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زمینه و هدف:
اندوسکوپی فوقانی از روش های مهم تشخیصی و در مواردی درمانی و در عین حال تهاجمی است. ایجاد آرام بخشی با حداقل عوارض باعث افزایش 

تحمل بیماران و انجام بهتر کارهای تشخیصی و درمانی حین آن خواهد شد.
روش بررسی:

در این مطالعه 105 بیمار کاندید آندوسکوپی فوقانی به صورت تصادفی به دو گروه گروه A =52 نفر )شاهد( و B =53 )گروه میدازولام( تقسیم 
شدند. در گروه A آب مقطر و در گروه B میدازولام 5 میلی گرم در حجم مساوی داخل بینی چکانده و حدود 45-40 دقیقه بعد بیماران با 
مانیتورینگ تحت آندوسکوپی قرار گرفته و طبق چک لیست ،از نظر طول مدت اندوسکوپی ، تحریک رفلکس گاگ، ضربان قلب، اشباع اکسیژن 

شریانی )SPO2(، میزان فراموشی و رضایت مندی پس از آندوسکوپی مورد مقایسه قرار گرفتند.
یافته ها: 

 ،)p=0/27( تحریک رفلکس گاگ ،)p=0/23( 39/3 سال بود در موارد مدت زمان انجام آندوسکوپی ،B 39/9 و گروه ،A متوسط سن در گروه
ضربان قلب )p=0/49(  SPO2 ،)p=0/09(، میزان فراموشی )p=0/12( و رضایت مندی بیمار )p=0/1( تفاوت معنی دار آماری بین دو گروه 

مشاهده نشد.
نتیجه گیری:

با توجه به نتایج به دست آمده به نظر نمی رسد میدازولام داخل بینی روش مناسبی جهت آرام بخشی بیماران باشد و در این زمینه نیاز به 
مطالعات بیشتری وجود دارد.
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زمینه و هدف:  
آندوسکوپی جزء روش های تهاجمی بوده و برای بیمار همراه با  اضطراب 
است که این اضطراب در کنار مسائل زمینه ای می تواند منجر به بروز عوارض 

شده و کاهش کیفیت انجام اندوسکوپی را به همراه داشته باشد.)1-3( 
   جهت پیشگیری از این مشکلات بنا به درخواست بیمار و یا در مواردی 
که بیمار خیلی مضطرب است از تسکین بخشی توسط میدازولام وریدی 

استفاده می شود که در  موارد نارسایی قلبی یا تنفسی منع مصرف دارد.
)10-4( بررسی هایی انجام شده نشان می دهد که این دارو می تواند به 
خصوص در کودکان به آرام بخشی و کاهش اضطراب کمک کرده و منجر 
به سهولت انجام آندوسکوپی شود.)1و4( به همین دلیل استفاده از روش 
هایی که حد اقل عوارض را داشته و از طرفی بتواند اضطراب بیمار را کاهش 

داده و کیفیت مطلوب را حفظ کند مورد توجه می باشد . 
یکی از روش های مطرح شده استفاده از  میدازولام داخل بینی می 
باشد که در عین حالی که باعث ایجادآرام بخشی و تسکین بیمار می شود 
عوارض اندکی داشته و نیاز به تزریق وریدی ندارد.)5و11و12( این روش 
چنانچه مؤثر واقع شود به ویژه برای بیماران سرپایی روشی مطلوب و ایده 
آل خواهد بود. این پژوهش با هدف بررسی میزان آرام بخشی میدازولام 
داخل بینی جهت آندوسکوپی فوقانی انجام گرفته و عوارض آن را نسبت به 

دارونما  بررسی می کند.
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روش بررسی: 
این مطالعه یک کارآزمایی بالینی است به همین منظور ابتدا چهارچوب 
هدف  1(.جمعیت  )شکل  شد  طراحی  الگوریتم  یک  صورت  به  مطالعه 
شامل کلیه بیمارانی که به صورت سرپایی جهت انجام آندوسکوپی فوقانی 
از اخذ  ، بود که پس  به بیمارستان امام خمینی اهواز مراجعه می کردند 
رضایتنامه، در صورتی که فاقد معیارهای خروج از مطالعه بودند مشخصات 
آنها ثبت شده و وارد مطالعه می شدند. معیارهای خروج از مطالعه عبارت 
بودند از: وجود مشکل زمینه ایی شامل بیماری شدید قلبی، کلیوی یا کبدی، 
سن کمتر از 20 سال یا بیش از 60 سال و نیاز به اقدام درمانی آندوسکوپی. 

با توجه به عدم وجود مطالعه مشابه، این مطالعه به صورت پایلوت انجام 
شده و حجم نمونه مورد نیاز طبق نظر کارشناس آمار 105 نفر  بود. 

به منظور تجزیه و تحلیل داده ها ابتدا با استفاده از روش های آماری 
توصیفی شامل جداول توزیع فراوانی، نمودار ها  و شاخص های عددی، 
متغیر های مورد نظر توصیف شده و سپس به منظور تعیین ارتباط بین 
 K2 و  t-test متغیرهای  کمی و کیفی به ترتیب از آزمون های آماری
استفاده شد . سطح معنی دار برای آزمونهای فوق 0/05 در نظر گرفته و 

آنالیز داده ها با استفاده از نرم افزار SPSS  نسخه 16 انجام شد.
قبل از انجام اندوسکوپی در مورد القاء آرام بخشی با میدازولام داخل 
بینی با بیماران صحبت شده و روش کار برای آنها توضیح داده می شد. 30 
دقیقه قبل از انجام اندوسکوپی القاء تسکین و آرام بخشی در گروه  درمانی 
با ) 5 میلی گرم(  1 سی سی میدازولام داخل بینی و در گروه شاهد با 
1 سی سی آب مقطر به صورت داخل بینی انجام می شد. اطلاعات جمع 
آوری شده از وضعیت بیمار قبل و حین و پس از اندوسکوپی در برگه های 
مشاهده، ثبت و در نهایت با استفاده از نرم افزارهای آماری و شاخص های 
نحوه   . گرفت  قرار  تحلیل  و  تجزیه  مورد  آماری  های  آزمون  و  توصیفی 
رضایتمندی بیماران به این ترتیب ثبت می شد که از آنان درخواست می 
شد که پس از انجام آندوسکوپی میزان رضایت خود از آندوسکوپی را به 
صورت امتیاز از 1 تا 10 بیان کنند ) 10 بیشترین میزان رضایتمندی(. 
اوغ زدن در هنگام  تعداد دفعات  به صورت  میزان تحریک رفلکس گاگ 
شروع و در حین انجام اندوسکوپی تعریف شده و در حین انجام کار ثبت 
می شد. ) دلایل خروج از مطالعه شامل: 7 مورد نیاز به اقدام درمانی، 19 
مورد سن بالای 60 سال، 15 مورد عدم رضایت به شرکت در مطالعه و 7 

مورد بیماری شدید قلبی و یا کلیوی(.

یافته  ها  :  
در  در جدول 1 ملاحظه می شود.  گروه  دو  دموگرافیک   خصوصیات 
مجموع 105 بیمار تحت آندوسکوپی قرار گرفتند که 53 نفر )50/5%( در 

گروه درمانی و  52 نفر )49/5%( در گروه پلاسبو بودند. 
میانگین سنی در گروه درمانی 39/92 و در گروه پلاسبو 39/32 بود. در 

گروه درمانی 41/5% از بیماران  و در گروه پلاسبو 61/5% مؤنث بودند.

میانگین طول مدت آندوسکوپی در گروه درمانی 4/81 و در گروه پلاسبو 
5/27 دقیقه بود)p=0/23( . در مورد SPO2 )میزان اشباع اکسیژن شریانی( 
حین اندوسکوپی در گروه درمانی هر 53 نفر SPO2 بالای 90% و در پلاسبو 
یک نفر SPO2 زیر 90% داشت . در مورد آمنزیا) میزان فراموشی( در گروه 
درمانی تعداد 4 نفر )7/5%( آمنزیا داشتند ولی در گروه پلاسبو هیچ کدام 
آمنزیا نداشتند)p=0/12( )جدول 2(. از نظر رضایت مندی در گروه درمانی 
به ترتیب 20، 28 و 5 نفر رضایتمندی خوب، متوسط و بد داشتند و در گروه 
.)p=0/1( پلاسبو 15، 24 و 13 نفر رضایتمندی خوب ، متوسط و بد داشتند
از نظر تحریک رفلکس گاگ در گروه درمانی به ترتیب 20،26 و 7 نفر 
تحریک خفیف ، متوسط ، شدید و در گروه پلاسبو 15،24و 13 نفر تحریک 

 . )p=0/27(خفیف، متوسط و شدید داشتند
از نظر ضربان قلب در گروه درمانی به ترتیب 13،31 و 8 نفر پالس کمتر 
از 80، بین 100-80 و بالای 100 داشتند که در گروه پلاسبو این میزان به 

ترتیب 5، 36 و 12 نفر بود)p=0/49()جدول 2(.

بحث  : 
با نگاهی به نتایج این مطالعه ملاحظه می ش��ود که در مورد متوس��ط 
مدت زمان آندوس��کوپی که تف��اوت معنی داری بین دو گروه وجود ندارد 
)p=0/23 ( که ش��اید در این مورد مهارت های فردی نس��بت به نوع آرام 
بخش��ی یا عدم آرام بخش��ی )Sedation( از اهمیت بیش��تری برخوردار 
باش��د. در مورد تحریک رفلکس گاگ نیز تفاوت معنی داری بین دو گروه 

شکل 1: الگوریتم طراحی شده برای مطالعه
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وجود نداش��ت.)p=0/27(. هم چنین در م��ورد ضربان قلب آزمون آماری 
)p=0/49(.معنی دار نبود Fisher Exact test فیشر

در م��ورد آمنزیا تنها 4 مورد مثبت وجود داش��ت )7/5%( ولی آزمون 
فیش��ر معن��ی دار نش��د )p=0/12(و در م��ورد میزان رضای��ت مندی از 
آندوس��کوپی در دو گروه آزمون کای اس��کویر به لح��اظ آماری معنی دار 

 .)p=0/1( نیست
در مقایس��ه با بررسی های قبلی که میدازولام داخل بینی در کودکان 
باعث کاهش اضطراب و راحت تر بودن لوله گذاری Intubation(( شده 

بود)4( و در بررس��ی بیمارستان استانبول ترکیه که به بررسی میزان آرام 
بخشی بین نوع وریدی و فرم داخل بینی میدازولام پرداخته بود و برتری 
از آن وری��دی ب��وده ولی از نظر آمنزیا داخل بین��ی و وریدی برابر بوده و 

نوع داخل بینی عوارض کمتری داشت)1(، نتایج مطالعه ما متفاوت بود.
میزان فراموش��ی و آمنزیا در بیماران ما معنی دار نش��د که بررس��ی 
بیشتری را می طلبد. در بررسی تاپسبیماران در سه گروه وریدی ، داخل 
بینی و پلاسبو  قرار گرفتند که در آنها SPO2 تفاوت خاصی نداشت که از 
این نظر با مطالعه حال حاضر مشابه می باشد.)11( میزان تسکین بخشی 
در گ��روه ه��ای داخل عضلانی و داخل بینی بهتر از پلاس��بو بود و میزان 
آمنزیای فرم عضلانی بیش��تر بوده ولی در کل ن��وع داخل بینی به خاطر 
عوارض کمتر جانش��ین خوبی جهت آندوسکوپی فوقانی به دلیل عوارض 

کمتر آن بوده است. 
مطالعه اخی��ر تقریباً با یافته های مطالعه م��ا همخوانی دارد ولی آنچه 
مش��خص اس��ت تأثیر نوع تزریقی دارو )عضلانی یا وریدی( تقریباً بیشتر از 
داخل بینی )IN( است و بالطبع عوارض نوع داخل بینی شاید به خاطرجذب 

آهسته تر و کمتر از عوارض فرم عضلانی و یا وریدی کمتر است.

نتیجه گیری: 
همان طور که از یافته های این مطالعه به دست می آید روش تجویز داخل 
بینی ) IN( از نظر مدت آندوس��کوپی ، تحریک رفلکس گاگ، ضربان قلب، 
SPO2، آمنزیا و رضایت مندی بیمار تفاوت معنی داری با اش��کال تزریقی 
ن��دارد. البته با توجه به این که در این زمینه مطالعه به صورت پایلوت انجام 
شده، پیش��نهاد می گردد که این بررس��ی در مطالعات مشابه و با جمعیت 

آماری محاسبه شده تکرار شود.
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Background :   
Upper endoscopy, as an important diagnostic and occasional therapeutic tool is invasive. Sedation of patients during 
the endoscopy procedure with minimal side effects could raise patient tolerability, allowing for ease and increased 
effectiveness of this procedure. 
Materials and Methods:    
In this study, 105 patients who were candidates for the upper endoscopy procedure were randomly divided into two 
groups: (A) midazolam (n=53) and (B) placebo (n=52). Group A patients received 5 mg of midazolam dissolved in 
5 cc distilled water and group B received 5 cc of distilled water, via an intra-nasal drip. After 40 to 45 minutes,  the 
upper endoscopy was performed.   During the endoscopy, patients were monitored and the endoscopy time, gag reflex 
stimulation, heart rate, arterial oxygen saturation (SPO2), amnesia and patient justification were recorded and compared. 
Results:    
The average age in group A was 39.3 years; for group B, it was 39.9 years. There were no statistically significant results 
for average endoscopy time (p=0.23), gag reflex stimulation (p=0.27), heart rate (p=0.09), SPO2 (p=0.49), amnesia 
(p=0.12), and patient justification (p= 0.1) between both groups.
Conclusion:   
According to the results of this study, it seems that intra-nasal midazolam is not effective for patient sedation. This field 
needs additional evaluation.
Keywords: Midazolam; Upper endoscopy; Sedation.  
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