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Introduccion

1. ENDOSCOPIA DIGESTIVA

1.1. EVOLUCION HISTORICA

El primer prototipo de “endoscopio” fue inventado en 1805 por el médico aleman
Phillip Bozzini. El dispositivo contaba con una vela como fuente de luz y con él se
pudieron visualizar 6rganos como la vejiga urinaria. Hacia finales del siglo XIX,
tras la invencion de la bombilla, se afadié la iluminacion eléctrica que sirvid para

el desarrollo del primer endoscopio realmente utilizable en la practica clinica.

Momento clave en el desarrollo de la endoscopia, fue la creaciéon en 1932, por
Wolf y Schindler, del primer gastroscopio semiflexible, mucho mas manejable y
menos traumatico que los previos, todos ellos rigidos. Pero fue a partir de 1950
cuando se produjo el gran salto de calidad con la creacion de la fibra optica que

permitié la creacion de los endoscopios flexibles.

En 1963 se publican las primeras series largas de gastroscopias que precedieron

al uso de la endoscopia flexible para la realizacion de colonoscopias, en 1968.

El ultimo avance importante que ya nos transporta hasta nuestros dias, fue la
sustitucién, en la década de los ochenta, de los endoscopios flexibles de fibra

Optica por los videoendoscopios (1).

1.2. CONCEPTOS ENDOSCOPICOS BASICOS

La endoscopia digestiva consiste en la introduccion de un endoscopio en el tubo
digestivo. El endoscopio es un instrumento flexible en forma de tubo, terminado
en una lente y una camara cuyas imagenes se transfieren a un monitor para ser

analizadas o almacenadas.

Esta prueba permite realizar exploraciones diagnésticas, como la toma de

biopsias, o realizar tratamientos.



Introduccion

Generalmente, para una adecuada vision a través de la camara, es preciso

distender el tubo digestivo mediante la insuflacion de aire en su interior.
Podemos considerar que un endoscopio esta dividido en cuatro partes:

- La porcién umbilical, que conecta el endoscopio con la fuente de luz y el
procesador de video.

- La empunadura, que permite la sujecion del endoscopio.

- El tubo de insercion, cuya longitud y tamafo pueden variar para adaptarse
a las caracteristicas de la exploracion.

- El extremo distal, que proporciona flexibilidad al endoscopio.

La porcion umbilical es el punto de acceso del aire y el agua para la insuflacion y
la aspiracion, y es donde se ubica el conector de succion. Por otro lado, las
valvulas de aspiracién y de insuflacion se encuentran en la empufadura, junto con

las ruedas que controlan los movimientos del endoscopio (1).

1.3. INDICACIONES GENERALES

Las endoscopias permiten la vision directa del tracto digestivo. En el caso de la
Endoscopia Digestiva Alta (EDA), se puede visualizar eséfago, estémago y
duodeno proximal. Si se trata de Endoscopias Digestivas Bajas (EDB), el estudio
comprende ano, recto, sigma, colon ascendente, transverso, descendente y ciego

e incluso, a través de la valvula ileo-cecal, el acceso al ileon terminal.

El objetivo de la endoscopia digestiva es el diagndstico de las enfermedades del
segmento digestivo explorado (endoscopia diagndstica) y el tratamiento de

algunas de ellas a través del endoscopio (endoscopia terapéutica).
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1.4. FUNCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES DE ENDOSCOPIA
DIGESTIVA

Las Unidades de Endoscopia Digestiva () deben contar con el equipamiento y los
recursos humanos necesarios para realizar los procedimientos necesarios para el

diagnostico y tratamiento de las enfermedades del aparato digestivo (2).

El buen funcionamiento de una UDED depende, en primer lugar, de una
adecuada organizacién de la misma (1). Los circuitos de entrada y salida de
pacientes, la disposicidon de los elementos en la sala de endoscopias, la
organizacion de los almacenes o zonas auxiliares y los elementos de seguridad
deberan estar ampliamente estudiados. De esta manera, aumentara la

satisfaccion de los pacientes (3), su seguridad y la efectividad de la propia Unidad

(1).

El personal médico, debe haber recibido una formacion avanzada en endoscopia
digestiva para la practica independiente, tanto de estudios diagndsticos como
intervencionistas (4). Respecto a la presencia del anestesidlogo para la
realizacion de estos procedimientos bajo sedacién, hay bastante controversia,

como se vera mas adelante (véase apartado 2.10 de la Introduccién).

En cuanto al personal de enfermeria, las recomendaciones del British College of
Gastroenterology (BSG) sugieren la presencia de una enfermera y una auxiliar de

enfermeria por cada sala de endoscopia, pudiendo ser ésta ultima compartida (2).

La organizacién interna de la UDED estara supeditada al niumero de salas de
endoscopias, al numero de procedimientos realizados y a la duracion media de la

realizacion de la técnica endoscopica (2).

Las estancias que componen una Unidad son: sala de admision, sala de espera
de pacientes externos, vestuarios con aseos, sala de endoscopias, consulta
médica, sala de recuperacion, sala de desinfeccion y local para el depdsito de

material (1).
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Todas las salas de endoscopia deben estar dotadas de sistemas informaticos

para el procesamiento y almacenamiento de imagenes y la redaccion de informes

segun los estandares habituales, asegurando la proteccion de los datos (2).

1.5. TIPOS DE ENDOSCOPIAS

1.5.1. Endoscopia Digestiva Alta (EDA)

La EDA, también llamada panendoscopia oral, esofagogastroduodenoscopia o

simplemente gastroscopia, permite visualizar el tubo digestivo desde la cavidad

oral hasta la segunda o tercera porcion duodenal.

- Indicaciones

Las indicaciones mas relevantes se incluyen en la Tabla 1 (1,5):

Tabla 1: Indicaciones de EDA.

- Sintomas persistentes de enfermedades del tracto digestivo superior.
- Vémitos persistentes.

- Disfagia u odinofagia.

- Seguimiento del es6fago de Barret.

- Hemorragia digestiva alta.

- Seguimiento de una Ulcera gastrica conocida.

- Sindrome neoplasico, sin primario conocido.

- Enfermedad sistémica, cuya posible afectacion digestiva pudiera alterar su manejo.
- Confirmacion de lesiones diagnosticadas radiograficamente.

- Ingesta de causticos.

- Retirada de cuerpos extrafios.

- Dilatacion de lesiones estenosantes.

- Tratamiento de varices esofagicas.

- Realizacién de gastrostomias/yeyunostomias.

- Tratamiento de fistulas.
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- Contraindicaciones

La contraindicacion absoluta por antonomasia sera la sospecha de perforacion del
tubo digestivo o la obstruccion alta. Enfermedades sistémicas graves obligan a

extremar las precauciones, no constituyendo una contraindicacién por si mismas

(1).
- Complicaciones

Segun la literatura, la tasa de complicaciones leves se encuentra en torno al

0,1%, con mortalidad maxima inferior al 0,01% (1).

Entre las complicaciones leves se encuentran: dolor o distension abdominal,
roturas dentales, mordeduras o afonia. Entre las complicaciones graves se
encuentran: hemorragia (<1%), perforacion (0,01-0,04%), alteraciones

cardiopulmonares (0,01-0,6%) o infecciones (5-7).

Existen algunas complicaciones inherentes a la realizacion de la técnica bajo
sedacion, como la depresion respiratoria 0 la aspiracion broncopulmonar, que
tendran que ser tenidas en cuenta en caso de administrar farmacos sedantes

(véase apartado 2.7 de la Introduccién).
- Preparacion
En la endoscopia digestiva alta no se requiere una preparacion digestiva especial.

Se recomienda un ayuno de 6-8 horas previo a la realizacion de la EDA. En
pacientes con tratamiento antiagregante o anticoagulante, se recomienda la
retirada o sustitucion en el caso de endoscopias terapéuticas. Los suplementos de
hierro pueden ser suspendidos previamente al procedimiento asi como los

protectores gastricos (8).
- Posicion del paciente

En general, el paciente se coloca en decubito lateral izquierdo, introduciendo un
protector bucal entre los dientes o encias para evitar mordeduras del endoscopio

o de mucosa oral del propio paciente.
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La posicion en decubito lateral izquierdo ofrece una mejor maniobrabilidad para el
endoscopista y una mayor seguridad del paciente, disminuyendo la posibilidad de

aspiracion broncopulmonar (1).

1.5.2. Endoscopia Digestiva Baja (EDB)

La EDB, también llamada colonoscopia, permite la exploracién del recto, colon

descendente, transverso, ascendente, ciego e ileon terminal.

Es una técnica compleja, existiendo la posibilidad de no poder completar la misma
en todos los pacientes. La presencia de estenosis 0 adherencias pueden evitar el
paso del endoscopio con garantias de seguridad. Del mismo modo, el dolor del
paciente o la inadecuada preparacion del colon pueden condicionar la suspension

del procedimiento (1).
- Indicaciones

Las indicaciones mas relevantes se incluyen en la Tabla 2 (1,5):

Tabla 2: Indicaciones de EDB.

- Diarrea crénica o cambio del habito normal de las deposiciones.
- Cribado de cancer colorrectal.

- Confirmacion de lesiones diagnosticadas radiograficamente.

- Seguimiento de paciente con enfermedad inflamatoria intestinal.
- Hemorragia digestiva baja.

- Retirada de cuerpos extrafios.

- Dilatacion de lesiones estenosantes.

- Sindrome neoplasico, sin primario conocido.

- Descompresién del megacolon agudo .

- Vélvulo de colon.
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- Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones absolutas encontramos: la diverticulitis aguda, la
colitis fulminante y los cuadros peritoniticos. Por otra parte, en los cuadros graves
de pacientes con enfermedad intestinal, la colonoscopia debe realizarse con suma

cautela por el elevado riesgo de perforacion (1).
- Complicaciones

Como en el resto de procedimientos endoscopicos, las complicaciones son mas
frecuentes en las endoscopias terapéuticas que en las diagndsticas, no estando

estas ultimas exentas de riesgo.

Entre las complicaciones leves se encuentran: dolor o distension abdominal,
cuadro vagal o lesién anal. Entre las complicaciones graves se encuentran:
perforacion intestinal (<0,1%, llegando al 1% en polipectomias), hemorragia (0,1-
0,6%, llegando al 3% en polipectomias), alteraciones cardiopulmonares (0,01-
0,6%) o infecciones (5-7).

Las complicaciones relacionadas con la sedacion, deberan ser tenidas en cuenta

de igual modo que en las EDA (véase apartado 2.7 de la introduccion).
- Preparacion

La preparacion de los pacientes sometidos a EDB consta de dos dimensiones: la

preparacion general del paciente y la preparacion especifica del colon.

En cuanto a la preparacion del paciente, es recomendable un ayuno de 6-8 horas
que permita la administracion de sedacion al paciente con seguridad. Por otro
lado, el tratamiento antiagregante o anticoagulante debe ser revisado y retirado
segun las posibilidades, para minimizar el riesgo de sangrado en endoscopias

terapéuticas.

La preparacion del colon es fundamental, siendo uno de los pilares que
condiciona una colonoscopia de alta calidad. La adecuada limpieza de éste
permite realizar una correcta exploracion de toda la mucosa. Existen una serie de

escalas al respecto, para valorar la adecuada preparacion del colon (Escala de
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preparacion de Aronchick, Escala de preparacion de Ottawa, Escala de

preparacion de Boston) (9).

Los agentes de limpieza del colon pueden ser clasificados en dos grupos: agentes
osmoticos y agentes estimulantes. Dicha preparacién debe iniciarse entre las 8 y
las 12 horas previas a la exploracion y finalizar entre las 4 y las 6 horas antes
para conseguir la mejor limpieza del colon. La adicidn de una dieta baja en

residuos, los dias previos a la exploracion, permite mejorar las condiciones (10).
- Posicion del paciente

El paciente se coloca, generalmente, en decubito lateral izquierdo en posicidén de
Sims, con las rodillas flexionadas y la rodilla derecha descansando por delante de
la izquierda. En cualquier caso, la posicion del paciente, con frecuencia, varia

durante la realizacion del procedimiento para mejorar el paso del endoscopio (1).

1.6. LIMITACIONES

Los procedimientos endoscopicos pueden presentar una serie de dificultades que
impidan la correcta realizacion de la técnica. Estas limitaciones pueden hacer
referencia a las caracteristicas del paciente (derivadas principalmente de la propia
patologia del paciente o de su anatomia), a problemas técnicos (relacionados con

el endoscopio) o a una mala tolerancia del procedimiento.

Especial relevancia supone la tolerancia del paciente al procedimiento, que puede
condicionar el fracaso del mismo y el aumento de la tasa de complicaciones y que
tiene su mayor sentido en los procedimiento realizados sin sedacion. El principal
problema de los procedimientos sin sedacion es la presencia de dolor en las EDB,
la aparicion de reflejo nauseoso en las EDA vy, en definitiva, malestar,

incomodidad y mala tolerancia al procedimiento (11).

En los pacientes sin sedacion, entre los factores de riesgo de mala tolerancia en
el caso de las EDA se encuentran: pacientes jovenes, presencia de reflejo

nauseoso, aprension hacia la exploracién y un grado elevado de ansiedad. En los

10
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pacientes con experiencia endoscopica previa, encontramos: sexo femenino, mala

tolerancia en exploracién previa y aprension hacia la exploracion (12).

En las colonoscopias, entre los factores de riesgo de mala tolerancia podemos
encontrar: edades extremas (<20 o > 80 afos), sexo femenino, paciente poco
colaborador y presencia de dolor abdominal durante la prueba, siendo este ultimo

un factor determinante (13).

1.7. ENDOSCOPIAS SIN SEDACION: OTRAS ALTERNATIVAS
ANALGESICAS

Desde hace anos, se han descrito métodos alternativos a la sedacién
farmacolégica, con objeto de mejorar la eficiencia y disminuir costes sin

comprometer el cuidado del paciente (14).
A continuacion se describen algunos de estos métodos:

- Anestesia tépica faringea: La anestesia topica de la faringe, mediante espray de

anestésico local, puede ser una alternativa a la sedacion en pacientes
colaboradores sometidos a técnicas diagndsticas de escasa duracion (1). Pero los
agentes topicos también pueden tener complicaciones como la aspiracion
broncopulmonar (por la abolicibn de los de reflejos faringeos), la

metahemoglobinemia, las reacciones anafilacticas o la toxicidad sistémica (9,15).

- Preparacién psicolégica: La relacion que existe entre la ansiedad previa y la

mala tolerancia de la exploracion sugieren que la tranquilizacion del paciente
puede mejorar la tolerancia (16). Otras estrategias como la presencia de un
familiar durante el procedimiento y la posibilidad de visualizar la exploraciéon en
directo durante la realizacion parece mejorar la tolerancia en las EDA (17). La
distraccion visual o audiovisual durante la EDB parece disminuir el dolor durante

la técnica y, por tanto, aumentar la tolerancia (18,19).

- Acupuntura: La acupuntura podria ser una técnica alternativa para mejorar la
tolerancia en la EDA, aumentando el confort de los pacientes y disminuyendo la

sensacion nauseosa comparado con las técnicas sin sedacion (20,21).

11
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- Estimulacion Eléctrica Transcutanea Nerviosa (TENS): La aplicacion de terapias

fisicas como el TENS, pueden ser usadas como alterativa a la sedacion en

colonoscopias, disminuyendo la sensacion dolorosa (22).

- Colonoscopia con la técnica de inmersién de agua: La colonoscopia con

inmersion de agua parece mejorar el deslizamiento del colonoscopio, abriendo los
angulos vy rectificando el colon (23). Este método parece disminuir el dolor y la
incomodidad de los pacientes, mejorando la tolerancia en procedimientos sin
sedacion (23,24).

- Colonoscopia _con_dioxido de carbono (CO,): La sustitucion del aire para

insuflacion por dioxido de carbono, parece disminuir el dolor abdominal durante y

tras la realizacion de EDB, sin aumentar la tasa de complicaciones (25).

- Endoscopios de pequeno tamafio: El empleo de endoscopios orales de pequefio

tamarno o el uso de endoscopios transnasales parece aumentar la tolerancia en la
EDA (26).

2. SEDACION EN ENDOSCOPIA DIGESTIVA

La sedacidén en endoscopia digestiva ha experimentado, en los ultimos afos, un
gran avance. Se ha recorrido un largo camino desde sus inicios en los afios 60,
cuando se comenzd a usar el pentobarbital junto con la inyeccion transtraqueal de
lidocaina. Posteriormente, se extendié el uso de la meperidina como analgésico y
su combinacion con diacepam. En los afos 80, empezd a usarse el midazolam,
con gran aceptacion por sus tiempos de induccion mas rapidos y su menor
duracion de efecto que el diacepam (27) y, unos anos mas tarde, con la aparicion

del propofol, comenzaron a establecerse las bases de la sedacion actual.

La Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA) propuso en 1996, el término
sedacién/analgesia, para describir el estado que permite al paciente tolerar
procedimientos desagradables, mientras mantiene una adecuada funcion
cardiorrespiratoria y la capacidad para responder ante estimulos verbales o

tactiles.

12
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El nivel adecuado de sedacion y los agentes utilizados para la misma, estaran en
funciébn de las caracteristicas del procedimiento endoscépico (duracion y
posibilidad de que sea doloroso), caracteristicas individuales de cada paciente
(edad, comorbilidad, ansiedad, experiencia previa, etc.)(12), preferencias del
paciente y necesidad de cooperacion del mismo para el correcto desarrollo de la
prueba (28).

Hay que entender la sedacién como un proceso continuo, pudiendo variar desde
la sedacion minima a la anestesia general dentro del mismo procedimiento e
incluso para un mismo farmaco (29). De esta forma, un paciente puede ir
cambiando de nivel a lo largo de una misma sedacion, en relacidon con momentos
mas o menos dolorosos del procedimiento, con las dosis repetidas de los

farmacos administrados y con el tiempo de exploracion (30).

La sedacion en endoscopia debe proporcionar las condiciones Optimas para su
realizacion, permitiendo al mismo tiempo una rapida y segura recuperacion del
paciente. La seleccion de los farmacos adecuados es un aspecto determinante
(31).

2.1. JUSTIFICACION DE LA SEDACION

La sedacion se ha convertido en un componente fundamental en la endoscopia
digestiva. Actualmente, deberia considerarse una herramienta disponible para los

pacientes en todas las unidades de endoscopia (30).

El paciente se beneficia de la sedacién en dos aspectos interrelacionados: por un
lado, mejora la tolerancia y evita al paciente un momento desagradable y, por otro
la técnica se puede realizar en mejores condiciones de inmovilidad, con menor

tasa de complicaciones y de fracaso del procedimiento (28,32,33).

La sedacion aumenta la satisfaccion global de los pacientes (27,34,35), reduce la
ansiedad y disminuye el dolor (11). Por grupos, en las colonoscopias bajo

sedacién, se ha observado menos dolor durante el procedimiento y mayor

13
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satisfaccion de los pacientes (36). En las gastroscopias bajo sedacién, el confort y

la tolerancia durante la prueba son mayores (37,38).

Respecto a las condiciones del procedimiento, se ha visto que mejora la calidad
de la exploracion endoscoépica (27), ya que aumenta la cooperaciéon de los
pacientes y la comodidad del endoscopista durante la realizacion de la prueba
(30,33).

Como ya se ha comentado en el capitulo anterior, hay técnicas alternativas para
reducir las molestias durante los procedimientos endoscoépicos que, aunque son

utiles, no han demostrado la misma efectividad que la sedacién (27).

La necesidad o no de sedacion deriva de la valoracién de los siguientes factores:
complejidad y duracion del procedimiento endoscopico, tolerancia prevista y
experiencias previas del paciente, riesgo anestésico y, posibilidad técnica y
humana en cada unidad de endoscopia digestiva. Estos mismos factores

analizados conjuntamente, indicaran el grado de sedacidn necesario.

Existen pocas contraindicaciones a la sedacion. Entre éstas encontramos:
negativa del paciente, alergia a los componentes farmacolégicos empleados o
prevision de un riesgo anestésico que supere los beneficios de la sedacion.
Mencidn aparte suponen las contraindicaciones a la ambulatorizacion del

procedimiento, que no impedirian por si mismos la sedacion.

En cualquier caso, existen diferentes condiciones en las que la sedacién profunda

parece altamente recomendable, entre ellas se encuentran (30):

- Pacientes pediatricos.

- Pacientes discapacitados.

- Pacientes poco colaboradores.

- Colonoscopia o gastroscopia terapéutica.
- Ecoendoscopia diagndstica o terapéutica.

- Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscopica (CPRE).

14
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Por otro lado, no hay que olvidar que la tasa de complicaciones, principalmente
respiratorias, aumenta con el uso de la sedacién (28,39,40), lo que obliga a una
adecuada evaluacion del riesgo preoperatorio de cada paciente y a una

monitorizacion adecuada durante el procedimiento (41—43).

Asimismo, el uso de la sedacion implica un aumento en los costes del

procedimiento (7,40,44,45) y supone un aumento de los tiempos globales (36).

El uso de la sedacion en endoscopia digestiva sigue siendo muy variable. En
nuestro medio, segun una encuesta nacional de 2009, las gastroscopias se
realizan en su mayor parte sin sedacion, siendo mas frecuente la sedacién en
colonoscopias. Sélo el 27% de la unidades de endoscopia sedan a mas de la
mitad de sus pacientes sometidos a una EDA, en cambio, esta cifra asciende
hasta el 57% en el caso de las colonoscopias. Por otra parte, el uso de sedacion

es mas habitual en el ambito de la sanidad privada (11).

2.2. PROFUNDIDAD DE LA SEDACION. GRADOS ASA

La ASA diferencia los niveles de sedacion en 4 grupos. Se clasifican segun la
respuesta al estimulo verbal o fisico, la posible afectacion de la via aérea, lo
adecuado o no de la ventilacidon espontanea y la afectacion de la funcion
cardiovascular (46) (Tabla 3).

1- Sedaciéon minima (“ansiolisis”). Es un estado inducido por farmacos, en el cual,

el paciente responde normalmente a estimulos verbales. Sin embargo, la funcién
cognitiva y la coordinacién motora pueden estar atenuadas. La ventilacion y la

funcion cardiovascular permanecen inalteradas.

2- Sedacion/analgesia moderada (“sedacidn consciente”). Es un estado de

depresion de la consciencia inducido por farmacos, en el cual, el paciente
responde adecuadamente a estimulos verbales o acompafados por leve
estimulacién tactil. No se requiere ningun tipo de intervencion para mantener la
permeabilidad de la via aérea, la respiracion es espontanea y la funcién

cardiovascular habitualmente se mantiene inalterada.
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3- Sedacion profunda. Es un estado de depresion de la consciencia inducido por

farmacos, en el cual, el paciente tiene buena respuesta ante el estimulo repetido o

doloroso. Puede requerirse intervencidon en la via aérea. La ventilacion

espontdanea puede ser inadecuada, pero la funcidon cardiovascular suele

mantenerse.

4- Anestesia general. Es un estado de depresion de la consciencia inducido por

farmacos, en el cual, el paciente no tiene respuesta al estimulo doloroso. Suele
verse alterada la ventilacién espontanea y la via aérea requiere habitualmente

intervencion. La funcion cardiovascular puede estar comprometida.

Tabla 3: Niveles de sedacion (ASA).

Respuesta a ., Ventilacion Funcién
Via aérea
estimulos espontanea cardiovascular
Sedacion minima Estimulo No afectada No afectada No afectada
verbal
‘s Estimulo No precisa Habitualmente Habitualmente
Sedacion moderada
verbal/tactil intervencion no afectada no afectada
Sedacién profunda Sélo estimulo Puede Puede verse Habitualmente
doloroso requerir afectada no afectada
Anestesia general No respuesta Suele requerir Suele verse Puede verse
intervencion afectada afectada

Gross, JB; Farmington CBP. Practice guidelines for sedation and analgesia by non-
anesthesiologists. Anesthesiology. 2002 Apr;96(4):1004—17.

La mayoria de procedimientos endoscopicos digestivos se realizan bajo sedacion
moderada/profunda (27,47). Con un nivel moderado de sedacion, se conseguiria
mayor seguridad cuando la sedacidn se administra por profesionales no

anestesiologos (48).

Sin embargo, como ya se ha comentado, el limite entre sedacién moderada y
profunda no se puede asegurar durante la administracion continua de farmacos a
lo largo de un determinado procedimiento endoscdpico, y segun estudios, hasta el

68% de los pacientes pasaria de un nivel a otro (49). Por tanto, sera necesario ir
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adaptando la sedoanalgesia en cada momento, en funciéon de las necesidades

del paciente y del propio procedimiento.

En la practica clinica, muchos pacientes no toleran la realizacion de dichos
procedimientos bajo sedacion moderada, principalmente cuando se trata de
pruebas complejas, siendo necesaria la realizacion de una sedacion profunda
(49).

2.3. CUIDADOS ANESTESICOS MONITORIZADOS (CAM)

La ASA diferencia las situaciones de sedaciéon moderada y CAM.

En el caso de la sedacion moderada, el médico supervisa o administra los
farmacos sedantes, con el objetivo de aliviar la ansiedad y el dolor del paciente y
facilitar el desarrollo del procedimiento endoscoépico. Estos médicos, deben estar
entrenados para reconocer niveles de sedacion profunda, manejar las

consecuencias que se deriven de ésta y disminuir el nivel de sedacién.

Los cuidados anestésicos monitorizados son un componente especifico del
Servicio de Anestesiologia, para procedimientos diagndsticos y terapéuticos. La
finalidad principal de los CAM es proporcionar a los pacientes seguridad y confort
durante los procedimientos realizados bajo anestesia local o sin ningun tipo de

anestesia (29).

Los CAM incluyen todos los aspectos de los cuidados anestésicos (50) (antes,

durante y después del procedimiento) como son:

- Monitorizacion segun los estandares del resto de procedimientos
anestésicos.

- Diagnéstico y tratamiento de los problemas médicos que ocurran durante el
procedimiento.

- Mantenimiento de las funciones vitales.

- Administracion de sedantes, analgésicos, hipnéticos, anestésicos u otras
medicaciones necesarias para la seguridad del paciente.

- Apoyo psicolégico y comodidad fisica.
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Los CAM se diferencian de la sedacién moderada en varios aspectos (51). La
diferencia fundamental es la presencia del anestesiélogo, que podra reconvertir el
grado de sedacion a anestesia general cuando sea necesario, proporcionando
maxima flexibilidad en la adecuacion de nivel de sedacion a las necesidades del
paciente y los requisitos de procedimiento. Ademas, esta capacitado para
intervenir en caso de existir un compromiso de la via aérea secundario a la
sedacion. Por el contrario, con la sedacién moderada, en principio, no se espera
que se llegue a niveles de sedacién que pongan en compromiso la capacidad del

paciente para mantener la via aérea permeable.

En algunos pacientes que requieren so6lo una minima sedacion, los CAM estan
frecuentemente indicados porque, incluso pequenas dosis de estos sedantes,
pueden desencadenar problemas médicos que necesiten intervenciones agudas y

reanimacion.

Durante y después del procedimiento, los CAM incluiran los cuidados propios de
anestesia como el retorno al estado de consciencia basal, alivio del dolor, manejo
de los efectos de las medicaciones administradas durante el procedimiento asi

como de los problemas médicos que hayan acontecido durante el procedimiento.

Se ha estimado que el 18-30% de los procedimientos en pacientes ambulatorios

se realizan bajo CAM (29) aunque su empleo es cada vez mas frecuente (44).

2.4. VALORACION PREANESTESICA

Los pacientes a los que se les va a realizar una sedacién para endoscopia
digestiva, deberan tener una valoracion clinica previa al procedimiento (7,46),
igual que todos los pacientes a los que se les realiza un procedimiento anestésico
en el area quirurgica. Dicha valoracion supone el estudio global del paciente para
evaluar su estado fisico y establecer el plan anestésico mas adecuado en cada

caso (44) y debera incluir:
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Historia clinica: alergias, habitos tdxicos, antecedentes médicos, tratamiento

farmacolégico, antecedentes quirdrgicos y existencia de problemas
relacionados con la administracion previa de agentes anestésicos.

Exploracién fisica, que recoja el estado fisico general y una valoracién de la

via aérea del paciente. El test mas empleado en la mayoria de unidades es el
de Mallampati-Samsoon (Figura 1), que se basa en la mayor o menor
visualizacion de las estructuras orales cuando el paciente abre al boca.
Aisladamente se consideran como dificiles los grados IIl y IV. Es importante
destacar que es una exploracion valida pero insuficiente para la valoracion de

la via aérea.

Figura 1. Clasificacion de Mallampati para valoracion de la via aérea. Samsoon G.L. and Young

J.R. Difficult tracheal intubation: a retrospective study. Anaesthesia. 1987 May;42(5):487-90 .

Riesgo anestésico. Los criterios del riesgo anestésico quirurgico de la

American Society of Anesthesiologists (ASA) se dividen en cinco grupos
(Tabla 4).

Informacién, de los riesgos personalizados y beneficios de la sedacion,
aceptados por el paciente mediante la firma del documento de consentimiento

informado.
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Tabla 4. Clasificacion ASA del riesgo anestésico.

ASA | Paciente sin patologia asociada

ASA I Enfermedad sistémica controlada

ASA Il Enfermedad sistémica grave o no controlada, pero no incapacitante
ASA IV Enfermedad sistémica grave, incapacitante o con peligro de muerte.
ASAV Paciente moribundo.

ASA VI Paciente donante de érganos.

Owens WD, Felts JA, Spitznagel EL Jr. ASA physical status classifications: a study of consistency
of ratings. Anesthesiology. 1978 Oct; 49 (4):239-43.

En estos pacientes es recomendable una valoracion estrecha de la via aérea,
puesto que la incidencia de problemas en el manejo de la misma aumenta en los
procedimientos alejados de quiréfano, como son los gabinetes de endoscopias
(562). Esta valoracion consiste en el estudio de los factores de riesgo de dificultad

en la intubacion traqueal y en la ventilacion con mascarilla facial (53).

En términos generales, las endoscopias digestivas se consideran procedimientos
ambulatorios. Existen una serie de criterios necesarios para la realizacion de

estos procedimientos en régimen ambulatorio y con sedacioén (29):

- Relacionados con el propio procedimiento: EDA y EDB no complicadas, sin
prevision de pérdidas hematicas importantes.

- Sociales: principalmente que el paciente entienda y acepte el programa
ambulatorio y que esté acompafnado de un adulto que también entienda y
acepte el proceso y que esté dispuesto a cooperar en la recuperacion del
paciente en su domicilio.

- Médicos: estado fisico de la ASA I, Il ¢ Ill estable que permitan la realizacién

de la sedacion en régimen ambulatorio.

La valoracion del paciente deberia realizarse con antelacion suficiente para poder

resolver y anticiparse, si fuera necesario, a los posibles problemas respecto al
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paciente o al procedimiento, lo que justifica una comunicacién estrecha entre el

anestesiologo y el endoscopista (44).

Existe controversia en cuanto al tiempo de ayuno necesario para la realizacion de
sedaciones en endoscopia digestiva. A este respecto, las guias de manejo
preoperatorio de ayuno de las sociedades americana y europea de anestesia,
consideran apropiado un ayuno de liquidos claros de dos o mas horas previas a
procedimientos que requieran anestesia general, regional o sedacion/analgesia.
Como liquidos claros se incluyen: agua, zumos de fruta sin pulpa, bebidas
carbonatadas, té claro y café negro. El tiempo de ayuno sera de seis horas para
las comidas ligeras o la leche no humana. Hay que tener en cuenta que, la
ingesta de fritos o comidas grasas o carne prolonga el tiempo de vaciamiento
gastrico (54,55).

Actualmente, la consideracion o no del liquido de preparacidon para la
colonoscopia, como liquido claro, es el foco del debate. Por una parte, podria
considerarse como tal ya que su aspecto es transparente, pero por otro lado, su
composicién e hiperosmolaridad lo convertiria en mas peligroso en caso de
aspiracion. En este sentido, la mayoria de anestesiélogos considera necesario un
ayuno mayor de 2 horas, en cambio, la mayoria de gastroenter6logos abogan por

un ayuno de 2 horas (56).

En cualquier caso, en pacientes con enfermedades coexistentes o alteraciones
del vaciamiento gastrico (obesidad, embarazo, diabetes, gastroparesia, hernia de
hiato, reflujo gastroesofagico, nutricion enteral, oclusion intestinal, etc), estas
recomendaciones deberian modificarse, ampliando los tiempos de ayuno para
aumentar la seguridad del paciente respecto a una posible aspiracion de

contenido gastrico (55-57).

2.5. MONITORIZACION EN LA SEDACION

La monitorizacion de los pacientes sometidos a una sedacion, cualquiera que sea

su motivo, permite detectar las posibles complicaciones de una manera precoz,
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disminuyendo la gravedad de las mismas. Se trata por tanto, de un elemento

clave en la seguridad de los pacientes (30).

La monitorizacion comporta dos dimensiones, por una lado, la vigilancia visual y
por el otro, la utilizacion de aparatos disefados para la medicion de los distintos

signos vitales.

La monitorizacidon debera mantenerse desde el momento previo a la sedacion,
durante la misma y hasta la recuperacion del estado basal del paciente, antes del

alta.

Existen discrepancias acerca de quién debe ocuparse de la monitorizacion y si
debe o no tener otras tareas asignadas durante la misma. En términos generales,
se recomienda que la persona que supervise la monitorizacion esté capacitada
para interpretar los resultados y para iniciar una intervencion adecuada sobre las
complicaciones que puedan acontecer (30). Asimismo, se aconseja que en
sedaciones profundas, la persona encargada de la monitorizacion tenga una

dedicacion exclusiva a la misma (4,58).

Los parametros mas empleados en la monitorizacién para la sedacién son los
siguientes (7,44,59,60):

- Saturacién parcial arterial de oxigeno (SpO;), mediante pulsioximetria

continua.

- Frecuencia _cardiaca _(FC), mediante oximetria de pulso o

electrocardiografia continua (ECG).

- Funcion ventilatoria, mediante observacion clinica de los movimientos

ventilatorios o medicion del diéxido de carbono exhalado (end-tidal de
CO,-Et COy) con capnografia. Monitorizacién de la frecuencia respiratoria
a través de los electrodos del ECG.

- Presién arterial no invasiva (PANI), con manguito de presion, al menos

cada 5 minutos.

- Nivel de consciencia, mediante respuesta a estimulos verbales o tactiles o

instrumentos de valoracion de la profundidad anestésica como el BIS

(indice biespectral).
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Especial interés suscita la monitorizacion del CO, exhalado. La capnografia
mejora la deteccion de apneas durante la sedacion y disminuye la aparicion de
hipoxemia (41,42,49,61,62) y su uso, conjuntamente con la pulsioximetria, es
capaz de prevenir mas del 90% de los eventos adversos que contribuyen a la
morbimortalidad anestésica (63). De hecho, la ASA en sus recomendaciones,
considera importante -aunque no es mandatorio- su uso durante la realizacion de
sedaciones moderadas o profundas (43,64). Sin embargo, la capnografia no esta
ampliamente recomendada por las sociedades cientificas de endoscopia digestiva
(7,15,39,58,65).

Las sedaciones para procedimientos endoscoépicos digestivos se realizan en
areas alejadas del quirdfano, pudiendo estar éstas menos dotadas de recursos
para la monitorizacién y administracion de anestesia, motivo por el cual seran
necesarios protocolos y estandares de actuacion que permitan niveles de calidad

y seguridad equiparables al quirdéfano (44).

La recomendaciéon de monitorizar mas o0 menos parametros para la sedacion, es
variable segun las diferentes guias. Aun asi, éstas coinciden en la necesidad de
realizar una amplia monitorizacion en los pacientes sometidos a una sedacion
profunda, en procedimientos de larga duracion y en pacientes pluripatolégicos
(7,15,44,60).

Aunque se recomienda realizar un registro de los valores de la monitorizacion
durante el procedimiento (30), no todas las unidades de endoscopia lo realizan de
manera rutinaria. En Espafa, solo el 40% de los centros realizan dicho registro en

todos los casos (11).

2.6. OPCIONES FARMACOLOGICAS

Durante los procedimientos de endoscopia se han utilizado varias técnicas de
sedacién y analgesia, que han ido variando en los ultimos afios para adaptarse a
los diferentes tipos y complejidad de estos procedimientos, sin seguir pautas
constantes ni dentro de un mismo pais (en el este de USA, el 53% de las

colonoscopias se sedan con propofol, sin embargo en la costa oeste, sélo el 8%
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(66)). Hasta el momento, no se ha conseguido establecer el mejor método de
sedacion ni la combinacion ideal de farmacos (48). En general, podemos
diferenciar la sedacion convencional (una benzodiacepina mas/menos otro
farmaco, que suele ser un opioide) de la sedacién con propofol, aunque se estan

estudiando otras alternativas farmacolégicas, como veremos en este apartado.

Los farmacos empleados para la sedacion podemos clasificarlos en funcién de su

via de administracion.

2.6.1 Agentes endovenosos

2.6.1.1. Propofol

El propofol (2,6 diisopropilfenol) es un anestésico intravenoso. Desde su
introduccién a finales de los afios 80, se utiliza como inductor y agente de base
para mantenimiento anestésico, sedacion perioperatoria y sedaciéon en unidades
de cuidados criticos. Es empleado ademas en procedimientos fuera de quirdfano

y en cirugia ambulatoria.

El mecanismo mediante el cual el propofol produce su efecto, consiste en un
aumento de actividad en las sinapsis inhibitorias del acido gamma-aminobutirico
(GABA) (67).

El propofol no es hidrosoluble, pero se dispone de una solucion hidrooleosa
isotdnica al 1% (10 mg-mL-1) que contiene lecitina de huevo (contenida en la
yema de huevo), glicerol y aceite de soja (68). Al preparado se le anade sulfito de
sodio y acido etilendiaminotetraacético como antimicrobianos. Tradicionalmente
no se recomienda el uso de propofol en pacientes con alergias documentadas a
huevo, cacahuete y soja (69). Aunque en un estudio reciente (70) concluyen que

la administracion en estos pacientes podria ser segura.

Durante su administracién puede generar dolor en la vena periférica, que puede
reducirse mediante la administraciéon previa de opioides (67) o lidocaina

intravenosos (mezcla lincainizada) (71).
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Como efecto adverso muy raro pero que puede llegar a ser letal, se ha descrito el
Sindrome de Infusion por Propofol (Propofol Infusion Syndrome —PRIS) que cursa
con acidosis metabdlica, bradiarritmia, rabdomiolisis, hiperpotasemia,

hiperlipemia, fallo renal agudo y cetonuria.

En la fisiopatologia de este sindrome se han encontrado diversos factores como:
deterioro mitocondrial, beta-oxidacion de los acidos grasos, interrupcion de la
cadena de transporte de electrones y bloqueo de los beta-adrenoceptores y los
canales de calcio a nivel cardiaco. Clasicamente se ha asociado a factores de
riesgo como son: infusiones prolongadas y dosis elevadas de propofol (no se
recomiendan infusiones de mas de 48h ni dosis mayores a 4 mg-kg™'-h" 6 67
ug-kg™-min), enfermos criticos (sepsis, traumatismo craneoencefalico, estatus
epiléptico, etc), bajo nivel de carbohidratos (enfermedad hepatica, ayuno
prolongado o malnutricién), deficiencia de carnitina y enfermedad mitocondrial
subclinica (72). Aunque hay estudios recientes (69,73) que muestran que el PRIS
se puede desarrollar con dosis <4 mg-kg'-h” y administraciones cortas y que
algunas de sus caracteristicas tipicas como fiebre, hepatomegalia,
hipertrigliceridemia o fallo cardiaco pueden no aparecer (>95% de ocasiones) e
incluso otras pueden ser tardias (arritmia y cambios electrocardiograficos),

dificultando el diagnéstico.

Farmacocinética

La dosis como anestésico es de 1-2,5 mg-kg"' en pacientes adultos menores de
55 afos, en pacientes ancianos o cardiopatas la dosis debe reducirse hasta 1-1,5

mg-kg™' y en pacientes pediatricos, la dosis es mayor, de 2,5-3,5 mg-kg™.

Su distribucidon se ajusta a un modelo tricompartimental (74) constituido por el
plasma, los tejidos en los que alcanza el equilibrio rapidamente (tejido cerebral) y
los tejidos en los que lo alcanza lentamente (grasa). La tasa de union a proteinas

plasmaticas es del 95-99%.

El tiempo de latencia es breve, en torno a 30 segundos. La recuperacién es rapida

en pacientes con infusiones de corta duracion o en anestesias generales, pero en
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pacientes criticos que precisan sedaciones largas, de varios dias o semanas, se

produce acumulo en tejidos grasos siendo mas lenta la recuperacion.

Presenta un metabolismo fundamentalmente hepatico, aunque en pequehia
proporcion es metabolizado por el pulmoén. Los metabolitos inactivos son
secundariamente eliminados por via renal (68). La farmacocinética del propofol no
presenta cambios significativos en pacientes con insuficiencia renal o hepatica

cronica.

Efectos sobre sistemas organicos

- Cardiovascular. El principal efecto cardiovascular del propofol consiste en una
disminucidn de la presidon arterial que se produce por disminucion de las
resistencias vasculares y secundariamente de la contractilidad cardiaca y de la

actividad simpatica vasoconstrictora (68), siendo la bradicardia poco frecuente.

Los cambios hemodinamicos por lo general, son transitorios y poco relevantes
en pacientes sanos. En pacientes en edades extremas o con una funcion
ventricular deteriorada estos cambios pueden comprometer la situacion del
paciente, por lo que, en estos pacientes, una buena titulacién de la dosis es

fundamental.

- Respiratorio. Es un depresor de la funcién respiratoria (67,68), inhibe la
respuesta a la hipoxia y a la hipercapnia incluso en dosis para sedacion. Tras

una dosis de induccién normal, suele provocar apnea.

- Cerebral. Produce disminucion del flujo sanguineo cerebral y de la presién
intracraneal. También posee accion anticonvulsivante al aumentar el umbral
convulsivo. La induccion se acompana, en ocasiones, de fendmenos
excitatorios como contracciones musculares espasmaodicas, hipertonia, hipo y

bostezos.

- Nauseas y vomitos. Posee actividad antiemética, las nauseas y vomitos
postoperatorios se presentan con menor frecuencia que con otros farmacos

hipnéticos (75-77). Esto lo hace especialmente util en anestesia ambulatoria.
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- Alteraciones lipidicas. Por su composicién, el propofol debe emplearse con
precaucion en pacientes con alteraciones lipidicas, como pancreatitis o
hiperlipidemia. De hecho, algunos autores recomiendan la monitorizacion de

los niveles séricos de lipidos en infusiones prolongadas (78).

Usos en sedacion

El propofol es uno de los farmacos mas empleados para la sedacion, ya que
debido a sus caracteristicas farmacocinéticas, nos permite obtener el grado de

hipnosis adecuado en funcion del procedimiento que vayamos a realizar.

Numerosos estudios demuestran que el propofol es superior a los regimenes de
sedacion tradicionales con benzodiacepinas, permitiendo disminuir los tiempos de
recuperacion, con menor tasa de complicaciones y mayor satisfaccion de los
pacientes (27,35,65,79-86).

Por estas y otras caracteristicas, el propofol ha demostrado ser el mejor farmaco
para la sedaciéon en endoscopia, aunque todavia esta infrautilizado y la sedacion
moderada con midazolam, mas/menos un opioide (sedacién tradicional), sigue
siendo la mas empleada (27). Este hecho podria ser explicado, en parte, porque
en muchas unidades de endoscopia, la presencia del anestesidlogo no es
constante. De hecho, en nuestro medio, el propofol se usa en aproximadamente

un 20% de las colonoscopias y gastroscopias (11).

Se emplea en multitud de procedimientos, tanto dentro como fuera del quiréfano,
puede usarse soOlo o acompanado de otros farmacos y en intervenciones

diagndsticas o terapéuticas.

Este farmaco permite la sedacion consciente, la sedacion inconsciente y la
anestesia general. Variando las dosis y la forma de administracion en funcion de
las necesidades del paciente y del procedimiento, lograremos alcanzar distintos

niveles de sedacion.

El propofol no proporciona analgesia posterior al procedimiento, y por tanto, si la
intervencion para la que vamos a realizar la sedacién es dolorosa, es conveniente

administrar conjuntamente farmacos con propiedades analgésicas.
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Para minimizar la posibilidad de despertar durante el procedimiento y la presencia

de memoria residual se puede asociar midazolam (7,29,87).

En la sedacion para procedimientos quirurgicos y diagndsticos en pacientes
adultos, la dosis de inicio es de 0.5-1 mg-Kg™ administrados 1-5 minutos antes del
inicio. Para el mantenimiento, se recomienda una dosis de 25-100 ug-kg™ min™.
En caso de ser necesario un aumento rapido de la profundidad de la sedacioén, se

puede administrar un bolo de 10-40 mg (78).

2.6.1.2. Benzodiacepinas. Midazolam

Las benzodiacepinas son un grupo de farmacos comunmente utilizados para la

sedacion y la amnesia o como coadyuvantes en la anestesia general (67).

Tienen una estructura quimica comun, el nucleo benzodiacepina (88). Se unen a
receptores especificos del sistema nervioso central (SNC) e incrementan el tono
inhibidor de los receptores GABA (67).

Pueden administrarse por via intravenosa, oral y, el midazolam, es la unica que
puede administrarse, de forma segura, por via intramuscular (67) o intranasal en

pacientes pediatricos (68).

Una de las ventajas de la benzodiacepinas y que les confiere mayor seguridad, es
que su efecto se puede revertir con el uso de flumazenilo (antagonista competitivo

de los receptores benzodiacepinicos en el SNC).

Farmacocinética

El midazolam, al igual que el diacepam, se distribuye rapidamente y de forma
similar después de una inyeccion en bolo. El midazolam destaca por su
hidrosulibilidad, rapidez de inicio de accién y eliminacién mas corta que el resto de

benzodiacepinas (88).

Las benzodiacepinas son metabolizadas en el higado. La eliminaciéon del

midazolam es mas corta que la de otras benzodiacepinas debido a su elevada
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velocidad de extraccion hepatica (67) (2-4 horas frente a hasta 20 horas con el

diacepam).

Efectos sobre aparatos vy sistemas

Sistema nervioso central (SNC). Las benzodiacepinas tienen efecto amnésico,
anticonvulsivante, hipnético, relajante muscular y sedante con efecto dosis-
dependiente. No producen analgesia significativa. Reducen el flujo cerebral y

la tasa metabdlica (67).

Sistema cardiovascular. Producen vasodilatacion y disminucion ligera del
gasto cardiaco. La frecuencia cardiaca no presenta cambios significativos. Los
cambios hemodinamicos pueden agravarse en pacientes hipovolémicos o con
poca reserva cardiovascular si se administran dosis elevadas, de forma rapida

0 si se combinan con un opioide (67).

Sistema Respiratorio. Las benzodiacepinas deprimen la respuesta ventilatoria
al CO, (68). Producen una disminucion suave, dosis-dependiente, de la
frecuencia respiratoria y del volumen corriente. Si se administran con opioides,
pueden agravar la depresion respiratoria en pacientes con neumopatia o con
debilidad muscular. La administracion de benzodiacepinas durante el
embarazo se asocia con malformaciones congénitas (labio leporino y paladar
hendido) en el primer trimestre. Atraviesan la barrera placentaria y pueden dar

lugar a depresion neonatal.

Usos en Sedacion

Las dosis intravenosas habituales de midazolam para sedacion son de 0,01-0,1

mg-Kg” (habitualmente 0,5-1 mg/iv). Se pueden administrar dosis adicionales

segun necesidades.

El midazolam es la benzodiacepina de eleccion para la sedacion en endoscopias

digestivas (7). En nuestro medio, al igual que en otros paises, la mayoria de

sedaciones para endoscopias se realizan con midazolam, solo (en gastroscopias)

o combinado con un opioide (en colonoscopias) (11).
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Se ha visto que los regimenes de sedacién basados en la administracion de
midazolam, tienen sedaciones mas prolongadas y tiempos de recuperacion

mayores que aquellos que utilizan propofol (89).

2.6.1.3. Opioides

Su principal efecto es la analgesia, por lo que habitualmente se emplean en
combinacion con otros farmacos para la sedacion. Difieren en potencia,
farmacocinética y efectos adversos. Se unen a receptores opioides especificos

del cerebro y médula espinal (67).

Los efectos indeseables de los opioides se pueden revertir con la administracion

de naloxona, un antagonista competitivo.

Los opiaceos utilizados con mayor frecuencia en endoscopia digestiva son el

fentanilo, remifentanilo y la meperidina (30).

Farmacocinética

La potencia y perfil de accion estan relacionados con el grado de ionizaciéon y la
liposolubillidad. Unicamente la forma ionizada es reconocida por el receptor,

siendo responsable de su actividad (88).

La eliminaciéon es principalmente hepatica. El remifentanilo se metaboliza por

esterasas inespecificas (67).

Efectos sobre aparatos vy sistemas

- SNC. Producen sedacién y analgesia dosis-dependiente; es frecuente la

euforia. Disminuyen el flujo sanguineo cerebral y el indice metabdlico (30).

- Sistema cardiovascular. Producen cambios minimos en la contractilidad
cardiaca excepto la meperidina que es un depresor miocardico directo. La
mayoria de opioides producen bradicardia de forma dosis-dependiente por un

mecanismo de regulacion central (67).
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Sistema respiratorio. Los opioides producen depresion respiratoria de forma
dosis-dependiente, por la disminucidn de la respuesta del centro respiratorio a
los estimulos hipercapnico e hipoxémico (30). Este efecto puede estar
acentuado en presencia de otros depresores respiratorios como las

benzodiacepinas o si existe neumopatia preexistente.

Pueden producir apnea por depresion respiratoria o0 por rigidez muscular
(principalmente de la musculatura toracica y abdominal) (30). Producen una

disminucién del reflejo de la tos, dosis-dependiente.

Sistema  gastrointestinal.  Aumentan el tono y las secreciones
gastrointestinales, produciendo un descenso de la motilidad. Pueden producir
coélicos biliares por contraccion del esfinter de Oddi. Pueden producirse

nauseas y vomitos por estimulacion directa de la zona gatillo quimiorreceptora
(67).

Caracteristicas especificas de los distintos opiaceos:

Meperidina. Su menor potencia (10 veces inferior a la morfina), le confiere un
mayor rango de seguridad. Su larga duracion de accion, de hasta 3 horas es
su principal inconveniente (30). Tiene mayor efecto emetégeno que el
fentanilo y hay que tener mayor precaucion con pacientes con alteraciones de
la funcién renal y hepatica por riesgo de acumulo de sus metabolitos. Los
efectos sedantes y analgésicos son mas imprevisibles que los de otros

opiaceos (7).

Fentanilo. Su potencia analgésica es 50 veces superior a la morfina. Es muy
liposoluble, con un inicio de accion y duracién de efecto mas rapido que la
meperidina. La insuficiencia renal y hepatica apenas alteran su

farmacocinética (30,67).

Remifentanilo. Su perfil farmacoldgico le confiere gran potencia de accion
(similar al fentanilo), rapida metabolizacién y vida media muy corta (29,30).
Esto ultimo hace necesaria su administracion en perfusion intravenosa. Su

administracion en bolo origina con frecuencia rigidez toracica, apnea e
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hipotensién. La insuficiencia renal y hepatica apenas alteran su

farmacocinética (30).

Usos en sedacion

La dosis inicial de fentanilo en sedacién oscila entre 1-2 ug-Kg™' (habitualmente
50-100 ug), con dosis adicionales de 25 ug segun necesidades. Para la
meperidina, las dosis seran de 25-50 ug con dosis adicionales de 25 ug si se

precisa. El remifentanilo, se utiliza a dosis entre 0,03-0,1 ug-kg-min ™" (7,29).

En un estudio comparando meperidina con fentanilo (89), los tiempos de
recuperacion, tras la endoscopia, fueron menores en los pacientes a los que se

administré fentanilo, aunque refirieron mayor indice de dolor tras el procedimiento.

En los ultimos anos, el fentanilo esta ganando popularidad frente a la meperidina,

que ha sido el opiaceo mas utilizado por los endoscopistas (7).

La adicion de opioides junto con hipnoticos para sedacion, sobretodo para
procedimientos dolorosos como las colonoscopias, mejora las condiciones de
desarrollo del procedimiento endoscépico, y segun algunos estudios, sin

aumentar la tasa de complicaciones (31).

2.6.1.4. Ketamina

Es un derivado de la fenciclidina cuyo mecanismo de accién no esta bien definido,
pero puede comprender el antagonismo de los receptores N-metil-d-aspartato
(NMDA) (67).

Produce un estado disociativo acompafiado de amnesia y analgesia profunda,
manteniendo los reflejos de la via aérea y la ventilacion espontanea. Para su uso
en sedacion, se emplea habitualmente junto con propofol (90). Puede producir
fendmenos alucinatorios que disminuyen con la adicion de benzodiacepinas
(29,30).
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2.6.1.5. Dexmedetomidina

Es una agonista selectivo alfa 2 adrenérgico, recientemente aprobado para su uso
en sedacion de pacientes no intubados en Estados Unidos. En Espafia, sélo esta

aprobado para sedacion de pacientes adultos en unidades de cuidados criticos.

Su principal ventaja es que mantiene la ventilaciéon espontanea. Por contrapartida,
parece aumentar los tiempos de induccion y recuperacidn tras la sedacion.
Todavia hay pocos estudios respecto a su uso en sedacion para procedimientos
endoscopicos, pero segun algunos autores, su uso es seguro en colonoscopias
debido a su estabilidad hemodinamica, elevada satisfaccion y analgesia durante

el procedimiento (89,90).

2.6.2. Agentes inhalatorios

- Sevoflurano

Es un hipnético halogenado, liquido a temperatura ambiente, que requiere el uso
de un vaporizador para conseguir su uso clinico en forma inhalada. Produce
sedacion o anestesia general a través de su interaccidon con las membranas
celulares del SNC (67). A diferencia de otros agentes halogenados, la ausencia

de pungencia, hace posible su uso para induccion inhalatoria.

Sus propiedades fisicas, como la baja solubilidad en sangre, hacen que las
concentraciones alveolares aumenten rapidamente tras la induccién y desciendan
rapidamente después de suprimir la inhalacion del farmaco, permitiendo un inicio
de accidon y una recuperacion rapida con minimos efectos residuales. Ademas,
otras caracteristicas del farmaco son: facil administracion y titulacion de la dosis,
ajuste rapido de la profundidad anestésica, capacidad para mantener la
estabilidad hemodinamica y la ventilacién espontanea, poco emetdgeno, efecto
analgésico, rapida recuperacion de los pacientes y deteccion rapida de las fugas
ambientales (29,67,91). Por estas caracteristicas, el sevoflurano ha demostrado

ser un farmaco adecuado para sedacion en procedimientos ambulatorios.
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Es un gas anestésico que soélo puede ser administrado por profesionales
entrenados en la administracion de la anestesia general y especializados en la
ventilacion y el manejo de la via aérea. Ademas, para su manejo requerira una
maquina de anestesia para la administracion del gas y una sala adaptada con

eliminacion de gases.

Como el resto de anestésicos inhalatorios, puede producir depresion

cardiorrespiratoria dosis-dependiente (67).
- Oxido nitroso

Es un gas claro, incoloro e inodoro, que produce sedacidon y anestesia general a
través de su interaccion con las membranas celulares del SNC. Puede producir

amnesia y analgesia, sobretodo en concentraciones elevadas (67).

Su captacion y eliminacion son muy rapidas, permitiendo una recuperacion mas

rapida que los farmacos intravenosos (89).

Es un farmaco depresor cardiorrespiratorio débil, por lo que su uso esta

relacionado con un adecuado perfil de seguridad (67).

2.6.3. Otros farmacos sedantes

- Remimazolam

Es un farmaco agonista de los receptores GABA tipo A de corta accion, que esta
todavia en fase de estudio. Su metabolismo érgano-independiente, condicionaria
una recuperacion mas rapida y predecible. Sin embargo, posee efecto depresor

respiratorio (89,90).
- Fosfoprofol

Es un profarmaco hidrosoluble del propofol, desarrollado para evitar los
inconvenientes del propofol respecto a la formulacion lipidica y el riesgo de
fluctuaciones de concentracidén plasmatica tras la administracién en bolo. Parece

un farmaco prometedor, aunque son necesarios mas estudios (89).
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2.6.4. Farmacos reversores

- Flumazenilo

Es un antagonista competitivo de los receptores benzodiacepinicos del SNC, con
un inicio de accidon mas rapido y una duracién de accion mas corta que las

benzodiacepinas (67).

Su empleo rutinario como reversor de la sedacién, no esta recomendado por el
elevado riesgo de resedacion asociado (debido a su menor duracién de accién), y
tampoco ha demostrado una disminucién de los tiempos de alta tras sedacion en
endoscopia digestiva (92). Su uso esta justificado en casos de depresion

respiratoria por sobredosificacién o en sedaciones prolongadas (1).
- Naloxona

Farmaco antagonista competitivo de los receptores opiaceos del cerebro y médula
espinal, revirtiendo los efectos secundarios de los opioides pero también sus
efectos analgésicos (67). Su inicio de accién es rapido y al igual que el
flumazenilo, su duracién de accion es mas corta que el farmaco al que
antagoniza, por lo que puede ser necesaria la reinyeccidon para evitar

resedaciones.

En endoscopia digestiva, suele emplearse para los casos de depresion

respiratoria o sedacion prolongada en pacientes sedados con opioides (1).

2.7. COMPLICACIONES: PREVENCION Y TRATAMIENTO

La incidencia de complicaciones relacionadas con la sedacién es baja, siendo la

mayoria de origen cardiopulmonar (39,93).

La incidencia de depresion respiratoria varia, segun series, entre el 4% y el 50%
(7,32,65,94-98). Estas se atribuyen a las diferentes definiciones empleadas

respecto a apnea, hipoxemia, etc.
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La mayoria de las complicaciones son leves y transitorias. El riesgo de
complicaciones aumenta en pacientes de edad avanzada, con enfermedades
asociadas (con elevada clasificacion ASA) (7,93,94,99), en procedimientos en los
que participa personal poco cualificado (39), en pacientes ingresados y en
aquellos a los que no se les ha administrado oxigeno suplementario durante la
prueba (30).

En ocasiones, las complicaciones pueden llegar a ser graves, precisando incluso
ventilacién con mascarilla facial (0,18%-1,1%) e intubacion endotraqueal (0,3%)
(32,96).

Las complicaciones mas frecuentes son las respiratorias y las cardiovasculares
(7,39). Constituyen aproximadamente la mitad de las complicaciones graves, y
estan relacionadas con casi el 50 % de las muertes relacionadas con los

procedimientos endoscopicos (39).

En términos generales, la prevencion de las complicaciones debera basarse en
una evaluacion cuidadosa antes, durante y después del procedimiento (con una
monitorizacion, vigilancia y cuidados adecuados) (39), asi como en la deteccién
de los pacientes con mayor riesgo, la formacion adecuada del personal y un

control de la sedacién por personal experto (7).

2.7.1. Cardiovasculares

- Hipotension

Habitualmente se produce por disminucidn de las resistencias vasculares
periféricas (por depresion miocardica o vasodilatacién), secundaria a la
administracion de farmacos sedantes. También puede producirse como
manifestacion clinica de un cuadro vagal, provocando episodios pasajeros con
poca repercusion clinica. Esta relacionada con la presencia de hipovolemia
relativa (ayuno, preparacion intestinal, enemas, diarrea, voémitos, anemia, etc)

principalmente en pacientes sometidos a colonoscopias (30,39).
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El tratamiento inicial de la hipotension consiste en la administracién de fluidos
intravenosos para mejorar la volemia, asociando, si es necesario, farmacos
vasoactivos (7,30,39). Se ha visto que la administracion previa de fluidos no

parece disminuir la incidencia de hipotension (30,100).
- Hipertension

El aumento de la presidn arterial es mas frecuente en pacientes con hipertensién
conocida, secundaria a la introduccion del gastroscopio en esdéfago y como

respuesta a la ansiedad y el dolor (39).

Se debe prevenir manteniendo la medicacion antihipertensiva en los pacientes
(incluso el dia de la prueba). Respecto al tratamiento, se debera ajustar el nivel de
sedacion y analgesia, y si precisa, se administraran farmacos antihipertensivos
(30).

- Arritmias

Ocurren con relativa frecuencia, aunque la mayoria tienen escasa repercusion
clinica. Principalmente son bradicardia y taquicardia sinusal. La primera, suele ser
secundaria a cuadros vagales en el contexto de distensibn abdominal (en
colonoscopias) o durante la intubacién esofagica (gastroscopias) y su tratamiento
consiste en el cese de la estimulacién y la administracion de atropina si es
necesario. La taquicardia sinusal, generalmente esta relacionada con ansiedad,
estimulos dolorosos o hipovolemia, y para su manejo, en la mayoria de los casos,
sera suficiente con ajustar el nivel de sedoanalgesia y administrar fluidos en el

caso de hipovolemia (7,30,39).

2.7.2. Respiratorias

- Depresion respiratoria. Hipoxemia

La hipoxemia es la complicacion respiratoria mas frecuente, con una incidencia
hasta del 50% segun estudios (7,32,65,94-98). Se produce por depresion

respiratoria e hipoventilacion secundaria, que puede llegar a apnea. En algunos
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casos, puede estar provocada por obstruccion de la via aérea (30,39). Es mas
frecuente en las endoscopias altas, ya que requieren mas nivel de sedacion, y por
el paso del gastroscopio se produce compresion de la via aérea incluso

laringoespasmo (7).

La causa principal suele ser la administracion de farmacos sedantes. Se han
descrito factores independientes relacionados con hipoxemia, como son IMC
elevado, hipertension, diabetes, enfermedades gastrointestinales y cardiacas y

combinacion de endoscopia digestiva alta y baja (39).

La hipoxemia suele ocurrir a los 5 min de la administracién de la sedacion o de la
introducciéon del endoscopio. Solo un tercio de las apneas o alteraciones de la

ventilacion, provocan hipoxemia (98).

La administracion de oxigeno suplementario, es una medida recomendada
durante la sedacion, ya que disminuye el riesgo y la severidad de la hipoxemia,
aunque hay que tener en cuenta que puede retrasar la deteccién de apnea y
aumentar la hipercapnia. Por lo tanto, debe mantenerse una estrecha vigilancia
del estado de consciencia del paciente, para evitar inadvertidas sobresedaciones,
asi como vigilar los movimientos respiratorios, y monitorizar el EtCO, mediante

capnografia cuando sea posible (7,30,39).

Otra medida de prevencién de la hipoxemia, es evitar la sobredosificacion,
individualizando las dosis de farmacos sedantes para cada paciente. En caso de
aparecer hipoxemia, habra que cesar la infusion de farmacos, estimular al
paciente, aumentar el flujo de O, aspirar secreciones y, si €s necesario, iniciar
maniobras par asegurar la permeabilidad de la via aérea, como traccion
mandibular, insercion de canula faringea/nasofaringea, ventilacién con mascarilla
facial y bolsa autoinflable (0,1% de casos), incluso realizar insercion de mascarilla
laringea o intubacion endotraqueal, lo que suele ser una medida excepcional. En
funcidbn de los farmacos empleados para la sedacion (en el caso de
benzodiacepinas y opioides), se procedera al uso de farmacos reversores de los
mismos (7,30,39).
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- Laringoespasmo y broncoespasmo

El laringoespasmo es la obstruccion de la via aérea superior, causada por
espasmo de la musculatura glética. Es mas frecuente en pacientes fumadores,
por aumento de secreciones, y en nifos. Suele producirse por paso de
secreciones o contenido digestivo hacia glotis, por intubacion inadvertida de la via
aérea con el endoscopio, o durante la manipulacion con sedacion superficial. El
tratamiento consiste en la apertura de la orofaringe y, si precisa, la aplicacion de

ventilacién con bolsa autoinflable y presién positiva.

El broncoespasmo es un espasmo de la musculatura lisa de la via aérea de
pequefo calibre. Puede estar provocada por una reaccion anafilactoide o en
pacientes asmaticos o con hiperreactividad bronquial conocida. Su manejo
consiste en retirar farmacos que sean posibles desencadenantes, aspirar
secreciones, y si precisa, profundizar el plano de sedacion, ventilacién con
mascarilla autoinflable y administracion de beta adrenérgicos en funcion de la

situacion del paciente (30,39).
- Aspiracion pulmonar

Esta complicacion se ha descrito en el 0,1% de los pacientes (7). Tienen mayor
riesgo los pacientes con estémago lleno, encefalopatia, sedacion excesiva,
ancianos, o con hemorragia digestiva, por lo que, en estos casos, la intubacion
endotraqueal para proteger la via aérea, esta indicada previa a la realizacion de la
endoscopia. Debe sospecharse si el paciente tose violentamente durante o tras el
procedimiento, y puede provocar cianosis. El tratamiento incluye: aspiracién del
contenido en la cavidad oral, aumento del flujo de O, fisioterapia respiratoria vy,

ventilacidn mecanica y antibioterapia si precisa (7,30,39).

2.7.3. Otras complicaciones

- Nauseas y vomitos

Pueden ser un efecto secundario de la administracion de opioides, o de la

distension del tubo digestivo por el propio procedimiento endoscoépico. Esta ultima
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causa, puede motivar molestias abdominales tras el procedimiento,
principalmente en las endoscopias digestivas bajas. Si precisa, se pueden

administrar farmacos antieméticos (30,39).
- Reacciones alérgicas

Es muy importante evaluar los antecedentes y el riesgo de reacciones alérgicas
en la valoracién preanestésica. Estas pueden variar desde una simple reaccién
local, hasta una reaccion anafilactica grave, que es mas infrecuente. La
administracion de propofol en pacientes con alergia al huevo, cacahuetes o soja
es una contraindicacion. Aunque un estudio reciente, revela que su uso en
pacientes con esofagitis eosinofilica y estas alergias, podria ser seguro (70).
Algunos opioides, como la meperidina, pueden provocar reacciones de eritema
transitorio, tras su administracion, por liberacion de histamina. Las reacciones
graves, pueden causar disnea y shock. El tratamiento dependera de la severidad

del caso, marcado por las manifestaciones cardiopulmonares (30,39).
- Sindrome de infusiéon de propofol

Descrito en el apartado 2.6.1.1.

- Somnolencia

Es un sintoma frecuente, hasta en un 19% de los casos, después de la sedacién

con propofol, principalmente en pacientes que reciben dosis elevadas (89).
- Deterioro cognitivo leve/ retraso en la incorporacién a las tareas habituales

En pacientes con hepatopatia y tras la administracion de farmacos como las

benzodiacepinas, podemos encontrar deterioro psicomotor.

En general, tras la sedacion se recomienda un periodo de 12 a 24 horas para la
completa recuperacién del paciente y la incorporacién a sus tareas habituales
(1,69).
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2.8. RECUPERACION DE LA SEDACION

Las endoscopias digestivas son, habitualmente, procedimientos ambulatorios. Por
ello, mas alla de la correcta realizacion del procedimiento y el adecuado confort
del paciente, sera fundamental la adecuada recuperacion del paciente hasta su

estado basal, que le permita el alta a domicilio.

Para que un paciente sea dado de alta, tras un procedimiento bajo sedacion, sus
constantes vitales deben encontrarse dentro de los limites normales, debe estar

despierto y orientado en tiempo y espacio (101).

Tras la sedacion, el paciente precisa un tiempo variable para que se restablezcan
sus funciones vitales y se encuentre con un estado mental similar al basal. Este
tiempo suele ser habitualmente menor a las dos horas (102), aunque podra variar
en funcién del tipo de farmacos, las caracteristicas del paciente y el procedimiento
realizado, existiendo situaciones que lo pueden alargar como son el dolor

abdominal o la presencia de nauseas o vomitos.

Es recomendable que la recuperacion del paciente se lleve a cabo en la sala de
recuperacion o, en su defecto, en la sala donde se ha realizado la sedacién. Esto
permitira la monitorizacion durante la misma, aumentando la seguridad del
paciente. Especial atencidn requeriran los pacientes a los que se les han
administrado reversores de los farmacos hipnéticos, porque tienen mayor riesgo

de resedacion (1).

Para la evaluacién de la recuperacion del paciente, se emplean escalas de
recuperacion post-anestésica, que junto con el criterio clinico, permiten dar el alta
a los pacientes con seguridad. El empleo de dichas escalas, es una constante en
cirugia ambulatoria (29,30), pero su uso tras procedimientos endoscopicos aun no

esta ampliamente extendido (101).

Las escalas mas empleadas para el alta domiciliaria son, la escala Aldrete
modificada para cirugia ambulatoria y la escala PADSS (Post-Anesthesia
Discharge Scoring System) modificada (103,104) (Figura 2). La escala PADSS

modificada, contempla la posibilidad de que el paciente no ingiera liquidos y/o no
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orine, personalizando en cada caso y dando prioridad a la seguridad del paciente
en todo momento. En endoscopia digestiva, el empleo de la escala PADSS
modificada tras procedimientos bajo sedacidén, ha demostrado ser tan seguro

como la evaluacion clinica del paciente, permitiendo un alta mas precoz (101).

MODIFIED POST-ANESTHESIA DISCHARGE SCORING SYSTEM (PADSS) (3)

PUNTOS
CONSTANTES VITALES
Presion arterial y frecuencia del pulso en un 20 % del valor preoperatorio 2
Presion arterial y frecuencia del pulso en un 20-40 % del valor preoperatorio 1
Presion arterial y frecuencia del pulso en un > 40 % del valor preoperatorio 0
NIVEL DE ACTIVIDAD
Marcha constante sin mareos 2
Requiere ayuda 1
Incapacidad para caminar 0
NAUSEAS Y VOMITOS
Minimas, tratamiento adecuado con la medicacion oral 2
Moderadas, tratamiento adecuado con la medicacion intramuscular 1
Intensas, sin respuesta al tratamiento repetido 0
HEMORRAGIA QUIRURGICA
Minima 2
Moderada 1
Intensa 0
DOLOR
Minimo 2
Moderado 1
Severo o intenso 0

Figura 2. Escala PADSS modificada. Chung F, Chan VW. A post-anesthetic discharge scoring
system for home readiness after ambulatory surgery. J Clin Anesth. 1995 Sep;7(6):500-6.

Antes del alta, se informara al paciente de manera verbal y por escrito, de las
recomendaciones a seguir tras el procedimiento. Estas incluyen instrucciones
sobre el ayuno, realizaciéon de actividad fisica y posibles complicaciones, entre
otras. Se le informara también de que hasta el dia siguiente, debera estar
acompanado por un adulto responsable, quien comprendera también estas

instrucciones.

En el caso de realizarse la exploracién bajo sedacion, existe controversia en el
tiempo que debe pasar hasta que el paciente retoma su actividad habitual. En
algunas guias se recomiendan, al menos, 12 horas, y en otras se habla de 24

horas o hasta el dia siguiente al procedimiento (incluido un suefo nocturno), hasta
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que el paciente pueda tomar decisiones importantes, conduzca un vehiculo o

realice actividades peligrosas (30,69).

2.9. SITUACIONES ANESTESICAS ESPECIALES

2.9.1. Obesidad

La obesidad (indice de masa corporal- IMC- >30), es una patologia cada vez mas
frecuente y, consecuentemente, hay mas procedimientos endoscépicos en

pacientes obesos (30,89).

Se ha visto que el IMC es un factor de riesgo independiente de aparicién de

complicaciones durante la sedacion (89,105).

Los pacientes obesos tiene mayor probabilidad de presentar eventos adversos,
principalmente respiratorios, durante la sedacidn, en especial los pacientes con

apnea obstructiva del suefio (89).

En general, estos pacientes suponen mayor dificultad respecto a la via aérea y
para mantener una ventilacion adecuada. Su capacidad residual funcional esta
disminuida, y su consumo de oxigeno aumentado, con lo que la desaturacion

ocurre mas rapidamente (30).

La sedacion en pacientes obesos, precisa aumentar las precauciones mediante
una monitorizacion adecuada, ajuste conveniente de farmacos, asi como

administracién de la sedacion por personal entrenado.

2.9.2. Ancianos
La esperanza de vida ha aumentado y con ello, el numero de pacientes con edad

avanzada y enfermedades cronicas, que se someten a procedimientos

endoscopicos digestivos.
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La edad avanzada, implica una serie de cambios en la funcién renal y hepatica
que pueden alterar el normal metabolismo de los farmacos que se administran en
la sedacién, condicionando un aumento de los tiempos de recuperacién tras la
misma. Ademas, los pacientes ancianos suelen estar polimedicados, con lo que
hay mayor riesgo de interacciones farmacoldgicas (89). Se ha visto que
midazolam y propofol son seguros para sedacion en estos pacientes, siendo

necesaria una reduccion de las dosis (3,106,107).

Los datos, hasta el momento, muestran que los pacientes ancianos toleran los

procedimientos endoscopicos sin sedacion mejor que los jovenes (3).

2.10. SEDACION POR PROFESIONALES NO ANESTESIOLOGOS

El aumento del numero y complejidad de los procedimientos endoscopicos
realizados, ha condicionado una necesidad creciente del niUmero de sedaciones
(100). La sedacion profunda con propofol, ha demostrado ser superior a la
sedacién estandar tradicional con benzodiacepinas, permitiendo disminuir los
tiempos de recuperacién, con menor tasa de complicaciones y mayor satisfaccion
de los pacientes (27,35,79-85). En este escenario, el eje de la controversia reside

en el personal encargado de la realizacion de la sedacién con propofol.

Tradicionalmente, el propofol ha sido administrado por anestesidlogos, como
agente hipndtico intravenoso para la induccién de la anestesia general,
extendiendo su uso a la sedacion en cuidados intensivos 0 en procedimientos

diagnéstico-terapéuticos.

El problema surge inicialmente en Estados Unidos y otros paises, donde las
aseguradoras privadas de salud tienen como principal objetivo reducir costes,
repercutiendo esta politica econdmica en la presencia o no de anestesiodlogos en
las sedaciones, sin prevalecer el criterio médico, con el riesgo que esto supone,
tal y como exponen en su editorial Birk y Kaur (108). A este hecho se une, en los
ultimos afos, la demanda creciente del uso de propofol para sedacion en
endoscopia digestiva, que no se ha correspondido con un incremento paralelo de

anestesiologos que puedan asumirlas (109). Ambas circunstancias, han generado
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un aumento de la administraciéon de propofol por profesionales no anestesidlogos

(Non Anesteshiologist Administration Propofol-NAAP).

Respecto a la evidencia cientifica, solo encontramos un ensayo clinico
aleatorizado en el que Poincloux et al incluyen 90 pacientes de bajo riesgo para
realizacion de colonoscopias y comparan la sedacion profunda por anestesiologo
con la sedacion moderada por endoscopista (95), concluyendo que en pacientes
seleccionados (ASA | y Il), con esta ultima, los niveles de satisfacciéon son los
mismos y presentan menos complicaciones. En la actualidad, se esta
desarrollando otro ensayo clinico, en colonoscopias y pacientes de bajo riesgo,
cuyo objetivo primario es comparar la incidencia de efectos adversos entre la
administracion de propofol por no anestesidlogos y anestesidlogos
(ClinicalTrials.gov- NCT02067065).

A pesar del aumento de las sedaciones realizadas por profesionales no
anestesiologos, las recomendaciones de los organismos farmacéuticos oficiales
sobre el uso de propofol son claras al respecto: la FDA americana (Food and Drug
Association) recomienda su administracion solo por profesionales entrenados en
anestesia general y no involucrados en el procedimiento diagndstico/terapéutico
(110) y la AEMPS (Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios)
recomienda que, unicamente debe ser administrado en hospitales o unidades de
terapia de dia adecuadamente equipadas, por médicos especialistas en
anestesiologia o en el tratamiento de pacientes en cuidados intensivos, y no debe
ser administrado por la misma persona que realiza la intervencion o la técnica de
diagnodstico. Por otro lado, la European Medicines Agency (EMA) no evalua el

farmaco.

Recientemente, la FDA ha aprobado la sedacién con propofol por
gastroenterdlogos con el método “SEDASYS”, un tipo de sedacion personalizada
asistida por ordenador, para gastroscopias y colonoscopias bajo sedacion
moderada. Entre los requisitos para ser aprobada estan: la presencia de un
anestesidlogo de guardia por si ocurre una emergencia, y su uUso en pacientes no

complicados. Aunque, a priori, el objetivo de este instrumento es reducir los
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costes derivados de la anestesia, con el uso de este dispositivo, puede que surjan

nuevos problemas que incrementen los costes iniciales del producto (111).

Desde el punto de vista estrictamente legal, todo médico puede realizar cualquier
acto médico, siempre y cuando tenga preparacion y destreza en el mismo, no
existiendo, en principio, intrusismo entre especialidades médicas (7). En esa linea
se pronuncia el Presidente de la Sala 5% del Tribunal Superior de Justicia de
Catalufha basandose en dos leyes: la Ley 41/02 de 14 de noviembre, sobre
autonomia de los pacientes y derechos de informacion y documentacion clinica, y
la Ley 44/03 de 22 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias
(112).

En cualquier caso, cabe destacar que, en nuestro medio, la utilizacién de propofol
por profesionales no anestesidlogos es reducida (11,47,113). Segun las
encuestas nacionales, la mayoria de sedaciones realizadas por endoscopistas se
basan en el empleo de benzodiacepinas como parte de una sedacion moderada
clasica. En una encuesta realizada en Catalufia sobre 63 unidades de
endoscopia, solo se emplea el propofol en una de ellas (113), siendo este dato
confirmado en la encuesta a nivel nacional donde, sobre un total de 197
Unidades, s6lo una realiza sedaciones con propofol por no anestesidlogos (11).
No obstante, no disponemos de encuestas en los ultimos cinco afios, que podrian

confirmar el posible aumento de estas cifras.

2.10.1. Guias de las sociedades de gastroenterélogos

En los ultimos afios, han aparecido numerosos articulos cientificos demostrando
la seguridad de la sedacion profunda con propofol cuando se administra por no
anestesiologos. De la misma manera, la mayoria de sociedades cientificas de
endoscopistas, han elaborado guias que avalan y regulan su uso (7,65,114,115) a
la vez que desarrollan programas de formacién especificos para sedacién

dirigidos a profesionales no anestesiélogos (7,116,117).

La sedacion por profesionales no anestesidlogos, puede ser administrada por

personal de enfermeria (Nurse-Administered Propofol Sedation-NAPS-) (100,114)
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o por el propio paciente (Patient-Controlled Sedation-PCS-) mediante bombas de
infusidn, con dosis de anestésico y tiempo de cierre prefijados, que el paciente
gestiona, a través de un pulsador manual, segun las molestias percibidas (118—
120).

Las diferentes guias coinciden en la necesidad de adecuada formacién tedrica y
practica del personal encargado de la sedacion, adecuada seleccion de los

pacientes y monitorizacion continua durante el procedimiento (4,58).

Segun las guias, la persona encargada de la sedacion moderada podria realizar
otras actividades relacionadas con el procedimiento en momentos puntuales, pero
no seria asi en sedaciones profundas, donde se recomendaria su dedicacion
exclusiva (7,65,114).

También existe concordancia en las recomendaciones acerca de la necesidad de
un anestesiologo para manejo de la sedacion. Se recomienda en pacientes con
importante patologia médica (ASA 3 o superior), con factores de riesgo de
obstruccion de via aérea y en procedimientos complejos o prolongados (15,27)
(Figura 3).

Table 3 Existing societal guidelines for non-anesthesiologist administration of propofol

Scientific soclety Limitations Consider anethesiologist

Sociedad Espafiola de Endoscopia Digestiva, 2014 Complex procedure; ASA I ASA = II; long/ complex procedure; difficult airway

Austrian Society of Gastroenterology and Hepatology NA NA

(OGGH}, 2007

Canadian Association of Gastroenterology, 2008 NA ASA = II; long/ complex procedure; difficult airway

German 53 guidelines - DGV5/DGAI, 2008 ASA = II; long/complex procedure; ASA = IV; long/complex procedure; difficult airway
difficult airway

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE/ NA ASA = [II; long/ complex procedure; difficult airway

ESGENA), 2010,/2013

American multisociety guideline - AGA/ ACG/ASGE/ NA ASA = [I; long/ complex procedure; difficult airway

AASLD, 2009/2012

Figura 3. Guias de las sociedades para la administracién de propofol por no-anestesiologos.
ASGE: American Society of Gastrointestinal Endoscopy; NA: Not available. Ferreira AO, Cravo M.
Sedation in gastrointestinal endoscopy: Where are we at in 2014? World J Gastrointest Endosc
2015; 7(2): 102-109
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2.10.2. Guias conjuntas de gastroenterélogos y anestesiélogos

Con la intencion de crear puntos de encuentro entre las dos especialidades
meédicas implicadas en la controversia, en el afno 2010 se publicaron las guias
conjuntas de las Sociedades Europeas de Gastroenterologia (ESGE) y de
Anestesiologia (ESA).

En estas guias, en la linea de las guias de las sociedades de gastroenterélogos,
se insiste en la importancia de la formacidén de los profesionales no
anestesidlogos que realicen las sedaciones, manteniendo las recomendaciones
en cuanto a los criterios para la realizacidén de la sedacion por anestesiologos. Por
otro lado, recomiendan que la persona que realiza la sedacion, no debe realizar

otra actividad durante el procedimiento (69).

Alemania es el pais con el nivel mas elevado de sedacion con propofol en el
mundo y sus guias son un consenso entre las sociedades nacionales de

anestesia y gastroenterologia (27).

2.10.3. Guias de las sociedades de anestesiélogos

Las posturas de las sociedades de anestesidlogos, tanto europea (ESA) como
americana (ASA), han cambiado a lo largo de los ultimos afos. Inicialmente, se
optd por una postura mas conciliadora, redactando guias para la realizacién de
sedaciones por profesionales no anestesiélogos (60,69,121), pero en los ultimos
afos, han adquirido una postura mas estricta basada en las recomendaciones de
las organismos farmacéuticos oficiales, en especial de la FDA, que instan a una
administracién del propofol sdélo por personal familiarizado con la anestesia

general.

En este cambio de actitud a nivel europeo, ha sido fundamental la aparicién de un
documento de consenso de 21 sociedades de anestesiologia europeas, como
respuesta a la guia europea conjunta de las sociedades de gastroenterdlogos y
anestesiologos (110). En este documento de consenso, la mayoria de sociedades

nacionales europeas de anestesiologia presentaron su rechazo a la postura de la
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ESA en esa guia, basandose en las recomendaciones de la FDA. Asimismo, se
mostraron contrarias a las recomendaciones en cuestion de monitorizacion y de
formacion, remitiéndose a la declaracién de Helsinki sobre seguridad del paciente
en anestesiologia, en la que se concluyo que los anestesiologos son la figura que
mejor vela por la seguridad del paciente en el perioperatorio (122). Tras este
documento de consenso, en 2012 la ESA se retracté de su participacion en la

guia conjunta con gastroenterologos (123,124).

En Espana, la Sociedad Espafnola de Anestesiologia y Reanimacién (SEDAR),
siguiendo la linea del resto de sociedades europeas, no avala la realizacion de
técnicas anestésicas realizadas para procedimientos diagndstico-terapéuticos

(sedaciones) por profesionales no anestesiologos (125).

En un punto intermedio, planteando un ahorro econdmico, pero manteniendo la
sedacion guiada por anestesiologos, varios estudios espafoles han desarrollado
programas de sedacion por equipos formados por diplomados en enfermeria
(DUE) y anestesidlogos (32,126). En el mas extenso, Martinez Palli et al. (32)
muestran un modelo basado en 12000 exploraciones, en los que se realizan
sedaciones por personal de enfermeria (especialmente formados), supervisados
por anestesiologos (en un ratio de 5:2) con resultados equiparables, en cuanto a

complicaciones, a otros estudios de sedacion en endoscopia digestiva.

2.11. ORGANIZACION Y GESTION DE LA SEDACION

El empleo de la sedacion aumenta los tiempos de realizacion de la endoscopia
digestiva (36), pudiendo realizar menos procedimientos por sesion. Asimismo, la
administracidon de sedacion en condiciones adecuadas de seguridad, con personal
especifico y capacitado, repercute en los costes globales del procedimiento
(7,40,44,45). Una adecuada organizacion de los circuitos de recuperacion e

intercambio de pacientes, puede disminuir dicho impacto (30).

La organizacion de la unidad de endoscopias y el personal necesario variara en
funcién del escenario existente: sedaciones realizadas por anestesiologo,

sedaciones realizadas por endoscopista, o sedaciones realizadas por
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anestesiologo o endoscopista en funcion del procedimiento o de las

caracteristicas de paciente.

En nuestro medio, en las sedaciones supervisadas por un endoscopista
(sedaciones moderadas habitualmente), se recomienda la presencia del
endoscopista y un enfermero que administrara la sedacién y colaborara con la
endoscopia en momentos puntuales, pudiendo afadirse un segundo asistente en
momentos de mayor complejidad. En cambio, en sedaciones profundas

administradas por un anestesiélogo, se afiadira éste ultimo al personal habitual.

El tamafo de la sala de endoscopia debera ser mayor en los casos que precise
mas personal (sedaciones por anestesidlogo), o en procedimientos guiados por

radiologia (30).

En general, en procedimientos bajo sedacion, se recomienda la existencia de una
sala de recuperacioén, con monitorizacion adecuada y personal enfermeria a su
cargo (2), con un ratio de al menos 1,5-2 camas por cada gabinete de
exploraciones (30). Dicha sala podria no ser necesaria con el uso de farmacos de

rapida metabolizaciéon que permitan un alta precoz (30).

Los elementos de rescate para situaciones de emergencia, estaran presentes en
todos los gabinetes de endoscopias, incluyendo material de manejo de la via
aérea, desfibrilador cardiaco y medicacion para rescate de la parada
cardiorrespiratoria. Sera fundamental la presencia de una fuente de oxigeno, un

dispositivo de aspiracion y un dispositivo de monitorizacion (2).

En los pacientes sometidos a sedacion debe existir una valoracion previa del
paciente. Por tanto, se establecera un circuito especifico en el que se realizara
dicha valoracién (valoracion preanestésica o encuesta), y el paciente recibira la

informacion necesaria, obteniendo su consentimiento informado (7,65).
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Hipotesis y objetivos

1. HIPOTESIS DEL ESTUDIO

La hipotesis del presente estudio es que la adicion de dosis bajas de midazolam
durante la sedacion profunda para la realizacion de procedimientos endoscépicos

digestivos permitiria:

- Disminuir los requerimientos de propofol y las complicaciones derivadas de su

uso.
- Proporcionar un mayor grado de amnesia tras la realizacion del procedimiento.

- Mejorar la tolerabilidad del paciente y favorecer las condiciones para la
realizacion técnica de la prueba, segun el endoscopista, sin retrasar el alta de los

pacientes ni aumentar la tasa de complicaciones respiratorias.

- Aumentar el grado de satisfaccion de los pacientes sometidos a endoscopias

digestivas.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

2.1. OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal del presente estudio es evaluar, si la adicion o no de dosis
bajas de midazolam puede condicionar una disminucion en la dosis total de
propofol durante la sedacion profunda, para la realizacién de procedimientos

endoscépicos digestivos (EDA y EDB).

2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

Entre los objetivos secundarios del presente estudio se encuentran:
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- Comparar la aparicion de complicaciones respiratorias y hemodinamicas,
durante la realizacion del procedimiento endoscopico digestivo, bajo sedacidn

profunda.

- Examinar los posibles factores de riesgo implicados en la aparicion de

complicaciones respiratorias, durante la prueba.

- Comparar las condiciones técnicas alcanzadas para la realizacién del

procedimiento, derivadas de la adecuada sedacion del paciente.

- Comparar el tiempo de recuperacion desde el final del procedimiento, hasta el

alta a domicilio.

- Comparar la posible aparicion de complicaciones derivadas de la sedacion o

de la técnica endoscédpica en las primeras 24 horas tras el alta.

- Evaluar la satisfaccion de los pacientes con la sedacion administrada, asi como

con la atencion global recibida, como medida de calidad.
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Metodologia

El presente trabajo es un estudio prospectivo, randomizado, doble ciego y
unicéntrico, consistente en la comparacidon de dos esquemas de sedacion
basados en la adicién o no de dosis bajas de midazolam, para la realizacién de

procedimientos endoscopicos digestivos (EDA y EDB).

1. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

El calculo del tamaino muestral se realizé6 en base a los datos recogidos en un
estudio previo, descriptivo, de 46 pacientes sometidos a EDB y EDA. Se empled,

como valor de referencia, la dosis de propofol administrada.

Se decidid calcular un tamano muestral diferente para EDB y EDA, basado en los
datos preliminares de cada uno de los procedimientos endoscépicos. En ambos
calculos, se aceptd un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 (potencia 80%)

en un contraste bilateral.

En las endoscopias digestivas altas, asumiendo una desviacion estandar de 24, y
estimando una tasa de pérdidas del 10%, se precisaron 45 pacientes por grupo
para detectar una diferencia igual o superior a 15 unidades en la dosis de

propofol.

En las endoscopias digestivas bajas, asumiendo una desviacién estandar de 38, y
estimando una tasa de pérdidas del 10%, se precisaron 63 pacientes por grupo
para detectar una diferencia igual o superior a 20 unidades en la dosis de

propofol.

2. SELECCION DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO

Se seleccionaron pacientes consecutivos programados para la realizacién de una
EDA o EDB en la Unidad de Endoscopias Digestivas del Hospital Casa La Salud

de Valencia, en el periodo comprendido entre Abril y Octubre de 2014.
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En esta Unidad, los procedimientos endoscopicos se realizan con sedacion
intravenosa profunda por un anestesidlogo y son programados en régimen

ambulatorio.

Se evaluaron, para la seleccion, un total de 225 pacientes, siendo excluidos 2 de
ellos por ser menores de edad (EDA) y 7 por tratarse de endoscopias urgentes (4
EDA y 3 EDB). Finalmente, se asignaron un total de 216 pacientes, 90 pacientes
sometidos a endoscopia digestiva alta y 126 pacientes sometidos a endoscopia
digestiva baja, que cumplieron con los criterios de inclusién y con ninguno de los

de exclusion.

El proceso de seleccidn, asignacion y seguimiento de los participantes en el
estudio, se presenta mediante un diagrama de flujo, siguiendo las sugerencias de
la declaracion CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) de 2010.
Figuras 4y 5.

L Excluidos por no cumplir criterios de seleccién Evaluados para la seleccion
n=3 n=129
I

L Grupo M L Grupo 0

n=63 n=63
Pérdidas de seguimiento Pérdidas de seguimiento
n=1 n=1
Interrupcién de la intervencion Interrupcién de la intervencién

n=0 n=2

L Analizados L Analizados
n=63 n=63

Figura 4. Diagrama de flujo pacientes sometidos a endoscopias digestivas bajas.
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Excluidos por no cumplir criterios de seleccién Evaluados para la seleccién
n=6 n=96
I

L Grupo M L Grupo 0

n=45 n=45
Pérdidas de seguimiento Pérdidas de seguimiento
n=0 n=1
Interrupcién de la intervencion Interrupcién de la intervencion

n=0 n=0

L Analizados L Analizados
n=45 n=45

Figura 5. Diagrama de flujo pacientes sometidos a endoscopias digestivas altas.

2.1 CRITERIOS DE INCLUSION

En la siguiente tabla (Tabla 5) se detallan los criterios de inclusion.

Tabla 5: Criterios de inclusion.

- Pacientes programados para la realizacién de endoscopia digestiva diagnéstico-terapéutica.
- Pacientes que den su consentimiento informado para la participacion en el estudio.

- Edad mayor o igual a 18 afos.

- Estado fisico, segun la American Society of Anesthesiologists (ASA) grados I-Ill.

- Preparacion adecuada (ayuno de 8 horas para ambos procedimientos y soluciéon evacuante
administrada en el caso de la realizacion de EDB).

- Pacientes acompafiados por un adulto (para el alta a domicilio).
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2.2 CRITERIOS DE EXCLUSION

En la Tabla 6 se detallan los criterios de exclusion.

Tabla 6: Criterios de exclusion.

- Negativa del paciente y/o falta de colaboracién.

- Alergia a algun componente de los farmacos administrados (propofol, midazolam, fentanilo).
- Pacientes con alteraciones severas del metabolismo lipidico.

- Endoscopias urgentes.

- Pacientes hospitalizados.

- Estado fisico ASA IV-V.

- Obesidad moérbida (IMC >40).

- Pacientes incapacitados legalmente.

- Pacientes gestantes o lactantes.

- Dificultad para comunicarse con el paciente por razones de idioma o déficit intelectual.

3. ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO

3.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todos los pacientes seleccionados recibieron informacion verbal y escrita en la

que se ofrecia una explicacion completa, en términos coloquiales, de la finalidad

del estudio y de los datos que se recogieron.

Los pacientes del estudio, dispusieron de un tiempo razonable para realizar las

preguntas oportunas, resolver las dudas y decidir la aceptaciéon del

consentimiento informado, que fue siempre recogido por escrito, mediante la firma

del mismo (Anexo 1). Se facilité al paciente una copia del consentimiento en los

casos en los que lo solicito.
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El dia de la prueba, en el momento en el que el paciente llegaba al hospital, se le
facilitaba un cuestionario de salud (Anexo 2, 2.1). Tras su entrada en la sala de
procedimientos, el paciente entregaba la documentacion anterior y los

consentimientos firmados.

Este estudio se realizé de acuerdo a los principios manifestados en la Declaracion
de Helsinki y posteriores enmiendas y con arreglo a la Guia de Buenas Practicas
Clinicas (BPC) (CPMP/ICH/135/95). El estudio contd, ademas, con la aprobacion
y tutela del Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario
Doctor Peset de Valencia (Anexo 3), dado que, el Hospital Casa de Salud de

Valencia, no dispone de comité ético propio.

Los pacientes fueron informados de su derecho a revocacion del consentimiento

en cualquier momento, sin que ello les supusiera perjuicio alguno.

3.2. CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Toda la informacién obtenida fue confidencial. EI anonimato del paciente se
mantuvo en todo momento, asignandole a cada paciente un numero para su
inclusion en la base de datos que no pudiera derivar en la identificacion del mismo
por terceras personas. El tratamiento de los datos de caracter personal se rigio

por la ley vigente (Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre).

3.3. INTERFERENCIA CON LOS HABITOS DE PRESCRIPCION
DEL MEDICO

En ningun caso, la intervencion del estudio supuso un cambio en los regimenes
de sedacion descritos en la practica clinica habitual del centro. Todas las

sedaciones fueron realizadas por el mismo anestesiologo.

Durante la sedacion, se permiti6 modificar el régimen de sedacion asignado a un
paciente o alterar el protocolo previsto, si las condiciones clinicas del paciente lo

precisaban, o segun el criterio profesional del anestesidlogo responsable de la
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sedacion. Este hecho, fue recogido en el cuaderno de recogida de datos, junto

con la situacion clinica que lo origino.

4. ASIGNACION DE LOS PACIENTES EN LOS GRUPOS DE
ESTUDIO

Tras ser incluidos, los pacientes fueron asignados a cada grupo de estudio
mediante un procedimiento de aleatorizacién utilizando sobres cerrados
numerados. Dichos sobres, fueron preparados por un investigador colaborador

basandose en la asignacion aleatoria a través de un programa informatico.

Una vez en la sala de endoscopias, el investigador principal fue el encargado de
abrir el sobre correspondiente al paciente y preparar la jeringa sin rotular, con la
medicacion correspondiente al grupo de estudio asignado y facilitarsela al
anestesidlogo encargado de la sedacién y de la recogida de datos, para su

administracion.

De esta manera, el anestesidlogo encargado de la sedacién y de la recogida de
datos desconocia en todo momento el farmaco que habia administrado a cada
paciente. Asimismo, el endoscopista desconocia el régimen de sedacidn

administrado.

Posteriormente, los datos fueron entregados al investigador principal para su

almacenamiento y analisis.

5. PROTOCOLO DE ACTUACION

5.1. MATERIALES

Las sedaciones se realizaron en la Unidad de Endoscopias Digestivas del
Hospital Casa de Salud de Valencia. Entre su personal habitual, esta Unidad

cuenta con dos médicos endoscopistas, un enfermero y un médico anestesidlogo.
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Durante la realizacion del presente estudio el investigador principal estuvo
presente en todos los casos incluidos. En el estudio participaron 2 médicos
endoscopistas de la Unidad, con amplia experiencia en la realizacion de
endoscopias digestivas y que coinciden en la misma formacién y criterios

meédicos.

Habitualmente, en esta Unidad se permite la entrada del acompafante del

paciente y su presencia durante todo el procedimiento, si éste asi lo desea.

La Unidad habitualmente esta dotada de todo el material necesario para la
sedacion durante las endoscopias digestivas diagnostico-terapéuticas, asi como
otros farmacos para el tratamiento de las posibles complicaciones derivadas de la

sedacién o de la endoscopia.

A continuacién se detallan los farmacos y el material utilizados para sedacion en

el presente estudio:
- Propofol-Lipuro 1% (10 mg-mL'1), ampollas de 20 mL (Propofol Lipuro ®, Braun).
- Lidocaina 2% (20 mg-mL™"), ampollas de 5 mL (Lidocaina Braun®, Braun).

- Midazolam solucion inyectable EFG (1 mg-mL™), ampollas de 5 mL (Midazolam
B.Braun®, Braun).

- Fentanilo (0,05 mg-mL™"), ampollas de 3 mL (Fentanest®, Kern Pharma S.L).

- Metamizol magnésico 2 g, ampollas de 5 mL (Nolotil®. Boehringer Ingelheim
Espana S.A).

- Paracetamol 1gr (10 mg:mL™), bolsa para infusién de 100 mL (Perfalgan®.
Bristol Myers Squibb).

- Gafas nasales para administracion de oxigenoterapia con tubo para capnografia
(Salter Labs®). (Imagen 1-3)
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Imagen 1-3: Gafas nasales con tubo para muestra de CO,.

- Monitor con medicion de la presion arterial no invasiva y la frecuencia cardiaca,
respiratoria, pulsioximetria continua y capnografia (Hewlett Packard M1026 A)

(Imagen 4-5).

Imagen 4-5: Capnografo y monitor.

5.2. MONITORIZACION

En ambos grupos, el protocolo de actuacion fue el mismo excepto en la

administracién o no de midazolam.

A la llegada del paciente a la unidad de endoscopias se le facilitaba un
cuestionario de salud junto con la valoracion del estado de ansiedad (Anexo 2,
2.2) que cumplimentaba antes de entrar. Cuando el paciente entraba a la sala de
exploraciones se realizaba la valoracion preanestésica interrogandole acerca de
la existencia de alergias o patologia médica relevante y completando la

exploracion de la via aérea (Anexo 2, 2.3).
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Tras ésta, se posicionaba al paciente en decubito supino para la canalizacion del

acceso venoso periférico, de grosor minimo 20G.

Posteriormente, se monitorizaba al paciente con ECG de 3 derivaciones,
pulsioximetro para medicion de SpO,; y PANI. A continuacion se iniciaba la
administracion de oxigenoterapia mediante gafas nasales utilizadas en el estudio,
con una fraccién inspirada de oxigeno (FiO;) aproximada del 36% (flujo de
4L-min'1) y se posicionaba al paciente en decubito lateral izquierdo para la

realizacidon del procedimiento.

Para la monitorizacion de la ventilacidon, la medicion del la concentracion de CO»
espirado (end-tidal de COy) requiere un soporte técnico especifico. En nuestro
estudio, realizamos dicha medicion a través de unas gafas nasales con tubo para

muestra de CO; y un monitor con capnografia.
Una vez asegurada la disponibilidad del resto del equipo personal y material, se

procedia a la sedacion del paciente para el inicio y desarrollo del procedimiento.

5.3. PROTOCOLO FARMACOLOGICO

El anestesiélogo encargado de la sedacién administraba los farmacos segun el
protocolo farmacolégico, que variaba segun el procedimiento endoscépico a
realizar (endoscopia digestiva alta o baja) y segun la edad del paciente (mayor o

menor de 65 afos).

Dicho anestesidlogo recibia, por parte del investigador principal, una jeringa sin
rotular con diferente composicién segun el grupo de estudio, siendo estas jeringas

indistinguibles fisicamente unas de otras.

5.3.1 Endoscopia digestiva alta

1. Administracion coadyuvante de sedacién sequn el grupo de estudio:

Jeringa de 1 mL sin rotular:
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Grupo M (1 mg midazolam = 1 mL). Grupo 0 (1 mL suero fisiolégico).

Administracion en bolus.

2. Bolo inicial de propofol:

- Si < 65 afios: 70 mg de propofol.
- Si =2 65 anos: 50 mg de propofol.

3. Bolos de mantenimiento de propofol:

20 mg, si sedacion insuficiente del paciente (verbalizacion, gestos de molestia/

dolor o falta de colaboracion) durante el procedimiento.

En la Tabla 7 podemos ver el protocolo anterior esquematizado:

Tabla 7. Esquema administracion farmacol6gica en EDA.

Grupo M Grupo 0

Farmaco de estudio 1 mg midazolam 1 mL SF

<65 afios: 70 mg
Bolo inicio Propofol
> 65 afios : 50 mg

Bolo mantenimiento Propofol 20 mg

5.3.2 Endoscopia digestiva baja

1. Administracion coadyuvante de sedacidon sequn grupo de estudio:

- Si < 65 afios, jeringa de 2 mL sin rotular:

Grupo M (2 mg midazolam = 2 mL). Grupo 0 (2 mL suero fisiolégico).

Administracion en bolus.
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- Si 2 65 anos, jeringa de 1 mL sin rotular:

Grupo M (1 mg midazolam = 1 mL). Grupo 0 (1 mL suero fisiologico).

Administracion en bolus.

2. Administracion de analgesia:

En ambos grupos de edad y de estudio. Fentanilo 0,075 pug y metamizol
magnésico 2 g en un vial de 50 mL de suero fisiolégico 0,9%. En pacientes con

alergia a metamizol se sustituyo éste por paracetamol 1g.

3. Bolo inicial de propofol:

30 mg.

4. Bolos mantenimiento de propofol:

20 mg, si sedacion insuficiente del paciente (verbalizacion, gestos de molestia/

dolor o falta de colaboracion) durante el procedimiento.

En la Tabla 8 podemos ver el esquema del protocolo farmacolégico anterior.

Tabla 8. Esquema administracion farmacolégica en EDB.

Grupo M Grupo 0
< 65 afios: 2 mg midazolam 2mL SF
Farmaco de estudio
> 65 afios: 1 mg midazolam 1mL SF
Analgésicos Fentanilo 0,075 mg + Metamizol 2 g
Bolo inicio Propofol 30 mg
Bolo mantenimiento Propofol 20 mg
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5.4. NIVEL Y MANTENIMIENTO DE LA SEDACION

Tras la administracion del bolo inicial de propofol, el anestesidlogo encargado de
la sedacion comprobaba un nivel de inconsciencia adecuado consistente en una
valoracion de 0-1 segun la Escala de Evaluacion de Alerta/Sedacion (OAAS), que
se correspondia con la valoracion de sedacién profunda segun la Escala de la

American Society of Anesthesiologists (ASA) (Figura 6).

Nivel ASA Respuesta Escala
OAAS

Minima El paciente responde apropiadamente

a drdenes verbales realizadas en volumen

normal. Respuesta fisica o verbal sin retraso

o vacilacidn 5-6
Moderada EI paciente responde de forma clara a estimulos

verbales o tictiles ligeros. La respuesta puede

ser verbal o fisica (p. ej.. abrir los ojos, volver

la cabeza hacia el estimulo recibido, mover

los brazos o las piernas o intentar cambiar de

posicion) 2-4
Profunda  El paciente no responde a estimulos verbales
o tactiles 0-1

Figura 6. Escala de la ASA y correspondencia con la escala OAAS. Gastroenterol Hepatol.
2006;29(3);131-49.

En caso de no alcanzarse el nivel de sedacidn necesario con el bolo inicial, se

administraron los bolos de mantenimiento precisos hasta alcanzar dicho nivel.

Durante el procedimiento endoscopico, se administraron bolos segun las
necesidades de cada paciente, para mantener el nivel de sedacion 6ptimo, que
oscil6 entre sedacion profunda y moderada-minima al final del procedimiento,
dentro de los parametros citados anteriormente. En términos generales, cuando el
endoscopista alcanzaba el ciego o ileon terminal, ya no se administraban mas
bolos de propofol, ya que la retirada del endoscopio no suele ser dolorosa,
aunque se realice exéresis de polipos u otras lesiones o toma de muestras. En el
caso de las gastroscopias, se actuaba de manera similar, no siendo necesario

habitualmente la administracion de nuevos bolos para la retirada del endoscopio.
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5.5. MANEJO DE LAS COMPLICACIONES DURANTE EL
PROCEDIMIENTO

Ante la aparicion de valores alterados en la monitorizacion del paciente, en primer
lugar, se reviso6 el correcto funcionamiento del monitor asi como de los electrodos,
manguito de presién arterial, linea de capnografia y conexion de las gafas nasales
de oxigeno. Todos estos hallazgos justificarian, por uno u otro motivo, el hallazgo

de valores alterados y sobreestimarian la aparicion de complicaciones.

5.5.1. Complicaciones respiratorias

Las complicaciones respiratorias fueron definidas de la siguiente manera:
- Apnea

Cese de la respiracion espontanea del paciente, objetivada por la desaparicién de
la exhalacion de CO; en la curva de capnografia y la ausencia de movimientos
toracicos en la monitorizacion cardiorrespiratoria. El algoritmo terapéutico, segun

el tipo y duracién de la apnea, se presenta en la Figura 7.

Figura 7. Algoritmo terapéutico en la apnea.

- Hipoventilacion

Definida como descenso de la SpO, por debajo de los valores basales, a pesar de
mantener algun tipo de ventilacion espontdanea (movimiento respiratorio y

exhalacién de CO;), no pudiendo ser catalogado como apnea. Por tanto, se trata
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de un estado de ventilacion deficitaria que puede cursar con cifras de CO,
elevadas (pCO; > 45 mmHg) o disminuidas (por escasa captacion y lectura

erronea en el sensor de COy).

El algoritmo terapéutico, segun el tipo y duracién de la hipoventilacion, se

presenta en la Figura 8.

Figura 8. Algoritmo terapéutico en la hipoventilacién.

- Protocolo de resolucion de las complicaciones respiratorias

En todos los casos de aparicion de una complicacion respiratoria, de cualquier
tipo y severidad, se produjo el cese de la administracién de propofol, hasta la

resoluciéon del cuadro.

En caso de precisarlo, segun el algoritmo terapéutico, estaba previsto un
protocolo de resolucidn consistente en las siguientes maniobras, administradas de

manera progresiva en caso de fallar la maniobra previa:

1. Traccién mandibular

2. Aumento de FiO,.

3. Ventilacidn manual con mascarilla facial.

4. Insercion de mascarilla laringea y ventilacion manual a través de la
mascarilla laringea.
Intubacion orotraqueal y ventilacion manual a través del tubo endotraqueal.

Maniobras de reanimacion cardiopulmonar (RCP) avanzada si procede.
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5.5.2. Complicaciones cardiovasculares

Las complicaciones cardiovasculares fueron definidas de la siguiente manera:
- Bradicardia

Disminucion de la frecuencia cardiaca por debajo de 45 Ipm, objetivada a través
del registro electrocardiografico y del valor de frecuencia cardiaca administrada

por pulsioximetria.

En caso de que la bradicardia no se resolviera de manera espontanea, el

tratamiento consistia en los siguientes pasos progresivos:

1. Cese de insuflacién de CO; por el endoscopio.
2. Farmaco inotrépico: administracion de atropina 0,01 mg-kg™. Repeticién de
dosis, si fuera necesario.

3. Maniobras de reanimacioén cardiopulmonar (RCP) avanzada.
-Hipotension arterial

Disminucion de la presion arterial sistdlica por debajo de 80 mmHg, objetivada a

través de la medicidon de la PANI mediante el esfigmomandmetro.

En caso de ocurrir hipotension, se volvia a realizar una nueva medicion de la
PANI y, si no se habia resuelto espontaneamente, el tratamiento consistia en los

siguientes pasos progresivos:

1. Fluidoterapia: administracién de una sobrecarga de volumen (bolus de 200
mL de suero fisioldgico en 10 minutos).

2. Farmaco vasoactivo: administracion de efedrina (bolo inicial de 10 mg y
repeticion de dosis si fuera necesario).

3. Sobrecarga de volumen mayor (bolus de 100-200 mL de gelafundina® en
10 minutos).

4. Maniobras de reanimacion cardiopulmonar (RCP) avanzada.
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5.5.3. Otras complicaciones

Si durante el desarrollo de la sedacion y del procedimiento endoscépico, surgian
otras complicaciones no descritas en dicho protocolo, el anestesidlogo
responsable de la sedacion actuaba segun su criterio médico, anotando todo lo

acontecido en el cuaderno de recogida de datos (CRD).

5.6. FINALIZACION DE LA SEDACION

Una vez finalizado el procedimiento endoscépico, se cesaba la administracion de
propofol. Tras la recuperacion de la consciencia del paciente, con una valoracion
de 4-5 segun la escala OAAS y asegurando unos signos vitales dentro de los
parametros normales, se incorporaba al paciente en la camilla, manteniéndolo en
sedestacion el tiempo necesario, hasta que el paciente aseguraba su capacidad

para la bipedestacion de una manera estable.

Una vez el paciente manifestaba su capacitacién para la bipedestacién y
deambulacion, era acompanado por el anestesidlogo y el acompafnante hasta la

sala de recuperacion contigua.

En dicha sala, el paciente permanecia hasta su completa recuperacion,
precisando como criterio de alta a domicilio, una valoracién superior a 9 puntos en

la escala de PADSS modificada (Véase Introduccién, apartado 2.8).

Previa al alta, el paciente y el acompafante pasaban con el endoscopista para
recibir el informe oral y escrito de la prueba y también se les entregaba la hoja de

recomendaciones a seguir.

5.7. LLAMADA POSTERIOR

A las 24 horas del procedimiento, un investigador colaborador, desconocedor de
la sedacion que se habia realizado, realizaba la llamada al paciente, valorando
una serie de parametros preestablecidos en el protocolo mediante una encuesta,

con el objetivo de detectar las complicaciones tardias y valorar la satisfaccion. En
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caso de no poder localizar al paciente, se volvia a insistir en la llamada en los dias
posteriores, hasta en un maximo de 5 ocasiones. Si no se podia localizar al
paciente, o éste no deseaba contestar al cuestionario, se anotaba en el CRD
(Anexo 2, 2.8).

6. VARIABLES DEL ESTUDIO

Todas las variables del estudio se recogieron en el CRD, formado por 8
documentos: cuestionario de salud, cuestionario de ansiedad, valoracion de la via
aérea y de la ventilacion, hoja de registro de datos durante el procedimiento, hoja
de registro de constantes, valoracion tras el procedimiento mediante la escala
PADDS modificada, recomendaciones para el alta y valoracion telefonica a las 24

horas (Anexo 2).

6.1. VARIABLES PREVIAS AL PROCEDIMIENTO

Previamente a la realizacion del procedimiento, se proporciond al paciente un
cuestionario de salud en el que se registraron las variables demograficas (edad,
sexo, talla y peso), la presencia de alergias medicamentosas, la patologia médica
asociada, la realizacion de cirugia abdominal previa y la realizacion de

endoscopias digestivas con anterioridad.

Asimismo, se les facilitd la version espafnola del test corto de ansiedad-estado
(State—Trait Anxiety Inventory) consistente en 6 items con una puntuacién maxima
de 18 puntos (Figura 9). Se consideré “ansiedad elevada” a una puntuacion
superior a 13 puntos, “ansiedad moderada” a una puntuacion entre 7-12 puntos y

“ansiedad leve” a una puntuacion inferior a 6 puntos.

También, se realizé una valoracion de la via aérea del paciente, teniendo en
cuenta los parametros que condicionan una posible via aérea dificil, revisando los
criterios de dificultad de intubacién orotraqueal y de dificultad de ventilaciéon con

mascarilla facial (Véase introduccién, apartado 2.4).
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Version corta de 7 items del STAL

AUTOEVALUACION A (E)

APellidos ¥ HOMBIE ... oo v cew o sve it s visass svsars sesssnsns v s sevsss v sen g e o SAAE s
Sexa (V& M. oo Centro ... s vor vennen are wen wanmre oo ERSRAAD CIVHL . oo FEORG

INSTRUCCIONES

A continuacion encontrard unas frases que se utilizan comrienlemente para
describirse uno a si mismo

Lea cada frase y sefiale la puntuacion de 0 a 3 que indique mejor como s¢
SIENTE Vd. AHORA MISMO, en este momento. Mo hay respuestas ni buenas ni
malas, No emplee demasiado tiempo en cada frase y conteste sefialando la respuesta que
mejor describa su situacitn presente.

E o=
= £ @ 3
1. Me siento calmado. ... ooceie e R
2, Me siento comodo (estoy @ gusto). ..o iiiiniin o 1
3. Me siento angustiado. ..o 0
4. Me siento confortable... ... i 1
5. Me siento Nerviosn . .....cowssiiesin s PR [
6, Estoy preocupado...voevieeirenann e P RO N
7. En esie momento me siento blen...........o 0 t 2

Figura 9. Version espafola del test corto de ansiedad-estado STAI-e (State—Trait Anxiety
Inventory). Reliability and validity of a short version of the STAI anxiety measurement scale in
respiratory patientes. Perpina-Galvan J, Richart-Martinez M. Arch Bronconeumol. 2011
Apr;47(4);184-9.

6.2. VARIABLES DURANTE EL PROCEDIMIENTO

Durante el procedimiento, se registraron las constantes vitales basales, a los 3
minutos del inicio y a la finalizacion del procedimiento. Se reflejé la aparicién de

complicaciones derivadas de la sedacion o de la endoscopia.

Se registro el grado de dificultad encontrado por el endoscopista para la
realizacion del procedimiento y sus posibles causas, la presencia de dolor
(gestual o verbal) y de movimientos (entendidos como movimientos de

extremidades ante estimulos durante el procedimiento).

Se midi6 el tiempo de duracién del procedimiento.
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La dosis total de propofol administrada fue recogida, teniendo en cuenta la dosis

inicial y las dosis de mantenimiento.

6.3. VARIABLES POSTERIORES AL PROCEDIMIENTO

6.3.1. Variables recogidas en la sala de recuperacion

Se registrd la presencia de complicaciones a los 5 minutos de la finalizacion del
procedimiento y al alta. Dichas variables se definieron como nauseas, vomitos,
mareo o0 inestabilidad, sensacion de embriaguez, alteraciones visuales,

somnolencia y dolor.

6.3.2. Variables recogidas en la encuesta telefénica

A las 24 horas, mediante encuesta telefonica, se interrogd a los pacientes acerca
de su satisfaccion respecto a la sedacién recibida y el funcionamiento de la
Unidad, el tiempo de recuperacion total, las molestias percibidas, y la amnesia de

lo sucedido durante el procedimiento.

7. RETIRADA DE SUJETOS DEL ESTUDIO

Durante el estudio estaba prevista la retirada de los sujetos (quedando registrado

en el CRD) si se producia alguno de los siguientes acontecimientos:

- Revocacion del consentimiento del paciente para participar en el estudio, en

cualquier momento que se produjera.
- Deteccion precoz de neoplasia.

- Acontecimiento adverso grave durante el estudio.
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8. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico de este estudio ha constado de tres partes. La primera,
consistido en un analisis descriptivo de la muestra, de manera separada para
colonoscopias y gastroscopias. El analisis de las variables categoricas, se realizo
mediante frecuencias y porcentajes; mientras que para las variables continuas, se
calcularon medidas de tendencia central (media y mediana), de dispersion

(desviacion estandar) y de posicion (minimo, maximo y cuartiles).

En la segunda parte del anadlisis estadistico, se realizaron diferentes analisis
bivariantes, uno respecto a la variable correspondiente al objetivo principal (dosis
propofol) y otro respecto de la variable correspondiente al grupo de intervencion
(Grupo 0 y M). En el primer caso, nos interesaba examinar si existian diferencias
estadisticamente significativas en la dosis de propofol frente a las variables
categoricas y continuas recogidas en la base de datos. En el segundo caso,
estdbamos interesados en examinar si existian diferencias estadisticamente
significativas en los valores de las variables categéricas y continuas de la base de

datos frente a la variable correspondiente al grupo de intervencion.

Para realizar todos estos contrastes, se utilizo el logaritmo de la dosis de propofol
para obtener normalidad en los datos. Concretamente, los contrastes aplicados
dependieron de la naturaleza de las variables implicadas. En la Tabla 9 podemos

ver los contrastes aplicados segun las variables incluidas en los mismos:

Tabla 9. EIl contraste dependera del tipo de variable respuesta y variable explicativa. Filas:
variable respuesta. Columnas: variable explicativa. Prueba x?: Chi cuadrado. ANOVA: Analisis de
la varianza. Test t: Test t student.

T ™ e o
Prueba x? Prueba x? Testt

Prueba 2 Prueba x2 ANOVA

Test t ANOVA Regresion

Por ultimo, la tercera parte del analisis estadistico se realiz6 mediante Inferencia

Estadistica, que nos permitié estudiar la variabilidad de la variable de interés,
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teniendo en cuenta la relacion de ésta con otras variables explicativas. A partir de
modelos probabilisticos pudimos obtener estimaciones puntuales, por intervalos

de confianza, y calcular contrastes de hipotesis.

La eleccion del modelo estadistico mas adecuado a los datos de estudio depende
de la naturaleza de las variables de interés; es decir, si éstas son continuas o
categoricas y de su propia distribucion. En nuestro caso, la variable de interés (o
dependiente) fue el logaritmo de la dosis de propofol. El modelo estadistico que
mejor se ajustd a nuestros datos fue un modelo de regresion lineal general,
debido a la continuidad de la variable de interés tras su transformacion

logaritmica.

Se eligioé un nivel de significacion de a = 0.05 por ser el mas utilizado en el ambito
de la investigacién cientifica, que viene a ser la probabilidad de rechazar
erroneamente la hipotesis nula. Por tanto, se consideraron estadisticamente

significativos aquellos valores de p < 0.05.

Las pérdidas de seguimiento de sujetos durante el desarrollo del estudio fueron
incluidas para su analisis dentro del grupo al que fueron asignados, realizando un
analisis por intencidn de tratar. Estas pérdidas, se produjeron por alguno de los
supuestos descritos (Véase Metodologia, apartado 7) o por imposibilidad para
realizar la encuesta domiciliara a las 24 horas, por no respuesta a la llamada

telefonica.
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Resultados

En el presente estudio se incluyeron pacientes sometidos a dos tipos de
endoscopias digestivas. Por el disefio del estudio y tras el calculo del tamafio
muestral, se recogieron 126 pacientes sometidos a endoscopias digestivas bajas
y 90 pacientes sometidos a endoscopias digestivas altas. Su asignacién a los

grupos de estudio se muestra en la Tabla 10:

Tabla 10. Asignacion de los pacientes a los grupos en funcion del tipo de endoscopia.

Los resultados se presentan separados, segun el tipo de procedimiento (EDB o
EDA) para una mejor explicacion de los datos obtenidos. En el apartado
correspondiente a cada tipo de prueba endoscopica, podremos diferenciar los
datos globales y los datos de cada grupo de estudio (Grupo 0 y Grupo M).

1. ENDOSCOPIA DIGESTIVA BAJA

Los 126 pacientes sometidos a colonoscopias, fueron asignados a dos grupos de
intervencién, en funcion de la administracion o no de midazolam (Grupo 0: no

midazolam, Grupo M: midazolam)(Tabla 11).

Tabla 11. Asignacion de los pacientes a los grupos.

_ Numero total Porcentaje (%)

Para un analisis de los datos mas completo, clasificaremos los resultados en

distintos apartados:
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1.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y CLINICAS

En este apartado, analizaremos los resultados de las variables relacionadas con
las caracteristicas demograficas, los antecedentes médicos y quirurgicos, la
experiencia previa en relacién a procedimientos endoscoépicos, y la ansiedad del
paciente ante el procedimiento actual. Asimismo, se reflejan las diferencias, si

existen, entre los grupos de estudio.

1.1.1. Caracteristicas demograficas

Se observdé una mayor presencia de mujeres en los pacientes sometidos a
colonoscopias, observando diferencias en la distribucién en los grupos, sin ser
éstas estadisticamente significativas (Tabla 12).

Tabla 12: Caracteristicas demograficas y patologias asociadas, global y por grupos. VAD: Via
aérea dificil; VMD: Ventilacion mascarilla facial dificil.

T Gomith | orupooh | Gupomey

m 66 (52,3) 28 (44,4) 38 (60,3) 0,10
m 60 (47,6) 35 (55,5) 25 (39,6) 0,10
57 (45,2) 23 (36,5) 34 (53,9) 0,07
13 (10,3) 8 (12,6) 5(7,9) 0,55
15 (11,9) 9 (14,2) 6 (9,5) 0,58
15 (11,9) 4 (6,3) 11 (17,4) 0,37

VAD 13 (10,3) 7 (11,1) 6 (9,5) 1,00

) 42 (33,3) 17 (26,9) 25 (39,6) 0,18

No existieron diferencias significativas en la edad de los pacientes entre los dos

grupos de intervencion (Tabla 13).

Tampoco existieron diferencias relacionadas con la talla y el peso entre los dos
grupos y, por tanto, tampoco con el indice de Masa Corporal (IMC). Cabe
destacar un IMC dentro de los limites del sobrepeso tanto global como en los

distintos grupos (Tabla 13).

82



Resultados

Tabla 13. Edad, peso, talla e IMC, global y por grupos. DE: desviacion estandar.

T Giobel5) | Grupo0(E) | GrupomE) | pualor
57,8 (13,7) 59,2 (14,4) 56,4 (13,0) 0,25
71,7 (13,7) 71,7 (10,7) 71,7 (16,2) 0,99
1,67 (0,1) 1,67 (0,1) 1,66 (0,1) 0,37

IMC 25,7 (4,0) 25,5 (3,1) 25,9 (4,8) 0,63

Fijandonos en los pacientes con sobrepeso (IMC=25) y con obesidad (IMC=30),
encontramos diferencias entre los grupos sin ser estadisticamente significativas,
corroborando la existencia de un alto porcentaje de pacientes con sobrepeso en la

muestra del estudio (Tabla 12).

1.1.2. Comorbilidades

De todos los pacientes, sélo 3 fueron alérgicos al metamizol en el Grupo 0 y 1
paciente en el Grupo M. En estos pacientes, el metamizol fue sustituido por

paracetamol, tal y como estaba previsto en el protocolo.

La mayoria de los pacientes sometidos a una colonoscopia, se englobaron en el
grupo de riesgo anestésico ASA 2 (61,1%), siendo ASA 1 el 19,0% y ASA 3 el
19,8%. En la comparacion entre grupos, no se encontraron diferencias

significativas.

Se recogieron los habitos toxicos de los pacientes, encontrandose un porcentaje
de fumadores del 21,4% (n=27) y de alcoholismo moderado del 4,7% (n=6). En la

comparaciéon entre grupos, tampoco se encontraron diferencias significativas.

En la Tabla 12, se muestran los pacientes con patologia cardiaca o respiratoria
sometidos a una colonoscopia y en la Figura 10 se describen los diferentes tipos
de patologia respiratoria presentes en la muestra. Estas diferencias no fueron

estadisticamente significativas.
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W SAHS

u EPOC
ASMA

ENTX

=26 maés

Figura 10. Diferentes tipos de patologia respiratoria en el global de colonoscopias. SAHS:
Sindrome Apnea-Hipopnea Suefo. EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croénica.
NTX: Neumotérax.

El porcentaje de pacientes con criterios de dificultad para la intubacién y para la
ventilacion con mascarilla facial, presenta alguna diferencia entre los grupos de
estudio, sin ser estadisticamente significativa (Tabla 12). Cabe destacar el alto
porcentaje de pacientes sometidos a colonoscopias (33,3 %) que presentan

criterios de dificultad en la ventilacion.

En ambos grupos, aproximadamente la mitad de los pacientes habia sido
sometida a cirugia abdominal (44,4% en el Grupo 0, y 57,1% en el Grupo M). De
los pacientes con antecedentes quirurgicos, sélo refirieron problemas anestésicos
3 pacientes: uno por dificultad en la intubacion, otro por nauseas y vémitos y otro

por un motivos no especificado en la encuesta preanestésica.

1.1.3. Antecedentes endoscépicos digestivos
De todos los pacientes sometidos a EDB, 74 (58,7%) tenian antecedentes

endoscopicos digestivos, de los cuales, la mayoria habian recibido sedacion para

el procedimiento.
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Entre los pacientes con antecedentes de EDB, la experiencia fue catalogada

como mala en 9 pacientes (12,1%), indiferente en 9 pacientes (12,1%) y buena en

56 pacientes (75,6%).

126 pacientes

74 pacientes

62 pacientes

12 pacientes

La experiencia previa fue peor en los pacientes que no recibieron sedacion, que

en los pacientes sedados (Figura 11):

0%

& Mala
i Indiferente

Buena

Pacientes Sedados

w Mala
i Indiferente

Buena

Pacientes No Sedados

Figura 11. Valoracion de la experiencia previa en pacientes sometidos a EDB, con y sin sedacion.

Se valoré la ansiedad de los pacientes relacionada con el procedimiento actual:

23 pacientes (18,2%) obtuvieron una puntuacion menor de 6 en el test de

ansiedad STAl-e, siendo catalogada como ansiedad leve; 72 pacientes (57,1%)

obtuvieron una puntuacién entre 7 y 12, correspondiente a un grado de ansiedad

moderada y 31 pacientes (24,6%) obtuvieron una puntuacién mayor de 13,

correspondiendo a ansiedad elevada (Figura 12). En estas variables, no existieron

diferencias significativas en funcion del grupo de estudio.
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60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

57,10%

18,20%

24,60%

® Leve m Moderado Elevado

Figura 12. Nivel de ansiedad en pacientes sometidos a EDB.

1.2. DOSIS PROPOFOL

La dosis media de propofol utilizada en las EDB fue de 114,2 mg (DE 58,7).

La dosis media de propofol fue mayor en el Grupo 0 (131,6 mg (DE 69,2)), que en
el Grupo M (97,3 mg (DE 40,1)), siendo esta diferencia estadisticamente

significativa (p<0,05) (Figura 13).

o -

I

0 50 100 150

200

® Grupo M
® Grupo 0

Figura 13. Dosis media de propofol y DE, segun grupo. p valor = 0,001.
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1.3. CONDICIONES ENDOSCOPICAS TECNICAS

La practica totalidad de los pacientes, realizé la preparaciéon digestiva pautada de
manera adecuada. Solo 2 pacientes no pudieron completar la preparacién por

vomitos.

En la mayoria de ellos (81 pacientes, 64,2%), la colonoscopia se realizé sin
dificultad. El endoscopista encontré dificultad puntual en 35 pacientes (27,7%) y
dificultad alta en 8 pacientes (6,2%) (Figura 14). Entre estos ultimos, fue imposible
la finalizacion de la prueba en 4: en tres por dificultad anatémica y en uno por
abundantes restos fecales que dificultaron la vision del colon.

6,20%

[ Baja
& Media
Alta

Figura 14. Grado de dificultad encontrada por el endoscopista (%).

Analizando estos resultados por grupos de estudio, el Grupo M presenté un
porcentaje mayor de pacientes con dificultad baja (46 pacientes, 73%), que el
Grupo 0 (35 pacientes, 55,5%), sin ser esta diferencia estadisticamente

significativa (Figura 15).
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e ——
& Dificultad baja
i u Dificultad media
Dificultad alta
Grupo 0

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 15. Grado de dificultad encontrada por el endoscopista, comparando los grupos de estudio
(%), p valor = 0,27.

Entre las causas posibles de dificultad, se registraron las siguientes: dificultad por
causa anatomica (32 pacientes, 25,3%), realizacion de polipectomia (14
pacientes, 11,1%), y dificultad por mala visualizacion del colon debido a
abundantes restos fecales (9 pacientes, 7,1%). En algunos pacientes coexistio

mas de una causa.

1.4. COMPLICACIONES

1.4.1. Complicaciones durante el procedimiento

- Respiratorias

Globalmente, el 22,2 % de los pacientes (28 pacientes) sometidos a una EDB
tuvo un episodio de apnea; en 7 pacientes (5,5%) los episodios de apnea fueron
mas de uno. Por otro lado, el 21,4% (27 pacientes), presentd algun episodio de
hipoventilacion. Sin Embargo, el 57,9% de los pacientes no sufrié ningun tipo de

complicacion respiratoria durante el procedimiento.

No todos los episodios de apnea o hipoventilacion se tradujeron en un descenso

en las cifras de SpO,: 25 pacientes (19,8%) presentaron desaturacion parcial
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(SpO2 < 95% pero >90%), en cambio soélo 7 pacientes (5,5%), presentaron una
desaturacion clinicamente significativa (SpO2 <90%). En la Tabla 14 se muestra la
asociacion de estas complicaciones con desaturacién, mostrando su grado de

repercusion clinica.

Tabla 14. Pacientes con eventos adversos respiratorios y asociacion con desaturacion.

|| n) | AsociaSp0,90-95% (%) | Asocia Sp0,<90% (%)
2 222) 511 ‘)
27 (21,4) 19 (15,0) 3(2,3)

La mayoria de los pacientes con apnea o hipoventilacion preciso la realizacion de
traccion mandibular para su resolucién (Tabla 15), aunque un porcentaje no
desdenable, fue capaz de resolverse de manera espontanea. Del total de
pacientes de la muestra, al 30,9% (39 pacientes) se les aplico traccion
mandibular. Ningun caso precisoé el resto de maniobras de rescate de la via aérea

previstas en el protocolo.

Tabla 15. Pacientes con eventos adversos respiratorios: tratamiento realizado.

_ Resolucion espontanea (%) Traccion mandibular (%)
5 285) 20 (714)
Hipoventilacién 4 (14,8) 23 (85,1)

En dos de los casos se objetivd que, el problema, fue la desconexién del oxigeno
suplementario mediante gafas nasales, administrado segun protocolo

Por grupos, no existieron diferencias estadisticamente significativas en la
presencia de eventos adversos respiratorios, tal y como se puede observar en la
Tabla 16.

Tabla 16. Comparacion de la presencia de eventos adversos entre grupos.

| Grupo0(%) | GrupoM(%) |  pvalor
14 (22,2) 14 (22,2) 1,00
12 (19,0) 15 (23,8) 0,73
469 s07)
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- Cardiovasculares

Sdlo un paciente perteneciente al Grupo 0, presentd bradicardia (FC< 45 Ipm) que
preciso la administracion de una dosis de atropina de 0,01 mg/kg.

Teniendo en cuenta el global de pacientes sometidos a colonoscopias, 15 de ellos
(11,9%) presentaron hipotension durante el procedimiento. De todos, mas de la
mitad se resolvieron espontaneamente (8 pacientes), en 6 fue precisa la
administracion de un bolo de fluidos y so6lo en un paciente se requirid la
administracion de efedrina (10 mg) para la recuperacion de cifras normales de

presioén arterial.

En el analisis comparativo entre grupos, el Grupo M presentdé un mayor numero
de hipotensiones arteriales que el Grupo 0 (Grupo M: 19,0%; Grupo 0: 4,7%),

siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p<0,05).

A continuacion reflejamos la evolucion de las cifras de presion arterial a lo largo
del procedimiento (Tabla 17-19. Figura 16). En general, las cifras tensionales
descienden durante la sedacién, para después recuperarse sin llegar a las cifras

previas, no descendiendo por debajo de los limites de la normalidad.

Tabla 17. Variabilidad de las cifras de Tension Arterial Sistolica (TAS) durante el procedimiento,
segun grupo.

. .
TAS basal TAS 3 minutos TAS final OCELLAE
basal-final

139,9 113,9 115,0 17,8

m 1352 108,2 112,2 17.1

Tabla 18. Variabilidad de las cifras de Tensién Arterial Diastélica (TAD) durante el procedimiento,
segun grupo.

. .
TAD basal TAD 3 minutos TAD final OCELLIL
basal-final

9.4

69,8 56,9 63,3
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Tabla 19. Variabilidad de las cifras de Tensién Arterial Media (TAM) durante el procedimiento,
segun grupo.

- .
TAM basal | TAM 3 minutos TAM final AL
basal-final

91,7 75,0 78,0 15,0

L}
—
I‘\ =
x‘. b
N na
125 - i
- b
(S b
™ .
. “\\
=5 ) Ui eSS Y — TAD
[ A e e
= L= ~-=: TAM
E 100 = ==i TAS
=
N=]
h
= ::: e
= '-Z;::‘h_ — Grupo 0
v b e — Grupo M
75 - S
i [] i
Ini 3m Fin
Tiempo

Figura 16: Comparacion de la evolucién de las cifras de tension arterial segun grupos. Se
presentan las medias al inicio del procedimiento, a los 3 minutos y al final del mismo.

Las cifras de frecuencia cardiaca (FC), también experimentaron una disminucién
durante la sedacién, permaneciendo por debajo de la cifra basal tras la
finalizacién pero sin sobrepasar los limites inferiores de la normalidad (Tabla 20.

Figura 17). No existieron diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

Tabla 20. Variabilidad de las cifras de FC durante el procedimiento, segun grupo.

o .
FC basal FC 3 minutos FC final & cam.blo
basal-final

83,9 73,4 69,5 17,2

91




Resultados

5 0
75 - rupo

— Grupo M

Frecuencia Cardiaca

f0-

i [

Iri 3m F:n
Tiempo

Figura 17. Comparacién de la evolucién de la FC segun grupo. Se presentan las medias al inicio
del procedimiento, a los 3 minutos y al final del mismo.

Para analizar estas diferencias entre los grupos de estudio (Grupo 0 y M), se
realizé un analisis de la varianza de las diferencias entre el valor final y el valor
basal de todas las variables relacionadas (TAS, TAD, TAM y FC), no existiendo

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (Tabla 21).

Tabla 21: Andlisis de la varianza entre Grupo 0 y M.

0,286 0,59
0,003 0,96
0,644 0,42
3,256 0,07

- Dolor, movimiento y tos

Analizando, en primer lugar, el total de pacientes sometidos a una EDB,

encontramos 13 pacientes (10,3%) que manifestaron gestualmente dolor en algun
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momento del procedimiento, 31 pacientes (24,6%) que expresaron verbalmente
dolor y 16 pacientes (12,7%) que presentaron ambos. Por otro lado, 31 pacientes

(24,6%) realizaron movimientos durante el desarrollo de la prueba.
Ningun paciente presento tos durante el procedimiento.

En ningun caso, el dolor o el movimientos, imposibilitaron la finalizacion del

procedimiento.

Las diferencias entre los grupos de estudio se muestran a continuacion en la

Tabla 22 y en la Figura 18, no siendo estadisticamente significativas.

Tabla 22. Numero de pacientes y porcentaje de aparicion de dolor, movimiento o tos durante EDB.

| Grupo0(%) | GrupoM(%) |  pvalor
6 (9,5) 7 (11,1) 0,90
17 (26,9) 14 (22,2) 0,90
8 (12,6) 8 (12,6) 0,90
16 (25,3) 15 (23,8) 0,91

18
16 —
14 —
12
10

& Grupo 0

& Grupo M

SO N OB~ O ®
I

Dolor Gestual Dolor Verbal Dolor G+V Movimiento

Figura 18. Presencia de dolor y movimiento durante el procedimiento segun grupos. Eje
ordenadas: numero absoluto de pacientes.
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1.4.2. Complicaciones posteriores al procedimiento

- Complicaciones inmediatas

Se analizaron las complicaciones presentadas a los 5 minutos de la finalizacién

de la colonoscopia y al alta a domicilio.

A los 5 minutos de la finalizacién, las complicaciones mas frecuentes fueron la
cinetosis (58,7%) y la somnolencia (18,2%). Otras complicaciones, como dolor
abdominal o nauseas, se objetivaron en menor medida. No se observaron
diferencias entre los grupos de estudio (Tabla 23). Sdlo precisaron tratamiento un
caso de nauseas y otro de dolor abdominal.

Tabla 23. Complicaciones inmediatas, a los 5 minutos del procedimiento. Global y por grupos.

T Globaith | oot | Gromeh
0

2(1,5) 2(3,1) 0,49
Voémitos 0 0 0 0,85
Mareol/lnestabilidad 74 (58,7) 34 (53,9) 40 (63,4) 0,48
Embriaguez 3(2,3) 1(1,5) 2(3,1) 1,00
Alteraciones vision 0 0 0 0,85
Somnolencia 23 (18,2) 9 (14,2) 14 (22,2) 0,40
5(3,9) 2(3,1) 34,7) 1,00

Al alta, gran parte de las complicaciones presentadas habian desaparecido. No se

observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (Tabla 24).

Tabla 24. Complicaciones inmediatas, al alta del paciente. Global y por grupos.

T clobait | oot | Gromeh
0 0 0

0,85
Voémitos 0 0 0 0,85
Mareo/Inestabilidad 6 (4,7) 3 (4,7) 3 (4,7) 1,00
Embriaguez 1(0,7) 0 1(1,5) 1,00
Alteraciones visién 0 0 0 0,85
Somnolencia 2 (1,5) 0 2(3,1) 0,49
4(3,1) 1(1,5) 34,7) 0,63
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- Complicaciones tardias

Las complicaciones tardias fueron poco frecuentes y de poca entidad. Entre ellas
destaca el dolor abdominal, siendo la mas frecuente (6,3%) (Tabla 25). De las
complicaciones descritas, ninguna precisé tratamiento ni ingreso hospitalario. No
se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
estudio (Tabla 25).

Tabla 25. Complicaciones tardias. Global y por grupos. VP: Via periférica.

T chaith | nwooth | owemen
0 0 0

0,53
Voémitos 0 0 0 0,53
Dolor abdominal 8 (6,3) 4 (6,3) 4 (6,3) 0,53
Dolor orofaringeo 0 0 0 0,53
Hematoma VP 1(0,7) 0 1(1,5) 0,53
Dolor puncién VP 3(2,3) 2(3,1) 1(1,5) 0,53
Hipotension/mareo 1(0,7) 0 1(1,5) 0,53
Sangrado rectal 1(0,7) 0 1(1,5) 0,53

1.5. ANALISIS DE LOS TIEMPOS

La duracion media del procedimiento fue de 15,6 minutos (DE 9,6), siendo similar

en ambos grupos de estudio (Tabla 26).

Respecto al tiempo de alta a domicilio tras la realizacion de la colonoscopia, en el
global de los pacientes, fue inferior a 30 minutos (27,2 min; DE 14,0). El tiempo
maximo de alta a domicilio fue de 107 minutos en un paciente del Grupo 0. Cabe
destacar el hecho de que en el Grupo M el tiempo fue mayor, no siendo

estadisticamente significativas estas diferencias (Tabla 26. Figura 19).

Tabla 26. Tiempo medio y DE: duracién del procedimiento, alta y recuperacion. Global y grupos.

QT ele N ol e te [ RN (1[N - 15,6 (DE 9,6) 16,5 (DE 10,5) = 14,8 (DE 8,5) 0,32
Tiempo alta (min) 27,2 (DE 14,0) 25,1 (DE 15,7) 29,3 (DE 12,0) 0,09
AT e N I TG L N (g 1) - 31,0 (DE 44,8) 25,4 (DE 37,1) | 36,5 (DE 50,9) 0,17
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Por otro lado, durante la encuesta telefonica, se interrogd a los pacientes sobre el
tiempo que trascurrio hasta la desaparicion de todos los sintomas relacionados
con la sedacidn recibida. El tiempo de recuperacion fue mayor en los pacientes
del Grupo M, no siendo estadisticamente significativo (Tabla 26. Figura 19).
Todos los pacientes sometidos a una colonoscopia precisaron un tiempo inferior a

3 horas para alcanzar la recuperacion completa.

Tiempo recuperacion

H Grupo M
H Grupo 0
Global

Tiempo alta

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Figura 19. Tiempo de recuperacién completa y Tiempo alta a domicilio, global y por grupos. Eje
abscisas: minutos.

1.6. SATISFACCION DE LOS PACIENTES

Las variables relacionadas con la satisfaccién de los pacientes fueron obtenidas
en la encuesta telefénica a las 24 horas. De los 126 pacientes, dos no contestaron
a la llamada telefonica, y a otros dos pacientes no se les realiz6 la encuesta por
retirada del caso del estudio, ya que se realizd el diagndstico de neoplasia al

principio del procedimiento.

A continuaciéon, se desglosan las respuestas a las diferentes cuestiones

relacionadas con la satisfaccion:
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- ¢ Tuvo molestias durante la prueba?

La mayoria de los pacientes (93,6%) no presentd dolor durante el procedimiento y
todos los que contestaron afirmativamente lo calificaron como molestias puntuales
(Tabla 27).

Tabla 27. Dolor durante la prueba, global y por grupos.

| clobal(%) | Grupo0(%) | GrupoM(%) | pvalor
118 (93,6) 56 (88,8) 62 (98,4) 0,11
4(3,1) 4(6,3) 0 0,11

- ¢ Qué es lo ultimo que recuerda antes de quedarse dormido?

Solo 6 pacientes (4,7%) tuvieron algun recuerdo del procedimiento. En la mayoria
de los casos, el ultimo recuerdo consiste en el posicionamiento en la camilla
previo a la realizacion de la prueba (decubito lateral; 53,1%), momento en el que
comenzaba la sedacion segun el protocolo del estudio (Tabla 28. Figura 20). Los
pacientes del Grupo M presentaron menores recuerdos durante la prueba, no

existiendo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de estudio.

40
35
30
25 i Canalizacion via
& Monitorizacién
20 a .
Decubito lateral
15 u Inicio EDB
10 . Desarrollo EDB
5 4+— S
.. - .
Grupo 0 Grupo M

Figura 20. Representacion grafica del ultimo recuerdo previo a la sedacién profunda. Eje
ordenadas: numero absoluto de pacientes.
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Tabla 28. Ultimo recuerdo previo a la sedacién profunda, global y por grupos.

T Giobelt0 [ Grupo0(h) [ Grupomen

Canalizaciéon acceso venoso 18 (14,2) 7(11,1) 11 (17,4) 0,09
Monitorizacion 15 (11,9) 8 (12,6) 7(11,1) 0,09
Colocacion decubito lateral 67 (53,1) 30 (47,6) 37 (58,7) 0,09
Inicio prueba 16 (12,7) 9 (14,2) 7(11,1) 0,09
Desarrollo prueba 6 (4,7) 6 (9,52) 0 0,09

- ¢ Cual es su satisfaccion global con la sedacién para la prueba?

Todos los pacientes, excepto dos, calificaron la sedacion recibida como muy
buena o excelente. En uno de los casos, el motivo fue que el paciente habria
preferido un tipo de sedacion mas consciente, en el que pudiera haber visto la
prueba, y en el otro, el motivo fue la cinetosis posterior al procedimiento. No
existieron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (Tabla 29).

Tabla 29. Satisfaccion sedacion, global y por grupos.

T clobaith | orupo0ck | Grwvomeh
0 0 0

0,45
Regular 1(0,7) 1(1,5) 0 0,45
Buena 1(0,7) 1(1,5) 0 0,45

Muy buena 56 (44,4) 29 (46,0) 27 (42,8) 0,45

64 (50,7) 29 (46,0) 35 (55,5) 0,45

- ¢.Repetiria la prueba con este tipo de sedacion?

Solo un paciente no se repetiria la prueba con la misma sedacion, aunque otro
paciente presenté dudas en su respuesta. Los motivos son los mismos que se
han descrito en el apartado anterior. No existieron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos (Tabla 30).
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Tabla 30. Repeticién tipo sedacion, global y por grupos.

TGty | Gupootw | Mew | puaer |
“ 120 (95,2) 58 (92,0) 62 (98,4) 0,35
“ 1(0,7) 1(1,5) 0 0,35
1(0,7) 1(1,5) 0 0,35

- ¢.Coémo valoraria el tiempo que estuvo en la consulta tras la prueba?

La mayoria de los pacientes (89,6%) refirié el tiempo de espera en la consulta
hasta el alta como adecuado, existiendo un pequefio porcentaje de pacientes
(6,3%) que hubiera preferido estar mas tiempo recuperandose. No existieron

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (Tabla 31).

Tabla 31. Valoracién del tiempo de recuperacion en la consulta tras la prueba, global y por grupos.

| Gclopal(®) | Grupo0(%) | GrupoM(%) | pvalor
“ 8 (6,3) 3 (4,7) 5(7,9) 0,47
113 (89,6) 56 (88,8) 57 (90,4) 0,47
1(0,7) 1(1,5) 0 0,47

- ¢.Cémo valoraria el tiempo en la sala de espera antes de la prueba?

La mayoria de los pacientes refirieron como adecuado, o incluso poco, el tiempo
que tuvieron que esperar desde su llegada hasta la realizacion del procedimiento.
No obstante, 17 pacientes (13,4%) consideraron excesivo el tiempo de espera
previo al procedimiento. No existieron diferencias estadisticamente significativas

entre los grupos. (Tabla 32).

Tabla 32. Valoracién del tiempo de espera previo a la prueba, global y por grupos.

| ciobal(%) | Grupo0(%) | GrupoM(%) | pvalor |
“ 25 (19,8) 12 (19,0) 13 (20,6) 0,96
80 (63,4) 40 (63,4) 40 (63,4) 0,96
17 (13,4) 8 (12,6) 9(14,2) 0,96
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- ¢ Repetiria la prueba con el mismo equipo de personal sanitario?

Todos los pacientes sometidos a EDB, excepto uno en el Grupo 0 (cuya
respuesta fue “no sabe”), volverian a repetir la prueba con el mismo equipo de

trabajo (anestesiologo, endoscopista y enfermero).

2. ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA

Los 90 pacientes sometidos a gastroscopias, fueron asignados a dos grupos de
intervencién, en funcion de la administracion o no de midazolam (Grupo 0: no

midazolam. Grupo M: midazolam) (Tabla 33).

Tabla 33. Asignacion de los pacientes a los dos grupos de intervencion.

Para un analisis de los datos mas completo, clasificaremos los resultados en

distintos apartados:

2.1. CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS Y CLINICAS

En este apartado, analizaremos los resultados de las variables relacionadas con
las caracteristicas demograficas, los antecedentes meédicos y quirurgicos, la
experiencia previa en relacion a procedimientos endoscoépicos y la ansiedad del
paciente ante el procedimiento actual. Asimismo, se reflejan las diferencias, si

existen, entre los grupos de estudio.
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2.1.1. Caracteristicas demograficas

Se observd una mayor presencia de mujeres en los pacientes sometidos a EDA,
observando, asimismo, diferencias en la distribucién entre los grupos, aunque sin
ser estadisticamente significativas (Tabla 34).

Tabla 34. Caracteristicas demograficas y patologias asociadas, global y por grupos. VAD: Via
aérea dificil; VMD: Ventilacién mascarilla facial dificil.

I T I I

| Mujeres PGS 29 (64,4) 23 (51,1) 0,28
| Hombres  |ELYCOR) 16 (35,5) 22 (48,8) 0,28
24 (26,6) 8 (17,7) 16 (35,5) 0,095
11 (12,2) 4 (8,8) 7 (15,5) 0,52
6 (6,6) 4 (8,8) 2 (4,4) 0,67
9 (10,0) 2 (4,4) 7 (15,5) 0,45
8 (8,8) 3 (6,6) 5(11,1) 0,71

VMD 25 (27,7) 8 (17,7) 17 (37,7) 0,06

No existieron diferencias significativas en la edad de los pacientes entre los dos
grupos de intervencion (Tabla 35).

No existieron diferencias relacionadas con la talla y el peso entre los dos grupos y
tampoco con el indice de Masa Corporal (IMC). Cabe destacar un IMC dentro de

los limites del sobrepeso, global y en ambos grupos (Tabla 35).

Tabla 35. Edad, peso talla e IMC, global y por grupos.

] Glowi | Gupo0R) | GrupoME) | pualor |

Edad (afios) 49,9 (17,0) 51,8 (19,5) 48,0 (14,0) 0,29
Peso (kg) 69,7 (14,0) 67,5 (13,9) 71,8 (14,0) 0,14
Talla (cm) 1,67 (0,1) 1,66 (0,1) 1,67 (0,1) 0,63

IMC 24,9 (4,0) 24,3 (4,2) 25,5 (3,7) 0,14

Fijandonos en los pacientes con sobrepeso (IMC=25), y con obesidad (IMC=30),
encontramos diferencias entre los grupos, sin ser estadisticamente significativas,

observando mas pacientes con sobrepeso y obesidad en el Grupo M. Los datos
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globales, corroboran la existencia de un alto porcentaje de pacientes con

sobrepeso en la muestra del estudio (Tabla 34).

2.1.2. Comorbilidades

La mayoria de los pacientes sometidos a una EDA se englobaron en el grupo de
riesgo anestésico ASA 2 (55,5%), siendo ASA 1 el 28,8% y ASA 3 el 14,4%. No

se observaron diferencias significativas entre los grupos de intervencion.

Se recogieron los habitos toxicos de los pacientes, encontrandose un porcentaje
de fumadores del 16,6% (15 pacientes) y de alcoholismo moderado del 3,3% (3
pacientes). No se observaron diferencias significativas entre los grupos de

intervencion.

En la Tabla 34, se exponen los pacientes con patologia cardiaca o respiratoria
sometidos a una EDA y en la Figura 21 se describen los diferentes tipos de
patologia respiratoria presentes. Cabe destacar un mayor porcentaje de pacientes

con patologia respiratoria en el Grupo M, sin ser estadisticamente significativa.

& SAHS

uEPOC
Asma

L NTX

=26 mas

Figura 21. Diferentes tipos de patologia respiratoria en el global de EDA. SAHS: Sindrome Apnea-
Hipopnea del Suefio. EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica. NTX: Neumotérax.

El porcentaje de pacientes con criterios de dificultad para la intubacién y para la

ventilacion con mascarilla facial, presenta alguna diferencia entre los grupos de
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estudio, sin ser estadisticamente significativa (Tabla 34). Destaca un mayor
namero de pacientes con criterios de posible dificultad para ventilacién con

mascarilla facial en el Grupo M.

En ambos grupos, aproximadamente la mitad de los pacientes habia sido
sometida a cirugia abdominal (51,1% en el Grupo 0 y el 35,5% en el Grupo M). De
los pacientes con antecedentes quirurgicos, solo refirieron problemas anestésicos
4 pacientes: dos de ellos por dificultad en la intubacion y otros dos sin causa

registrada en la encuesta preanestésica.

2.1.3. Antecedentes endoscopicos digestivos

De todos los pacientes sometidos a EDA, 48 (53,3%) tenian antecedentes
endoscopicos digestivos, de los cuales, la mayoria recibieron sedacion para el

procedimiento.

De los pacientes con antecedentes endoscopicos, 8 (16,6%) catalogaron la
experiencia previa como mala, 6 (12,5%) como indiferente y 34 (70,8%) como

buena.

40 pacientes
90 pacientes 48 pacientes

La experiencia previa fue peor en los pacientes que no recibieron sedacion, que

en los pacientes que fueron sedados (Figura 22):
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2%

’ & Mala

i Indiferente

0%

u Mala
i Indiferente

Buena Buena

- 83%

Pacientes Sedados Pacientes No Sedados

Figura 22. Valoracion de la experiencia previa en pacientes sometidos a EDB, con y sin sedacion.

Se valord la ansiedad de los pacientes relacionada con el procedimiento actual:
13 pacientes (14,4%) obtuvieron una puntuacién menor de 6 en el test de
ansiedad STAl-e, siendo catalogada como ansiedad leve; 49 pacientes (54,4%)
obtuvieron una puntuacion entre 7 y 12, correspondiente a un grado de ansiedad
moderada y 28 pacientes (31,1%) obtuvieron una puntuacion mayor de 13,
correspondiendo a ansiedad elevada (Figura 23). No encontramos diferencias

estadisticamente significativas en estas variables en funcién del grupo de estudio.

60,00% 54,40%
50,00%
40,00%

31,10%
30,00%

20,00% 14,40%

10,00%

0,00%

mLeve m Moderado Elevado

Figura 23. Nivel de ansiedad en pacientes sometidos a EDA.
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2.2. DOSIS PROPOFOL

La dosis media de propofol utilizada en las EDA fue de 114,2 mg (DE 46,2).

La diferencia en la dosis media de propofol en ambos grupos fue minima: 113,1
mg (DE45,5) en el Grupo 0 y 115,3 mg (DE 47,6) en el Grupo M, sin ser ésta

estadisticamente significativa (p>0,05) (Figura 24).

_|
Dosis Propofol (mg) E Grupo M
- ® Grupo 0
0 50 100 150 200

Figura 24. Dosis media de propofol y DE, segun grupo. p valor = 0,75.

2.3. CONDICIONES ENDOSCOPICAS TECNICAS

Todos los pacientes del estudio realizaron el ayuno de manera adecuada.

En la mayoria de los pacientes (75 pacientes, 83,3%), la gastroscopia se realizd
sin dificultad. El endoscopista encontro dificultad puntual en 13 pacientes (14,4%),
y dificultad alta en 2 pacientes (2,2%), pudiendo finalizarse el procedimiento en

todos ellos (Figura 25).
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2,20%

& Baja
i Media
. Alta

Figura 25. Grado de dificultad encontrada por el endoscopista (%).

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos, tal

y como se muestra en la Figura 26:

Grupo M

& Dificultad baja

u Dificultad media

.~ Dificultad alta

Grupo 0

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 26. Grado de dificultad encontrada por el endoscopista, comparando los grupos de estudio
(%), p valor = 0,99.

De los 2 pacientes con dificultad alta, uno de ellos fue por alto contenido gastrico

que dificultaba la visualizacion y en otro, por dificultad relacionada con la

anatomia.
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2.4, COMPLICACIONES

2.4.1. Complicaciones durante el procedimiento

- Respiratorias

Globalmente, el 30,0% de los pacientes (27 pacientes) sometidos a una EDA tuvo
un episodio de apnea; en 2 pacientes se produjeron varios episodios de apnea
durante la prueba. Por otro lado, el 10,0% (9 pacientes) present6 algun episodio
de hipoventilacion. Sin embargo, el 60% de los pacientes no tuvo ningun tipo de

complicacion respiratoria durante el procedimiento.

No todos los episodios de apnea o hipoventilaciéon se tradujeron en un descenso
en las cifras de SpO,: 12 pacientes (13,3%) presentaron desaturacion parcial
(SpO2 < 95% pero >90%) y 10 pacientes (11,1 %) presentaron una desaturacion
clinicamente significativa (SpO2 <90%). En la Tabla 36 se muestra la asociacion
de estas complicaciones con desaturacion, mostrando su grado de repercusion

clinica.

Tabla 36. Pacientes con eventos adversos respiratorios y asociacion con desaturacion.

_ Asocia SpO, 90-95% (%) | Asocia Sp0,<90% (%)
27 00 5 09 569
Hipoventilacién 9 (10,0) 4 (4,4) 5 (5,5)

Como podemos observar en la Tabla 37, la mayoria de los casos de apnea se
resolvieron espontaneamente o con traccion mandibular, y solo en dos pacientes
fue necesaria la segunda maniobra del protocolo, aumentar la FiO,. En cambio,
todas las hipoventilaciones se resolvieron con traccion mandibular. Del total de
pacientes de la muestra, al 24,4% (22 pacientes) se les aplicd traccion

mandibular.
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Tabla 37. Pacientes con eventos adversos respiratorios: tratamiento realizado.

- Resolucidon espontanea | Traccién mandibular Aumento FiO,
(%) (%) (%)

Apnea 12 (44,4) 13 (48,1) 2(7,4)

: 5 1000) :

Por grupos, no existieron diferencias estadisticamente significativas en la
presencia de eventos adversos respiratorios, tal y como se puede observar en la
Tabla 38:

Tabla 38. Comparacion de la presencia de eventos adversos entre grupos.

T Gupooty | Guwomen | pveer
14 (31,1) 13 (28,8) 1,00
o133 566
‘(o) o(133)

- Cardiovasculares

Ningun paciente sometido a una EDA present6 bradicardia (FC< 45 Ipm).

Teniendo en cuenta el global de pacientes sometidos a EDA, sélo un paciente
(1,1%) manifestd hipotension durante el procedimiento, resolviéndose ésta

espontaneamente. Dicha hipotension se produjo en el Grupo M.

Las cifras tensionales sufrieron un ligero descenso durante la sedacion,
considerado clinicamente poco significativo, al suponer una disminucion sobre los
valores basales en torno al 5% (Tabla 39-41. Figura 27).

Tabla 39. Variabilidad de las cifras de Tension arterial sistolica (TAS) durante el procedimiento,
segun grupo.

. .
TAS basal TAS 3 minutos TAS final ACELLE
basal-final

137,0 129,7 129,0

5,9
m 128,6 1251 123,0 4,4
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Tabla 40. Variabilidad de las cifras de Tension Arterial Diastdlica (TAD) durante el procedimiento,
segun grupo.

- .
TAD basal TAD 3 minutos TAD final AACETLE
basal-final

72,6 70,5 71,7

1,3

Tabla 41. Variabilidad de las cifras de Tension Arterial Media (TAM) durante el procedimiento,
segun grupo.

. .
TAMbasal | TAM 3 minutos TAM final L
basal-final

92,9 88,2 88,1

5,2

140 -
e
.-a____ B e — -
------- e
------ ']
120 -
s — TAD
i
= ~+=: TAM
E == TAS
5
2 100-
o
L (L — Grupo 0
'-'"'""“".“"‘““"-'-l'-'- ki LSS E TR — Grupo M
80~

[ []
Ini am Fin

Tiempo

Figura 27: Comparacion de la evolucion de las cifras de tension arterial segin grupos. Se
presentan las medias al inicio del procedimiento, a los 3 minutos y al final del mismo.
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Las cifras de frecuencia cardiaca (FC) también sufrieron una disminucién durante
la sedacién, aunque de escasa relevancia, no existiendo diferencias significativas

entre los grupos de estudio (Tabla 42. Figura 28).

Tabla 42. Variabilidad de las cifras de FC durante el procedimiento, segun grupo.

o .
FC basal FC 3 minutos FC final S cam_blo
basal-final

4.5

82,9 80,0 79,2

83 -

i Vil

— Grupc 0
— Grupo M

Frecuencia Cardiaca
[m -]

=2
[=]
]

i [ i
Imi 3m Fin

Tiempo

Figura 28: Comparacioén de la evolucién de la FC segun grupos. Se presentan las medias al inicio
del procedimiento, a los 3 minutos y al final del mismo.

Para analizar estas diferencias entre los grupos de estudio (Grupo 0 y M), se
realizd un analisis de la varianza de las diferencias entre valor final y valor basal
de todas las variables relacionadas (TAS, TAD, TAM, y FC), no existiendo

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (Tabla 43).
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Tabla 43: Andlisis de la varianza entre Grupo 0 y M.

0,26 0,61
0,301 0,58
0,94 0,33
0,511 0,47

- Dolor, movimiento y tos

De todos los pacientes sometidos a una EDA, dos pacientes manifestaron dolor:
un paciente de manera gestual y otro de manera verbal, ambos en el Grupo 0. Por
otro lado, 45 pacientes del total de pacientes (50%), realizaron movimientos
durante el desarrollo de la prueba y un tercio de los pacientes (32 pacientes;
35,5%) presenté tos, circunstancias que no impidieron en ningun caso la

realizacion ni finalizacion del procedimiento.

Las diferencias entre los grupos de estudio se muestran a continuacion en la

Figura 29 y la Tabla 44, no siendo estadisticamente significativas.

& Grupo 0
& Grupo M

0 — ; — ;

Dolor Gestual Dolor Verbal Movimiento Tos

Figura 29. Presencia de dolor, movimiento y tos durante el procedimiento segun grupos. Eje
ordenadas: numero absoluto de pacientes.
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Tabla 44. Numero de pacientes y porcentaje de aparicién de dolor, movimiento o tos durante el
desarrollo de EDA.

T crweatn | cpomen
0

Dolor gestual 1(2,2) 0,39
Dolor verbal 1(2,2) 0 0,39
Dolor gestual + verbal 0 0 0,39
Movimiento 24 (53,3) 21 (46,6) 0,67

Tos 17 (37,7) 15 (33,3) 0,82

2.4.2. Complicaciones posteriores al procedimiento

- Complicaciones inmediatas:

Se analizaron las complicaciones presentadas a los 5 minutos de la finalizacién

de la gastroscopia y al alta a domicilio.

A los 5 minutos de la finalizacién, las complicaciones mas frecuentes fueron la
cinetosis (568,8%) y la somnolencia (27,7%). Por grupos, los pacientes del Grupo
M presentaron mayor incidencia de somnolencia a los 5 minutos de finalizacién de
la gastroscopia, siendo ésta diferencia estadisticamente significativa (p<0,05)
(Tabla 45). Sdlo precisé tratamiento un paciente con nauseas.

Tabla 45. Complicaciones inmediatas, a los 5 minutos del procedimiento, global y por grupos.

T Globaith | oot | Grwomeh

2(2,2) 1(2,2) 1(2,2) 1,00

Voémitos 0 0 0 1,00
Mareo/Inestabilidad 53 (58,8) 27 (60) 26 (57,7) 1,00
Embriaguez 10 (11,1) 5(11,1) 5(11,1) 1,00
Alteraciones vision 0 0 0 1,00
Somnolencia 25 (27,7) 6 (13,3) 19 (42,2) 0,005
1(1,1) 0 1(2,2) 1,00

Al alta a domicilio, en el Grupo M persistieron la cinetosis, la somnolencia y el

dolor abdominal pero en menor cuantia que tras la finalizacién de la prueba. En el
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Grupo 0 solo persistid la cinetosis, en menor cuantia que tras la finalizacion de la
prueba. No obstante, no se observaron diferencias estadisticamente significativas

entre los grupos de estudio (Tabla 46).

Tabla 46. Complicaciones inmediatas, al alta del paciente. Global y por grupos.

T Globaith | oot | Grwomeh
0 0 0

1,00

Voémitos 0 0 0 1,00
Mareo/Inestabilidad 7(7,7) 2(4,4) 5(11,1) 0,43
Embriaguez 0 0 0 1,00
Alteraciones vision 0 0 0 1,00
Somnolencia 3(3,3) 0 3 (6,6) 0,24
1(1,1) 0 1(2,2) 1,00

- Complicaciones tardias:

Las complicaciones tardias fueron poco frecuentes y de poca entidad (Tabla 47),
entre ellas destaca la odinofagia por el paso del gastroscopio por la orofaringe,

que fue la mas frecuente (6,6%).

Tabla 47. Complicaciones tardias. Global y por grupos. VP: Via periférica.

S clomaitn | owooth | Gupomtn
0 0 0

0,53
Vémitos 0 0 0 0,53
Dolor abdominal 2 (2,2) 1(2,2) 1(2,2) 0,53
Odinofagia 6 (6,6) 1(2,2) 5(11,1) 0,53
Hematoma VP 0 0 0 0,53
Dolor puncién VP 2 (2,2) 1(2,2) 1(2,2) 0,53
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Respecto al tiempo de alta a domicilio tras la realizacion de la EDA, en el global
de los pacientes, fue de aproximadamente 20 minutos (20,4 min, DE 9,7).
Destaca el hecho de que en el Grupo M el tiempo fue mayor, no siendo
estadisticamente significativas las diferencias (Tabla 48. Figura 30). El tiempo
maximo para alta a domicilio fue de 60 minutos.

Tabla 48. Tiempo medio y desviacion estandar de: duracion del procedimiento, alta a domicilio y
recuperacion, global y por grupos.

™ cihar | onwod | crwom | pvabr |
6,2(DE4,9) 59(DE3,3) 6,5 (DE6,1) 0,58
20,4 (DE9,7) 19,2(DE7,9) 21,6 (DE 11,2) 0,23
34,1 (DE 46,3) 29,4 (DE 40,7) 38,7 (DE 51,3) 0,34

A las 24 horas del procedimiento, se interrogo a los pacientes sobre el tiempo que
trascurri6 hasta la desaparicion de todos los sintomas relacionados con la
sedacion. El tiempo de recuperacion fue mayor en los pacientes del Grupo M, no
siendo estadisticamente significativo (Tabla 48. Figura 30). El tiempo maximo de

recuperacion fue de 5 horas en un paciente del Grupo M.

Tiempo recuperacion

® Grupo M
H Grupo 0
Global

Tiempo alta

Figura 30. Tiempo alta a domicilio y Tiempo de recuperacion completa, global y por grupos. Eje
abscisas: minutos.
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2.6. SATISFACCION DE LOS PACIENTES

Las variables relacionadas con la satisfaccion de los pacientes fueron obtenidas
en la encuesta telefénica a las 24 horas. Tan sélo un paciente no contesto a la

llamada telefdénica.

A continuacion se desglosan las respuestas a las diferentes cuestiones

relacionadas con la satisfaccion:
- ¢ Tuvo molestias durante la prueba?

La mayoria de pacientes (94,4%) no presenté dolor durante la prueba. Todos los

que contestaron afirmativamente lo calificaron como molestia puntual (Tabla 49).

Tabla 49. Dolor durante la prueba, global y por grupos.

T ciomaith [ orupe0ch | rwom
85 (94,4) 41 (91,1) 44 (97,7) 0,59

Dolor leve 4 (4,4) 3 (6,6) 1(2,2) 0,59
Dolor intenso 0 0 0 0,59

- ¢, Qué es lo ultimo que recuerda antes de quedarse dormido?

En la mayoria de los casos (73,3%), el ultimo recuerdo fue el posicionamiento en
la camilla previo a la prueba (decubito lateral), momento en el que comenzaba la
sedacion segun el protocolo del estudio (Tabla 50. Figura 31). Los pacientes del
Grupo M presentaron menores recuerdos, no existiendo diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos de estudio.

Tabla 50. Ultimo recuerdo previo a la sedacién profunda, global y por grupos.

I T I B
11(12,2) 4 (8,8) 7 (15,5) 0,35
8 (8,8) 2 (4,4) 6 (13,3) 0,35
66 (73,3) 35 (77,7) 31(68,8) 0,35
3(3,3) 2 (4,4) 1(2,2) 0,35
iy tea o os
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40
35
30
25 i Canalizacion via
i Monitorizacion
20 7 .
Decubito lateral
15 & Inicio EDB
10 i Desarrollo EDB
5 |
Nl = "=
Grupo 0 Grupo M

Figura 31. Representacion grafica del ultimo recuerdo previo a la sedacién profunda. Eje
ordenadas: numero absoluto de pacientes.

- ¢ Cual es su satisfaccion global con la sedacion para la prueba?

Todos los pacientes calificaron la sedacion recibida como muy buena o excelente.
No existieron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
estudio (Tabla 51).

Tabla 51. Satisfaccion sedacion, global y por grupos.

1" cobal | oo | GupoM | puar |
0 0

0 0,76
Regular 0 0 0 0,76
Buena 0 0 0 0,76
Muy buena 32 (35,5) 17 (37,7) 15 (33,3) 0,76
57 (63,3) 27 (60,0) 30 (66,6) 0,76

- ¢.Repetiria la prueba con este tipo de sedacion?

Sdlo en un caso, la respuesta del paciente fue dudosa respecto a la repeticion o
no del mismo tipo de sedacion. No existieron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos de estudio.(Tabla 52).
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Tabla 52. Repeticidn tipo sedacion, global y por grupos.

TGk [ oupoo | orupem | puaer |
“ 88 (97,7) 43 (95,5) 45 (100,0) 0,99
1(1,1) 1(2,2) 0 0,99

- ¢.Coémo valoraria el tiempo que estuvo en la consulta tras la prueba?

La mayoria de los pacientes (94,4%), refirié el tiempo de espera en la consulta
hasta el alta a domicilio como adecuado. Sdélo 4 pacientes hubieran preferido
estar mas tiempo para recuperarse. No existieron diferencias estadisticamente

significativas entre los grupos de estudio (Tabla 53).

Tabla 53. Valoracién del tiempo de recuperacién en la consulta tras la prueba, global y por grupos.

T clwal | Gmpoo | Grom | puaer |
“ 4 (4,4) 0 4 (8,8) 0,13
85 (94,4) 44 (97,7) 41 (91,1) 0,13

- ¢.Cémo valoraria el tiempo en la sala de espera antes de la prueba?

La mayoria de los pacientes (71,1%) refirieron como adecuado o incluso poco el
tiempo que tuvieron que esperar desde su llegada hasta la realizacion del
procedimiento. No obstante, 10 pacientes (11,1%) consideraron excesivo el
tiempo de espera. No existieron diferencias estadisticamente significativas entre

los grupos de estudio (Tabla 54).

Tabla 54. Valoracién del tiempo de espera previo a la prueba, global y por grupos.

|| Gclopal(®) | Grupo0 (%) | GrupoM(%) | pvalor
“ 15 (16,6) 6 (13,3) 9 (20,0) 0,53
64 (71,1) 34 (75,5) 30 (66,6) 0,53
10 (11,1) 4 (8,8) 6 (13,3) 0,53
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- ¢.Repetiria la prueba con el mismo equipo de personal sanitario?

Todos los pacientes, sometidos a una gastroscopia, respondieron que volverian a
repetir la prueba con el mismo equipo de trabajo que les realiz6 el procedimiento

(anestesiologo, endoscopista y enfermero).

3. DESCRIPCION DE LAS PRINCIPALES DIFERENCIAS
ENTRE ENDOSCOPIA DIGESTIVA BAJAY ALTA

Los resultados obtenidos en nuestro estudio para cada uno de los procedimientos
endoscopicos (EDB y EDA) se describen en al Tabla 55 y en la Tabla 56. No se
ha realizado un estudio estadistico especifico ya que, el protocolo de sedacion

empleado y los procedimientos en si mismos, son diferentes.

Hemos decidido realizar este apartado para poder visualizar estas diferencias de
una manera sencilla, para lo que hemos seleccionado las variables de mayor

interés clinico.

Para simplificar los resultados, se han empleado los datos globales en cada tipo
de procedimiento endoscédpico, sin tener en cuenta los grupos de estudio (Grupo
0y M).

Tabla 55: Comparacion de las principales caracteristicas demograficas en EDB y EDA. IMC:
Indice masa corporal; VAD: Via aérea dificil; VMD: Ventilacién mascarilla dificil.

S T e =D (1=50)

Edad (afios) 57,8 (DE 13,7) 49,9 (DE 17,0)

IMC 25,7 (DE 4,0) 24,9 (DE 4,0)
Mujeres (%) 52,3 57,7
Hombres (%) 47,6 42,2
Sobrepeso (%) 452 26,6
Obesidad (%) 10,3 12,2
Cardiopatia (%) 11,9 6,6
Pat. respiratoria (%) 11,9 12,2
VAD (%) 10,3 8,8
VMD (%) 33,3 27,7
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Tabla 56: Comparacion de las principales caracteristicas relacionadas con la sedacién en EDB y
EDA.

1 cEoB@=1ze [ EDA(=00) |
Dosis propofol (mg) 114,2 (DE 58,7) 114,2 (DE 46,2)
Dificultad baja (%) 64,2 83,3
Apnea (%) 22,2 30,0
Hipoventilacion (%) 21,4 10,0
Sp0, <90 % (%) 55 11,1
Hipotension arterial (%) 11,9 1.1
Movimiento (%) 24,6 50
Tos (%) 0 35,5
Tiempo procedimiento (min) 15,6 (DE 9,6) 6,2 (DE 4,9)
Tiempo alta (min) 27,2 (DE 14,0) 20,4 (DE 9,7)
Tiempo recuperaciéon (min) 31,0 (DE 44,8) 34,1 (DE 46,3)

4. ESTUDIO DE LOS FACTORES QUE CONDICIONAN
VARIACIONES EN LA DOSIS DE PROPOFOL

En este estudio, como objetivo secundario, también se decidié analizar los

factores relacionados con las variaciones en la dosis de propofol administrada.

Para ello, se realizé una regresion lineal teniendo en cuenta todas las variables
que salieron significativas en los analisis bivariados realizados previamente vy, tras
ella, se realizd otra regresion lineal unicamente con las variables que presentaron

mayor capacidad explicativa.

4.1. ENDOSCOPIA DIGESTIVA BAJA

Tras la regresion lineal, algunos factores demostraron su implicacion en las
variaciones de propofol administrada. Los factores que se relacionaron con un

aumento de la dosis fueron: la dificultad encontrada en la realizacién de la EDB, la
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aparicion de dolor o movimiento del paciente y la duracién de la prueba. En
cambio, los factores que se relacionaron con una disminucion de la dosis fueron:
la edad > 65 afos y un valor elevado en la escala ASA de riesgo anestésico. El
grado de repercusion y su significacién estadistica se muestran en la Tabla 57.

Tabla 57. Regresion lineal: Variables relacionadas con la cantidad de propofol administrada en
colonoscopia.

Edad > 65 afos -0,27 0,07 0,001 0,506
-0,08 0,05 0,15
Dificultad anatémica 0,26 0,07 0,001
0,09 0,03 0,002
Movimiento 0,11 0,07 0,12
Tiempo prueba 0,01 0,00 <0,001

4.2. ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA

En endoscopia digestiva alta, los factores que se relacionaron con un aumento en
la dosis de propofol fueron: la duracion de la prueba, la dificultad encontrada en la
realizacion de la prueba y la aparicion de tos o movimientos del paciente. En
cambio, los factores que se relacionaron con una disminucién fueron: la edad > 65
afos y la ansiedad previa. El grado de repercusion y la significacion estadistica se

muestran en la Tabla 58.

Tabla 58. Variables relacionadas con la cantidad de propofol en gastroscopia.

Edad > 65 afios -0,29 0,05 <0,001 0,718
0,12 0,05 0,02
Ansiedad previa -0,05 0,03 0,14
Tos 0,10 0,05 0,04
Movimiento 0,21 0,05 <0,001
Tiempo prueba 0,02 0,00 <0,001
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5. ESTUDIO DE LOS FACTORES DE RIESGO PARA
DESARROLLO DE COMPLICACIONES

En el estudio de los factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones, se
contd con la muestra total de 216 pacientes sometidos a sedacion durante los

procedimientos endoscopicos digestivos.

Se estudiaron aquellas complicaciones que se consideraron relevantes por su
interés clinico y su elevada frecuencia de aparicion. Como complicaciones
respiratorias se analizaron las siguientes: apnea, hipoventilacion, desaturacion y

desaturacién parcial y como hemodinamicas la hipotension arterial.

Los posibles factores tenidos en cuenta para el desarrollo de complicaciones
respiratorias fueron: obesidad, sobrepeso, patologia respiratoria y edad mayor o
menor de 65 afos. En cambio, para el desarrollo de complicaciones

hemodinamicas fueron: patologia cardiaca y edad mayor o menor de 65 anos.

Para ello, en una primera fase, se analizaron de manera individual las variables
del estudio y su relacion con la aparicién o no de las complicaciones, mediante el
Test Chi Cuadrado o el Test exacto de Fischer (empleado cuando no se cumplian
las condiciones de aplicabilidad del Test Chi Cuadrado). Para las variables
significativas en el analisis individual, se realiz6 una Regresion Logistica para

establecer su grado de repercusion.

5.1. APNEA

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los analisis

individuales entre las variables estudiadas y la aparicion de apnea.

5.2. HIPOVENTILACION

Las variables que presentaron diferencias estadisticamente significativas fueron la

presencia de obesidad y de sobrepeso. Los pacientes con estos antecedentes,
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presentaron mayor numero de hipoventilaciones (Tabla 59 y 60). La regresion

logistica se muestra en la Tabla 61.

Tabla 59. Porcentaje aparicion de hipoventilacion en pacientes con obesidad.

_ Hipoventilacion (%) No Hipoventilacion (%)
Obesidad 8 (33,3) 16 (66,7) 0,03
No Obesidad 28 (14,7) 162 (85,2)

Tabla 60. Porcentaje aparicion de hipoventilacion en pacientes con sobrepeso. p<0,05.

_ Hipoventilacion (%) No Hipoventilacion (%)
2 260 57 712
No Sobrepeso 13 (9,7) 121 (90,3)

Los pacientes con sobrepeso tienen 8 veces mas riesgo de presentar una
hipoventilacion. En el caso de la obesidad, este riesgo aumenta hasta 10 veces
(Tabla 61).

Tabla 61. Regresion logistica correspondiente a la relacion entre hipoventilacién y las covariables
obesidad y sobrepeso.

Obesidad 10,5 3,1 38,7

5.3. DESATURACION

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los analisis
individuales entre las variables estudiadas y la aparicion de desaturacion

clinicamente significativa (SpO, < 90%).
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5.4. DESATURACION PARCIAL

La unica variable que presentd diferencias estadisticamente significativas fue la
presencia de obesidad. Asi pues, los pacientes obesos presentaron mayor

numero de desaturaciones parciales (Tabla 62).

Tabla 62. Porcentaje aparicion de desaturacion parcial en pacientes con obesidad.

_ Desaturacion parcial (%) No Desaturacion parcial (%)
Obesidad 9 (37,5) 15 (62,5) 0,01
No Obesidad 28 (14,7) 162 (85,2)

La regresion logistica muestra que los pacientes con obesidad, tienen el triple de
riesgo de presentar una desaturacién parcial (Tabla 63).

Tabla 63. Regresion logistica correspondiente a la relacion entre desaturacién parcial y la
covariable obesidad.

Obesidad 0,008

5.5. HIPOTENSION ARTERIAL

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los analisis
individuales de las variables estudiadas, con la aparicion de hipotension arterial

durante el procedimiento.

123






DISCUSION






Discusion

Las exploraciones endoscopicas digestivas son una herramienta diagnostica y
terapéutica de gran utilidad, que ha permitido un importante avance de la
gastroenterologia en los ultimos afos. La demanda de estas exploraciones es
cada vez mayor y a su vez, se ha producido un incremento de la complejidad de
las mismas, realizandose en numerosas ocasiones en pacientes de edad
avanzada y con enfermedades asociadas (113). Sin embargo, son procedimientos

invasivos que pueden producir incomodidad y molestias en el paciente (30).

1. FACTORES RELACIONADOS CON LA TOLERANCIA A
LAS EXPLORACIONES

Dentro de los factores que pueden dificultar la realizacion de las exploraciones
endoscopicas, destacan los relacionados con la tolerancia del paciente al
procedimiento que se le va a realizar. Incluso hay estudios recientes que valoran
este aspecto como un indicador de calidad en colonoscopias (127), donde se han
visto implicados factores de mala tolerancia como: edades extremas (<20 o > 80
afnos), sexo femenino, poca colaboracion de los pacientes y presencia de dolor
abdominal durante la prueba, siendo este ultimo un factor determinante (13,108).
En las gastroscopias, R. Campo ya describio los factores de mala tolerancia:
pacientes jovenes, presencia de reflejo nauseoso, aprension hacia la exploracion
y un grado elevado de ansiedad. Si se afiade el subgrupo de pacientes con
experiencia endoscopica previa, encontrariamos: sexo femenino, mala tolerancia

en la exploracién previa y aprension hacia la exploracion (12).

Numerosos estudios han demostrado que la sedacion aumenta el numero de
exploraciones completas, asi como la tolerancia y satisfaccion de los pacientes
(27,34,35,128), y reduce la ansiedad y el dolor durante la prueba (11),
aumentando asi la cooperacion de los pacientes y la comodidad del endoscopista
durante la misma. Es por estos motivos, por los que la sedacion se ha convertido
en una herramienta primordial en las unidades de endoscopia digestiva (30,33).
Ademas, guias en todo el mundo, recomiendan sedar a los pacientes a los que se

van a realizar procedimientos endoscopicos, y las ultimas recomendaciones de
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las Sociedad Espafola de Endoscopia Digestiva y la Sociedad Espafola de
Gastroenterologia, la consideran indispensable e inseparable de dichos

procedimientos, y asi han elaborado también guias al respecto (7,65,83).

Una de las mejores herramientas para evaluar la ansiedad de los pacientes es la
escala de ansiedad estado-rasgo de Spielberg. Existe una version corta de 6
items de la subescala estado validada en espafol (STAl-e 6), para casos en los
que la aplicacién de toda la escala resultaria dificil o inapropiado. Nosotros
consideramos que esta version corta se adaptaba mejor a la rapida dinamica y
numero elevado de pacientes de nuestra Unidad, ya que es de facil comprension

y rapida aplicacion (129,130).

Varios estudios han evaluado los efectos de la ansiedad preoperatoria con
cambios neuroendocrinos, hemodinamicos, dolor, requerimientos de farmacos
analgésicos e hipnoéticos. Respecto a esto ultimo, los resultados de los estudios
son contradictorios, en gran parte por problemas metodoldgicos. Kil et al (131)
encontraron que los pacientes con niveles elevados de ansiedad (estado y rasgo)
requerian mayor dosis de propofol durante la sedacion ligera-moderada, pero solo
la ansiedad-rasgo se asociaba con los requerimientos de propofol durante la
sedacion profunda. Durante el mantenimiento de la anestesia general, no se
encontré correlacidon entre los requerimientos de anestesia y la ansiedad basal.
Segun Chung et al (132), estos resultados podrian indicar que los efectos de la
ansiedad, en los requerimientos de anestésicos, son menores cuanto mayor es la

profundidad anestésica.

En nuestro estudio encontramos relacion, en el caso de las EDA, entre la dosis de
propofol y la ansiedad, pero con relacion inversamente proporcional. La
explicacion que hemos encontrado es que nosotros aplicamos el test corto de
Spielberg, que no incluye la ansiedad-rasgo, por lo que, en este sentido, no
podriamos equiparar resultados. Por otra parte, de acuerdo con lo defendido por
Chung (132), al tratarse de sedacién profunda, la repercusion de la ansiedad

previa sobre las dosis de propofol podria ser escasa.

Respecto al dolor percibido por los pacientes durante la exploracién, se les

interrogd en la encuesta realizada a las 24 horas. La mayoria de ellos refirid no
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haber tenido ninguna molestia y s6lo un pequefio porcentaje de pacientes expreso

alguna molestia puntual.

No se realizé un analisis especifico de la tolerancia a la prueba, ya que todos los
pacientes recibieron una sedacién profunda con lo que, los factores de mala
tolerancia dependientes del paciente, quedaron anulados. En cambio, hay que
destacar que en 4 ocasiones, no se pudo finalizar el procedimiento, como

analizaremos mas adelante.

2. MONITORIZACION DURANTE LA SEDACION

La sedacién no esta exenta de riesgos, ya que se ha visto que incrementa la
morbi-mortalidad, principalmente de causa respiratoria (28,39,40) aunque en
general, la tasa de complicaciones es baja (39,93). Para la deteccién de dichas
complicaciones, es fundamental una adecuada monitorizacion de los pacientes

sedados.

En nuestro estudio, aplicamos la monitorizacion del paciente segun los
estandares de monitorizacion de la SEDAR, la ASA y otros estandares
internacionales, consistentes en electrocardiograma (ECG) de 3 derivaciones,
presion arterial no invasiva (PANI), saturacién parcial de oxigeno (SpO) y
deteccion del CO, exhalado (EtCO,). Estas normas para monitorizacion
intraoperatoria basica, se deben aplicar a cualquier técnica anestésica y, por

tanto, a las sedaciones (44,59).

Algunas guias recomiendan la colocacion de ECG de 5 derivaciones en pacientes
con antecedentes de cardiopatia. En el estudio no lo utilizamos ya que nuestro
monitor no dispone de las 5 derivaciones, si bien es cierto que en estos pacientes,
hicimos mayor hincapié en los signos y sintomas que pudieran evidenciar algun
problema cardiolégico. Hay que tener en cuenta también que estamos usando

farmacos que, a las dosis administradas, tienen poca repercusion hemodinamica.

Por otro lado, las mediciones de PANI se realizaron cada 5 minutos, como

marcan los estandares, excepto la primera medicion, que se realizé a los 3
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minutos, para poder detectar una posible repercusion hemodinamica tras la
administracién del bolo inicial de farmaco. Ademas, algunas gastroscopias
podrian ser de corta duracidn con lo que, una medicion precoz, aportaria mas

datos.

El pulsioximetro nos da una valoracién cuantitativa y objetiva de la oxigenacién.
Ademas de la saturacion de oxigeno, muestra una onda de pulso con un tono
audible caracteristico que ayuda a identificar al instante cualquier alteracion
circulatoria (29,44).

Respecto a la administracion de oxigeno suplementario, algunos autores
consideran que puede enmascarar la deteccion temprana de apnea, aunque por
otro lado, puede prevenir la hipoxia alveolar causada por el incremento de la
concentracion de CO, alveolar durante la hipoventilacion. De cualquier modo, se
considera un estandar en los cuidados durante la sedacion y por eso se afadi6 al

protocolo en nuestro estudio (7,44).

En la literatura hay referencias del uso de gafas nasales de alto flujo para
realizacion de endoscopias respiratorias (fibroscopias) con sedacion, pero no
hemos encontrado su utilizacién en el caso de endoscopias digestivas (133,134).
Si que se ha descrito el uso adicional de instrumentos para el manejo de la via
aérea en el caso de pacientes complicados (SAHS y obesidad mérbida), como
son las canulas nasofaringeas, no como rescate, sino de entrada para la
realizacion de procedimientos endoscopicos bajo sedacion en este tipo de
pacientes (135,136).

Respecto a la ventilacién, la ASA recomienda su monitorizacion para las
sedaciones moderadas o profundas, sobretodo en pacientes complicados, obesos
morbidos o con SAHS severo. También resalta la importancia de la evaluacion
clinica del estado de consciencia del paciente (que indicaria posible
sobresedacion e inminente depresion respiratoria) y la observacion de los
movimientos ventilatorios, o que implica una vigilancia estrecha y por

profesionales entrenados durante todo el proceso de sedacién (7,39,43).
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3. COMPLICACIONES

En el estudio, diferenciamos las complicaciones respiratorias en funcion del
tipo (apnea e hipoventilacion) para poder analizarlas de manera mas completa. En
este sentido, hemos ajustado la definicién de hipoventilacion, para poder englobar
todos aquellos eventos respiratorios en los que se produce un deterioro de la
funcién respiratoria (descenso de SpO;), manteniéndose algun tipo de ventilaciéon

espontanea, aunque deficiente.

De esta forma, se especificd la ausencia o no de capnografia, asi como el tiempo
de duracion (> o < a 30 segundos), de manera similar a otros estudios (95,137).
La repercusion clinica de estos episodios, se valoré segun el descenso en las
cifras de SpO,, estableciendo dos grados de desaturacion: desaturacion parcial
(entre 95%-90%) y desaturacién total (<90%) considerando, como relevante,

aquella desaturacion con cifras de SpO; < 90% (hipoxemia) (98,138,139).

Nuestros resultados muestran, en las EDB, un porcentaje de apneas e
hipoventilaciones que puede resultar a priori elevado, aunque éstas se tradujeron
en desaturaciones clinicamente relevantes o hipoxemias (Sp0; < 90%) solo en el
5,5% de los casos, sin existir diferencias estadisticamente significativas por
grupos de estudio. En el caso de las EDA, los datos muestran un porcentaje
ligeramente mayor (11,1%), lo que es légico ya que, tal y como esta descrito,
estas exploraciones requieren mayor nivel de sedacion y puede haber compresion
de la via aérea por el gastroscopio (7). En un estudio reciente de endoscopias
bajo sedacion moderada (98) encontraron que, un tercio de las apneas o
alteraciones de la ventilacion provocan hipoxemia, lo que estaria en concordancia

con nuestros resultados.

La evidencia muestra que la incidencia de hipoxemia (SpO2; < 90%) es muy
variable, desde el 4 hasta el 50% (7) y puede aparecer incluso en pacientes no
sedados. Segun otros estudios, en pacientes oxigenados y bajo sedaciéon con
propofol, la incidencia es menor (12,8%) (94), llegando incluso a ser inferior al
10% (65).
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Aumentando el punto de corte de disminucion de la SpO; a < 95%, en algunos
trabajos con pacientes oxigenados bajo sedacion profunda por anestesidlogos,

esta cifra supera el 35% (95). En nuestro estudio fue como maximo del 25%.

En el estudio de Martinez Palli et al, con mas de 12000 pacientes, encontraron un
4,9% de pacientes en los que se realizé alguna maniobra de modificacién de la
via aérea, y un 0,18% de pacientes que precisaron ventilacion manual con bolsa
autoinflable (32), aunque en otros trabajos se describe una incidencia mayor de
necesidad de maniobras de traccion mandibular o elevacion del mentén (12,1-
62%) (94,97) y de ventilacion manual (1,1%) o intubacion endotraqueal (0,3%)
(96). En nuestro caso, la necesidad de traccion mandibular esta en concordancia

con las cifras encontradas en estos estudios.

En nuestra opinion, estas cifras elevadas son debidas al protocolo de actuacion
ante complicaciones donde, con el fin de anteponer la seguridad de los pacientes,
se establecido de manera precoz el tratamiento mediante traccién mandibular sin
esperar a la presencia de hipoxemia (SpO;, < 90%), realizandose ante una apnea
prolongada (>30 segundos) aun sin desaturacion, y ante desaturaciones parciales
(SpO2 90-95%). Por otra parte, se recogieron de manera conjunta las maniobras

de elevacion del mentdn y de traccién mandibular.

Cabe mencionar que, en nuestro estudio, se han considerado ademas de las
apneas, las hipoventilaciones asi como las desaturaciones clinicamente no
significativas por lo que el numero global de eventos respiratorios parece elevado.
Si bien es cierto que estos eventos tuvieron poca repercusion en la practica
clinica y ningun paciente precisd ventilacibn manual o alguna otra maniobra
avanzada sobre la via aérea. Asi bien, considerando que se trata de sedaciones
profundas realizadas por anestesiologos y, valorando los estudios existentes al
respecto, creemos que puede ser un porcentaje aceptable para la practica clinica

diaria.

Respecto a las complicaciones hemodinamicas, utilizamos una definicion de
hipotensién de uso frecuente en la literatura: disminuciéon de la presiéon arterial
sistélica por debajo de 80 mmHg, objetivada a través de la medicion de la presion

arterial no invasiva (PANI). En funcion de la definicion que se emplee, la
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incidencia de ésta puede variar (140). En el estudio de Martinez Palli et al, se
describe una incidencia de hipotensién o bradicardia del 0,08% (32). En otro
estudio, en el que se incluian pacientes a los que se realizaban procedimientos
fuera del area quirurgica (el 71,8% fueron digestivos), se obtuvo una incidencia de
hipotensién del 2,08%, de hipertension del 2,9% y de bradicardia del 1,4% (126),
aunque se han descrito incidencias de hipotension del 34% y bradicardia del 17%
(95). En todos los casos descritos, los pacientes respondian a maniobras

menores, como incremento de fluidos o bolos aislados de efedrina o atropina.

Nuestra incidencia de hipotension esta en sintonia con los estudios mencionados
y, la mayoria de los casos, se resolvieron espontaneamente o con bolo de fluidos.
Ademas se observdo una relacion significativa entre dichos casos y la
administracion de midazolam. La coadministracién de varios farmacos sedantes
podria explicar este hecho, al aumentar los efectos inhibidores sobre la funcién
cardiorrespiratoria, de acuerdo con la literatura (86,141). En el caso de las EDA, la
aparicion de hipotensién fue menor, lo que también tendria sentido, ya que la
duracion del procedimiento se ha relacionado con mayor grado de hipotension
(142).

Cabe destacar que solo un paciente del global, presentd bradicardia, que

respondié de inmediato a la administracion de una dosis de atropina.

Se han descrito factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones
relacionadas con la sedacién, como son: edad > 60 anos, ASA elevado, pacientes
ingresados, y participacion en el proceso de personal en formacion
(7,93,94,99,101).

Los pacientes obesos tiene mayor probabilidad de presentar eventos adversos,
principalmente respiratorios, durante la sedacion (89), siendo la obesidad un
factor independiente de hipoxemia y de maniobras de permeabilizacion de la via
aérea (27). Segun un estudio prospectivo con 799 pacientes sometidos a
sedacién con propofol para procedimientos endoscépicos digestivos avanzados
(94), se describen como predictores independientes de efectos adversos (en
particular, de modificaciones de la VA) relacionados con la sedacién, los

siguientes factores: sexo masculino, ASA Ill e IMC elevado. En el estudio
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retrospectivo de Agostoni (142), también consideran factores predictores de
eventos cardiorrespiratorios el ASA y el IMC elevados. Otro reciente estudio
retrospectivo en mas de 73000 pacientes (66), se relaciona el ASA elevado con la
aparicion de complicaciones severas amenazantes para la vida, aunque no
encuentra diferencias estadisticamente significativas entre éstas y el IMC,
justificando este hallazgo por el hecho de que en estos pacientes, el
anestesidlogo esta mas alerta y se anticipa a los posibles problemas que puedan

ocurrir (respiratorios y de manejo de la via aérea).

En nuestro analisis estadistico, encontramos mayor incidencia de
hipoventilaciones en los pacientes obesos o con sobrepeso y mayor numero de
desaturaciones parciales en los pacientes obesos. Relacionado con esto, es
importante resaltar que el analisis demografico de nuestra muestra de estudio,
destaca un IMC medio dentro de los limites del sobrepeso, tanto en pacientes

sometidos a EDB como a EDA.

Con respecto a otros factores de riesgo, en otro estudio prospectivo multicéntrico,
con mas de 15000 pacientes bajo sedacion profunda con propofol para EDB y
EDA, realizado por personal de enfermeria y médicos endoscopistas (143), se
reqgistrd la aparicion de complicaciones respiratorias a las 24 horas a través de un
cuestionario y se hizo un seguimiento posterior de los pacientes sugestivos de
tener una infeccion respiratoria. Observaron que la tos o los vomitos severos
durante la endoscopia incrementaban hasta 156 veces el riesgo de desarrollar
complicaciones respiratorias; todos los pacientes que tosieron o vomitaron,
desarrollaron signos evidentes de infeccidon respiratoria y precisaron tratamiento

antibiético.

En nuestro estudio, se analizé también la aparicion de tos. Todos los casos que
aparecieron fueron durante las EDA, lo que resulta légico por la manipulacion
involuntaria de la via aérea con el gastroscopio y el aumento de secreciones en la
cavidad oral. Aun asi, todos los casos fueron de caracter leve, sin presentar
ningun episodio de regurgitacion o vomito y no se detectaron complicaciones de
sobreinfeccion respiratoria a largo plazo, aunque no se realiz6 un seguimiento

especifico de estos pacientes.
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4. REGIMENES DE SEDACION

Hasta el momento se han utilizado diferentes técnicas para sedacion y analgesia
durante procedimientos endoscopicos, pero todavia no se ha conseguido
establecer el mejor método de sedacion. El régimen de sedacidén puede variar en
funcién del farmaco o farmacos administrados, la via y forma de administracion,
del nivel de sedacion alcanzado, del profesional que la realiza, ademas del tipo de
sedacion, caracteristicas del procedimiento a realizar y caracteristicas del
paciente (13). Este método se debe adaptar a cada paciente de forma individual,
en funcion de sus caracteristicas clinicas, su nivel de ansiedad y el desarrollo del
procedimiento (28). Asi, el tipo de sedacién sera determinante en aspectos como
la calidad de la exploracioén, la colaboracion del paciente y la satisfaccién tanto del
paciente como del endoscopista (82,83). EI método ideal de sedacion deberia
incluir un rapido inicio, amplio perfil de seguridad, efectos ansioliticos vy
analgésicos, facil titulacion segun el nivel de sedacion deseado y recuperacion
rapida (82).

En el presente estudio se utilizd un régimen de sedacion intravenosa a bolos,
basado en la administracion de propofol, asociando fentanilo en el caso de las
colonoscopias y con la adicion o no de midazolam en funcién de los grupos de
estudio. Todas las sedaciones se realizaron por el mismo anestesiologo, para
garantizar homogeneidad y unos criterios terapéuticos unicos a lo largo de todo el
estudio, alcanzando un nivel de sedacién profunda, pero adaptando el grado de
sedacion a los momentos mas o menos dolorosos de la prueba, y segun la
tolerancia de cada paciente. De esta forma, durante la finalizacion del

procedimiento, la sedacidén necesaria pudo consistir en una sedacion minima.

Las dosis farmacoldgicas se ajustaron en funcién de los grupos de estudio y la
edad (> o < 65 afnos), ya que en los paciente mayores, la sedacién puede
conllevar mayores riesgos, por lo que estaria indicado disminuir la dosis y la

velocidad de administracion (106,144).

El propofol ha demostrado ser el mejor farmaco para la sedacion en

endoscopias, aunque todavia esta infrautilizado y la sedacion moderada con
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midazolam y un opioide (sedacién tradicional) sigue siendo la mas empleada
(27,89). Este hecho podria ser explicado en parte porque en muchas unidades de

endoscopia, la presencia del anestesidlogo no es constante.

En una reciente actualizacion sobre sedacion en endoscopias, los autores
muestran los estudios que comparan la sedacion tradicional frente al propofol. En
éstos estudios, los resultados muestran la misma tasa de eventos adversos con
ambos regimenes de sedacién (27), apareciendo el propofol como una alternativa
segura en procedimientos endoscépicos simples y en pacientes de bajo riesgo,
incluso administrado por no anestesiologos. El metaanalisis de Wang et al (86),
establece que el propofol ha demostrado su efectividad y seguridad incluso en
pacientes de elevado riesgo, aunque se necesitarian mas ensayos clinicos con
mayor tamafio muestral para confirmar este hecho. Por tanto, el propofol debe ser
manejado con cautela y experiencia, sabiendo que puede desencadenar
complicaciones importantes como depresion cardiovascular y respiratoria para las
que hay que estar preparados y frente a las que se debera actuar rapidamente.
Esto tiene mayor importancia todavia en pacientes pluripatolégicos y en

procedimientos complejos o de larga duracion.

Asi, pareciendo claro que el propofol es, hoy en dia, el mejor agente para
sedacion, se han desarrollado estudios comparando la aparicion de efectos
adversos segun quién lo administre: anestesidlogos o no-anestesiélogos. En un
metaanalisis reciente, Goudra BG et al (145) analizan este aspecto. En éste, se
incluyeron solo procedimientos endoscopicos avanzados y los resultados
muestran que el propofol puede ser administrado de manera segura por no—
anestesidlogos, con bajas tasas de hipoxemia y de manipulacién de la via aérea,
aunque ello esta asociado con una menor satisfaccion de paciente y
endoscopista. En este metaanalisis, los autores incluyen varios aspectos que
matizar, entre ellos que, de los 26 estudios analizados, so6lo uno esta hecho por
anestesidlogos y todos estan publicados en revistas de gastroenterologia,
concluyendo que solo un ensayo clinico randomizado, comparando la seguridad

de la administracion de propofol en ambos grupos, podria resolver estas dudas.
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La mayoria de anestesiologos utilizan el propofol para sedacion, ya que es un
farmaco con el que estan acostumbrados a trabajar en la practica clinica diaria y
que, titulado, permite alcanzar diferentes grados de sedacion. Cuando la sedacion
se lleva a cabo por anestesidlogos, la profundidad de la sedacion suele ser mayor
y, paralelamente, es probable que la incidencia de algunos episodios de
hipoventilacion o bradipnea sea mayor, aunque éstos podrian no ser

considerados complicaciones, sobretodo aquellos sin repercusién en la SpO; (32).

Por otra parte, el uso de propofol en combinaciéon con otros agentes sedantes,
que es la pauta empleada en nuestro estudio, tiene su base en aportar el efecto
ansiolitico del midazolam y el efecto analgésico del fentanilo en las colonoscopias,
que son procedimientos dolorosos debido a la distension intestinal. El uso de
fentanilo, frente a los opioides tradicionales, ofrece la ventaja de un inicio mas
rapido y una duracion mas corta de accion (29). Ademas, pueden asociarse
antiinflamatorios no esteroideos y analgésicos no opiaceos como analgesia

complementaria.

Algunos estudios muestran que la combinacion de propofol junto con otros
farmacos sedantes tradicionales puede ser recomendable, ya que mejora la
cooperacion del paciente, obtiene un menor riesgo de complicaciones y logra
unos tiempos de recuperacion mas rapidos y una mayor satisfaccion de los
pacientes. La combinacion de varios farmacos permitiria proporcionar niveles de
sedacion mas bajos y adecuados que con propofol sélo, ademas de proporcionar
el efecto analgésico que le falta a éste y la posibilidad de poder revertir algun
efecto de los otros farmacos sedantes, si fuera necesario (85,86). Incluso se ha
visto que la sedaciéon con propofol sélo o afadiendo fentanilo o midazolam no

produciria aumento del deterioro cognitivo (31).

Sin embargo, otros estudios sugieren que la combinacion de varios farmacos no
ofrece ventajas respecto al uso aislado de propofol, aunque disminuye la dosis
total de propofol utilizada (141). Tedricamente, a mayores dosis de propofol,
mayor posibilidad de efectos adversos, por lo que disminuyendo la dosis de
propofol (asociandolo con otros farmacos sedantes) podria haber una reduccién

del riesgo de eventos adversos. Sin embargo, la coadministracion de varios
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farmacos sedantes podria aumentar los efectos depresores sobre la funcién

cardiorrespiratoria (35,86,141).

Respecto a la disminucién de la dosis de propofol, que es nuestro objetivo
principal, en concordancia con el metaanalisis de Wang (141), en las EDB
observamos una disminucion de las dosis cuando se asocid con midazolam,
siendo esta diferencia estadisticamente significativa. Esta disminucion no se
observo en los pacientes a los que se le realizé una EDA, su corta duracion (6
minutos aproximadamente) pudo contribuir a que no hubiera grandes variaciones
en la dosis total de farmaco administrado entre ambos grupos en este tipo de
endoscopia. También pudo influir el hecho de que las dosis de midazolam fueran

menores en la EDA (maximo 1 mg) que en la EDB (maximo 2 mg).

Relativo a la combinacién de farmacos, hay que resaltar que en los estudios
mencionados anteriormente se habla de remifentanilo y de otros agentes
sedantes diversos a diferentes dosis. Por lo que concierne a nuestro estudio,
siempre se administré el mismo farmaco (fentanilo) y, segun el grupo, midazolam,

ambos a bajas dosis (0,075 pg de fentanilo y 1-2 mg de midazolam).

Casi la totalidad de los trabajos y guias publicadas sobre sedacion se refieren a
sedacion intravenosa, lo que resulta légico al estar redactados en su mayoria por
gastroenterdlogos. Ahora bien, en algunos pacientes o exploraciones puede ser
util la sedacion inhalatoria, como alternativa valida a la sedacién intravenosa. En
este sentido, el sevoflurano ha demostrado ser un farmaco adecuado para

sedacion en procedimientos ambulatorios.

Hay pocos estudios comparando la sedacion intravenosa e inhalatoria para
procedimientos endoscopicos. En un ensayo clinico reciente con 278 pacientes,
Peral (146) compara la calidad de la sedacion de una técnica intravenosa
(propofol y remifentanilo) frente a una inhalatoria pura (sevoflurano), en pacientes
programados para colonoscopia en régimen ambulatorio. El este trabajo se
objetiva que la sedacién con sevoflurano ofrece unas condiciones de trabajo, una
tasa de complicaciones y un grado de satisfaccion similares a los obtenidos con la

sedacion intravenosa.
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Theodorou et al (91), en un estudio prospectivo aleatorizado con 69 pacientes
sometidos a colonoscopias ambulatorias, concluyeron que los tiempos de
despertar fueron mas rapidos con la sedacion intravenosa; sin embargo, se
detect6 una mejor recuperacién de la funcidon cognitiva con la sedacion

inhalatoria.

Respecto a la técnica de administracion de la sedacioén intravenosa, se puede
administrar mediante bolos o en perfusién continua (147), no existiendo consenso
sobre qué técnica es superior. En un ensayo clinico que comparaba sedacion
intravenosa con bolos y con perfusion continua, Riphaus et al (148) concluyeron
que ambos permiten un buen control de la sedacidén, aunque los tiempos de
recuperacion y los episodios de hipotension fueron menores con la pauta de
administracion a bolos. Sin embargo, Agostoni et al (142) en un estudio
retrospectivo con 18000 casos refieren que su modelo de administracion de
propofol mediante bomba de perfusion TCI (Target Controlled Infusion) permite
una induccion mas suave y mejor estabilidad cardiovascular y respiratoria que la
administracion a bolos. En otro estudio, comparando ambos tipos de
administracién, la media de dosis de propofol administrada fue significativamente
mayor en el grupo de administracion mediante bomba de infusion intravenosa
(95).

En nuestro estudio, elegimos la administracion a bolos por distintos motivos. En
primer lugar, por no variar la practica clinica habitual que se realizaba en la
Unidad desde hacia mas de 10 afos, con buen resultado y con la que el
anestesiologo titular estaba familiarizado. Por otra parte, los medios de los que
disponia la Unidad no incluian bombas de perfusion intravenosa, y resultd
prioritario solicitar otro material (capnoégrafo). En cualquier caso, consideramos
que la administraciéon de los farmacos a bolos es una técnica adecuada y de uso
habitual en la mayoria de unidades de endoscopias y permite un control mas
estrecho y rapido de la sedacion, pudiendo adaptarla de inmediato a las

necesidades del paciente y del procedimiento.

Referente al grado de sedacién necesario para la realizacién de procedimientos

endoscopicos digestivos, se necesitaran niveles mas profundos de sedacion si se
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requiere inmovilidad del paciente (44). La evidencia muestra que la
morbimortalidad relacionada con la sedacién profunda es muy baja; segun un
estudio suizo sobre 179.953 endoscopias, Heuss et al detectaron una mortalidad
de 0,0014% y una morbilidad del 0,18% (65).

La sedacion influye en algunos de los indicadores de calidad en las endoscopias,
en concreto, parece aumentar la tasa de deteccion de podlipos o adenomas y de
acceso cecal (108,128) aunque no esta establecido si el grado de sedacion seria
determinante en este aspecto. En dos estudios retrospectivos, los resultados son
contradictorios; Wang et al (149) sugieren que la sedacién profunda mejoraria la
deteccion de lesiones avanzadas, mientras que Bannert et al (150) concluyen que
la sedacién no aumentaria la deteccién de podlipos o adenomas, pero si que
incrementaria la tasa de acceso cecal. En otro estudio italiano concluyen que la
sedacion profunda con propofol permitiria que mas del 85% de colonoscopias

incompletas se convirtieran en completas (33).

5. OTROS ASPECTOS RELEVANTES

En el estudio, comparamos las condiciones técnicas alcanzadas para la

realizacion del procedimiento derivadas de la adecuada sedacién del paciente.

La mayoria de endoscopias se realizaron sin dificultad. En el caso de las EDB, el
numero de exploraciones dificultosas fue ligeramente mayor, lo que resulta légico
ya que el procedimiento en si mismo es mas complejo que la EDA. De hecho, en
4 casos (3,1%) no se pudo finalizar el procedimiento (por mala preparacion del

colon y por dificultad anatémica preexistente).

Segun los estandares establecidos por las sociedades nacionales (AEG:
Sociedad Espafnola de Gastroenterologia y SEED: Sociedad Espainola de
Endoscopia Gastrointestinal), el acceso cecal es un indicador de calidad en la
colonoscopia, y debe ser al menos del 95% (128). Por lo tanto, en nuestra Unidad

el porcentaje de exploraciones incompletas se consideraria adecuado.
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Como objetivo secundario, también evaluamos la satisfaccion de los pacientes
con la sedacion administrada y con la atencién global recibida, como medida de
calidad. La satisfaccién de los pacientes se ha convertido en unos de los aspectos
importantes de la calidad asistencial en los centros sanitarios. En este sentido, el
grupo de trabajo sobre la calidad en endoscopia de la ASGE (Sociedad
Americana de Endoscopia Gastrointestinal) ha propuesto la satisfaccion del

paciente, por si misma, como indicador de calidad en la endoscopia (108).

Existen escalas disefiadas para evaluar la satisfaccion, que suelen ser mas
complejas y, por tanto, de dificil aplicacién en nuestro estudio a través de la
llamada telefénica (151) o que se aplican a pacientes posqururgicos en general,
como el QoR Score (152). Existe también una version validada en espaniol del
cuestionario de satisfaccion GHAA-9m (GHAA-9mc) (153). En general, los
cuestionarios que existen actualmente para valorar la satisfaccion de los
pacientes sometidos a endoscopias digestivas aportan una vision global del

procedimiento y no centran su atencion en la evaluacion de la sedacion recibida.

Nosotros elaboramos un breve cuestionario de 10 preguntas de facil comprension,
de 3 y 5 items (segun la escala de Ware y Davies (154), que incluia preguntas
especificas sobre satisfaccion con la sedaciéon, centrando éstas en el
funcionamiento propio de la Unidad, y valorando la satisfaccién y los tiempos de

espera que dependian exclusivamente de ésta y no de otros servicios del hospital.

Segun un estudio multicéntrico nacional (34), la satisfaccion fue mayor en los
pacientes a los que se realizé una EDA con sedacion respecto a los que no se
sedaron. En el caso de las EDB, no se encontré esta diferencia. En el estudio
concluyen que los principales problemas de calidad, segun los pacientes, son las
molestias percibidas durante la exploraciéon y el tiempo de espera para obtener la
cita, resultados que coinciden con otro estudio posterior (155). En este ultimo
estudio, un tiempo aceptable en la sala de espera, las explicaciones sobre la
prueba y una adecuada atencién del personal, son factores que influyen
favorablemente en el nivel de satisfaccion. Respecto al tiempo en la sala de
espera, hay autores que muestran una menor influencia en la satisfaccion que

otros factores que se han mencionado con anterioridad (34).
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En un estudio irani (156) no evidenciaron relacion entre la satisfaccion de los
pacientes y el género, edad o experiencia anestésica previa, contradictoriamente
con otros estudios (157,158) que refieren que la juventud y el sexo femenino se
asocian con niveles de satisfaccion mas bajos, aunque si encontraron asociacion

entre la satisfaccién y el nivel de educacion y el empleo.

El método de obtencion de las respuestas por via telefonica se ha utilizado en
diversos estudios y ha demostrado ser mas eficaz que otras formas como el
correo electronico o el correo convencional (34,155). En nuestro estudio,
decidimos interrogar a los pacientes a las 24 horas, mediante llamada telefénica,
al considerar que, podria ser mejor que la evaluacion inmediata tras el
procedimiento ya que no se veria influenciada por la propia sedacién pero sin
retrasarlo en el tiempo para poder reflejar mejor las valoraciones de los pacientes
y el tiempo hasta la completa recuperacion de la sedacion. Ahora bien, una
dificultad que nos encontramos al realizar la encuesta telefénica de valoraciéon de
la sedacion a las 24 horas, es que los pacientes estan influenciados por la
expectativa sobre los resultados de la exploracién (sobretodo en los casos en los
que se ha obtenido toma de muestras) lo que en ocasiones dificultd la realizacion

de una valoracion exclusiva sobre la sedacion.

En nuestro estudio, casi la totalidad de los pacientes calificaron la sedacién como
muy buena o excelente y repetirian con el mismo tipo de sedacién. Todos los

pacientes volverian a realizar el procedimiento con el mismo equipo sanitario.

Por otra parte, la mayoria de pacientes valoré el tiempo de espera antes de la
prueba y el tiempo de espera tras el procedimiento como adecuado. Sélo algunos
pacientes consideraron estos tiempos como poco adecuados, lo que

consideramos un aspecto para mejorar en nuestra Unidad.

En el presente trabajo no es nuestra intencion validar el cuestionario utilizado,
pero pensamos que nuestra experiencia puede ser de utilidad para otros centros

que realicen endoscopias digestivas en similares condiciones.

Como objetivo secundario, también comparamos el tiempo desde el final del

procedimiento hasta el alta a domicilio. Para ésta, utilizamos la escala PADDS
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modificada. Como ya hemos comentado en otro apartado, esta escala es tan
segura como la evaluacion clinica y segun algunos autores permitiria un alta mas
precoz tras colonoscopias bajo sedacion (101,103). Segun 2 estudios
prospectivos, la mayoria de endoscopias ambulatorias llegaria a un nivel
satisfactorio para el alta en 1 hora y, en uno de ellos, con un tiempo maximo de
alta a las 3 horas (101,102). Los datos observados en nuestro estudio coinciden
con los anteriormente descritos, aunque son un poco mas bajos. En el caso de los
pacientes del Grupo M, el tiempo de alta es algo mayor, sin ser estadisticamente

significativo.

Respecto a las complicaciones tardias (a las 24 horas del procedimiento),
destacan la odinofagia en las EDA y las molestias abdominales en las EDB,
aunque en general fueron muy poco frecuentes y de poca entidad y, ningun
paciente preciso ingreso hospitalario. Estos resultados coinciden también con los
estudios mencionados previamente (101,102), que incluyen, ademas, sintomas de
debilidad, somnolencia y dolor. Algunos estudios describen un aumento en la
incidencia de perforacion de colon en pacientes sedados con propofol,
relacionandolo con una menor capacidad del endoscopista para detectar la
cantidad de fuerza ejercida ya que el paciente no presenta tanto dolor (66). Cabe

mencionar que en nuestro estudio no hubo ningun caso de perforacién de colon.

Respecto al grado de amnesia encontrado en nuestro estudio, en la mayoria de
casos el ultimo recuerdo de los pacientes fue justo antes de iniciar la sedacién vy,
aunque los pacientes a los que se le administr6 midazolam tuvieron menores
recuerdos durante la prueba, no encontramos diferencias estadisticamente
significativas. Podriamos encontrar la explicacion a este hecho en que, por una
parte las dosis de midazolam administradas son pequenas (2 mg como maximo) y
por otra aunque sabemos que las benzodiacepinas tienen un efecto amnésico
bien conocido, lo que quizas no se conoce tanto es que esta caracteristica
también la comparte el propofol, cuyas propiedades amnésicas podrian ser

equiparables a las de la sedacion tradicional (65,86,89,141).

Durante el disefo del estudio, planteamos la posibilidad de evaluar la aparicion de

delirio, ya que en uno de los grupos se incluia la administraciéon de
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benzodiacepinas. El delirio es un complejo sindrome neuropsiquiatrico definido
por cambios fluctuantes en el estado mental, inatencion y alteracion de la
consciencia con alucinaciones que suele aparecer en el contexto de pacientes
agudos hospitalizados (pacientes médicos, criticos 0 posquirurgicos), con una
prevalencia descrita del 20-33%, que se ha relacionado con un aumento de la
morbimortalidad (159-161).

Sus causas no son bien conocidas, aunque se han identificado factores de riesgo
para su desarrollo, como son: edad >70 afos, abuso de drogas y alcohol,
alteraciones cognitivas preexistentes, cirugia cardiovascular, ingreso en unidades
de criticos y empleo de anticolinérgicos, benzodiacepinas o meperidina (161—
164).

Ahora bien, en la literatura, no hemos encontrado referencias de casos de delirio
tras dosis aisladas de benzodiacepinas para sedacion en procedimientos
ambulatorios, por lo que decidimos no aplicar ningun test de diagndstico de delirio

a nuestros pacientes.

6. LIMITACIONES

Nuestro estudio cuenta con algunas limitaciones. Entre ellas destacamos que se
trata de un estudio unicéntrico con resultados no extrapolables al
funcionamiento de todas las unidades de endoscopias, ya que el método de
sedacion empleado es muy dependiente de cada Unidad y de los recursos de los
que disponga. Aunque bien es cierto que, este es un aspecto bastante frecuente
en muchos de los estudio publicados, en los que se exponen los resultados de la

experiencia de cada centro.

En nuestro estudio, hemos excluido a determinados grupos de pacientes como
son aquellos: sometidos a endoscopias urgentes, hospitalizados, con grave
deterioro del estado fisico (ASA IV-V) y obesos moérbidos (IMC >40). Si bien es
cierto que en la practica clinica habitual nos encontramos con estos tipos de

pacientes, y se les realiza una sedacion individualizada y adaptada a las
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circunstancias particulares de cada caso. Se decidié no incluir a estos pacientes
en el estudio por no poderles aplicar el protocolo estandarizado de sedacién, no
cumplir los criterios de ambulatorizacion y no poder realizar la llamada telefonica.
A lo dicho anteriormente se afade que, la inclusion de aquellos pacientes no

permitiria que la muestra del estudio fuera homogénea.

Puede llevar a confusion el hecho de que se realicen protocolos diferentes de
sedacién para cada tipo de endoscopia (EDB y EDA). La explicacion a este hecho
es que se trata de dos exploraciones diferentes, con necesidades anestésicas
diversas. La EDA es una prueba muy molesta inicialmente pero poco duradera,
que ademas no suele ser dolorosa, por lo que se necesita mayor profundidad
anestésica inicial pero una dosis ansiolitica minima. En cambio, la EDB es una
prueba menos molesta inicialmente, con momentos puntuales dolorosos y de

mayor duracion.

Por otra parte, es posible que la administracion del oxigeno suplementario con
mayor antelacion podria haber disminuido el numero de eventos respiratorios al
lograr una mejor preoxigenacion. En nuestro estudio, se decidié realizar la
secuencia de monitorizacion y oxigenacion rapida para disponer de una medicion

de la SpO; basal antes de iniciar la administracion de oxigenoterapia.

El tamaino muestral de nuestro estudio se calcul6 basandonos en los datos
recogidos en un estudio previo, descriptivo, de 46 pacientes sometidos a EDB vy
EDA (165) tomando como valor de referencia la dosis de propofol administrada.
En la literatura, encontramos estudios descriptivos con elevado tamafo muestral,
que corresponden a la evaluacién de una practica clinica concreta (32,65,166).
Sin embargo, los estudios comparativos encontrados presentan tamafios
muestrales que se asemejan mas al nuestro (91,95,146). En cualquier caso,
existen variables en las que el “p valor’” no ha resultado significativo aunque se
objetiva una fuerte tendencia a serlo, entre ellos destacamos el tiempo de alta en
EDB entre grupos. En estos casos cabria investigar posteriormente si un aumento
del tamafo muestral podria llegar a transformar estos resultados en significativos

a nivel estadistico.
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Respecto a la retirada de pacientes del estudio, decidimos retirar a los pacientes
con neoplasia evidente detectada durante la prueba. Consideramos que, por la
gravedad de la noticia, no era ético mantener al paciente en el estudio y realizar
un cuestionario telefénico el dia posterior a la prueba sobre aspectos que nada

tienen que ver con la neoplasia detectada.

Por ultimo, consideramos un aspecto mejorable el hecho de no realizar la
valoracion preanestésica reglada dias previos al procedimiento pero no fue
posible debido al funcionamiento del hospital donde realizamos el estudio. En
algunos centros sanitarios nacionales, se actua de manera similar pero en otros
casos, como el del estudio de 120000 casos de Martinez Palli (32), la valoracién la
realiza, telefébnicamente, la enfermera el dia de antes de la prueba, y el mismo dia
de la prueba, el anestesiologo responsable corrobora y completa la informacion
previamente obtenida. En general, consideramos que el aspecto importante, de
cara a una mayor seguridad durante la sedacidn, es conocer los antecedentes del
paciente y su exploracién, y no tanto como o cuando se haya obtenido esta

informacion.
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Conclusiones

- Las dosis de propofol fueron menores en los pacientes sometidos a
colonoscopias que recibieron midazolam, sin encontrar estas diferencias en los

pacientes sometidos a gastroscopias.

- La incidencia de complicaciones respiratorias con repercusion clinica y de
complicaciones hemodinamicas, fue baja en ambos procedimientos, sin encontrar

diferencias entre los grupos de estudio.

- Los pacientes con IMC elevado presentaron mayor incidencia de eventos

adversos respiratorios (hipoventilacion y desaturacion parcial).

- La mayoria de endoscopias se realizaron sin dificultad, aunque el porcentaje de
exploraciones dificiles fue ligeramente mayor en las EDB, sin encontrar

diferencias entre los grupos de estudio.

- El tiempo de alta domiciliaria fue reducido en ambos procedimientos, sin

encontrar diferencias entre los grupos de estudio.

- Las complicaciones tardias fueron poco frecuentes y de escasa entidad, sin

existir diferencias entre los grupos de estudio.

- La satisfaccion global de los pacientes fue muy elevada, sin existir diferencias
entre los grupos de estudio. La practica totalidad de los pacientes repetiria con el

mismo equipo sanitario y el mismo tipo de sedacion.
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1. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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IMPRESO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO
DE LOS SUJETOS A INCLUIR EN EL PROYECTO DE
INVESTIGACION

TiTULO

“EFECTO DE LA ADICION DE MIDAZOLAM PARA SEDACION
PROFUNDA DURANTE PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS DIGESTIVOS:
DISMINUCION DE DOSIS, PERFIL DE SEGURIDAD Y SATISFACCION DE LOS
PACIENTES”

Le invitamos a participar de forma voluntaria en un proyecto de
investigacion en el que participaran 216 pacientes, para comparar la seguridad y
la satisfaccion de los pacientes sometidos a dos pautas habituales de sedacion

profunda intravenosa para procedimientos endoscépicos.

La sedacion profunda es un tipo de anestesia que permite tolerar mejor la
prueba, estando dormido, pero con respuesta a un estimulo repetido o doloroso,

pero habitualmente conservando sus funciones cardiovasculares y respiratorias.

La participacion en este estudio no supone el empleo de farmacos distintos
a los empleados habitualmente, ni supone el empleo de técnicas novedosas no

empleadas previamente en nuestro Hospital.

En este documento le explicaremos en qué consiste el estudio y le
daremos informacion sobre cémo participar y otros temas de importancia. Le
proporcionaremos una copia de este documento. Es importante que lo lea y lo

entienda, si acepta participar tendra que firmar dos copias de este documento.

INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dra. Joana Baldé Gosalvez (médica anestesiologa).
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

El objetivo principal es evaluar si podemos disminuir la dosis del principal
farmaco que se utiliza en estos casos para la sedacion intravenosa, afiadiendo

bajas dosis de otro farmaco, el midazolam.

Al mismo tiempo, también estudiaremos los posibles problemas que puedan
aparecer y la satisfaccion de los pacientes con cada uno de las pautas de sedacion

que apliquemos.
Usted podra participar en el estudio si cumple los siguientes criterios:

- Aceptacion para participar libremente y da su consentimiento por escrito.

- Edad =218 afos.

- Estado fisico, segun la Asociacion Americana de Anestesiologia, I-llI
(paciente sano o con enfermedad estable y controlada).

- Preparacion adecuada (ayuno de 8 horas y soluciéon evacuante en el caso de
endoscopia digestiva baja)

- Venir acompafado por un adulto para poder irse a su domicilio tras la

realizacion de la prueba.

Usted no podra participar en el estudio si presenta uno de los siguientes

criterios:

- No consiente la participacion en el estudio.

- Tiene alergia a algun componente de los farmacos administrados.

- Tiene alteraciones severas del metabolismo de los lipidos (estaria
contraindicado el uso del farmaco principal, el propofol).

- Endoscopias urgentes.

- Pacientes hospitalizados.

- Estado fisico ASA IV (enfermedad grave e incapacitante).

- Obesidad morbida.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Antes de realizarle la prueba, le entregaremos un cuestionario breve de
facil cumplimentacion, que recogera sus datos médicos. También se le entregara
el cuestionario de satisfaccion sobre la sedacién que evaluaremos mediante la

llamada telefénica al dia siguiente.

En este estudio se compararan 2 tipos de sedacion intravenosa para
endoscopias digestivas. Dependiendo del procedimiento que le vayan a realizar
(endoscopia alta o baja), usted sera incluido en uno de los dos grupos de
sedacion, al azar (mediante un programa informatico). La sedacioén la administrara

el médico anestesiologo.

Estudiaremos las diferencias hemodinamicas (tension arterial, frecuencia
cardiaca) y respiratorias (valoraciéon del oxigeno en sangre) durante todo el
procedimiento. Para evaluar su satisfaccion respecto a la sedacién, a las 24 horas
del procedimiento y mediante llamada telefonica al numero que usted nos facilite,

le haremos unas preguntas sobre el cuestionario que le entregamos previamente.

RIESGOS Y BENEFICIOS

Los principales riesgos asociados son los relacionados con la propia
prueba de endoscopia y la técnica de sedacion que ya han sido explicados por su

meédico digestdlogo y anestesidlogo antes de la prueba.

Con su participaciéon en este estudio, usted va a ayudar a encontrar un
método de sedacién para realizar endoscopias digestivas mas seguro y
satisfactorio para el paciente, y que podria usarse para otros procedimientos

meédicos que precisen sedacion.

PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria y no recibira

remuneracion alguna.
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Como paciente, el rechazo a participar no supondra ninguna penalizacion o

ni afectara en modo alguno a la calidad de la asistencia sanitaria que reciba.

Si usted estda de acuerdo, libremente firme el consentimiento de
participacion en este estudio que para este fin se ha afnadido al final de este

impreso.

CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacion obtenida sera confidencial, los datos recogidos se
introduciran, por el Equipo investigador, en una base de datos para realizar el
analisis estadistico pero su nombre no aparecera en ningun documento del
estudio, solo se le asignara un numero. En concreto, las muestras se identificaran
con un numero y se agruparan por patologias afines. En ningun caso se le
identificara en las publicaciones que puedan realizarse con los resultados del
estudio. Sin embargo, esta informacién podra ser revisada por el Comité Etico de
Investigacion Clinica de este Hospital asi como por organismos gubernamentales

competentes.

Puede ejercer su derecho de acceso y rectificacion de sus datos. También,

si asi lo desea, puede ser informado de los resultados del estudio

El estudio se realizara asegurando el cumplimiento de normas éticas y

legales vigentes (Declaracion de Helsinki).

Si tiene alguna duda o no entiende este texto consulte antes de firmar el
documento con la Dra. DAa. Joana Baldd, que es la médico responsable de esta
investigacion y le puede preguntar cualquier duda o problema que tenga
relacionado con este estudio o consulte con sus familiares y, finalmente, si esta

de acuerdo firme este consentimiento. Se le entregara una copia.

Fdo. Investigador Principal del Proyecto:

Anestesiologia. Unidad Endoscopias Digestivas. Hospital Casa de Salud.
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CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE SUJETO DE ESTUDIO

Titulo del proyecto de investigacién : “EFECTO DE LA ADICION DE
MIDAZOLAM PARA SEDACION PROFUNDA DURANTE PROCEDIMIENTOS
ENDOSCOPICOS DIGESTIVOS: DISMINUCION DE DOSIS, PERFIL DE
SEGURIDAD Y SATISFACCION DE LOS PACIENTES”

He leido la hoja de informacion anterior.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.

He hablado CON ... e
Comprendo que mi participacién es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

e Cuando quiera.
e Sin tener que dar explicaciones.
e Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Doy mi consentimiento para que este material aparezca en informes y articulos de
revista de publicaciones médicas.
Entiendo que:

e Minombre no sera publicado.
o El material no sera utilizado para publicidad o embalaje.
e El material no sera utilizado fuera de contexto

Firmado ..., Fecha........oovvvvvi.
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2. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS
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2.1. CUESTIONARIO DE SALUD

Edad Peso
Sexo Mujer - Hombre Altura Mujer/Hombre
- . . . Si écual? NO
éTiene alergia a algun medicamento o
alimento?
¢Estd en ayunas? Si NO épor qué?
¢Ha realizado correctamente la preparacion? Si NO ¢ipor qué?
si NO
¢Lleva prétesis dental?

éLe han realizado
alguna vez una

endoscopia?

¢Qué experiencia tuvo?:

¢Gastroscopia o colonoscopia?

éLe pusieron sedacion/anestesia?

Buena - Indiferente - Mala
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Si ¢cual? NO
¢Toma alguna
medicacion?
éTiene alguna enfermedad conocida?

CARDIOVASCULAR Si NO
PULMONAR Si NO
ENDOCRINA Si NO
NEUROLOGICA Si  NO
DIGESTIVA si NO
RENAL-UROLOGICA si NO
HEMATOLOGICA Si NO
REUMATOLOGICA Si NO
INFECCIOSA Si NO
OTRAS Si NO

éFuma?

¢Expectora diariamente? ¢Toma alcohol diariamente? Si NO

s NO é¢Cuanta cantidad?
ASA (no rellenar) I 1 n v
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Si, éde qué? NO
¢Le han operado de algo:
estdmago, vesicula, intestino,
utero, prostata,...) ?
Si, écudles? NO

¢Ha tenido problemas con la

anestesia”?
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2.2. CUESTIONARIO DE ANSIEDAD

A continuacién encontrara unas frases que se utilizan corrientemente para

describirse a si mismo.

Lea cada frase y sefiale la puntuacién de 0 a 3 que indique mejor como se
SIENTE USTED AHORA MISMO, en este momento. No hay respuestas ni buenas

ni malas. No emplee demasiado tiempo en cada frase y conteste sefalando la

respuesta que mejor describa su situacion presente.

Nada Algo Bastante | Mucho
Me siento cdmodo (estoy a gusto) 0 1 2 3
Me siento angustiado 0 1 2 3
Me siento confortable 0 1 2 3
Me siento nervioso 0 1 2 3
Estoy preocupado 0 1 2 3
En este momento me siento bien 0 1 2 3

Compruebe si ha contestado a todas las frases con una sola respuesta.
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2.3. VALORACION VIA AEREA Y VENTILACION

Movilidad cabeza y cuello

e >100°: El dedo indice colocado en el mentdn se eleva mas que
el de la prominencia occipital.
e +90°: Los dos dedos indices quedan situados en el mismo plano
e <80° EIl dedo indice del mentdén queda por debajo del de la prominencia

occipital.
Distancia tiromentoniana

Cuando es inferior a 6.5 cm se considera predictivo de VAD.
Mallampati

e Clase I: Vision de uvula, garganta, paladar blando y pilares amigdalinos.
e Clase Il: Pilares amigdalinos no visibles.
e Clase lll: Sélo paladar blando, no se ve la pared faringea posterior.

e Clase IV: Sélo paladar duro.
Distancia interdental

e Gradol: >5cm
e Gradoll: 3.5-5¢cm
e Gradolll: <3.5cm

Subluxaciéon mandibular

e >0: Los incisivos inferiores se pueden colocar por delante de los
superiores.

e =0: Los incisivos inferiores como maximo se quedan ala altura de los
superiores.

e <0: Los incisivos inferiores quedan por detras de los superiores.
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Factor de riesgo Valor Variable
Historia de intubacion dificil No 0
Si 10
Patologia asociada a intubacion dificil No 0
Si 5
Sintomas de obstruccién de via aérea o >2 criterios de | No 0
ventilacion dificil )
Sl 3
Apertura oral y subluxaciéon mandibular > 5 cm o luxacion >0 0
3.5-5cm y/o luxacion=0 | 3
<3.5 cm y/o luxacion<0 | 13
Distancia tiromentoniana >6.5cm 0
<6.5cm 4
Maximo rango de movimiento de cabeza y cuello >100 0
+90° 2
<80 5
Clase de Mallampati 1 0
2 2
3 6
4 8

Prediccion VAD (SCARTD): Se considera VAD si la suma total es > 11.
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2.4. HOJA DE REGISTRO DE DATOS

IDENTIFICACION

TIPO DE PRUEBA:

GRUPO DE ESTUDIO:

DOSIS TOTAL PROPOFOL (mg):

DURACION PRUEBA (min):

N° CASO

EDA

EDB

GRADO DE DIFICULTAD:

Bien

Dificultad puntual

Mal

No se finaliza

Causa:
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COMPLICACIONES:

Apnea Si NO Resolucién:
Duracién -Espontdnea
-Tr. mandibular
-VM - 10T
Desaturacién 90-95% si NO Resolucion:
Duracién -Espontanea
-Tr. mandibular
-VM - 10T
Desaturacién <90% si NO Resolucién:
Duracién -Espontanea
-Tr. mandibular
-VM - IO0T
Bradicardia <45 Ipm Si NO Resolucidn:
Duracion -Espontanea
-Atropina
-Otros
Dolor si NO
-Gesto
-Expr. verbal
Tos si NO
éImpide prueba?
Movimiento si NO
Impide prueba
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HORA FIN PRUEBA: HORA ALTA: TIEMPO ALTA:
COMPLICACIONES 5 min ALTA

Nduseas Si NO Si NO
Tto: Tto:

Vémitos Si NO Si NO
Tto: Tto:

Mareo/Inestabilidad | Si NO Si NO
Tto: Tto:

Embriaguez Si NO Si NO
Tto: Tto:

Alteraciones visién | SI NO Si NO
Tto: Tto:

Somnolencia Si NO Si NO
Tto: Tto:

Dolor Si NO Si NO
Tto: Tto:
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2.5. HOJA DE REGISTRO DE CONSTANTES

Basal 3 min 5 min

SpOz

EtCO,

FC

PANI

10 min 15 min 20 min

SpO,

EtCO,

FC

PANI

25 min 30 min 35 min

SpOz

EtCO,

FC

PANI
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2.6. VALORACION AL ALTA (ESCALA PADDS MODIFICADA)

MODIFIED POST-ANESTHESIA DISCHARGE SCORING SYSTEM (PADSS) (3)

PUNTOS
CONSTANTES VITALES
Presion arterial y frecuencia del pulso en un 20 % del valor preoperatorio ]
Presion arterial y frecuencia del pulso en un 20-40 % del valor preoperatorio 1
Presion arterialy frecuencia del pulso en un > 40 % del valor preoperatorio 0
NIVEL DE ACTIVIDAD
Marcha constante sin mareos )
Requiere ayuda 1
Incapacidad para caminar 0
NAUSEAS Y VOMITOS
Minimas, tratamiento adecuado con la medicacion oral ]
Moderadas, tratamiento adecuado con la medicacion intramuscular 1
Intensas, sin respuesta al tratamiento repetido 0
HEMORRAGIA QUIRURGICA
Minima ]
Moderada 1
Intensa 0
DOLOR
Minimo ]
Moderado 1
Severo 0 intenso 0
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2.7. RECOMENDACIONES AL ALTA

UNIDAD DE ENFERMEDADES DIGESTIVAS Y ENDOSCOPIAS

Hospital Casa de Salud

RECOMENDACIONES TRAS LA REALIZACION DE LA ENDOSCOPIA BAJO SEDACION

- Debe permanecer acompafado hasta el dia siguiente a la prueba.

- Si no le indican lo contrario, cuando se encuentre bien puede iniciar su
dieta habitual.

- No debe tomar bebidas que contengan gas y/o alcohol, hasta el dia
siguiente a la prueba.

- No debe conducir, realizar actividades peligrosas, actividad fisica intensa o
tomar decisiones importantes hasta el dia siguiente a la prueba.

- Si tuviera fiebre, dolor intenso o sangrado, acudird a Urgencias con el

informe de la endoscopia.
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2.8. VALORACION TELEFONICA EN DOMICILIO

1- ¢Tuvo molestias durante la prueba?

Si (moderado-intenso)

Molestia puntual

No dolor

2- ;Cuanto tiempo pasé desde que salié de la consulta hasta que se
encontré “normal”?

min

3- ¢Qué es lo ultimo que recuerda antes de quedarse dormido?

Colocacién de la via periférica

Monitorizacion

Posicionamiento en decubito lateral

Inicio de la prueba

Durante la prueba

4- ;Noté algun tipo de molestia la tarde y el dia posterior a la prueba?

Nauseas

Voémitos

Dolor abdominal

Dolor orofaringeo

Hematoma zona via periférica
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Dolor zona via periférica

Hipotension-mareo

Sangrado rectal

Otros

5- ¢Cual es la satisfaccion global con la sedacién recibida para la
prueba?

Mala

Regular

Buena

Muy buena

Excelente

6- ¢Volveria a repetir la prueba con este tipo de sedacién?

Si

No sabe (motivo)

No (motivo)

7- ¢Coémo valoraria el tiempo que estuvo en la consulta tras la prueba

Excesivo

Adecuado a su estado en ese momento

Poco
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8- ¢Como valoraria el tiempo de espera hasta la realizacion de la
prueba?

Excesivo

Adecuado

Poco

10-¢Volveria a repetir la prueba con el mismo equipo sanitario:
digestélogo, anestesidologo y enfermero?

Si

No sabe (motivo)

No (motivo)
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3. ACEPTACION POR EL COMITE ETICO
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Departament de Salut
- Valéncia - Doctor Peset

A/AL: Dra. Joana Baldo.
Anestesia-Reanimacion

D. Vicent Valentin Segura, Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Dr. Peset.

CERTIFICA:

Que este comité en su reunion celebrada el dia 29 de enero de 2014 ha evaluado ya ha
aprobado las aclaraciones solicitadas del estudio titulado: "Efecto de la adicion de
midazolam para sedacion profunda durante procedimientos endoscépicos digestivos:
disminucion de dosis, pefil de seguridad y satisfaccion de los pacientes”.

Proyecto de investigacion

Codigo Ceic: 109/13

Valencia 3 de febrero- 4c.2b)14

Fdo.: Vicent Valentin Segura
Presidente CEIC Hospital Universitario Dr. Peset

Avda. Gaspar Aguilar, 90 - 46017 Valéncia - Tel. 261 622 300 * Fax 961 622 501
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