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Hasta Kontrollii Midazolam Sedasyonu ile Anestezist
Kontrollii Midazolam Sedasyonunun Karsilastiriimasi

ismail Aydin Erden, Almila Giilsiin Pamuk, Seda Banu Akinci, Mahir Celik, Ulkii Aypar
Hacettepe Universitesi Tip Fakiiltesi Anesteziyoloji ve Reanimasyon Anabilim Dalr

OZET

Amac: Bu calismada port yerlestiriimesi islemi sirasinda midazolam ile bilingli sedasyonda, hasta kontrollii sedasyon
ile anestezist kontrolli sedasyonun hasta memnuniyeti ve klinik etkinlik acisindan karsilastiriimasi amaclandi.

Gerec ve Yontem: Port yerlestirilmesi yapilacak 100 hasta (ASA I-1ll) iki gruba randomize edilerek calismaya alindi.
Her iki grupta da islemin baslamasindan bir dk. 6nce hastaya 0,03 mg kg™ iv midazolam ve 1 pg kg fentanil verildi.
Anestezist kontrollt grupta (Grup A) port yerlestiriimesi sirasinda hasta rahatsiz oldugunu belirttiginde anestezist iv 1
mg ek bolus midazolam uyguladi. Hasta kontrollti gruptaki (Grup H) hastalara ise yeterince sedatize olduklarini hisse-
dene kadar hasta kontrollii anestezi cihazinin digmesine basmalar1 séylendi.

Bulgular: Hastalarin vital bulgulari, sedasyon dozlari, cihaz tarafindan kaydedilen ilag istemleri (ilag dozu, verilen
hacim, diigmeye basma sayisi) ve hastalarin memnuniyet dereceleri, yas, viicut agirhgi, cinsiyet ve ASA sinifi agisindan
gruplar arasinda fark yoktu. H grubunda 3., 5., 10. ve 15. dk.’lardaki sedasyon skorlari anlamli olarak yiiksek bulundu.
Anestezist kontrollii grupta ortanca memnuniyet skoru (O=memnun degil, 10=tamamen memnun) radyolog tarafindan
10 (aralik 7-10), hastalar tarafindan 9 (aralik 6-10) olarak bildirildi. Ayni degerler grup H icin, radyologlar tarafindan 10
(aralik 7-10) hastalar tarafindan 10 (aralik 6-10)’du.

Sonugc: Port yerlestirmesi sirasinda hasta kontrollti sedasyon (HKS), anestezist kontrolli sedasyona (AKS) gore daha
yiiksek hasta memnuniyeti ile iliskilidir. Port yerlestirilmesi isleminde uygulanan hasta kontrollli sedasyon daha yiiksek
hasta memnuniyet sagladigindan sedasyon icin etkin bir secenek olabilir.

Anahtar kelimeler: Hasta kontrollii sedasyon, midazolam, girisimsel radyoloji
SUMMARY
Comparisons between Patient-Controlled and Anesthesiologist-Controlled Sedation with Midazolam

Aim: Our purpose for this study was to compare patients’ satisfaction and the clinical efficacy using midazolam for
either patient-controlled or anesthesiologist-administered (usual sedation regimen in our hospital) conscious sedation
during port placement.

Material and Methods: One hundred adult patients (ASA I to lll) scheduled for port placement were recruited ac-
cording to a randomized, institutional review board approved protocol. Anesthesiologist-controlled group received
iv. midazolam 0.03 mg kg™ and fentanil 1 pg kg™, 1 minute before commencement of the procedure. During the port
placement an anesthetist administered further bolus doses of 1 mg midazolam when the patient expressed discom-
fort. In patient-controlled group, patients were also given the same drugs before the procedure. Then, during the
intervention, patients were allowed to press demand button of the pump until they felt adequately sedated.

Results: There were no differences between groups for vital signs, sedation doses, demands recorded by the mac-
hine (drug dose, volume, number of times demand button was pressed), degree of satisfaction, age, weight, gender
and ASA status of the patients. Sedation scores at 3., 5., 10. and 15. minutes were significantly higher in Group H
(patient). The median satisfaction scores for anesthesiologist-controlled group (O=unsatisfied; 10=completely satisfied)
as assessed by the radiologists, and the patients were 10 (7-10) and 9 (6-10) points, respectively. The corresponding
values for Group H, were 10 (7-10) and 10 (6-10) points, respectively.

Conclusion: Compared with anesthesiologist-controlled sedation, patient-controlled sedation was associated with
modestly greater patient satisfaction during port placement. Patient-controlled sedation for port placement may be an
effective option for sedation that is associated with higher patient satisfaction.
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GIRiS

Lokal anestezik kullanilmasi port yerlesti-
rilmesi islemini kolaylastirmakla birlikte,
hastalarda bazen anksiyeteye neden ol-
maktadir. Bu nedenle port yerlestirilme-
si sirasinda sedasyon uygulamasi siklikla
kullaniimaktadir.

Monitdrize anestezi yéntemiyle yapilan
uygulamalarda anestezistler geleneksel
olarak sedasyonun titrasyonunu kontrol
etmektedir, fakat port yerlestirilmesinde
hasta kontrolli sedasyonun avantajlari
olabilir. Port yerlestirilecek hastalarin ¢o-
gunun birincil sorunu onkolojiktir ve bu
nedenle hastalarin genellikle anksiyete
duzeyi yuksektir. Hasta kontrolli sedas-
yon (HKS), bu hastalarin ortam ve islem-
den kaynaklanan stres yogunluguna goére
sedasyonunun derecesini degistirmelerine
olanak saglar. Hasta kontrolli sedasyonda
hastalarin gereksinimine goére total doz
titre edilebildiginden ve anksiyete dlze-
yine gore ayarlanabildiginden bu yéntem
bircok islemde secilmektedir./® Yine bu
ydntem, asiri doz ve yetersiz sedasyon ris-
kini azaltmaktadir.

Yaygin kullanilan bir benzodiyazepin tu-
revi olan midazolam intravenéz yoldan
kullanildiginda, belirgin kardiyopulmo-
ner baskilamaya neden olmadan etkili bir
sekilde anksiyeteyi azaltmaktadir.®

Bu calismada portyerlestirilmesi isleminde
intraven6z midazolamin kullanildigi hasta
kontrolll sedasyon ile anestezist kontrollG
(hastanemizde rutin sedasyon uygulama-
s1) bilin¢li sedasyonu hasta memnuniyeti
ve klinik etkinlik acisindan karsilastirmayi
amacladik.

GEREC ve YONTEM

Port yerlestirilmesi planlanan 100 erigkin
hasta (ASA I-lll) calismaya alindi. Hasta
kontrolll sedasyon pompasini kullanama-
yacak veya yapilan islemi anlamayacagi
distnilen hastalar calisma disinda bira-
kildi. Hastane etik kurul onayi alindiktan
sonra tum hastalardan bilgilendirilmis
onam alindi. Hastalara operasyon gunu
anestezi cihazint (APM Il Ambulatory
Pump, ABBOTT, Laboratories San Diego,
CA, USA) kullanabilmeleri icin egitim ve-
rildi. Tum islemler ayni radyolog tarafin-
dan yapildi. Calisma randomize ve pros-
pektif olarak gerceklestirildi. Kapali zarf
yontemi ile hastalar randomize olarak 2
gruptan birine secildi. intravenéz kandl
yerlestirildikten sonra hastalarin bazal
sivi gereksinimini karsilayacak sekilde int-
ravendz inflzyona baslandi, islemden bir
dk. 6nce A gurubundaki hastalara 0,03
mg kg’ iv midazolam ile 1 pg kg fenta-
nil verildi. islem sirasinda hasta rahatsizhk
hissettiginde bir anestezist iv 1 mg ek mi-
dazolam bolus uyguladi. Bu hastanemiz-
de uygulanan standart bir protokoldur.
Grup H’'daki hastalara da islemden 6nce
ayni ilaclar verildi. Daha sonra iglem stre-
since yeterince sedasyon hissedene kadar
hastalara pompanin digmesine basmala-
ri sdylendi. Midazolam konsantrasyonu
0,2 mg mL"di. HKS cihazi 5 mL bolus doz,
5 dk. kilit stresi ve 0 mL bazal inflzyon
olacak sekilde ayarlandi. Bes dk.'lik aralik-
larla kan basinc, kalp hizi, oksijen sati-
rasyonu (SpO,) ve Ramsey Sedasyon sko-
ru kaydedildi. ilac dozu, cihaz tarafindan
kaydedilen; verilen hacim, digme basilma
sayisi ve ilag verilen digmeye basma sayi-
lari Gzerinden hesaplandi.

intravendz sedasyondan sonra radyolog

tarafindan lokal anestezik verildi. Son su-
tur konulduktan sonra midazolam inftz-
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yonu durduruldu. islem sonunda hastalar
uyanma odasina alindi ve buradaki bir
hemsire tarafindan postoperatif veriler
ile Aldrete skoru kaydedildi. Aldrete sko-
ru 9'dan fazla olan ve oturabildigi, ayaga
kalkabildigi, idrarini yapabildigi goéralen
hastalar taburcu edildi. Hastalar 0 (mem-
nun degil)-10 (cok memnun) arasi puanla-
ma yaparak sedasyon degerlendirdiler.

islem sonunda radyolog 0-10 arasi puan-
lama yaparak sedasyonun derecesini ve
operasyon sartlarini degerlendirdi.

istatistiksel analiz icin SPSS 11,5 (SPSS Inc,
Chicago, IL) kullanildi. Verilerin dagilimi-
nin normal olup olmadigini belirlemek
icin Kolmogorov-Smirnov testi uygulan-
di. Parametrik degiskenlerde iki bagim-
siz degisken icin gruplari karsilastirmada
t testi kullanilirken, parametrik olmayan
degiskenlerde gruplarin karsilastiriimasi
icin Mann-Whitney U testi ile ki-kare testi
kullaniimistir. Kan basinci ve kalp hizi de-
gerleri yineleyen él¢iimlerde ANOVA yén-
temiyle analiz edilmistir. Veriler ortalama
standart sapma (SS) seklinde belirtilmistir.
P degeri <0.05 olan sonuclar anlaml ka-
bul edilmistir.

Calismada gerekli hasta sayisi Power and
Precision 4 Programi ile hasta memnuni-
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yetinde kontrol grubunda ortalama 9,
calisma grubunda 10, standart sapma 1
olacak, alpha = 0,05, power = 99 % olacak
sekilde hesaplanmistir.

BULGULAR

Yaslari 18-85 arasinda degisen 100 hasta,
anestezist (Grup A) veya hasta (Grup H)
grubunda olacak sekilde randomize edil-
mistir. Yas, vucut agirligi, cinsiyet veya
ASA durumu agisindan gruplar arasinda
fark yoktur (Tablo I). iki grupta da islem
suresi benzerdir (Tablo Il). Tum hastalarda
port yerlestirilmesi basariyla gerceklesti-
rilmis ve islemle ilgili herhangi bir kompli-
kasyon olusmamistir.

intraoperatif:

intraoperatif veriler Tablo Il'de géste-
rilmistir. Grup H'nin 3., 5., 10. ve 15.
dk.’lardaki sedasyon skorlari anlamli ola-
rak daha yuksektir ve diger zamanlardaki
degerler gruplar icin benzerdir (Sekil 1).
Hastalarin hicbirinde asiri sedasyon (s6zel
uyariya yanitsizlik) olusmamistir. Hemo-
dinamik veriler icin anlamh farklilik bulu-
namamistir. Her iki grupta da sistolik ve
diyastolik arteriyel kan basinclari ile kalp
hizi duzeyleri baslangi¢ degerlerine goére
degisim goéstermemistir. Hastalarin higbi-

Tablo I. Hastalarin bireysel verileri.

Ozellikler Grup A Grup H P
Sayi 50 50

Yas (y) 54,2 (17,1) 48,9 (11,4) 0.07*
Vucut Agirhgr (kg) 70,9 (10,9) 72,7 (14) 0.06#
Cinsiyet (E:K) 25:25 30:20 0.3#
ASA Durumu (L:11:111) 8:32:10 6:30:14 0.2#

*: T-testi
#: ki-kare testi

Yas ve vicut agirligi ortalama olarak (SS) belirtilmistir

Gruplar arasinda anlamli farklilik yoktur
ASA: American Society of Anesthesiologists.
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Tablo Il intraoperatif veriler.

Ozellikler Grup A Grup H P
islem stresi (dk.) 25,6+8,9 26,8+9,3 055
HKA istek® (n) - 4 (2, 75, 5) -
HKA verilen ilag® (n) - 3(1,4) -
Toplam kullanilan midazolam (mg) 1,1%1,3 2,7+1,6 <0.001*

*: t-testi
Veriler ortalama=SS olarak belirtilmistir.

aDegerler ortanca olarak belirtilmistir (% 25 ve % 75’e karsilik gelen degerler)

HKA: Hasta kontrolli analjezi

Ramsey sedasyon skoru

2,5 .

2,5

1,5

0,5 -

—&— GrupH

—B— Grup A

0 3 5 10 15 20

Zaman (dk.)

Sekil 1. Zamana gore Ramsey Sedasyon skoru.

rinde hipotansiyon olusmamistir. Gruplar-
daki hastalarin hicbirinde <% 90 olacak
sekilde oksijen desatlirasyonu olusma-
mistir. Bir hastada tedavi gerektirmeyen
ajitasyon gelismistir. Her iki grupta da ek
analjezik gereksinimi olmamistir.

Postoperatif:

Postoperatif veriler Tablo lll'te gosteril-
mistir. Aldrete skoru >8 olmasina kadar

25 30 35 40

*: P<0.05 Grup A ile kiyaslandiginda.

gecen sUre acisindan gruplar arasinda
anlaml fark olusmamistir. Her iki grupta
da bulanti, kusma veya ilacla iliskili diger
yan etkiler ortaya cikmamistir. Herhangi
bir sekel olusmamis ve hastalarin hepsi
sorunsuz olarak taburcu edilmistir. Grup
A icin radyolog tarafindan bildirilen or-
tanca memnuniyet skorlari (0O=memnun
degil, 10=cok memnun) 10 (aralik 7-10),
hastalar tarafindan bildirilen skor ise 9
(aralik 6-10) olarak saptanmistir. Grup H
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Tablo Ill. Postoperatif veriler.

Parametre Grup A Grup H P

Taburculuk icin gecen sure (dk.) 8,1+5,4 9,56+5,6 0.15*
Sedasyon ile hasta memnuniyeti® (n) 9 (8, 10) 10 (9, 10) 0.01%
Sedasyon ile ilgili radyolog memnuniyeti® (n) 10 (8, 10) 10 (9, 10) 0.94%

*: t-testi
$: Mann-Whitney U testi
Veriler ortalama=SS olarak belirtilmistir.

aDegerler ortanca olarak belirtilmistir (% 25 ve % 75’e karsilik gelen degerler)

icin ayni skorlar radyologlar i¢cin 10 (arahk
7-10), hasta icin 10 (6-10) olmustur.

TARTISMA

Calismamizda hicbir dénemde asiri sedas-
yon olusmamakla birlikte grup H'nin 3.,
5., 10. ve 15. dk.’lardaki sedasyon skorlari
Grup A'dan daha yuUksek ve memnuniyet
skorlarida 10/10 (A grubunda 9/10) bulun-
mustur. Bu arada herhangi bir yan etkide
artis da goézlenmemistir. Kortis ve ark.”
ESWL yapilan hastalarda, hasta kontrollu
analjezinin, doktor kontrolli analjeziye
gore kullanilan alfentanil miktarini % 31
azalttigini goéstermistir. Calismamizda ise
kendi sedasyonlarini uygulayan hastalar
diger gruba gore 2,5 kat fazla midazo-
lam kullanmistir. Calismalar arasindaki
farkhligin islem ve ilag farkindan kaynak-
landigini dastndyoruz. HKS ile hastanin
sedasyon duzeyinin en iyi sekilde kontrol
edilebildigini dusinmekteyiz ve bu farkh
calismalarda HKS'nin degisik ilaclarla uy-
gulanmasinin nedeni olabilir. Ayrica Cook
ve ark.® hasta kontrolli sedasyon ile gu-
venligin de daha iyi saglandigini bildir-
mistir.

Grup H’'de hasta memnuniyet skorlari bi-
raz daha yuUksektir. Her iki grupta kulla-
nilan fentanil miktarlari benzer oldugun-
dan, Grup H’de ulasilan sedasyon duzeyi,
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daha yuksek hasta memnuniyeti olugma-
sina neden olmustur.

Calismamizin sonuclarina gére hasta ank-
siyetesi islemin ilk dk.'larinda daha yuk-
sektir. Bu nedenle port yerlestirilmesi isle-
minde ilk 10.-15 dk. icinde yeterli sedasyon
dizeyine ulasilmasinin énemli olduguna
inaniyoruz. Grup H'de ilk 15 dk.'da daha
ylUksek sedasyon skoruna ulasiimasi ile
memnuniyetin artmis olmasinin, bu duru-
mun sonucu oldugunu distnGyoruz.

Alhasemia ve ark.® benzer c¢alismalarda
taburculuk icin gecen srenin birbirinden
farkli olarak bildirilmesinde, calismada
kullanilan ilacin miktari ve islem sirasinda
ulasilan sedasyon duzeyinin etkili oldu-
gunu ve her iki durumun da ila¢ uygu-
lama yoénteminin fonksiyonu oldugunu
bildirmistir. Calismamizda taburculuk igin
gecen slre Grup H'de biraz daha uzun
bulunmus, fakat bu istatistiksel olarak an-
lamli bulunmamistir. Bu farkliligin nedeni
daha yuUksek miktarda midazolam kulla-
nilmis olmasi ve sedasyon diizeyinin daha
yuksek olmasidir.

Calismamizdaki her iki grupta da hava
yolu guvenliginin kaybolmasi ve solunum
depresyonu ile birlikte olan biling kaybi
olusmamistir. Grup H'de kilit zamani ayar-
lanmasinin desatiirasyonu édnlemede roll
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oldugu soéylenebilir. Bu durum HKS'nin
asiri sedasyon riski olmayan guvenli bir
yontem oldugunu dustindirmektedir.
Benzer sekilde Oel-Lim ve ark.(? dis teda-
visinde propofol ile yaptiklari HKS'nin gi-
venli bir ydntem oldugunu bildirmistir. Bu
calismanin yazarlari olarak bizler de, has-
ta kontrollG sedasyonun yeterli ila¢ dozu-
nun kullanildigi, hasta konforunu artiran
bir yontem oldugunu distinmekteyiz.

Calismamizda Grup H de kullandigimiz
bolus dozu ampirik olarak secilmistir ve
oncesinde bir inflzyon yapilmasi disU-
nalmemistir. Farkli bolus ve infizyon doz-
lari farkh calismalarda denenebilir. Her
iki grupta da yan etki olusmamasi; Grup
H icin 5 dk.’hk kilit zamani olmasi, Grup
A icin ise anestezist tarafindan midazola-
min titre edilmesi ile iliskilendirilebilir.

Calismanin sinirliliklarindan birincisi, kilit
stresi olmasidir. Cook ve ark.® dogru HKS
icin kilit stresi konulmamasini 6nermek-
tedir. Fakat biz gUvenli tarafta olmayi is-
tedik ve cihazi 5 dk.’lik kilit stresine gore
ayarladik. ikinci sinirlilik port hastalarinin
cogunda anksiyete dizeyinin yuksek ol-
masina karsin hastalarin anksiyete duze-
yinin 6lcilmemis olmasidir. Son olarak ise
HKS'nin yUksek maliyete sahip olusu ve
uygulama icin 6zel ekipman gerektirmesi
rutin kullanimi kisitlanmaktadir.

Sonuc¢ olarak, port vyerlestiriimesi sira-
sinda kullanilan HKS, AKS'ye gére daha
yuksek hasta memnuniyeti saglamakta-
dir. HKS ile hasta memnuniyeti skorlari
yuksek olmakla birlikte, AKS ile elde edi-
len sonuclar da klinik olarak kabul edilir
dizeydedir. Hasta memnuniyetinin daha
yuksek oldugu hasta kontrolli sedasyon
port yerlestirilmesi isleminde etkili bir se-
dasyon secenedi olabilir.
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