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Hypnotic effect of triazolam (0,5 mg oral) in the duration, quality frequency of nocturnal awakenings, sleep induction time
and anesthetic consumption was studied in surgical patients by means of single blind assay. Triazolam has shown to be a
very effective hypnotic agent, without any significant collateral effect.
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O triazolam (Halcion®) administrado’na dose de 0,5 mg,
em estudo simples cego a doentes cirlirgicos, na véspera
e no dia da operagio, mostrou efeito favoravel sobre os
seguintes parametros: indu¢do, duragio e qualidade do
sono, despertares noturnos e reducio das doses de anes-

tésicos na inducdo da anestesia. Nenhum efeito colateral
foi observado.

Unitermos: HIPNOTICOS: benzodiazepinico, triazolam:
MEDICACAO PRE-ANESTESICA

ADA vez mais, pela sua seguranca,;g e mrinimo de

efeitos colaterais, os benzodiazepinicos sio usados no
preparo pre-anestésico2.7 dos pacientes cirirgicos, vi-
sando diminuir a apreensdo e propiciar o sono no perio-
do pré-operatorio. No entanto, a longa vida média plas-
matica da maioria deles®, limita seu uso, pois, além de
prolongar o tempo de indugdo dos efeitos hipndticos
e/ou trangqiilizantes prolonga também o perfodo de
depressdo pois a maioria de seus metabolitos mantém
atividade> consideravel. Jd o triazolam em seu 19 grau
de oxida¢do tem sua atividade reduzida de 200 a 300
vezes>.

Por outro lado, suas liga¢Bes fracas as proteinas4
plasmaticas lhe confere sua principal caracteristica que
€ o tempo de indugdo do sono mais curto do que qual-
quer outro benzodiazepinico empregado atualmente!5.
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Estas duas propriedades: tempo de ac¢do curto (vida
média plasmética de 3,36 = 0,88 h.6 e eliminacgdo rela-
tivamente rdpida o indicam como indutor de anestesia,
melhor ainda seria se apresentasse a forma injetavel.
Atualmente, sob a forma de comprimidos, é sem nenhu-
ma duvida, droga util no preparo pre-anestésico dos pa-
cientes cirttrgicos, mesmo por sua a¢o tranqiilizante 7.8,

Embora exaustivamente testado sob o ponto de vista
farmacol6gico” e clinico?.10, nos pareceu 1til a exe-
cucdo deste trabalho porque o triazolam é pouco conhe-
cido em nosso meio, principalmente naquilo que concerne,
ao periodo pré-anestésico.

METODOLOGIA

Recebemos 240 comprimidos iguais, 120 comprimi-

dos etiquetados de Halcion X e 120 de Halcion Y. Um dos
grupos de 120 comprimidos continha triazolam a 0,5 mg
e outro substincia inerte (placebo).

Foram incluidos no presente trabalho 120 doentes cirtr-
gicos cujas operagdes tinham sido marcadas para o dia
seguinte as 12:00 horas.

Foram excluidos:
Doentes fora da faixa etdria (20 a 50 anos)
Gestantes
Doentes alcodlatras e/ou psicoticos
Doentes toxémicos
Cirurgias de emergéncia
Doze pacientes que tomaram Halcion X e 11 que
tomaram Halcion Y por contrariarem alguns itens
anteriores.

Restaram 97 doentes assim divididos:

Halcion X =48 33 Feminino
15 Masculino

Halcion Y =49 36 Feminino
13 Masculino

(69 sexo F. ¢ 28 sexo M.)

A estes pacientes foram ministrados um dos compri-
midos de Halcion ao redor de 21:00 h., na véspera e pela
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manhf no dia da operagdo. Antes de tomar o 29 compri-
mido ¢ em seguida, j4 na sala de operacoes, foram pes-
quisados os seguintes itens:

Tempo de induc¢do do sono
Durac¢io do sono

(Qualidade dosono (O -B:R -M)
Numero de despertares noturnos
Estado psiquico (O - B - R - M)
Ac¢0Oes colaterais

® Estado de sonoléncia ao entrar na sala de operacdes
(1 - dormindo; 2 - sonolento; 3 - acordado)

® Opinido do pesquisador

Os dados obtidos foram passados em fichas especiais,
nas quais se colou a etiqueta ““Halcion X’ ou ““Halcion Y,
no momento de ministrar o comprimido respectivo. Em

seguida, organizados em mapas comparativos, os resulta-

dos foram submetidos a analise estatistica (T Student e
“Chi’” Quadrado).

RESULTADOS

Quadrol — A - Tempu de inducgio do sono em minutos

| “t” de Student

t= 3,214

Teste paramétrico:

Halcion X (48 pacientes)

Valor médio 33,02
Desvio padr3o 20,54

Halcion Y (48 pacientes)

Valor médio 81,39
Desvio padrao 102,21

Significincia: Exist¢ diferenga entre Halcion X e Halcion Y significativa ao nivel de 0,01

Na noite anterior a cirurgia, ao redor das 21 horas, era
feito o pré-anestésico no quarto.

Nos pacientes em ,que foi ministrado Halcion X (48
pacientes), o tempo de indug¢do do sono variou entre 10
¢ 120 min, obtendo um valor médio de 33,02 min e

Quadro Il — B - Durac¢do do sono (em horas)

il

naqueles em que foi administrado Halcion Y (49 pacien-
tes), variou entre 5 e 300 min, com valor médio de 81,39
min , demonstrando existir estatisticamente diferenga
significativa do Halcion X sobre o Halcion Y ao nivel
de 0,01.

“t” de Student
t= 4,14

Teste paramétrico:

Halcion X (48 pacientes)
Valor médio: 7,72
Desvio Padrio: 1,39

Nr—

Halcion Y (49 pacientes)

Valor médio: 6,62
Desvio Padrao: 2,00

)

Significdncia: Existe diferenga entre Halcion X e Halcion Y significativa ao nivel de 0,01

Com o uso de Halcion X o numero de horas de sono
variou entre 6 e 10 h obtendo valor médio de 7,72 h; e
com © uso de Halcion Y entre 1 e 8 h, com uma média
de 6,62 h e sendo que ha estatisticamente diferenca signi-
ficativa do Halcion X sobre o Halcion Y ao nivel de 0,01.

Quadro Il — C - Qualidade do sono

A qualidade do sono foi pesquisada na manh3 em que
seria realizada a cirurgia interrogando-se diretamente o
paciente. Nos pacientes que fizeram uso de Halcion X, a
qualidade do sono demonstrou ser melhor do que Halcion
Y, havendo estatisticamente diferenca significativa.

PRODUTO OTIMO BOM REGULAR MAU TOTAL
Halcion X 18 26 04 00 48
Halcion Y 04 27 11 07 49
Total 22 53 15 07 97
Teste ndo paramétrico *‘Chi” - Quadrado x = 14.3015

Significancia: Existe diferenca significativa além do nivel de significancia de 0,01. Portanto,
podemos rejeitar a hipétese de nulidade a nivel 0,01.
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Quadro IV — D - Numero de despertares noturnos

Teste paramétrico: *‘t”” de Student
t=4,018

Halcion X (48 pacientes)

Valor médio: 0,25
Desvio padrdo: 0,6

Halcion Y (49 pacientes)
Valor médio: 1,38
Desvio padrdo: 1,86

g

Significancia: Existe diferen¢a entre Halcion X e Halcion Y significativa ao nivel 0,01.

Dos 48 pacientes em que foi ministrado Halcion X,
apenas 8 referiram ter despertado durante o sono, isto
entre 1 e 2 vezes apenas; ji com o uso do Halcion Y dos
49 pacientes o mesmo ocorreu com 18 pacientes, entre
1 a 5 vezes; demonstrando existir diferenga significativa
do Halcion X sobre o Halcion Y ao nivel de 0,01.

Quadro V - E - Estado psicologico

A avalicdo do estado psicologico foi feita pela andlise
subjetiva do médico e também pelo interrogatorio ao
doente realizada no dia seguinte ap0s o despertar, sendo
qualificado em Otimo, Bom, Regular ¢ Mau. O estudo
estatistico demonstrou existir diferen¢a signiticativa
além do nivel de signiticancia 0,001.

PRODUTO OQTIMO BOM REGULAR MAU TOTAL
Halcion X 14 30 04 00 48
Halcion Y 01 25 17 Q6 49
Total 15 535 21 06 o7
Tes'te ndo paramétrico “Chi” - Quadrado x 2 = 37.61

Significancia: Existe diferenga significativa além do nivel de significancia 0,001. Portanto,
podemos rejeitar a hipotese de nulidade ao nivel 0,001.

A segunda dose do pré-anestésico era administrada na
manhai seguinte ao redor das 7 h, e a partir dai, era pes-
quisado o estado de sonoléncia do paciente ao dar en-
trada no C.C., classificado em Otimo, Moderado, Super-
ficial ¢ Desperto. Nenhum dos pacientes chegou em con-
di¢Bes ideais ao C.C. A andlise estatistica mostrou que
hi diferenca significativa entre o grupo que tomou Hal-
cion X e o que tomou Halcion Y.

Pela observagdo subjetiva e andlise posterior dos da-
dos colhidos, o médico pode classificar os produtos. Es-
tatisticamente hd superioridade do Halcion X sobre o
Halcion Y, 0 que concorda com a opinido medica.

DISCUSSAQ

O Triazolam (Halcion®) em estudo simples cego,
quando comparado com placebo demonstrou proprie-
dades hipnoéticas e tranquilizantes nitidas que o indicam
como droga de elei¢dio no preparo do paciente ¢irurgico,
nas doses de 0,5 mg por via oral, tanto na noite da véspe-
ra, quanto no dia da operagio.

Foi significativa a auséncia de a¢des colaterais e boa
tolerdncia por parte dos doentes estudados.

Os seus efeitos sobre o tempo de inducdo, duragio e
qualidade do sono, nimero de despertares noturnos, as-

Quadro VI -- 11 - Efeitos apresentados ap6s a segunda dose
A. Estado de sonoléncia ao entrar no centro Cirrgico

d—

LPR'("JDUTO OTIMO MODERADO SUPERFICIAL  DESPERTO TOTAL |
Halcion X 00 10 15 23 48
Halcion Y 00 00 09 40 49
Total 00 10 24 63 97

Teste ndo paramétrico *“Chi” - Quadrado x 2 =11.01

Significincia: Existe diferenca significativa entre o grupo que tomou Halcion “X” e o que
tomou ‘Y™ ao nivel de significancia 0,02.
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Quadro VII — Opinido do médico

PRODUTO OTIMO BOM REGULAR MAU TOTAL
Halcion X 11 30 07 00 48
Halcion Y 00 12 22 15 49
Total 11 42 29 15 97
Teste ndo paramétrico ““Chi” - Quadrado x = 130.30

Significancia: Existe diferenca significativa além do nivel 0,001. Portanto, podemos rejeitar
a hipétese de nulidade ao nivel 0,001.

sim como sobre o estado psicoldgico ao entrar na sala de tomaram o triazolam, quando comparados com os que
operagBes foram nitidamente favordveis nos doentes que tomaram o placebo.
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