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PALAVRAS-CHAVE Resumo

Propofol/ Introducdo: O veiculo do propofol em solucdes a 1 e 2% é a emulsdo de 6leo de soja a 10%, que
farmacologia; pode provocar dor a injecdo, instabilidade da solucdo e contaminacdo bacteriana. Formulacoes
Propofol/ foram propostas com o objetivo de alterar o veiculo e reduzir essas reacoes adversas.
farmacocinética; Objetivos: Comparar a incidéncia de dor a injecdo do propofol com a hipotese de reducéo
Emulsoes; associada a nanoemulsao e a ocorréncia de efeitos adversos locais e sistémicos com as duas
Nanoestruturas; formulagoes.

Anestesia geral Método: Apbs aprovacdo pelo Conselho de Etica em Pesquisa, foram incluidos neste estudo

prospectivo pacientes submetidas a procedimentos cirtrgicos ginecologicos: grupos controle
(n=25) e nanoemulsao (n=25). Foram monitorados frequéncia cardiaca, pressao arterial nao
invasiva e saturacao periférica de oxigénio. Foram analisados dados demograficos e estado
fisico; tempo cirdrgico e volume total usado de propofol; efeitos adversos locais ou sistémicos;
alteracdes nas variaveis de monitoramento. Considerou-se significativo valor de p <0,05.
Resultados: Nao houve diferenca entre os grupos em relacdo a: dados demograficos, tempos
cirurgicos, volume total usado de propofol, retirada do braco, presenca de dor durante a injecao
e variaveis de monitoramento. Verificou-se diferenca estatistica significativa na intensidade da
dor no momento da inducdo da anestesia, com menor intensidade no grupo nanoemulsao.
Conclusdes: Ambas as formulacoes de propofol, lipidica e em nanoemulsao, elicitaram dor a
injecao venosa, porém a solucao de nanoemulsao promoveu dor em menor intensidade. O pro-
pofol lipidico e o propofol em nanoemulsao ndo apresentaram alteracdes hemodinamicas e
efeitos adversos de relevancia clinica.

© 2014 Sociedade Brasileira de Anestesiologia. Publicado por Elsevier Editora Ltda. Todos os
direitos reservados.
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Propofol/ Abstract , , . o . , I
pharmacokinetics; Introduction: The vehicle for propofol in 1 and 2% solutions is soybean oil emulsion 10%, which
Emulsions: ’ may cause pain on injection, instability of the solution and bacterial contamination. Formula-
Nanostruc,tureS' tions have been proposed aiming to change the vehicle and reduce these adverse reactions.

General anesthesia

Objectives: To compare the incidence of pain caused by the injection of propofol, with a
hypothesis of reduction associated with nanoemulsion and the occurrence of local and systemic
adverse effects with both formulations.

Method: After approval by the CEP, patients undergoing gynecological procedures were inclu-
ded in this prospective study: control (n=25) and nanoemulsion (n=25) groups. Heart rate,
noninvasive blood pressure and peripheral oxygen saturation were monitored. Demographics
and physical condition were analyzed; surgical time and total volume used of propofol; local
or systemic adverse effects; changes in variables monitored. A value of p <0.05 was considered
significant.

Results: There was no difference between groups regarding demographic data, surgical times,
total volume of propofol used, arm withdrawal, pain during injection and variables monitored.
There was a statistically significant difference in pain intensity at the time of induction of
anesthesia, with less pain intensity in the nanoemulsion group.

Conclusions: Both lipid and nanoemulsion formulations of propofol elicited pain on intravenous
injection; however, the nanoemulsion solution elicited a less intense pain. Lipid and nanoe-
mulsion propofol formulations showed no hemodynamic changes nor adverse effects of clinical
relevance.

© 2014 Sociedade Brasileira de Anestesiologia. Published by Elsevier Editora Ltda. All rights

reserved.

Introducao

Apds muitos anos de procura de novos agentes venosos para
uso em anestesia, a industria farmacéutica viu no composto
ic1 35868 (propofol) um potencial agente anestésico. Durante
a fase pré-clinica do estudo foi proposta a formulacao com
cremofor EL, comumente usado na indUstria farmacéutica.'
Devido a ocorréncia frequente de reacoes de hipersensibi-
lidade e dor a injecado, aformulacdo em cremofor EL foi
abandonada e iniciou-se a procura por uma formulacao via-
vel, com o uso das emulsoes lipidicas. As emulsoes lipidicas
determinaram aumento do tempo de inicio de acdo, dimi-
nuiram a poténcia e aumentaram o tempo de despertar em
relacdo a formulaco inicial em cremofor EL.? Na tentativa
de aprimorar as limitagdes da emulsao lipidica de propofol,
dor a injecdo e potencial crescimento bacteriano, tém sido
feitas formulacdoes com: maior concentracao de propofol;
com menos de 10% de 6leo; modificacdes nos fosfolipideos
dentro da emulsdo, que contém diferentes acidos graxos, e
das goticulas da emulsdo com proteinas.?

As nanoemulsdes tém sido associadas a melhoria na esta-
bilidade da formulacao, o que promove aumento da vida util
do propofol, reducao da quantidade de propofol livre e con-
sequentemente possivel diminuicdo da ocorréncia de dor a
injecdo, além de amplo espectro antimicrobiano.*>

Na pesquisa de nanoemulsbes, com caracteristicas de
maior seguranca e menor risco de anafilaxia, foi desen-
volvido o polietilenoglicol-660-hidroxiesterato (Solutol®
HS15 - Basf, Ludwigshafen, Alemanha), solubilizador nao
ionico solivel em agua, com fins de uso parenteral com

farmacos lipofilicos e vitaminas. Contém em torno de 70%
de moléculas lipofilicas e 30% de moléculas hidrofilicas, é
estavel e por isso tem sido usado em solucdes parenterais.®’
Assim, levando-se em consideracdo que o propofol é o
anestésico venoso mais frequentemente usado em anes-
tesia geral em todo mundo, que o seu uso ainda tem
limitacdes devido aos efeitos adversos e que existem poucas
publicacdes que comparem propofol convencional com pro-
pofol em nanoemulsao, esta pesquisa se propos a fazer uma
avaliacdo comparativa entre as formulacées de propofol tra-
dicionalmente usadas em lecitina de soja e a formulacao
em nanoemulsdao com solutol em procedimentos cirurgicos
ginecologicos. O objetivo desta pesquisa foi comparar a
incidéncia de dor a injecao do propofol, com hipdtese de
reducao associada a nanoemulsao e a ocorréncia de efeitos
adversos locais e sistémicos com as duas formulacdes.

Métodos

Apos a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo, iniciou-se estudo prospectivo, aberto, aleato-
rio e comparativo que incluiu 50 pacientes submetidas a
procedimentos cirdrgicos ginecoldgicos no Departamento de
Obstetricia e Ginecologia.

O célculo da amostra foi baseado em estudo prévio,?
que mostrou incidéncia de dor em aproximadamente
80% dos pacientes que receberam propofol em formulacao
lipidica.®'® Para atingir reducdo de 50% na incidéncia
de dor, o tamanho minimo da amostra calculado foi de
46 pacientes para o teste de qui-quadrado, com um grau



Download English Version:

https://daneshyari.com/en/article/2749071

Download Persian Version:

https://daneshyari.com/article/2749071

Daneshyari.com


https://daneshyari.com/en/article/2749071
https://daneshyari.com/article/2749071
https://daneshyari.com/

