedation (
ست از حالتي كه به بيمار اجازه مي دهد تا يك روش    ا عبارت

يند را با حفظ فعاليت مناسب سيستم قلبي عروقي طبي ناخوشا
و توانايي پاسخ كامل به دستورات كلامي و تحريكات لمـسي        

داروهاي زيـادي بـراي ايجـاد آرام بخـشي در         . )٥(تحمل كند 
كـدام از    كار رفته است، اما هيچ    ه  بيماران تحت آندوسكوپي ب   

  .ها ارجحيت مطلقي نداشته است نظر آندوسكوپيست
 آرام بخش   -يك داروي خواب آور   ) Midazolam(ميدازولام  

)Sedative-Hypnotic (      ايـن  . از دسته بنزوديازپين هـا اسـت
ست  اترين شروع اثر را در بين بنزوديازپين ها دارا      دارو سريع 

چنين مدت اثر دارو نيـز كوتـاه    و هم ) ثانيه٣٠-٦٠درحدود (
ميدازولام اثرات مختلف خـواب آوري، فراموشـي،        . مي باشد 

چنـين يـك اثـر محـافظتي      د تشنج و ضداضـطراب و هـم      ض
اين دارو نسبت به    . وابسته به دوز برعليه هيپوكسي مغزي دارد      

ديازپام و لورازپام، باعث افـت بيـشتري در فـشارخون و نيـز              
هرچند كه مكانيسم . موجب دپرسيون تنفسي بيشتري مي شود   

ايـن اثـرات    اثرات مختلف دارو مشخص نيست، ولي احتمالاً        
ــي از م ــاوت ناش ــرتف ــروه زي ــپتورهاي   گ ــف رس ــاي مختل   ه

  ).٢( است دارو

ك بي حس كننده نسبتاً جديد داخل  ي(Propofol )پروپوفول 
ايـن دارو بـراي ايجـاد آرام بخـشي هوشـيارانه       . وريدي است 

   يــــك ،بــــسيار مفيــــد اســــت و در دوزهــــاي بــــالاتر
هوش كننده عمومي بسيار عالي است و براي بيماران بسيار  بي

پروپوفـول يـك داروي خـواب آور بـا      . اسـت رضايت بخش   
مكانيسم ناشـناخته اسـت و موجـب تـضعيف سيـستم قلبـي              

چنـين   هم. عروقي و دپرسيون تنفسي وابسته به دوز مي شود         

داراي اثر ضداستفراغ مستقيم بوده ولي همانند بنزوديازپين ها         
  ).٤،٢ (اثرات ضد درد ندارد

نه و خواب آوري جهـت  پروپوفول جهت آرام بخشي هوشيارا  
ــيارانه  ــش هوش ــداري آرام ــا و نگه ــود ،الق ــي ش ــتفاده م .  اس

صورت يك عامـل مناسـب      ه  فارماكوكينتيك اين دارو، آن را ب     
 مزاياي اصلي   ).٦ (جهت آرامش هوشيارانه مبدل ساخته است     

هاي فعال و  شروع اثر سريع، فقدان متابوليت: شامل اين دارو   
ــاك ــدي ســريع بعــد از تز  پ ــديســازي كب ــق داخــل وري    ري

ــش  . )٧(مــي باشــد  ــسه آرام هــدف از مطالعــه حاضــر، مقاي
هوشــيارانه بــا اســتفاده از پروپوفــول و ميــدازولام در اعمــال 

 در آندوســكوپي فوقــاني دســتگاه گــوارش و كولونوســكوپي
ــدان       ــان هم ــتان اكبات ــه بيمارس ــده ب ــه كنن ــاران مراجع   بيم

  .  بود١٣٨٠در سال 
  

  ها روشمواد و 
  رآزمـايي بــاليني تـصادفي و دوســوكور   وع كااز نــمطالعـه  

)Double Blind Randomized Clinical Trial (ــود   .ب
  

 نفر از بيماران مراجعه كننده به بيمارستان اكباتان كه  ٧٠ تعداد  
ــد   ــكوپي بودن ــا كولونوس ــكوپي ي ــد آندوس ــر كاندي    و از نظ

 (American Society of Anesthesiologists) درجه بندي

ASA  ه در درجI)  فرد بدون بيماري زمينـه اي (  يـاII)   فـرد
 ـ   ) همراه با بيماري زمينه اي كنترل شده       طـور  ه  قرار داشـتند، ب
ه ياين بيماران پس از ارا. تصادفي، جهت مطالعه انتخاب شدند    

ن درخصوص هدف و نحوه اجراي      اتوضيحات از سوي محقق   
نامه را امضاء  طرح مورد نظر، درصورت موافقت، فرم رضايت   

و بيمـار  شـرح حـال   پـس از گـرفتن      . مي شدند ارد طرح   و و 
   از ناحيـه كوبيتـال   ه،ر پرونـد وي و ثبـت نتـايج د  معاينه كامل  
سه دقيقـه قبـل از شـروع عمـل          . گرفتمي  انجام  رگ گيري   

ميلي گرم بـر كيلـو گـرم         ٥آندوسكوپي داروي فنتانيل با دوز      
هوشي تزريق مي شد و يك دقيقه قبل از      توسط متخصص بي  

 ـ      عمل آندوسكوپي، متخصص بي    شروع ه هوشي بيمـاران را ب
 A قرار داده و محتوي سـرنگ      B يا   Aطور تصادفي در گروه     

ــا  ــا دوز  Bيـ ــول بـ ــي از دو داروي پروپوفـ ــاوي يكـ    را حـ
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ميلي گرم  ٠٣/٠و ميدازولام با دوز ميلي گرم بر كيلو گرم  ٥/٠
  .به بيمار تزريق مي كردبر كيلو گرم 

ان شامل ميزان رضايت، عـوارض دارو     معيارهاي ارزيابي بيمار  
ــق  ــل تزريـ ــودو درد محـ ــسب  . بـ ــايت برحـ ــزان رضـ   ميـ

comfort score   نـسبتاً  )٣(، خـوب )٤( و بـا درجـات عـالي ،
و درد محل تزريق نيز با تقسيم بنـدي       ) ١(و ضعيف ) ٢(خوب

ــدون درد ــاك )٣(ب ــي دردن ــديد) ٢( ، كم ــورد ) ١(و درد ش م
نه نيز عبـارت    سطوح آرامش هوشيارا  . گرفتمي  سنجش قرار   

، )٣(، بيدارشـدن بـا دسـتور      )٤( ، خواب آلـود   )٥( بود از بيدار  
در زمـان تزريـق     ). ١(شدننو بيدار   ) ٢( بيدار شدن با تحريك   

هوشي سئوال شده    دارو درد محل تزريق توسط متخصص بي      
قبل از شروع عمل آندوسكوپي بيمـار توسـط       . مي شد و ثبت   

ــيارانه   ــشي هوش ــر آرام بخ ــق از نظ ــي و بررمحق ــي از س يك
درحـين  . گانه را گرفته و براي وي ثبت مي شد     پنجهاي   امتياز

عمل آندوسكوپي بيمار از نظر فشارخون، ضربان قلب، تعـداد      
تنفس و درصد اشباع اكسيژن با استفاده از پالس اكسي متـري           

  نامـه درج    ها در پرسـش     شده و ميزان آن    پايشتوسط محقق   
  . گرديد مي

وپي، محقق با توجه به ميزان رضـايت و        پس از انجام آندوسك   
راحتي بيمار از عمـل انجـام شـده و براسـاس راحتـي انجـام          
آندوسكوپي يكـي از امتيازهـاي ميـزان رضـايت را بـه بيمـار         

پس از آن بيمار به اتـاق ريكـاوري منتقـل           . اختصاص مي داد  
شده و در تمام مدت پس از آندوسـكوپي، از نظـر عوارضـي              

درصـد و   ٢٠غ، افت فشار خـون بـيش از         تهوع و استفرا  مانند  
،  درصـد ٩٠به زيـر  ) Sa O2(افت درصد اشباع اكسيژن خون 

م يكه بيمار كاملاً از نظر هوشياري و علا        زماني. پايش مي شد  

  هوشـي تـرخيص    حياتي طبيعي بـود بـا نظـر متخـصص بـي         
در نهايت پس از جمع آوري كليه اطلاعات، كـدهاي        .مي شد 
 اطلاعـات توسـط نـرم افـزار      گـشوده شـده و   B و   Aسرنگ  
 tو با استفاده از آزمون هاي دقيق فيشر ، آزمون            EPI6آماري  

  و 
  .ورد تجزيه و تحليل قرار گرفتكاي دو م

  
  يافته ها

 نفري تحت مطالعه قـرار      ٣٥ نفر در دو گروه      ٧٠مجموعاً  
تركيب دو گـروه از نظـر جـنس تفـاوت معنـي داري        . گرفتند
 درمان پروپوفول قرار گرفتـه      از زنان تحت    درصد ٥١. نداشت

از نظـر  .  تحـت ايـن درمـان بودنـد         درصد ٤٨و در مردان نيز     
 ، تحـت  I  از بيماران درجـه   درصد ٤٩ نيز،   ASA بنديدرجه  

 ، تحـت  II از بيمـاران درجـه    درصد٥٧ و لوپروپوفدرمان با   
اين مسئله با استفاده از آزمـون آمـاري   . اين درمان قرار گرفتند 

از سـوي ديگـر     . ف معني داري را نشان نداد     اختلافيشر  دقيق  
كيلو گرم  ٢/٦٠ ٩/١ميانگين وزن بيماران در گروه پروپوفول  

 اخــتلاف ،بــودكيلــو گــرم  ٨/٥٨ ١/٢و درگــروه ميــدازولام 
نتايج مقايسه معيار هـاي ارزيـابي   . مشاهده شده معني دار نبود 
ارايه شده است و نشان مي دهد   ) ١(اثرات دو دارو در جدول      

ميانگين امتياز سطح آرام بخشي هوشيارانه در گروه درماني     ه  ك
 مـي باشـد كـه ايـن     ٤ پروپوفـول  و در گـروه  ١/٤ميـدازولام  

چنـين ميـانگين امتيـاز ميـزان         هـم . اختلاف معني دار نيـست    
ــدازولام    ــروه مي ــز در گ ــايت ني ــروه و رض ــولگ   از  پروپوف

   .تداشماري اختلاف معني دار ننظر آ

  
   روپوفولميانگين و انحراف معيار امتياز معيارهاي ارزيابي اثر آرام بخشي دو داروي ميدازولام و پ مقايسه  ـ١جدول

   ١٣٨٠در بيماران تحت آندسكوپي، بيمارستان اكباتان همدان 
  معيارهاي ارزيابي  نوع دارو

امتياز سطح آرام بخشي   
  هوشيارانه

  امتياز
  ميزان رضايت

  امتياز
  ميزان درد

  زمان ريكاوري
  ) دقيقه(

  ٤/١٥  ٥        ٧/٢  ٦/٠  ٣  ٩/٠     )=n ٣٥( ميدازولام
  )=n ٣٥(پروپوفول 

٨/٠ ١/٤  
        ١/١  ٩/٠  ٤  ٦/٠  ٢/٣  ٨/٦    ٦/٢  ٨/١٤  

      P=NS                   



٣٢ ... و ميدازولام  هوشيارانه دو داروي پروپوفوليش بخ مقايسه اثر آرام

درخصوص مدت زمان ريكاوري، اين مـدت زمـان در گـروه            
 ٨/١٤ پروپوفـول   دقيقه ولي در گروه درمـاني      ٣/١٥ميدازولام  

نـشان  را دقيقه بوده است كه از نظر آماري تفاوت معني داري           
از لحاظ امتيـاز ميـزان درد محـل تزريـق در حـين              . نمي دهد 

آندوسكوپي بيمـاران، ميـانگين ايـن امتيـاز در گـروه درمـاني           
كه اين اخـتلاف    بود   ٦/٢ پروپوفول و در گروه     ٧/٢ميدازولام  

از لحـاظ آمـاري معنـي دار      درصـد  ٩٩نيز با سـطح اطمينـان       
   نفـر  ١٤فراواني ايجـاد عـوارض در گـروه ميـدازولام           . نيست

 بود)  درصد ٢٠( نفر   ٧ پروپوفولبوده و در گروه     )  درصد ٤٠(
ــز   ــن اخــتلاف ني ــي اي ــاري ول ــون آم ــاي دو براســاس آزم   ك

   .نيستمعني دار 
نـشان داده   ) ١(شـده، در نمـودار      مقايسه انواع عوارض ايجاد     

لاحظه مي شود كه بيشترين عارضه ايجاد شـده    م وشده است   
در هر دو گروه حالت تهوع بوده است كه اين ميزان درگـروه              

 پروپوفـول  درصـد و در گـروه        ٢٠درماني ميـدازولام حـدود      
. كه از نظـر آمـاري معنـي دار نبـود      درصد مي باشـد   ١٣حدود  

ميزان افت درصد اشباع اكسيژن خون و افت فشارخون نيز در        
 كـه از    اسـت  پروپوفـول لام بيش از گروه درماني      گروه ميدازو 

  . نظر آماري معني دار نبود
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  

    P=NS             نوع عارضه
  

 ـ مقايسه فراواني نسبي انواع عوارض ايجــــاد شده ١نمــــودار 
 نفره بيماران تحت ٣٥با ميدازولام و پروپوفول در دو گروه درماني 
  ١٣٨٠مدان آندوسكوپي، بيمارستان اكباتان ه

  
  

  بحث
نتايج پژوهش حاضر نشان داد كه بين دو گروه پروپوفـول   
و ميدازولام از نظر آرام بخشي هوشيارانه در رضـايت بيمـار،             
ــوارض،      ــق و ع ــين تزري ــزان درد ح ــاوري و مي ــان ريك   زم

افـراد مـورد    توزيع فراوانـي    . تفاوت معني داري وجود ندارد      
  ه بنـدي انجمـن     درج ـمتغيرهاي جنس و    بررسي نشان داد كه     
انگين وزن بيماران در دو گـروه درمـاني         بي هوشي آمريكا، مي   

،  اختلاف معني داري با يكديگر نداشتندپروپوفول و  ميدازولام
چنـين تـصادفي     مونه گيري تصادفي بيمـاران و هـم       ن بنابراين
خوبي صورت  ه  دو گروه درماني ب   ) Randomization(سازي  

 اثر مخـدوش كننـدگي بـر       اين سه عامل فاقد    و   پذيرفته است 
در بررسـي سـطح آرام بخـشي هوشـيارانه،       . نتايج طرح بودند  

 بـود   پروپوفـول بيشتر از   كمي  ميانگين نمرات گروه ميدازولام     
  ).٨ ( مغايرت دارد،Koshyمطالعه نتايج اين موضوع با 

در دو  حاضر  طالعه  مميانگين امتيازات رضايت بيماران در      بين  
مطالعه   با نتايج  يافتهاين  . نداشتواضحي وجود   گروه تفاوت   

Koshy )٨ (و Patterson )و مطالعه سوئد مطابقـت دارد     ) ٧ 
 پروپوفـول  در دو مطالعه اخير ميـزان راحتـي اسـتفاده از           ).٩(

در مطالعه خود  Pattersonالبته .  بوده است ميدازولامبيشتر از   
 كمتـر   ،را از سوي بيمار    تر و پذيرش آن     را دردناك  پروپوفول

  ).٧ (لام نموده استاع
مطالعـه، ميـانگين    در ايـن    در بررسي زمان ريكاوري بيمـاران       

 كمتـر از ميـدازولام بـود ولـي آزمـون            پروپوفولزماني گروه   
آماري انجام شـده تفـاوت معنـي داري نـشان نـداد كـه ايـن                 

 زمـان ريكـاوري در گـروه     كه در آن   Koshy نتايجموضوع با   
  ).٨(ست ، متفاوت ا كمتر بوده استپروپوفول

ــه    ــد ك ــشاهده ش ــق، م ــام تزري ــزان درد هنگ ــصوص مي   درخ
 پروپوفـول در گروه درماني ميدازولام كمتر از گروه     درد  ميزان  

در مطالعه . معني دار نبودكه از نظر آماري اختلاف،    بوده است   
Patterson     بيـشتر  پروپوفول ميزان درد هنگام تزريق در گروه 

 ميدازولام گروه ازفر  ن١٤طور كلي ه ب. )٧ ( استشدهگزارش 
دچار عوارض شدند كه ايـن تعـداد تقريبـاً دو برابـر بيمـاران           

چـون   عوارضـي هـم   .  اسـت  پروپوفولدچارعارضه در گروه    
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بدون عارضه    تهوع     افت فشار خــون افت درصد اشــباع
اكسيژن خـون 

ميدازولام         پروپوفول        



٣٣  ١٣٨١، پاييز ٤٠مجله علمي دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني زنجان، شماره 

كاهش درصد اشباع اكسيژن خون، افت فشارخون و تهـوع در     
  .گروه ميدازولام بيشتر بوده است

هـاي   يـك از ويژگـي     كه در هـيچ    در مجموع با توجه به اين     
   بررسي، تفاوت معني دار آماري ملاحظه نگرديده است،          مورد

مي توان چنين نتيجه گرفت كه به لحاظ اثربخشي و عـوارض          

 ـ  و پذيرش دارو توسط بيمار، ايـن دو دارو تفـاوت             ا بـارزي ب
هاي جزيي نيز نياز     يكديگر ندارند و درصورت وجود تفاوت     

ن  تـا بتـوا    دبه مطالعات با حجم نمونه هاي بالاتري مـي باش ـ         
  .اين دو دارو را اثبات نموداحتمالي اختلاف 
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