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Ozet: Kolonoskopik sedasyonda diazepam ve mida­
zolamm etkilerini karr;ilar;tirmak amaczyla bu iki aja­
m plasebo ile karr;ilar;tzran qift kor randomize qalir;­
ma yapildz. qalz!jma Kolonoskopi iinitesi'ne ayaktan 
ba!jvuran ve qalzr;maya katilmayz kabul eden hasta­
larda (n=45, Midazolam =15, diazepam=15, plase­
bo=15) yapzldz. qalzr;ma sonzmda r;u sonuqlar elde 
edildi: 1. Hastalara ortalama 6. 76 mg midazolam 
(0.096 mg/ kg), 9.43 mg diazepam (0.12 mg/ kg) veril­
di. Bu dozda midazolam grubunda 3 hastada diazep­
am grubunda 1 hastada ar;zn sedasyon gozlendi. Dia­
zepam grubunda 1 hastada ciddi kardio-respiratuvar 
komplikasyon oldu. 2. Midazolam ve diazepam gru­
plarmda tolerans plaseboya gore anlamlz olarak 
daha iyiydi (p<0.05). 3. Midazolam grubundaki has­
talar ir;lemi plasebo grubuna gore anlamlz olarak 
daha rahat buldular (p<0.05). Midazolam ve diazep­
am gruplarz arasznda bu bakzmdan f'ark yoktu 
(p>0.05). 4. Midazolam grubzmda 13 (%87), diazep­
am grubzmda 8 (%53) hastada anterograd amnezi 
oldu. lki grup arasznda amnezi geli:-;imi aqzszndan 
/ark bulzmmadz (p>0. 05). 5. Top lam kolonoskopi 
siiresi gruplar arsznda anlamlz farklzlzk gostermedi. 

Bu sonuqlarla kolonoskopide sedasyonzm hasta ve en­
doskopist aqzszndan yararlz bir uygulama oldugu, se­
dasyonda kullamlan benzodiazepinlerin birbirine 
onemli bir iistiinliigii olmadzgz, aralzklz olarak verile­
cek diir;iik doz uygulamasznzn a:-;zrz sedasyon ve yan 
etkilerden korunmada daha yararlz olacagz kanzszna 
varzldz. 

Anahtar kelimeler: Kolonoskopi, sedasyon, midazolam, dia­

zepam 

U st ve alt gastrointestinal sistem endoskopi­

sinde sedasyon endoskopi merkezlerinin �ogun­

da rutin olarak kullamlmaktadir. Son y11larda 

kullamma giren midazolam; etkisinin daha �a-
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Summary: COMPARISON OF PLACERO, MIDAZ­
OPAM AND DIAZEPAM ON SEDATION FOR CO­

LONOSCOPY 

A prospective, double blind-randomized study was 
done to evaluate the sedative effectiveness of' midazo­

lam and diazepam versus placebo. Study was done in 

three group of' volunteer patients (midazolam group 

n=15, diazepam group n=15, and placebo group n=15) 
which had been admitted to our Endoscopy Unit. The 
results are as follows: 1. Drug dose that were adminis­
tered to patients in midazolam and diazepam groups 

are 6.76 mg (0.096 mg/kg) and 9.43 mg (0.12 mg/kg) 
respectively. Oversedation were determined in 3 pa­

tients in midazolam group and in 1 patient in diazep­

am group 2. Tolerance was better in midazolam and 

placebo groups than placebo group (p<0.05). 3. Pa­

tients in sedative groups assessed the procedure more 

comfortable than patients in placebo group (p<0.05). 4. 

Thirteen patients in midazolam group (%87) and 8 
patients in diazepam group (%53) were amnesic. The 

difference in amnesia was not significant (p>0.05). 5. 

The duration of' colonoscopies were similar for the 

three groups (p>0.05). ln conclusion; sedation is use­

/id for the patient and endoscopist, there were no sig­

nificant difference among the benzodiazepins which 

were used for sedation, dose regimen of' law initial 

and incremental small doses prove to be very appropri­

ate in avoiding the oversedation and complications. 
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buk baf;,lamas1, yanlanma omnini.in kisa olmas1, 

lokal komplikasyonlarmm azhgi, gi.i�li.i amnes­

tik etkisi nedeniyle endoskopi sedasyonunda 

daha �ok tercih edilmektedir (1,2). Ancak mida­

zolama bagh ciddi kardio-pulmoner yan etkiler 

bildirilmif;,tir (3,4). Etkinlik apsmdan midazola-
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mm diazepama ustunhigu olmad1gm1 bildiren 
yaymlar vardir (5,6). Uygulanan sed?tifin dozu 
konusunda degi§ik gbri.i§ler bulunmakta, rutin 
olarak uygulanan dozun fazla oldugu, kompli­
kasyonlarm genellikle a§m doza bagh oldugu , 
titre edilen doz uygulamas1 ile etkin ve guvenli 
sedasyonun saglanabilecegi ve maliyetin 
di.i§i.irulebilecegi bildirilmektedir (5).

Ulkemizde henuz rutin uygulamaya girmemi§ 
olan midazolamm kolonoskopi sedasyonundaki 
etkinligini ve maliyetini diazepam ve plasebo ile 
kar§1la§tiran randomize prospektif cah§ma ya­
p1ld1. 

GERE<; VE YONTEM 

<;ah§ma Yuksek 1htisas Hastanesi Endoskopi 
unitesi'ne kolonoskopik tetkik amac1yla ba§vu­
ran ve cah§maya katilmak isteyen hastalarda 
yap1ld1. Onsekiz ya§mdan kucuk, belirgin renal, 
hepatik hastahg1 olan, benzodiazepin allerjisi 
bulunan, bir hafta icinde major veya minor 
tranklizan alm1§ hastalar ve gebeler cah§maya 
almmad1lar. 

Hastalar uc gruba aynldilar: 1. Midazolam Gru­
bu (n=15), 2. Diazepam Grubu (n=15), 3: Plasebo 
Grubu (n=15). Hastanemiz eczanesinde injek­
siyona hazir 2'§er cc'lik 3 tip s1v1 hazirland1 ve 
l'den 45'e kadar numaraland1. S1v1lar §U kan­
§imlan iceriyordu: 1. 2 cc diazem ( 10 mg diazep­
am), 2. 1.5 cc dormicum (7.5 mg midazolam) +
0.5 cc SF, 3. 2 cc SF. Hastalara randomize ola-
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�ekil 2: Midazolam ve Diazepam Gmplarmda amnezi 

rak bu kan§1mlar 60 saniyeden az olmayan 
surelerde yeterli sedasyon saglanmcaya kadar 
iV olarak verildi. injeksiyon sirasmda hasta en­
doskopist tarafmdan gozlenerek geriye dogru 
sayma v.b gibi i§lemlerle sedasyon durumu de­
gerlendirildi ve yeterli sedasyon sagland1g1 kam­
sma vanld1gmda injeksiyona son verilerek en­
jekti:ir numaras1 ve verilen miktar kaydedildi. 
Kolonoskopik i§lem 2 ba§asistan tarafmdan ya­
p1ld1. Her hastada kolonoskopi suresi, kompli­
kasyonlar, ilave sedatif gerekip gerekmedigi, 
hastanm hastaneyi terketme suresi (tam uyan­
ma suresi) kaydedildi. i§lemden en az 24 saat 
sonra injeksiyon yerinde k1zanlkhk, agn gibi 
lokal komplikasyonlar varsa kaydedildi. 

Hastamn sedasyonu ve i§lemin kolayhgmm en­
doskopist tarafmdan 5 puan uzerinden degerlen­
dirilrl).esi istendi: 1.Tolerans cok kotu 2.Tolerans 
ki:itu, 3. Orta dereceli tolerans, 4. Tolerans iyi, 
5.Tolerans cok iyi. Hasta tam olarak uyand1ktan
sonra i§lemi degerlendirmesi istendi ve iyi, orta,
kotu olarak kaydedildi. Amnezi varsa kaydedil­
di. iifreler cozuldukten sonra her hasta icin kul­
larnlan sedatif madde miktan kaydedildi.

Veriler .Student t testi , Chi-Square testi ve 
Fisher's Exact tesleri ile istatistiki olarak deger­
lendirildi, p<0.05 anlamh olarak yorumland1. 

SONU<;LAR 

Ortalama ya§ midazolam grubunda (n=15, 6 ka­
dm, 9 erkek) 44.4 + 13.64 (24 - 70), diazepam 

Gastroenteroloji 



Kolonoskopi Sedasyonunda Midazolam ve 
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Tablo I: Grnplarda hastalann i�lemi degerlendirmesi 

Midazolam 

Diazepam 

Plasebo 

Rahat 

8 

5 

5 

Dayamlahilir 

7 

8 

4 

Dayamlamaz 

0 

2 

6 

grubunda (n = 15,9 kadm, 6 erkek) 46.6 + 12.13 
(24-65), plasebo grubunda (n=15, 7 kadm, 8 er­
kek) 49.6 + 10.23 (27-61) y1l olarak hesapland1. 
Gruplar arasmda ya$ ve cinsiyet bak1mmdan 
fark bulunmad1 (p>0.05). 

Hastalarda kolonoskopi suresi 10-90 dakika ara­
smdayd1 .. Ortalama kolonoskopi suresi midazo­
lam grubunda 28.6 dk., diazepam grubunda 27.3 
dk., plasebo grubunda 29.3 dk. idi. Gruplar ara­
smda fark bulunmad1 (p>0.05). 

Jfasta toleransmm endoskopist tarafmdan de­
gerlendirilmesinde hesaplanan ortalama degerl­
er midazolam grubunda 4.46+0.91, diazepam 
grubunda 3.73+1.27, plasebo grubunda 3.46+1.4 
olarak bulundu (iekil 1). istatistiksel olarak tole­
rans midazolam grubunda plaseboya gore an­
lamb olarak daha iyiydi (p=0.03). Diazepam gru­
bu ile midazolam ve plasebo gruplan arasmda 
anlamh fark bulunmad1 (p>0.05). 

Hastanm i$lemi degerlendirmesinde ise midazo­
lam grubunda 8, plasebo grubunda 5 plasebo 
grubunda 5 hasta i$lemi rahat buldu (Tablo I). 
istatistiksel olarak midazolam grubu ile plasebo 
arasmda anlamh fark bulundu (CS=7.51, 
p=0.023). Diazepam grubu ile midazolam ve pla­
sebo gruplan arasmda fark yoktu (p>0.05). 

Midazolam grubunda 13 hastada, diazepam gru­
bunda 8 hastada amnezi geli$ti ($ekil 2). Gru­
plar arasmda fark bulunmad1 (p>0.05). 

Midazolam grubunda hastalara ortalama 6.76 
mg midazolam, diazepam grubunda ise ortala­
ma 9.43 mg diazepam verildi (Tablo II). Midazo­
lam grubunda 3 hastada a$m sedasyon goruldu. 
Diazepam grubunda 1 hastada hipotansiyon, sol­
unum arresti geli$ti, spontan olarak duzeldi. 
Hicbir hastada enjeksiyon yerinde komplikasyon 
olmad1. 
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Tablo II: Gmplarda kullamlan ila� dozlan 

Minimum Minimum Minimum Minimum 
(mg) (mg) (mg) (mg) 

Midazolarn 3.75 7.5 6.76 0.09 

Diazepam 5 10 9.43 0.12 

TARTI�MA 

Midazolam, benzodiazepin grubundan suda 
cozunebilen bir ajandir. Anksiolitik, sedatif, hip­
notik, antikonvulsan, kas gev$etici ve amnestik 
ozellikleri diazepama benzer. Ancak diazepama 
gore 2-4 kat daha potenttir, etkisi daha cabuk 
ba$lar, yanlanma omru k1sadir (tl/2 midazolam 
icin 2 saat, diazepamda 12-24 saat). Kardio­
vaskuler ve respiratuvar yan etkilerin midazo­
lamda daha az oldugu bildirilmektedir (1). Bu 
ozellikleri nedeniyle endoskopi sedasyonunda di­
azepama tercih edilmektedir. Diazepam ve mid­
azolamm yukanda sozu edilen ozelliklerini kar­
$1 la$tiran bircok cah$ma yap1lm1$ ve bu 
cah$malarda midzolam daha ustun bulunmu$­
tur (6-8). Bizim cah$�am1zda da midazolam 
plaseboya gore ustun' bulunmu$, ancak bu 
ustunluk daha onceki baz1 cah$malardaki gibi 
cok belirgin degildir. Literaturdeki cah$malarda 
midazolam ve diazepam yanmda meperidin de 
kullamlm1$tlr. Rutin uygulamada endoskopi la­
boratuvarmda sedatrf yanmda 30-75 mg meperi­
din kullanmaktay1z. Bu cah$mada sedatif ajan­
lann plaseboya gore etkisinin daha net ortaya 
pkmas1 icin meperidin kullam lmam1$tir. Hie 
$iiphesiz bu ajanlarla birlikte meperidin veril­
mesi hastanm konforu apsmdan onemlidir. N ar­
kotik analjeziklerin sedatitlerle birlikte kullam­
mmda etkinliklerini ara$tlran bir cah$mada 
kullamlan narkotik ajanm amnestJk etkiyi artir­
d1g1 ortaya konulmu$tur (9). Lewis ve arkada$­
larmm yapbg1 cah$mada midazolam ile diazep­
am arasmda maliyet d1$1nda fark 
bulamam1$lardir (10). Diger bir cah$mada etki­
nin ortaya pkmas1 ve kaybolma sureleri bakl­
mmdan midazolam ile diazepam arasmda klinik 
olarak fark bulunmam1$tlr (5). Miclazolamm se­
datif etkisinin diazepama gore Cole ve ark.'ca 
2.5 dk. , Whitman ve ark.'ca 0.8 dk.(7) daha 
erken ba$lad1gi bulunmu$tur. 
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Baz1 ara$tmc1lar midazolam icin ongorulen 0.07 
mg/kg ve diazepam icin ongorulen 0.10 mg/kg 
dozlarmm yuksek oldugunu ve bu uygulama ile 
a$m sedasyon ve ilacm kardiovaskuler­
pulmoner komplikasyonlarmm ortaya c1ktig1m 
gostermi$lerdir. Bu cah$mada midazolam ba$­
lang1cta 0.03 mg/kg dozunda verilmi$, gerekirse 
1 mg'hk iV bolus $eklinde ilave ilac uygulamas1 
ile yeterli etkin doz hesaplanm1$tIT. Bu uygula­
ma ile yeterli etkin doz hasta ba$ma 4.1 mg mid­
azolam, 11.1 diazepam olarak hesaplanm1$tu 
(5). Cah$mam1zda planlanan kar$1la$tuma ge­
regi her iki ajan icin tavan doz (midazolam icin 
0.10 mg/kg, diazepam icin 0.15 mg/kg) onceden 
hazulanm1$ ve hstada yeterli sedasyon saglanm­
caya kadar ilac verilmi$tir. Bu uygulama ile has­
ta ba$ma verilen midazolam miktan 6.76 mg, di­
azepam miktan 9.43 mg dir. Midazolam 
gurubunda 3 hastada ( rYr,20) a$m sedasyon, dia­
zepam grubunda 1 hastada (%6) ciddi kardiyo­
vaskuler-pulmoner komplikasyon olmw�tur. Bu 
bulgular Gimberg ve arkada$larmm gozlemleri 
ile cak1$maktadir. Midazolama bagh ciddi kom­
plikasyonlar konusunda FDA (ABD G1da ve ilac 
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Uygulama Orgutu) uyanda bulunmu$tur. 

Her iki grupta da injeksiyon yerine ait kompli­
kasyon gozlenmemi$tir. Bu konuda Carrough ve 
ark. 60 hastada yaptig1 cah$mada (11) diazepam 
grubunda % 23, midazolam grubunda %2 ora­
nmda lokal komplikasyon olmu$tur. 

Midazolamm erken amnestik etkisi bircok cah$­
mada gosterilmi$tir. Bizim cah$mam1zda istatis­
tiksel fark olmasa da midazolam grubunda am­
nezi geli$en hasta say1s1 diazepama gore daha 
fazladu. Lewis ve ark. diazepam verilen hasta­
larda 24 saat sonra amnestik etkinin daha fazla 
oldugunu gostermi$lerdir (10). 

Sonuc olarak midazolam kolonoskopi yap1lacak 
hastalann sedasyonunda diazepama gore belir­
gin bir ustunlugu olmamakla birlikte baz1 avan­
tajlarmm olmas1, maliyet bak1mmda ulkemiz 
ko$ullarmda diazepama gore ayrn ve hasta ba$I­
na cok du.$uk bir maliyet ta$1mas1 (15 mg ilac 
iceren flakon 24.000 TL) nedeniyle tercih edile­
bilecek bir ilactir. 

tic gastroscopy: a comparative study of rn.idazolam and 
diazepam. Br J Anaesth 1983, 55: 289-96 

7. Cole SG, Brozinsky S, 1senherg J1, et al.; Midazulam, a
new more potent henzodiazepine, compared with diazep­
am: a randomized, duuhle blind sludy of' preendoscopic
redatives. Gastrointest Enclose 1983, 3: 219-22.

8. Lee MG, Hanna W, Harding H; Sedation for upper gas­
Lrninlestinal endoscopy: A comparntive study of midazo­
lam and diazepam. Gastrointest Enclose 1989, 35: 82-84.

9. Chokvatia S, Nguyen L, Williams R, et al.; Sedation and
analgesia for gastrnintestinal endoscopy. Am J Gastroen­
terol 1993, 88(3): 393-9fi.

10. Lewis BS, Sklien RD, Waye JD, et al.; Diazepam versus
miclazolam (versed) in "utpatient colonoscopy: a double­
blind rancl"mizecl study. Gastrointest Enclose 1989, 35:
33-36.

11. Carrnugher JG, Kadakia S, Shaffor RT, et al.; Venous
rnmplicnLi"ns of' midazolam versus midazolam. Gas­
lrointest Enclose 1993, 39(3): 3%-�l

Gastroenteroloji 




