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RESUMEN
El propdsito en la sedacion y analgesia es la disminucion del estado de ansiedad y disconfort,

mejorando la calidad del procedimiento e induciendo una disminucién del recuerdo de dicha
experiencia al paciente. ElI conocimiento de los sedantes empleados es fundamental para
ofrecer una sedacion optima, disminuyendo la posibilidad de efectos adversos derivados de
la sedacion. Objetivo: Analizar los efectos de la sedacién con Propofol y Midazolam sobre
la calidad de la endoscopia digestiva inferior en pacientes del servicio de Gastroenterologia
del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo” en el periodo Enero-Octubre de 2022. Métodos: se
realiz6 un estudio cuantitativo, descriptivo, comparativo, de tipo campo, transversal entre y
la muestra quedo conformada por 66 pacientes ambulatorios sometidos a colonoscopia.
Conclusion: La poblacion estuvo determinada por 66 pacientes, con edad media de 57 afios,
predominando el género femenino, y los cuales se mantuvieron estables
hemodinamicamente. Se evidenciaron mayores complicaciones en los pacientes del grupo de
midazolam que en los de propofol. El uso de propofol quedo demostrado como un factor
protector para la aparicion de complicaciones. Asi mismo la complicacion estrechamente
relacionada al uso de propofol fue la hipotension. Sin embargo, en las complicaciones
asociadas al uso de midazolam se encontraron: el dolor, la perforacion intestinal y el
sangrado digestivo. Recomendacién: el propofol es un farmaco con un perfil seguro, con

excelente tolerancia en pacientes sometidos a colonoscopias.

Palabras clave: Sedacion, Propofol, Midazolam, Colonoscopia, Calidad.
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ABSTRACT
The purpose of sedation and analgesia is to reduce the state of anxiety and discomfort,

improving the quality of the procedure and inducing a decrease in the patient's memory of
said experience. Knowledge of the sedatives used is essential to offer optimal sedation,
reducing the possibility of adverse effects derived from sedation. Objective: To analyze the
effects of sedation with Propofol and Midazolam on the quality of lower digestive endoscopy
in patients of the Gastroenterology service of the Military Hospital "Dr. Carlos Arvelo” in
the period January-October 2022. Methods: a quantitative, descriptive, comparative, field-
type, cross-sectional study was carried out between and the sample was made up of 66
outpatients undergoing colonoscopy. Conclusion: The population was determined by 66
patients, with a mean age of 57 years, predominantly female, and who remained
hemodynamically stable. There were more complications in the patients in the midazolam
group than in the propofol group. The use of propofol was demonstrated as a protective factor
for the appearance of complications. Likewise, the complication closely related to the use of
propofol was hypotension. However, the complications associated with the use of midazolam
were found: pain, intestinal perforation and digestive bleeding. Recommendation: Propofol

is a drug with a safe profile, with excellent tolerance in patients undergoing colonoscopies.

Keywords: Sedation, Propofol, Midazolam, Colonoscopy, Quality.
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INTRODUCCION

La sedacion y la anestesia desde su descubrimiento, en el siglo X1X por Horace Wells con el
oxido nitroso, comunmente conocido como “gas de la risa” el cual facilit6 la realizacion de
procedimientos odontoldgicos, hasta el descubrimiento de diversos agentes psicotropicos que
han refinado y aumentado la accesibilidad a instrumentacién y procedimientos quirdrgicos

de forma efectiva y con menor grado de efectos adversos y post-anestésicos.

Ejemplos claros de estos agentes sedantes o anestésicos, son el Propofol y el Midazolam,
medicamentos de eleccion en mualtiples intervenciones, facilmente titulable y de efecto
rapido, el cual se emplea como medicamento de rescate en procedimientos quirdrgicos que
ameriten de sedacién o anestesia; siendo incluso las drogas a comparar en una colonoscopia
es un procedimiento que es seguro y bien tolerado, es una practica clinica que ha ido en
aumento en los Gltimos 20 afios hasta convertirse practicamente en un estudio rutinario y de
descarte a partir de los 45 — 50 afios o incluso en edades tan tempranas como los 18 a 20 afios
en pacientes de alto riesgo. Dentro de sus caracteristicas se debe resaltar que existe una
preparacion previa que debe cumplir el paciente con anticipacién con el sentido de mejorar

la calidad y efectividad del estudio. ¢ 2

Una sedacion adecuada es necesaria para la comodidad y tranquilidad del paciente y el
personal médico durante la realizacion de procedimientos endoscopicos. Hoy en dia resulta
inaceptable realizar este tipo de procedimientos sin una adecuada sedacion. Las
benzodiacepinas y opioides se han utilizado durante afios por los endoscopistas para la
realizacion de la endoscopia digestiva. Recientemente, se ha venido popularizando el
propofol, hipnético de accion répida y corta duracion utilizado inicialmente por los
anestesidlogos. El Propofol y el Midazolam permiten una mayor satisfaccion e influyen en
la calidad del procedimiento. Por parte del paciente y menores tiempos de recuperacion sin
incrementos significativos de efectos secundarios en relacion a las benzodiacepinas y

opioides utilizados tradicionalmente )



Segun expertos algunos canceres colorrectales de intervalo son atribuibles a adenomas no
identificados en el momento de la colonoscopia. Es por esto que sociedades de
gastroenterologia han publicado una gran variedad de articulos y revisiones con la finalidad
de establecer indicadores de calidad en colonoscopia para establecer los estandares minimos

requeridos para la realizacion de la colonoscopia. *7

La sedacion conlleva un incremento de costos y riesgos. Hay que disponer de salas de
endoscopia mejor equipadas Y, en ciertos lugares, contar con la asistencia de anestesidélogos
durante los procedimientos. Esta situacion ha llevado a buscar formas que permitan a los
gastroenterdlogos lograr sedaciones adecuadas sin la necesidad de contar con anestesiologos
presentes. En Estados Unidos se ha introducido el término endoscopic directed propofol
sedation (sedacion con propofol dirigida por el endoscopista). En este tipo de sedacion se
establecen un conjunto de requisitos que garantizan la seguridad y cubren el aspecto de

proteccion legal. ¢

Planteamiento y delimitacién del problema

Los indicadores de calidad en colonoscopia se dividen en tres categorias: medidas
estructurales, la cual evalta las caracteristicas del ambiente, medidas del proceso, que
evallan el desempefio durante el procedimiento y medidas de desenlaces que evalta los
resultados del procedimiento realizado. La sociedad americana de gastroenterologia y
endoscopia establece unos indicadores de calidad basados en la evidencia. Los indicadores
descritos segun la sociedad de gastroenterologia americana publicados y actualizados en el

2015 se dividen en tres tiempos, antes, durante y después del procedimiento. 1214

En la actualidad, la sedacion se ha vuelto un procedimiento anestésico muy popular, gracias
a nuevas técnicas y a la aparicion en el mercado de medicamentos de accion més corta 'y con

menos efectos secundarios.

En la practica diaria aumenta sustancialmente los procedimientos fuera del area quirargica,

siendo la sedacion la opcion terapéutica que gana mas terreno en este ambito. El objetivo de



la sedacion es producir un estado en el cual él paciente se encuentre relajado, tranquilo y en

contacto verbal racional con el personal a cargo de su cuidado.

El manejo de un paciente bajo sedacién debe estar a cargo de un anestesidlogo con
experiencia en técnicas infiltrativas, manejo de la via aérea, monitoreo de pacientes y
habilidad de titular las drogas que se le administran al paciente, segln lo necesite. Es por esto
que la combinacion de farmacos a administrar es determinante para mantener la seguridad,

efectividad del procedimiento asi como el bienestar y la satisfaccion del paciente. )

Por todos los anteriores planteamientos y luego de una extensa revision actualizada de las
diversas literaturas disponibles; se ha creido conveniente realizar el presente trabajo de
investigacion, a fin de responder el siguiente interrogante ;Con cuédl combinacion de
farmacos se podria garantizar el mayor grado de satisfaccion en los procedimientos de
sedacioén en pacientes sometidos a endoscopia digestiva superior? ¢ Cuales son los efectos de
la sedacion con Propofol y con Midazolam en la calidad de la colonoscopia en pacientes
sometidos a endoscopia digestiva inferior en el Hospital Militar Carlos Arvelo en el servicio

de gastroenterologia durante el periodo enero a octubre del 2022?

Justificacion e importancia

La extension de la sedacién como procedimiento fuera del area de la anestesiologia para el
desarrollo de procedimientos de menor impacto, con la finalidad de garantizar la calidad de
una intervencion quirdrgica menor o algun tipo de instrumentacion, se ha extendido en una

gran variedad de especialidades médicas y la gastroenterologia es una de ellas. ¢

Las patologias oncologicas son una de las primeras cinco causas de muerte en Venezuela 'y
a nivel mundial. El cancer de colon es el tipo mas comun de cancer gastrointestinal. Es un
proceso de enfermedad multifactorial, cuya etiologia abarca factores genéticos, exposiciones
ambientales (incluida la dieta) y afecciones inflamatorias del tracto digestivo. Sin embargo,
el impacto de la endoscopia digestiva sobre las patologias oncoldgicas del tracto

gastrointestinal es invaluable. 6)



La demanda de sedacion en endoscopia digestiva depende de varios factores siendo el origen
geogréfico un punto importante. Asi estudios poblacionales indican una proporcién
importante de pacientes que reciben EGD sin sedacion en Asia, Europa y Canada siendo esta
practica muy infrecuente en Australia y Estados Unidos donde hasta el 98% de las EGD se
efectlia bajo sedacion. Existen evidencias para confirmar como esta baja prevalencia viene
derivada més por las preferencias del paciente que por la del médico peticionario. Algunos
pacientes seleccionados pueden ser mejores candidatos a la realizacion de endoscopias sin
sedacion, factores como la edad avanzada, varones, ausencia de personalidad ansiosa o dolor
abdominal son buenos predictores a recibir pequefias cantidades o incluso no recibir

medicacién sedante. (1619

La sedacion es un factor clave en la mejora de la eficiencia de las unidades de endoscopia
digestiva. Asi una correcta sedacion influye sobre un menor tiempo requerido para completar
una exploracién pero requiere la estancia del paciente en un area de recuperacion especifica
tras el procedimiento y le “inhabilita” para el desarrollo de sus funciones laborales durante
un periodo de tiempo variable. Cualquier factor que, sin alterar el primer condicionante,
acortara el tiempo de recuperacion, potencialmente reduciria costes indirectos y permitiria
una mejor eficiencia por unidad de trabajo de la unidad de endoscopias. Un analisis formal
de coste-efectividad es necesario para el establecimiento de diferencias entre la sedacion o
no en endoscopia digestiva, en relacion a factores como la aceptacion por los pacientes, las
tasas de exploraciones completas en ambas modalidades y los indices de precision

diagnostica alcanzada. ?%-2%)

Con este estudio se pretende evaluar la eficacia de la administracion del Propofol en
comparacion con el Midazolam y esta orientado a aportar nuevos conocimientos y

habilidades tedricas y practicas que son de gran importancia.

Se considera que este estudio es viable, ya que se cuenta con los materiales y equipo

necesarios para su realizacion. Ademas, es factible porque se cuenta con la autorizacién del



jefe de la catedra del servicio de Gastroenterologia, el Comité de Bioética del Hospital Militar

Dr. Carlos Arvelo y el apoyo del personal del servicio.

Al finalizar se pretende que los resultados puedan servir a las nuevas generaciones para

estandarizar y tomar en cuenta el uso de estos farmacos.

Antecedentes

Molina et al en el 2010 en su trabajo titulado midazolam en la sedacién moderada con
propofol para la colonoscopia: un ensayo clinico, aleatorizado, doble ciego, controlado con
placebo, donde se buscaba evaluar el impacto de la induccién con midazolam (M) en la
sedacién moderada con propofol durante la colonoscopia en una unidad de endoscopia sin
sala de reanimacion concluyo que EI 84% de las mediciones de sedacion fueron moderadas.
El nivel de sedacidon fue superior para el grupo Midazolam (n=61) y en una escala de 0 a 10,
la percepcién de dolor (1,03 vs. 0,3, p 0,008) y la satisfaccion del paciente (9,4 vs. 9,8, p
0,04) fueron mejores en el grupo de Midazolam. No se registraron complicaciones graves. )

Pascual et al, en el 2011 en su trabajo titulado Utilidad de propofol versus midazolam mas
petidina en la realizacion de la colonoscopia, que buscaba evaluar la eficacia y seguridad del
propofol versus el midazolam mas petidina durante la realizacion de la colonoscopia
diagnostica y terapéutica; la muestra estuvo conformada por 512 pacientes a los que se les
realizé la colonoscopia con propofol en un grupo y con midazolam a otro; con el propofol se
logro la intubacion cecal en 247 pacientes (96,5%) y con midazolam maés petidina en 256
pacientes (100%). No se encontraron diferencias significativas entre ambos métodos con
respecto a la distancia del colon explorada. Se presentaron complicaciones en 55 pacientes
(21,5%) del grupo que recibié midazolam mas petidina y en 3 pacientes (1,2%) del grupo
que recibid propofol. Las complicaciones fueron todas ligeras. El propofol reduce el riesgo
relativo de complicaciones en un 94,6% y el riesgo absoluto en un 20,3%. Los pacientes

refirieron igual grado de satisfaccion con ambos métodos. ¥

Cooper et al, en el 2013 en su trabajo sobre Complicaciones posteriores a la colonoscopia

10



con asistencia anestésica: un analisis de base poblacional. Se identificaron un total de 165
527 procedimientos en 100 359 pacientes, incluidos 35 128 procedimientos con servicios de
anestesia (21,2%). Se documentaron complicaciones posteriores al procedimiento
seleccionadas después de 284 procedimientos (0,17 %) e incluyeron aspiracion (n = 173),
perforacion (n = 101) y lesion esplénica (n = 12). (Algunos pacientes tuvieron >1
complicacion). Las complicaciones generales fueron més frecuentes en los casos con
asistencia anestésica (0,22 % [IC 95 %, 0,18 %-0,27 %]) que en otros (0,16 % [0,14 %-0,18
%]) (P < 0,001). Ellos concluyeron que, aunque el riesgo absoluto de complicaciones es bajo,
el uso de los servicios de anestesia para la colonoscopia se asocia con una frecuencia algo
mayor de complicaciones, en concreto, neumonia aspirativa. Las diferencias pueden deberse
en parte a una confusién no controlada, pero también pueden reflejar el deterioro de las

respuestas normales del paciente con el uso de sedacion profunda. @

Martinez et al, en el 2014 en su trabajo titulado Caracteristicas de la sedacién profunda en
procesos endoscopicos gastrointestinales, realizada por médicos intensivistas, en el que se
buscaba conocer la tolerancia, la intensidad del dolor, el porcentaje de pruebas completadas
con éxito y las complicaciones de la sedacién profunda, controlada por médicos intensivistas,
para realizar procedimientos endoscopicos gastrointestinales., fueron sedados 868 pacientes.
Se les realizaron 1.010 procedimientos endoscépicos. El grado de tolerancia se considero
adecuado («Muy Bueno»/«Bueno») en el 96,9% (IC 95%: 95,7-98,1%) de los pacientes, con
una mediana de dolor de 0 en la escala visual analogica. Un total de 988 procedimientos
endoscopicos (97,8%; IC 95%: 96,9-98,8%) fueron completados con éxito, 675
colonoscopias (97,1%) y 305 gastroscopias (99,7%). Presentaron complicaciones 106
pacientes (12,2%; IC 95%: 10,0-14,5%). Las mas frecuentes fueron la desaturacion (6,1%),
las alteraciones del ritmo (5,1%) y la hipotension (2,4%).%)

Ortega et al, en su trabajo realizado en el 2014 titulado Dosificacion de remifentanilo y
propofol para sedacion de colonoscopias, en el que participaron 244 pacientes consecutivos,
no premedicados, ASA 1 ““ IV, con edades entre 18-75 afios, y programados para una

colonoscopia electiva, predominaron las mujeres en 55% sobre los hombres en 45%, con un
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ASA 121% y ASA 11 53%, seguido ASA 111 22%. La complicacién cardiaca se definié como
la presencia de hipotension (PAM< 30% respecto a su basal) o hipertension (PAM >
30% respecto a su basal), arritmia o presencia de clinica sugestiva de cardiopatia isquémica
definida como dolor toracico con irradiacion a extremidad izquierda, ambas extremidades o
cuello asociado o no a cuadro vagal. La complicacion respiratoria se definié como la caida
de la saturacion por debajo del 90% y la necesidad de la actuacion por parte del anestesiologo
en el manejo de la via aérea. Las complicaciones respiratorias se presentaron en un 13% de
los pacientes y las complicaciones cardiacas un 4.5%. El estudio se completd en el 94% de

los casos.?"

Mendieta V, Vanessa G. en el 2014 en su trabajo sobre Sedo-analgesia para
colonoscopia. Comparacion entre midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital
Vicente Corral Moscoso y Hospital José Carrasco Arteaga incluy6 216 pacientes asignados
a dos grupos iguales. El grupo A (n = 108) recibié midazolam mas fentanil y el grupo B (n =
108) propofol més fentanil. Se evalué el grado de sedacion mediante la escala de Ramsay-
Hunt y el dolor mediante parametros indirectos como presion arterial y frecuencia cardiaca.
Otros parametros valorados fueron la saturacion de oxigeno. Se compararon los promedios
mediante analisis de VARIANZA, se considerd estadisticamente significativo valores de
p<0,05. Resultados: El grado de sedacidn valorado mediante la escala de Ramsay-Hunt,
demostrd diferencias estadisticamente significativas a los 5 minutos, no asi, a los 15, 30 y 45
minutos. Las mayores diferencias entre los dos grupos son para el grado 4 de sedacién que
se obtuvo a los 5 minutos en 2 pacientes del grupo A, a diferencia del grupo B, donde 18
pacientes tuvieron un nivel de sedacion mayor al deseado (Ramsay-Hunt 2 o 3). No se
observaron diferencias significativas en los valores de la presion arterial, frecuencia cardiaca,
saturacion de oxigeno y frecuencia respiratoria, valores de p>0.05. Conclusiones: Con el uso
de midazolam se presentan menos casos de sedacién profunda, sin que existan diferencias

importantes en los parametros cardiovasculares y respiratorios entre los grupos estudiados.®

Bower et al en el 2015 establecen el riesgo general de complicaciones después de la
colonoscopia aumenta cuando las personas reciben servicios de anestesia. La adopcion
generalizada de servicios de anestesia con colonoscopia debe considerarse dentro del

contexto de todos los riesgos potenciales. A nivel nacional, el 34,4 % de las colonoscopias
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se realizaron con servicios de anestesia. Las tasas de uso variaron significativamente segln
la region (53 % en el noreste frente a 8 % en el oeste; P < 0,0001). El uso del servicio de
anestesia se asocio con un aumento del 13 % en el riesgo de cualquier complicacion dentro
de los 30 dias (intervalo de confianza [IC] del 95 %, 1,12-1,14), y se asocio especificamente
con un mayor riesgo de perforacion (odds ratio [OR] , 1,07; IC 95 %, 1,00-1,15), hemorragia
(OR, 1,28; IC 95 %, 1,27-1,30), dolor abdominal (OR, 1,07; IC 95 %, 1,05-1,08),
complicaciones secundarias a la anestesia (OR, 1,15; IC 95 %, 1,05-1,28), y accidente
cerebrovascular (OR, 1,04; IC 95 %, 1,00-1,08). Para la mayoria de los resultados, no hubo
diferencias en el riesgo con los servicios de anestesia segln el estado de polipectomia. Sin
embargo, el riesgo de perforacion asociado con los servicios de anestesia aumento solo en
pacientes con polipectomia (OR, 1,26; IC 95 %, 1,09-1,52). En el Nordeste, el uso de los
servicios de anestesia se asocié con un aumento del 12% en el riesgo de cualquier
complicacion; entre las colonoscopias realizadas en Occidente, el uso de servicios de

anestesia se asocio con un aumento del riesgo del 60 %. @9

Basturk et al. En el 2017 sobre su trabajo tirulado “Efficacy and safety of midazolam and
ketamine in paediatric upper endoscopy” en la que todos los sujetos recibieron midazolam
y ketamina endovenosa . Durante la intervencion se
registraron hipoxia , taquicardia , bradicardia, hipertension e hipotension. Después de la
intervencion se registraron euforia , disforia , vértigo , problemas visuales (como diplopia y
nistagmo) y emergencias (como arritmia, convulsion y alucinacion), entre otros hallazgos. El
54% de los pacientes eran mujeres y el 46% eran hombres. Durante la endoscopia digestiva
alta se presento hipoxia en el 9% de los pacientes, hipertension leve en el 14%, hipotensién
en el 5%, taquicardia en el 23%, bradicardia en el 8% y enrojecimiento-urticaria en el 2%.
Después de la endoscopia digestiva alta, una de las complicaciones mas frecuentes fue el
dolor de garganta, que se presento en el 24% de los pacientes. Se observaron vomitos en el
14% de los pacientes, mareos en el 24%, diplopia en el 27%, euforia en el 3% (5 pacientes),
disforia en el 4% y alucinaciones en el 4%. Del total de pacientes, el 4% requirié suministro
de oxigeno con mascarilla facial. Los resultados de mostraron que el uso de midazolam y

ketamina IV durante la endoscopia digestiva alta en nifios fue seguro y efectivo. ¢
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Grillo- Benusan et al, en su trabajo titulado Prospective study of the factors associated with
poor tolerance to ambulatory colonoscopy under conscious sedation en el 2018, que buscaba
determinar la tolerancia del paciente a la colonoscopia y los factores asociados con una peor
tolerancia. el estudio estuvo conformado por 300 pacientes, 138 (46%) de ellos eran hombres
con una edad mediana de 54 afios (p25-75: 45-64). La tolerancia fue buena en 273 casos
(91%). El valor mediano de la tolerancia fue 13 (p25-p75: 4-33). Se consider6 el dolor como
leve en 215 (71,7%), moderado en 57 (19%) e intenso en 28 (9,3%). En el estudio univariante
se asocié mayor dolor al género femenino, a la ansiedad, a la indicacién, al tiempo y la
dificultad de la exploracion y a las dosis de sedantes. En el estudio multivariante la indicacién
(OR 2,92, IC 95% = 1,03-8,2; p < 0,05) y la dificultad de la exploracion (OR 4,68; IC 95%
= 1,6-13,6; p < 0,01) fueron significativas. Se registraron complicaciones en 16 pacientes

(5,3%), todas ellas menores.V

Zhang et al en el 2018 en su trabajo titulado “The Comparison of Midazolam and Propofol
in Gastrointestinal Endoscopy: A Systematic Review and Meta-analysis” realizaron
busquedas sistematicas en las bases de datos de la biblioteca PubMed, EMbase, Web of
Science, EBSCO y Cochrane. Se incluyen ensayos controlados aleatorios que evallan el
efecto de midazolam versus propofol sobre la sedacion en la endoscopia gastrointestinal. En
general, en comparacion con la sedacién con midazolam durante la endoscopia
gastrointestinal, la sedacion con propofol produce puntuaciones de satisfaccion del
endoscopista mas altas durante la endoscopia gastrointestinal que el midazolam [diferencia
de medias estandar (DM estandar) = -0,71; Intervalo de confianza (IC) del 95 % =-1,05 a -
0,37; P<0,0001), pero la comparacion no muestra una influencia notable en las puntuaciones
de satisfaccién del paciente entre midazolam y propofol (DM estandar = -0,34; IC del 95 %
=-0,88 a 0,20; P = 0,21), tiempo del procedimiento (DM estandar = 0,14 ; IC del 95 % = -
0,13 2 0,42; P = 0,31), hipoxia [razon de riesgo (RR) = 0,86; IC 95%=0,53-1,38; P=0,53) y
bradicardia (RR=1,05; IC 95%=0,54-2,06; P=0,89). Ademas, propofol muestra mayor
incidencia de hipotension que midazolam (RR=0,58; IC 95%=0,34-0,99; P=0,04). Cuando
se compara con la sedacion con midazolam para la endoscopia gastrointestinal, la sedacion
con propofol da como resultado puntajes mas altos de satisfaccion del endoscopista, pero

puede aumentar la incidencia de hipotension. 2
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Vega et al, en su trabajo tirulado Analgosedacion con propofol y fentanilo en las
colonoscopias, que buscaba describir la utilidad de la analgosedacion balanceada con
propofol/fentanilo en colonoscopia ambulatoria. Concluyo que el 34,2 % de los pacientes
tenia entre 50 y 59 afios, el 62,9 % eran mujeres. El 73,3 % de los pacientes se clasifico como
ASA 11 segun el estado fisico. Los valores medios de frecuencia cardiaca y tension arterial
media tuvieron una disminucion ligera después de aplicada la anestesia y se mantuvieron
constantes en el resto de los momentos evaluados. Los valores medios de saturacion de
oxigeno de la hemoglobina se mantuvieron relativamente constantes en todos los momentos
y resultaron algo superiores a la llegada del paciente a recuperacion. La calidad de la sedacion
fue adecuada en 86,2 % de los pacientes. La calidad de la analgesia y la recuperacion fue
buena en 88,4 % y 96,2 %, respectivamente. Se presentaron complicaciones en el 16,5 % de

los pacientes.®®

Marco Tedrico

La sedacion puede definirse como todo estado de depresion del nivel de consciencia inducido
por farmacos. El proposito en la sedacion y analgesia es la disminucion del estado de
ansiedad y discomfort, mejorando secundariamente la calidad del procedimiento e
induciendo una disminucion del recuerdo de dicha experiencia al paciente. EI conocimiento
de los perfiles farmacoldgicos de los sedantes empleados es fundamental para ofrecer una
sedacion oOptima para el nivel de consciencia que queremos inducir disminuyendo la

posibilidad de efectos adversos derivados de la sedacion. G4

El nivel de satisfaccion por parte del paciente sometido a endoscopia digestiva demuestra
resultados muy heterogéneos en funcion de los estudios consultados. Los principales con los
relacionados con los efectos sedantes y amnésicos del tipo de medicacion administrada, y de
la ausencia de una escala validada entre los distintos estudios para la determinacién de una

endoscopia “bien tolerada”. ¢

Existen cuatro niveles de sedacién en funcion de pardmetros como la respuesta a estimulos,

reaccion cardiovascular, permeabilidad de la via aérea y la ventilacion espontanea. Dichos
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niveles no representan compartimentos cerrados sino parte de una escala continua dentro de
la cual en funcion de parametros como dosis, tipo de farmaco, estimulos dolorosos,
polimedicacién y comorbilidades previas, el paciente puede fluctuar de un estado al més o
menos profundo en un lapso rapido de tiempo dando como resultado estados de sedacién no

adecuados a la exploracion que esta siendo realizada por exceso o defectos. (6-37)

En general en la mayor parte de procedimientos endoscopicos no avanzados el estado diana
a obtener sera el de sedacion moderada o consciente, dentro del cual el paciente mientras
mantiene la ventilacion y estado cardiocirculatorio de forma espontanea es capaz de dar
respuestas adecuadas ante estimulos tactiles o verbales. En cualquier caso los niveles no
representan compartimentos estancos y escalonados sino escalas continuas, en las que la
“profundizacion” 0 “superficializacion” del paciente puede ocurrir en un lapso de tiempo o
dosis pequefias. En un estudio, el 60% de pacientes sometidos a EGD alcanzaron el nivel de
sedacién profunda a pesar de una planificacion inicial como sedacién moderada. Existen
escalas validadas para el establecimiento de un nivel de sedacion concreto y que se
correlacionan con la anterior, son las escalas de valoracidén por observacion del nivel de

sedacion (OAA/S) y la escala modificada de Ramsay 840

Tabla 1. Escala de alerta/sedacion (OAA/S)
Hivel 6- Agitado

Hivel 5- Responde rapidamente cuando se le llama por el nombre

Hivel 4- Letargico, respuesta cuando se le llama por el nombre en tono normal

Hivel 3- Responde solo por el nombre en voz alta o repetidamente.

Hivel 2- Responde solo después de un estimulo doloroso (pinchar, pellizcar) o mover
ligeramente al paciente.

Hivel 1- Mo responde a un estimulo deloroso o al agitar al paciente.

Hivel 0- Mo responde a ningdn estimulo intenso.

Fuente: MA. Siména, JM. Bordasb, R. Campoc, F. Gonzalez-Huixd, F. Igeae, J. Monésf.
“Documento de consenso de la Asociacion Espafiola de Gastroenteologia sobre

sedoanalgesia en la endoscopia digestiva “ 2006. 49
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Tabla 2.- Escala de Ramsay modificada

Hivel 1- Despierto y alerta. Deterioro consciente minimo o inexistente

Hivel 2- Despierto pero tranquilo, respuestas adecuadas a ordenes verbales en tono normal

Hivel 3- Aparentements dormido, respuestas adecuadas a ordenes verbales en tono normal

Hivel 4- Aparentements dormido, respuestas adecuadas a drdenes verbales en tono elevada
o leves toques en la frente (reflejo glabelar)

Hivel 5- Dormido, sdlo responde a ordenes verbales en tono muy alto o togues en la frente
evidentes

Hivel 8- Dormido, lentas respuestas adecuadas a los estimulos dolorosos.

Hivel T- Dormido, respuesta de retirada sdlo ante estimulos dolorosos (inapropiado)

Fuente: Celis-Rodriguez E et al. Guia de practica clinica basada en la evidencia para el
manejo de la sedo-analgesia en el paciente adulto criticamente enfermo. 2007 2

La eleccion de un determinado farmaco en la sedacion de endoscopia digestiva dependera de
diversos factores siendo los méas importantes el nivel de sedacion deseado, la comorbilidad
de cada paciente de forma individual y la experiencia de uso por el personal encargado de la
sedacion. El uso de medicacién por via oral ha sido evaluado en diversos estudios con
resultados contradictorios. En un ensayo randomizado doble ciego de Hong Kong se
demostraba como la administracion de 7,5 mg de midazolam 20 minutos antes de una EGD
reducia los niveles de ansiedad aumentando la satisfaccién general de los pacientes.
Resultados similares son obtenidos en las rectosigmoidoscopias con pautas similares de
benzodiacepinas. Por otro lado y en un amplio estudio aleman se administraba previa a la
CPRE una dosis unica de lorazepam 1 mg, con esa pauta se precisaban mayores dosis de
ketamina y propofol que en controles por lo que su uso, paraddjicamente, resultaba en una

mayor dificultad para alcanzar una la sedacion 6ptima posterior. 4243

Las drogas intravenosas son las mas extendidas en la practica clinica habitual. En general,
los analgésicos opiaceos, las benzodiacepinas y el propofol son tres tipos de grupos
farmacoldgicos mas usados. -Benzodiacepinas: Las benzodiacepinas poseen un espectro
farmacologico similar, con propiedades ansioliticas, sedantes, anticonvulsivantes, inductoras

del suefio y relajantes musculares. Sus diferentes usos estan condicionados por los distintos
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parametros farmacocinéticos y propiedades fisico/quimicas que dan lugar, por ejemplo a que
unas sean utilizadas por via intravenosa y otras se empleen mayoritariamente por via oral.
Todas las benzodiacepinas poseen una estructura basica comun, el ndcleo 4- benzodiacepina
constituido por un anillo bencénico unido a un anillo heptagonal con dos atomos de nitrogeno
que, en general, se encuentran en posicion 1y 4. La mayoria poseen un anillo en posicion 5
que determina en gran medida su actividad farmacoldgica. Por los diferentes radicales en
posicion R1, R2, R3 y R7 se clasifican en distintos grupos: nitroBZD (flunitrazepam,

clonazepam), triazolBZD (triazolam, alprazolam) e imidazoBZD (midazolam). %44

La mayoria son muy liposolubles, cristalizan con facilidad, tienen caracter basico y se alteran
con la luz. En general son poco hidrosolubles y precisan de la adicion de un solvente para su
preparacion en forma de solucion inyectable. La excepcion a esta regla la conforma el
midazolam, que cambia su estructura y con ella sus caracteristicas fisicas en funcién del pH.
A pH 4cido es hidrosoluble mientras que a pH fisiol6gico se convierte en altamente
liposoluble. Asi se puede presentar en forma de solucién acuosa tamponada a un pH de 3,5,

a diferencia de otras BZD que precisan un pH de 6-7 para solubilizarse. 445

Aunque la potencia sedante entre diazepam y midazolam es comparable, la farmacocinética
de éste Gltimo lo convierte en un farmaco idoneo para la sedacién en procedimientos
ambulante. El tiempo de inicio de actuacion es de 3 minutos, por lo que se recomienda esperar
este tiempo antes de repetir la dosis para evitar efectos indeseables como la
sobredosificacion. La via de administracion habitual es la intravenosa evitando la
intramuscular por su erratica absorcion. La via oral desciende su biodisponibilidad hasta un
40% por su primer paso hepatico importante. También se puede emplear de forma

transmucosa (nasal y rectal). ¢6)

El bajo peso molecular del midazolam y su alta solubilidad le confieren un alto volumen de
distribucion y un paso rapido al Sistema Nervioso Central (SNC). Tiene una alta afinidad por
la albumina, de forma que s6lo un 4% del farmaco no se encuentra ligado a proteinas.
Atraviesa la barrera placentaria, provocando la sedacion en el neonato. Sufre metabolismo

hepatico (oxidandose en alfa-OH-midazolam, metabolito activo con vida media de 1 hora) y
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se elimina via renal en productos conjugados.

Propofol

El 2,6-diisopropiil fenol se define como un farmaco sedante de accion ultracorta con efectos
sedativos, amnésicos e hipnoticos pero no analgésicos. Presentado para uso clinico por
primera vez por Pecaro y Hounting en 1985 y aprobado por la Food and Drug Administration
en 1989 su uso para la induccion y el mantenimiento de anestesia general y sedacion en
pacientes con ventilacion espontanea ha crecido exponencialmente. Su umbral terapéutico es
muy estrecho modificando el nivel de consciencia de una forma rapida desde la sedacion
consciente a la anestesia general con dosis pequefias promoviendo con facilidad
sobresedacion en su empleo habitual, obligando a la persona encargada de la sedacion estar
cualificado para “rescatar” al paciente de dicho nivel de consciencia no deseado. Se considera
un farmaco de categoria B del embarazo y debe usarse con precaucion en la lactancia.
Estructura quimica del propofol. “®

Es altamente insoluble por lo que necesita de un solvente para su administracion endovenosa.
Existen dos preparados comerciales el mas habitual es una emulsion que contiene un 10% de
aceite de soja, 2,25% de glicerol, 1% de fosfatido de huevo purificado, hidréxido sédico,
nitrégeno y agua y esta contraindicado en presencia de alergia atribuible a su administracion.
Debe almacenarse entre 2 y 25°C, y su contenido lipidico favorece el crecimiento bacteriano
por lo que se debe seguir una técnica aséptica en su manejo y la eliminacion del contenido
restante sin usar en los viales abiertos. La otra preparacion, a base de sulfitos, es mucho
menos empleada y se restringe su uso a las contraindicaciones para la anterior. EIl propofol
se comporta segun un modelo farmacocinético tricompartimental, con un aclaramiento
metabolico rapido. Su alta liposolubilidad permite una distribucion rapida desde la sangre a
los tejidos (t¥2 1-6 minutos), hecho responsable de su efecto hipnético precoz, aunque el
proceso inverso es bastante lento. Por ello su aclaramiento depende tanto del metabolismo
como de la distribucion. Dado que el propofol es muy lipofilico se distribuye extensamente
en los tejidos. Se une a proteinas en un 97-99% y se metaboliza rapida y ampliamente en el

higado a traves del citocromo P450 produciendo cuatro metabolitos inactivos (1-quinol
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glucurdnido, 4-quinol glucurénido, 4-quinol sulfato y propofol-glucurénido) eliminandose
via urinaria. Su volumen de distribucién es de 3-4 L/kg en pacientes sanos siendo mayor en
pacientes con insuficiencia renal. Los parametros farmacocinéticos si pueden verse alterados
en relacion al peso total en relacion a un aumento o disminucion del tejido adiposo de cada

paciente dado el caracter lipofilico del farmaco. (46 -48)

La eliminacion en el modelo tricompartimental es bifasica. La primera fase es répida, con
una vida de 30 a 60 minutos, seguida de una fase de eliminacion terminal mas lenta de 180 a
300 minutos tras una dosis Unica en bolos y, debido a la acumulacién en el tejido adiposo,
entre 277 y 403 minutos cuando se administra en perfusion continua. La excrecion renal es
del 88% y ni la insuficiencia hepética ni la renal modifican el aclaramiento del propofol. De
hecho, el uso de propofol en pacientes con cirrosis no precipita una mayor incidencia de
encefalopatia. Sin embargo se hace preciso un descenso de la dosis de propofol en pacientes
con insuficiencia cardiaca y ancianos por un menor aclaramiento de sus metabolitos. El inicio
de la accion del propofol comienza a los 30 segundos con una duracion de efecto de entre 3
a 10 minutos, dependiendo de la dosis y la velocidad de administracion. EI mecanismo de
accion no ha sido adn aclarado pero se aprecia tras su administracion un descenso del
metabolismo cortical de los Iébulos frontal, parietal y occipital y del hipocampo, que
implican las areas encargadas del sistema motor, limbico y la percepcion auditiva, visual y
somatosensorial. La evidencia sugiere que actua potenciando la accion del GABA inhibiendo
la transmision sinaptica mediante un mecanismo de hiperpolarizacién originado por la
apertura de los canales de cloro. Sin embargo éste no es el Unico efecto del propofol ya que
se ha documentado su actividad en canales muscarinicos y nicotinicos a traves de su
interaccién con la glicina, lo cual se traduce en un efecto neuronal directo a través de la
despolarizacion de los canales i6nicos neuronales. No se considera, aun asi, farmaco con

potencial de induccion de hipertermia maligna “-52)

Sistema nervioso central

A tasas de perfusion tanto bajas como altas, aumenta las resistencias vasculares cerebrales y

disminuye el flujo sanguineo cerebral entre un 26-50%, aunque preserva la autorregulacion
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y la respuesta vascular al CO2. También disminuye la presion de perfusion cerebral un 20%.
Sobre el metabolismo del SNC produce una depresion global del 18-36%, que es mayor en
areas corticales que en las subcorticales. Resultado de todas estas acciones es que el propofol
disminuye la presion intracraneal un 32%, tanto si es normal como si esté elevada. Por ello
se puede usar para inducir anestesia en pacientes con presion intracraneal aumentada sin

causar un mayor deterioro.

Sistema cardiovascular

El efecto mas importante consiste en una disminucion de la presién arterial sanguinea durante
la induccidn anestésica. Independientemente de la presencia de enfermedad cardiovascular,
una dosis de 2-2,5 mg/kg/h produce una reduccion del 25-40% en la presion arterial sistdlica,
mediay diastdlica, asociada a una disminucion en el gasto cardiaco de un 15%, en el volumen
sistolico de un 20 %, de las resistencias vasculares sistémicas de entre un 15-25%, de la
presion arterial pulmonar y de la presion capilar pulmonar, lo que implica un descenso tanto
de la precarga como de la postcarga. La disminucion de la presion arterial es debida tanto a
una vasodilatacion como a la depresion miocardica. Ambos efectos son dependientes de la
dosis y de la concentracion plasmatica. Es frecuente la aparicion de bradicardia cuando se
utiliza en cirugias con gran estimulo vagal o asociado a farmacos vagotonicos como la
succinilcolina y los opiaceos. Su aparicion no es dosis dependiente y puede llegar a producir

asistolia. ©3

Los pacientes en tratamiento cronico con farmacos hipotensores, especialmente los
inhibidores de la enzima conversora de angiotensina, pueden sufrir hipotension arterial
severa cuando se les administra propofol. Sistema respiratorio: La incidencia de
hipoventilacion es del 50-84%. Depende de diversos factores como el tipo de medicacion, la
velocidad de administracion, la dosis y la presencia de hiperventilacion e hiperoxia. La
incidencia de apnea prolongada (>30 segundos) se incrementa con la asociacion de un
opiaceo como premedicacion. Por regla general la apnea se recupera espontaneamente en
pocos minutos. El propofol también deprime la respuesta ventilatoria a la hipoxia e induce

broncodilatacion en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica. Esta ultima
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propiedad junto a su efecto sedante, antiinflamatorio y antioxidante (factor captador de
radicales libres dosis-dependiente como la vitamina E), ha sido empleado para el tratamiento

del estatus epiléptico refractario y del delirium tremens. 2

Sistema ocular

El propofol reduce un 31% la Presion Intraocular basal en pacientes sometidos a cirugia no
oftalmoldgica. Sistema endocrinoldgico: El propofol inhibe la produccién de cortisol sin que
inhiba la respuesta a la ACTH. ¢4

Sistema digestivo

Efecto antiemético con reduccion de nauseas y vomitos postoperatorios. La dosis
recomendada en la sedacion endoscopica en forma de administracion por bolos es de 20-50
mg iv como pauta inicial (0,5 mg/kg), incrementando dosis en funcion de respuesta cada 60
segundos de 10-20 mg (25-75 pg/kg) extras. El pico de accion se obtiene en 1-2 minutos y
la duracion del efecto en 4-8 minutos. No se recomienda su administracion en menores de 3

afios, ¢4

Recomendaciones para uso del propofol en endoscopia digestiva

* El personal encargado ha de estar familiarizado, entrenado y acreditado en su formacion
para las labores especificas de sedacion en endoscopia digestiva. Al menos una persona debe
estar cualificada para realizar técnicas de reanimacion cardiopulmonar avanzada (manejo

experto de via aérea, desfibrilacion y uso de drogas vasoactivas).

* Ha de existir personal enteramente dedicado a la monitorizacién ininterrumpida del

paciente incluyendo la evaluacién fisica y psiquica del nivel de sedacion del paciente.

* La evaluacion fisioldgica incluira obligatoriamente pulsioximetria, electrocardiografia y
medidas no invasivas periodicas de tension arterial. La valoracion del valor de pulsioximetria
no es Obice para la no vigilancia de la valoracion ventilatoria, que ha de ser realizada via
capnografica en determinadas situaciones. Dicha monitorizacién continua tiene como

objetivo la identificacion precoz de situaciones de ‘“sobresedacion” con la consecuente
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actuacion con el fin de minimizar los riesgos para el paciente.

* El personal ha de ser capaz de rescatar al paciente de circunstancias en las que la
incapacidad para mantener permeable su via aérea condicione una incapacidad para

protegerse de aspiracion, ventilacion espontanea o altere su funcion cardiovascular.

» Los materiales necesarios de manejo de via aérea y resucitacion cardiaca han de estar

fisicamente accesibles.

* Un médico ha de estar presente mientras se administre el propofol y disponible hasta el

alta hospitalaria del paciente. 8

La necesidad de realizar progresivamente un mayor numero de exploraciones endoscopicas
ligadas a una mayor satisfaccion de los pacientes sometidos a las mismas ha forzado a
anestesistas y endoscopistas a la busqueda de un “santo grial” farmacologico cuya rapidez de

accion y eficacia sea balanceado.

Formas de administracion de propofol:

1. Administracion en bolos: La administracion intermitente en bolos es la forma mas
frecuente y habitual de sedacion en endoscopia digestiva con propofol. Los datos actuales
con técnicas de perfusion continua ofrecen resultados superponibles en relacién a eficacia y
seguridad respecto a los primeros. Los protocolos de administracion varian entre los estudios,
aunque en general la dosis ha de estar ajustada al peso, las comorbilidades y el nivel de
sedacion deseado. Las pautas intermitentes mas habituales son la administracion de un bolo
lento inicial de 10-60 mg (0,5 mg/kg) repitiendo dosis de mantenimiento con 10-20 mg cada
20-30 segundos hasta alcanzar el objetivo de sedacion deseado. Dado que el propofol carece
de efecto analgesico en exploraciones dolorosas, si no se asocia a otros farmacos, la
“profundizacién” ha de ser mayor de la habitual con el fin de que el paciente se encuentre
confortable. En pacientes ancianos por las distintas caracteristicas farmacocinéticas y su
especial farmacocinética suelen ser precisos ajustes de dosis por una mayor sensibilidad a los

efectos farmacologicos del propofol. En general se recomienda un descenso de un 20% sobre
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la cantidad total calculada para el mismo peso que el de un paciente joven y con bolos con
mayor espaciado temporal para ancianos y ASA > Ill. Por otro lado se ha descrito una

tendencia a unas mayores necesidades de propofol en mujeres ancianas que en varones. “6-
50)

2. Administracion en perfusion continua (TCI/CAPS): La perfusion continua para
procedimientos de endoscopia también puede ser empleada con los mismos resultados que
en la forma de bolos previamente descrita. Los defensores de ésta forma de administracion
indican como la perfusion continua disminuye la cantidad total administrada, permitiendo
una sedacion mas homogénea una vez alcanzado el nivel deseado y evitando el efecto “pico-
valle” que puede inducir un aumento de los efectos adversos. Las dosis estandar en perfusion
son para la induccion de 100-150 mcg/kg/min y de mantenimiento 25-75 mcg/kg/min durante
los 15 primeros minutos descendiendo a 25-50 mcg/kg/min en procedimientos de mayor

duracion por el efecto acumulativo del propofol. 7

3. Sedacion controlada por el paciente: En esta modalidad se programa una bomba de
infusion para la descarga de una determinada cantidad de anestésico a demanda cuando el
paciente pulsa un boton en su poder. Un metanalisis de la Cochrane que comparaba esta
forma de administracion del propofol respecto a la habitual determinaba como las tasas de
efectos adversos eran similares, el control del dolor era peor con la autosedacion que con las
técnicas habituales pero sorprendentemente el grado de satisfaccion por parte del paciente
era mas alto con esta técnica. Esto, segun los autores, refleja la importancia que dan los
pacientes a participar activamente en la sedacion y tener poder de decision en cuanto al grado

de sedacion que desean mantener durante la misma. 80

Efectos secundarios

Desde el afio 2002 mas de 50.000 pacientes fueron sedados en endoscopia digestiva en
Estados Unidos con propofol, demostrando unos indices de seguridad excelentes. El propofol
como sedante, administrado por expertos, presenta una incidencia de hipoxemia transitoria

entre el 3-7% de las exploraciones y de hipotension entre el 4-7 %, con un tiempo de
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recuperacion completa para el alta desde el final de la exploracion entre 14-18 minutos. El
estudio més extenso sobre la seguridad del propofol a nivel mundial sobre 521000 pacientes
refleja una necesidad de ventilacion con ambud del 0.4:1000 para EGD y 0.1:1000 en
colonoscopias, casos de intubacion orotraqueal, dafios neuroldgicos persistentes y muertes
de 4, 1y 3 pacientes respectivamente y 3 muertes en pacientes con grandes comorbilidades,
enfermedad maligna diseminada y politoxicomania. No existe un antagonista farmacolégico
del propofol. Evidentemente su uso esta contraindicado en alergia conocida a alguno de sus

excipientes como la proteina de soja. 6162

Graves
a) Pancreatitis aguda (se especula por hipertrigliceridemia).

b) Reacciones neuroexcitatorias: Excepcionales <1%. Tienen mas probabilidad de aparicion
en los cambios bruscos y de gran intensidad en cuanto a la concentracion tisular de propofol
en el tejido cerebral. Son de dos tipos: el predominio convulsivo en pacientes con o0 sin
historia de epilepsia previa, que se tratan como todas las crisis generalizadas y cuya aparicion
varia desde los 33 minutos a los 6 dias tras el uso de dicha medicacion. Su mecanismo no
esta aclarado entre otros motivos por las propiedades antiepilépticas de la propia sustancia.
La otra forma es la distdnica tratable mediante biperideno.

c¢) Sindrome de infusién del propofol: Se trata de un cuadro grave de aparicidon brusca,
caracterizado por la aparicion de acidosis metabolica, bradiarritmias, rabdomiolisis,
hiperpotasemia, hiperlipidemia, fallo renal agudo, edema pulmonar agudo y cetonuria. Su
etiologia es desconocida barajandose el mecanismo anafilactoide como una posible
explicacion. Otras lineas de investigacion apuntan a un defecto en los mecanismos de
respiracion mitocondrial y un empeoramiento secundario de la oxigenacion tisular. El
aumento plasmatico observado en este sindrome de malonil-carnitina y de la C5-
acylcarnitina orientan a una inhibicion de la betaoxidacion por el propofol con el subsiguiente
aumento de los cidos grasos en el plasma 123. La deficiencia de carbohidratos, favorecedora
del sindrome, puede explicarse también por lo anterior al ser la lipdlisis mitocondrial la fuente

principal de energia celular en estas condiciones empeorando el estrés oxidativo.
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Inicialmente se asocid a administraciones prolongadas de altas dosis 124 pero también se han

encontrado casos en sedaciones cortas principalmente en nifios 125.

Vernooy et al. describieron como signos prodromicos a la aparicion del sindrome un patron
elecrocardiografico de elevacion de ST en derivaciones V1-V3 (Brugada-like) como primer
indicador del desarrollo de este sindrome. El cese inmediato de la sedacién con propofol y la
hemodidlisis para la eliminacion del &cido lactico y los metabolitos oxidativos de la sangre

son pautas que si se inician precozmente disminuyen la mortalidad de esta complicacion. €%
68)

Midazolam

A diferencia de las demés benzodiacepinas, su vida media de eliminacion es de s6lo 4 horas
(frente a las 35 horas del diazepam), lo que hace que en administracion 20 repetida o continua
tenga una recuperacion clinica rapida. A pesar de ello la duracion de accion del midazolam
es mayor en el anciano. Otros factores que potencian los efectos del midazolam son la
hipoalbuminemia, la hepatopatia y los farmacos que inhiben la actividad del citocromo
CYP3A4 como los imidazoles, inhibidores de la proteasa, la fenitoina y el diltiacem. En la
insuficiencia renal cronica sélo se ha de ajustar dosis en la administracion de dosis repetidas,

no de dosis Unica por efecto acumulativo de los metabolitos activos. %70

El mecanismo de accion de éste grupo se basa en su unién con el receptor GABAa localizado
en la brecha post-sinptica, aumentado la frecuencia de apertura de los canales de cloro,
provocando adn asi la inhibicion de la conduccion. También actia aumentando la cantidad

de neuromodulador inhibitorio GABA, quizas impidiendo su recaptacion presinaptica. €79

La potencia miorrelajante no es exclusiva del mecanismo de accién GABA sino que ademas
participan los receptores de glicina de la médula espinal. La actividad es, en general, dosis-
dependiente. Los efectos farmacologicos de las benzodiacepinas se establecen en varios

niveles: Sistema nervioso central: ("#79
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Dependiendo de la dosis y en 2-3 minutos promueven distintos grados de sedacion y amnesia
y disminuyen el consumo de oxigeno cerebral. Carecen de propiedades analgésicas pero
modulan el umbral del dolor cuando se administran junto a analgésicos intratecales. Se han
descrito efectos paraddjicos idiosincraticos y dosis dependiente en pacientes predispuestos

como la agresividad, confusion y distonias. (3-7®

Sistema cardiocirculatorio

Los efectos cardiovasculares en individuos sanos son minimos. Promueven una disminucion
de las resistencias vasculares nauseas y vomitos sus efectos secundarios mas frecuentes. Es
destacable que su vida media sea inferior a las de los agonistas contra los que compite de
forma que existe un riesgo de resedacion en modalidad de administracion en dosis Unica. Su
uso clinico se limita al rescate de pacientes sobresedados con benzodiacepinas iniciando su
efecto a partir de los 5 minutos y presentando una duracion de entre 60-120 minutos. Su uso
estd contraindicado en pacientes con epilepsia y consumidores crénicos de altas dosis de
benzodiacepinas. En relacion a endoscopia digestiva las benzodiacepinas forman parte de la
terapia clasica en sedacion y han mostrado su superioridad frente a placebo en EGD,

ecoendoscopia e incluso su seguridad en CPRE en mayores de 90 afios. 678

Insuficiencia renal cronica

Se ha de ajustar dosis en la administracién de dosis repetidas, no de dosis Unica por efecto
acumulativo de los metabolitos activos. EI mecanismo de accion de éste grupo se basa en su
unién con el receptor GABAa localizado en la brecha post-sinaptica, aumentado la frecuencia
de apertura de los canales de cloro, provocando aun asi la inhibicion de la conduccion.
También actia aumentando la cantidad de neuromodulador inhibitorio GABA, quizas
impidiendo su recaptacion presindptica. La potencia miorrelajante no es exclusiva del
mecanismo de accion GABA sino que ademas participan los receptores de glicina de la
médula espinal. La actividad es, en general, dosis-dependiente. (6-78)

Sistema nervioso central
Dependiendo de la dosis y en 2-3 minutos promueven distintos grados de sedacion y amnesia

y disminuyen el consumo de oxigeno cerebral. Carecen de propiedades analgésicas pero
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modulan el umbral del dolor cuando se administran junto a analgésicos intratecales. Se han
descrito efectos paraddjicos idiosincraticos y dosis dependiente en pacientes predispuestos

como la agresividad, confusion y distonias. (677

Objetivo general:

e Analizar los efectos de la sedacion con Propofol y Midazolam sobre la calidad de la
endoscopia digestiva inferior en pacientes del servicio de Gastroenterologia del Hospital

Militar “Dr. Carlos Arvelo” en el periodo comprendido entre enero a octubre de 2022.

Objetivos especificos:
e Mencionar las caracteristicas clinica y demograficamente de los pacientes.
e Describir los aspectos relacionados al farmaco anestésico y los parametros
hemodinamicos trans-postcolonoscopia.
e Relacionar los efectos del Propofol y el Midazolam con el procedimiento
endoscopico Yy el nivel de tolerancia al procedimiento.
o Identificar las complicaciones mas frecuentes asociadas al uso de midazolam y

propofol en los pacientes sometidos a colonoscopia.

Aspectos éticos:

Articulo 83: La salud es un derecho social fundamental, obligacion del Estado, que lo
garantizara como parte del derecho a la vida. EI Estado promovera y desarrollara politicas
orientadas a elevar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los servicios. Todas
las personas tienen derecho a la proteccion de la salud, asi como el deber de participar
activamente en su promocion y defensa, y el de cumplir con las medidas sanitarias y de
saneamiento que establezca la ley, de conformidad con los tratados y convenios

internacionales suscritos y ratificados por la Republica.

Articulo 84: Para garantizar el derecho a la salud, el Estado creara, ejercera la rectoria y

gestionara un sistema publico nacional de salud, de caracter intersectorial, descentralizado y
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participativo, integrado al sistema de seguridad social, regido por los principios de gratuidad,
universalidad, integralidad, equidad, integracion social y solidaridad. El sistema publico
nacional de salud dar& prioridad a la promocién de la salud y a la prevencion de las
enfermedades, garantizando tratamiento oportuno y rehabilitacion de calidad. Los bienes y
servicios publicos de salud son propiedad del Estado y no podran ser privatizados. La
comunidad organizada tiene el derecho y el deber de participar en la toma de decisiones sobre
la planificacion, ejecucion y control de la politica especifica en las instituciones publicas de

salud.

Ley Orgénica de Salud (1998), Capitulo I11. De la Atencion Médica.

Articulo 28: La atencion integral de la salud de personas, familias y comunidades, comprende
actividades de prevencion, promocion, restitucion y rehabilitacion que seran prestadas en
establecimientos que cuenten con los servicios de atencion correspondientes. A tal efecto y
de acuerdo con el grado de complejidad de las enfermedades y de los medios de diagndstico

y tratamiento, estos servicios se clasifican en tres niveles de atencion.

Articulo 29: EI primer nivel de atencién médica estara a cargo del personal de ciencias de la
salud, y se prestara con una dotacién béasica. Dicho nivel cumplira acciones de promocion,
proteccién, prevencién, diagndstico y tratamiento en forma ambulatoria, sin distincion de

edad, sexo o motivo de consulta.

Articulo 30: El segundo nivel de atencion médica cumple acciones de promocion, proteccion,
prevencion, diagnostico y tratamiento en forma ambulatoria de afecciones, discriminadas por
edad, sexo y motivos de consulta, que requieren médicos especialistas y equipos operados

por personal técnico en diferentes disciplinas.
Articulo 31: El tercer nivel de atencion cumple actividades de diagndsticos y tratamientos en

pacientes que requieren atencién especializada con o sin hospitalizacion en aquellos casos

referidos por los servicios de atencion del primero y segundo nivel.
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Ley del Ejercicio de la Medicina (2011). Capitulo Il. De la investigacion en seres

humanos.

Articulo 92: La investigacion clinica debe inspirarse en los més elevados principios éticos y
cientificos, y no debe realizarse si no esta precedida de suficientes pruebas de laboratorio y

del correspondiente ensayo en animales de experimentacion.

Articulo 97: La persona debe hallarse bien informada de la finalidad del experimento, de sus
riesgos y dar su libre consentimiento. En caso de incapacidad legal o fisica, el consentimiento
debe obtenerse por escrito del representante legal del paciente y, a falta de éste, de su familiar
mas cercano y responsable.

Articulo 98: EI método que simultaneamente implica investigacion clinica y procedimiento
terapéutico, con la finalidad de adquirir nuevos conocimientos médicos, solo puede

justificarse cuando involucra valor terapéutico para el paciente.

Articulo 99: En casos de investigacion clinica con fines cientificos en sujetos sanos es deber

primordial del médico o médica:

1. Ejercer todas las medidas tendientes a proteger la vida y la salud de la persona
sometida al experimento.

2. Explicar al sujeto bajo experimentacion, la naturaleza, proposito y riesgos del
experimento y obtener de éste, por escrito, el libre consentimiento.

3. Asumir, no obstante el libre consentimiento del sujeto, la responsabilidad plena del

experimento que debe ser interrumpido en cualquier momento en que el sujeto lo solicite.

Articulo 100: La investigacion epidemiologica en seres humanos se regira por los mismos

principios establecidos en la presente Ley.

Articulo 101: Es ilicita cualquier intervencion mutilante que se practique con fines

experimentales, aun cuando se haya obtenido el consentimiento de la persona afectada.

30



Cddigo de Deontologia (1985). Capitulo Tercero. De las Publicaciones Cientificas33.

Articulo 184: La redaccién y publicacion de hechos cientificos supone autoridad para ello
sobre la base del conocimiento del tema y que contribuye en algo, sea porque aporta
resultados de investigaciones personales, o porque intenta desvirtuar algin concepto erréneo,

0 por muchas otras loables razones.

Articulo 185: No se debe permitir ser sefialado como coautor, a menos que se haya
participado en dicha investigacion y se haya redactado o revisado el manuscrito, como para
hacerse responsable de todas las afirmaciones alli contenidas.

Comité de Bioética Hospital Militar Dr. Carlos Arvelo

El Comité de Bioética para la Investigacion del Hospital Militar Dr. Carlos Arvelo tiene la
responsabilidad de revisar y aprobar los Protocolos Clinicos a realizarse en la institucion, asi

como el seguimiento de aquellos ensayos clinicos que lo ameriten.

Para alcanzar esta mision debe evaluar los aspectos metodoldgicos y legales de los protocolos
que se presenten asi como velar porque se respeten los principios basicos establecidos en las
Normas Internacionales de las Buenas Practicas Clinicas para la Investigacion Biomédica y
los aspectos legales y deontoldgicos contenido en La Ley del Ejercicio de la Medicina y el

Cadigo Deontologia Médica.

Es por ello que se elaboro carta de solicitud para autorizacion y revision de trabajo de grado
para optar al titulo de Gastroenterologia, firmada por: (ver anexo 1)
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METODOS
Tipo de estudio

Se realizé una investigacion de tipo cuantitativa, descriptiva, comparativo, de tipo campo,
transversal con captacion de pacientes entre enero y octubre 2022 de la sala de

procedimientos del servicio de Gastroenterologia del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”.

Area de investigacion:
Se establecié como area de investigacion, la consulta externa y el area de procedimientos
especiales del Servicio de Gastroenterologia del Hospital Militar Dr. Carlos Arvelo; en el

Distrito Capital, Venezuela.

Poblacion

La poblacion referente a nuestro estudio quedo establecida por la totalidad de pacientes que
ameritaron una a Endoscopia Digestiva Inferior entre enero y octubre 2022; los cuales fueron
sometidos a sedacion con Propofol y Midazolam.

Muestra

Se realizd un muestreo no probabilistico de seleccion intencional, atendiendo a criterios
establecidos por las investigadoras y al periodo del estudio. La muestra quedo conformada
por 66 pacientes y quedo distribuida en dos grupos independientes de pacientes: grupo A,
pacientes que recibieron sedoanalgesia con midazolam y grupo B, pacientes que recibieron
Propofol, en ambos grupos los datos fueron recogidos retro prospectivamente mediante la

revision de las historias clinicas y base de datos del Servicio de Gastroenterologia.

Criterios de inclusion:
e Pacientes adultos entre 18 y 70 afios, de ambos géneros
e Pacientes ambulatorios que acudan a consulta de Gastroenterologia con indicacion de
estudio endoscopico inferior con fines diagndsticos.

e Historias Clinicas de pacientes donde estuviesen recogidos los datos necesarios.
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Criterios de exclusion:
e Historias clinicas que no cuenten con la informacién solicitada y que no firmen el
consentimiento voluntario informado.
e Pacientes que fuesen intervenidos de emergencia, quiréfano o en UTI.
e Pacientes con antecedentes quirdrgicos o alteraciones estructurales

e Pacientes alérgicos a alguno de los analgésicos a utilizar.

Procedimiento

1. Seleccion de pacientes

Se seleccionaron historias clinicas de pacientes ambulatorios sometidos a procedimientos
endoscépicos diagndsticos (colonoscopia), en el servicio de Gastroenterologia del Hospital
Militar Dr. Carlos Arvelo en el periodo entre Enero-Octubre 2022. Una vez obtenida la data
de pacientes, se seleccionaron aquellos que cumplian con los criterios de inclusion; mediante
una entrevista se les invito a participar en el estudio, finalmente fueron incluidos aquellos
que mediante consentimiento informado aceptaron su participacion en el estudio y se

exentaron aquellos que no cumplian con los criterios de inclusion.

2. Instrumento de recoleccién de datos: (Ver Anexo)
Una vez validado el instrumento quedo estructurado en 6 partes.:
e Parte I: Datos sociodemogréaficos y caracteristicas clinicas del paciente
e Parte Il: aspectos relacionados con el tipo anestésico
o Parte I1l: Pardmetros hemodindmicos durante el procedimiento
e Parte IV: Caracteristicas del procedimiento.
e Parte V: Complicaciones intraprocedimiento o post-procedimiento

e Parte VI: Nivel de tolerancia al procedimiento

Tratamiento estadistico propuesto
La informacidn fue transcrita y almacenada en una base de datos de un archivo del programa

EXCEL y luego exportada al Programa Epilnfo para la descripcion y analisis estadistico. A
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los valores de las variables de tipo cualitativo les seran obtenidas sus frecuencias y
porcentajes, y a las variables de tipo cuantitativo se les calcularan sus valores promedios y la
desviacion estandar. Igualmente, para el anélisis inferencial fueron calculados intervalos de

confianza con un nivel de significancia de 95%.

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

Toda propuesta lleva consigo un sin nimero de gastos operativos y logisticos a considerar,
sin embargo, las mismas tecnologias de la informacion y la comunicacion ofrecen
alternativas para disminuir los mismos, este proyecto especial de grado no cuenta con
apoyo economico extra institucional, por lo que el autor declara no tener conflicto de

interés.

Recursos Humanos:
Para la elaboracion y ejecucién de los objetivos establecidos durante la investigacion, se
dispuso de: 2 Residentes del 2do afio del Postgrado de Gastroenterologia, 1 asistente y 1

técnico en registros médicos.

Recursos Materiales: Se dispuso de 1 escritorio, 2 sillas 1 Computadora portétil e
impresora, 1 dispositivo inaldmbrico de internet, material de Papeleria como hojas,

carpetas. Cd, boligrafos.

Presupuesto y financiamiento

El presupuesto estimado para el trabajo de investigacion fue 350$. Esto incluy6 gastos de
papel, impresion, fotocopias, encuadernacion. Ademas, se presupuesto 200$ adicionales
para gastos de asesoramiento estadistico. El financiamiento estuvo a cargo de los

investigadores.
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RESULTADOS Y DISCUSION

El disefio metodologico establecido permitid recolectar la informacion precisada para
dar respuesta a los objetivos prescritos. La muestra total de pacientes sometidos a
Colonoscopia en el periodo entre enero 2022 a Octubre 2022 quedd constituida por 66
pacientes, dichos datos fueron almacenados en una base de datos digital que permiti¢ realizar
el andlisis estadistico segun distribucidon porcentual y por frecuencia para ulteriormente

determinar la significancia estadistica cuando fue necesario. (Ver anexos).

Una sedacién adecuada es necesaria para la comodidad y tranquilidad del paciente y
el personal médico durante la realizacién de la colonoscopia. Las benzodiacepinas y opioides
como el midazolam y el propofol se han utilizado durante afios por los galenos, con el fin de
asegurar mejor confort, tolerancia al procedimiento y un menor tiempo de instrumentacion

endoscopica.

Caracteristicas clinicas y demograficamente de los pacientes:

En la tabla 1 se evidencio, que el 51,5% de la poblacién estuvo conformada por
adultos jovenes y el 45,45% por adultos mayores, con una edad media de 57 afios con una
DE + 12,52 siendo la minima 25 afios y la méaxima 75 afios; quedando conformada
predominantemente por mujeres en 54,5% y hombres en 45,4% de los casos; teniendo un
riesgo quirargico ASA 11 el 68,1% de ellos, un ASA 111 el 16,6%. Dichos hallazgos coinciden
con Vega et al® en cuyo trabajo la poblacion tenia edades comprendidas entre 50 y 59 afios,
y el 62,9 % eran mujeres. Siendo el 73,3 % de los pacientes clasificado como como ASA I
segun el estado fisico. De igual forma mas de 87% de los pacientes presentaron frecuencia
cardiaca normal (mas de 60 Ipm y menos de 90 Ipm), y ninguno evidencio episodios de
taquicardia o bradicardia; manteniendo saturacion de oxigeno superior a 95% el 96,9% de
ellos y tension arterial en limite normal el 84,8%. Dichos hallazgos coinciden con Mendieta
et al®® en donde no se observaron diferencias significativas en los valores de la presion

arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno y frecuencia respiratoria en los grupos de
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midazolam y propofol y con Vega et al®® donde la frecuencia cardiaca, tension arterial y

saturacion de oxigeno se mantuvieron elativamente constantes en todos los momentos.

Aspectos relacionados al fArmaco anestésico y los parametros hemodindmicos trans-
postcolonoscopia.

En la tabla 2, en cuanto al tipo de anestesia, del 50% de los pacientes que usaron
propofol en una dosis variable entre 100mg y 300mg, teniendo una dosis media establecida
de 81,8mg; evidenciandose que 25,7% ameritaron 200 mg y el otro 21,21% s6lo 100mg; asi
mismo el grupo de pacientes que usaron midazolam requirieron una dosis media de 2,60 mg
en un rango de 1mg a 10 mg, observandose que del 50% de ellos, un 25% ameritaron 5 mg,
seguido de 13,6% que requirieron dosis menores a 3 mg; siendo solo el 10,61% que amerito
10 mg. Por otra parte, en cuanto al tiempo de duracion del procedimiento 75,7% de ellos se
realizé entre los 16 y 30 minutos; y solo un 24,2% se realiz6 en un tiempo menor de 15

minutos. Asi mismo el 96,9% de los procedimientos fueron culminados en el primer intento.

En la tabla 3, en cuanto al anestésico usado y el tiempo de realizacion empleado, los
pacientes con midazolam en 62,5 % tuvieron tiempo de instrumentacién mucho menor en el
rango de menos de 15 minutos en comparacion con el grupo de propofol donde solo el 37,5%
de ellos fue instrumentado en este lapso de tiempo; por el contrario, se observo que 54% de
los pacientes que usaron propofol fueron instrumentados con tiempos mayores estimados de

16-30 min. Obteniéndose una p >0,05 y OR < 1 siendo esto no significativo estadisticamente.

Relacionar los efectos del Propofol y el Midazolam con el procedimiento endoscopico y

el nivel de tolerancia al procedimiento.

En la tabla 4, en relacion al tipo de anestésico y el grado de profundidad de la
sedacion se evidencié que mas del 42,42% de los pacientes que usaron midazolam
presentaron un Ramsay 3, incluso un 12,12% de ellos se mantuvo con un Ramsay 2; mientras
que los pacientes que usaron propofol tuvieron sedaciones mas profundas evidenciando un

Ramsay 4 en 48,48% y Ramsay 5 en mas del 42,42% de los casos. Obteniéndose una p
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<0,001 con alta significancia estadistica y siendo clinicamente importante. Dichos hallazgos
coinciden con Mendieta et al®® en donde los pacientes pertenecientes al grupo B: Propofol
tuvieron un nivel de sedacion mayor al deseado (Ramsay-Hunt 2 o 3), concluyendo que con
el uso de midazolam se presentan menos casos de sedacién profunda. Sin embargo difiere de
Molina et al® quien evidenci6 en su trabajo que el nivel de sedacion fue superior para el

grupo Midazolam que para el propofol.

En latabla 5, en cuanto al tipo de anestésico y el nimero de intentos, en mas del 99%
de los casos tanto bajo el uso de midazolam y de propofol se culminé la colonoscopia en el
primer intento. Solo el 2% de los pacientes (instrumentados con midazolam) ameritaron un
segundo intento para culminar el procedimiento; obteniéndose una p>0,05 y OR < 1 siendo
un factor protector para intentos fallidos el uso de propofol. Dichos hallazgos coinciden con

Martinez et al®®, donde el 97,1% de las colonoscopias fueron completados con éxito.

En latabla 6, en cuanto a la evaluacion completa del colon, de los 19 pacientes donde
no se logré la evaluacion completa del colon 57,89% de ellos pertenecian al grupo de
midazolam y 42,11% al grupo de propofol. En cuanto a la evaluacion completa del colon el
mayor nimero de pacientes pertenecia al grupo del propofol con 53,19% sobre midazolam
con 46,81%. Obteniendose una p >0,05 siendo esto no estadisticamente significativo, pero
con un OR >1 evidenciando asociacion entre el tipo de anestésico empleado y la evaluacion
completa del colon; dichos hallazgos coinciden con Ortega et al®” quien concluyo que se

completaron los estudios en 94% tanto en el grupo del propofol como en el de otro anestésico.

En la tabla 7, se muestra la distribucion de pacientes segun el tipo de anestésico
empleado y el éxito de la intubacion ileocecal, evidenciandose que en los pacientes que se
usé midazolam no se logré la canulacion de la valvula ileocecal, mientras que a 6,06% de los

pacientes que se canularon, se instrumentaron usando propofol. Dichos hallazgos difieren de
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lo documentado por Pascual et al®¥, donde con midazolam se logré la intubacion cecal en el

100% de los casos.

Identificar las complicaciones mas frecuentes asociadas al uso de midazolam y propofol

en los pacientes sometidos a colonoscopia.

En la tabla 8, sobre la presencia de complicaciones en relacion al tipo de anestésico
empleado, se evidencio que de los pacientes que presentaron complicaciones; 72,73%, usaron
midazolam en comparacién con los que usaron propofol 27,27%. Obteniéndose una p <0,05
siendo esto altamente significativo estadisticamente y clinicamente importante; y un OR <1
considerandose un factor protector para la presencia de complicaciones el uso de propofol.
Dichos hallazgos coinciden con Pascual et al®, que evidencid que se presentaron (21,5%)
en el grupo que recibié midazolam y (1,2%) del grupo que recibi6é propofol; concluyendo
que el propofol reduce el riesgo relativo de complicaciones en un 94,6%.

En la tabla 9, se evaluaron las complicaciones peri operatorias durante la realizacion
del procedimiento en relacion al tipo de anestésico usado, evidenciandose que de 11 pacientes
que presentaron complicaciones peri operatorias, 72.73% de ellos us6 midazolam, y sélo
27,27% propofol. Obteniéndose una p <0,05 siendo esto altamente significativo
estadisticamente y clinicamente importante; y un OR < 1 considerandose un factor protector
para la presencia de complicaciones peri operatorias el uso de propofol. Dichos hallazgos
coinciden con Bower et al®® quienes concluyen que el uso de anestesia se asocia con un

aumento del 13 % en el riesgo de cualquier complicacion postprocedimiento.

En la tabla 10, se evaluaron las complicaciones post operatorias de acuerdo al
anestésico usado, evidenciandose que de 5 pacientes que presentaron complicaciones
postoperatorias, 60% de ellos us6 midazolam, y s6lo 40% propofol. Obteniéndose una p>0,05

siendo esto no estadisticamente significativo y OR < 1 considerandose un factor protector
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para la aparicion de complicaciones postoperatorias el uso de propofol. Dichos hallazgos
coinciden con Bower et al®* quienes concluyen que el uso de anestesia condiciona un riesgo
general de complicaciones después de la colonoscopia y hasta 30 dias después de realizado

el procedimiento.

En la tabla 11, se evaluaron los tipos de complicaciones mas frecuentes relacionadas
con el procedimiento; de los 11 pacientes que presentaron complicaciones, 10,61% presento
dolor, seguido de la perforacién con un 3,03%, mientras que en menor frecuencia se
evidencid la hipotension y el sangrado con 1,52% respectivamente. Dichos hallazgos
coinciden con Bower et al?® quienes refirieron que las complicaciones mas frecuentes fueron
la perforacion , seguido de la hemorragia y el dolor abdominal; y con Grillo- Benusan et al®V
quien evidencio como manifestacion mas frecuente de complicacion post procedimiento
considerd el dolor en (71,7%). Asi mismo difiere del estudio de Martinez et al®®, donde la
desaturacion (6,1%), las alteraciones del ritmo (5,1%) y la hipotension (2,4%) fueron las

complicaciones mas frecuentes.

En la tabla 12, se evaluaron los tipos de complicaciones mas frecuentes relacionadas
con el tipo de anestésico usado, y de los 11 pacientes que presentaron complicaciones, la
perforacion en 6,06% y el sangrado en 3,03% solo se presentaron en los pacientes que usaron
midazolam. De igual forma la presencia de dolor fue mas comdn en el grupo que uso
midazolam en 15,15% que en los que usaron propofol 6,06% Yy la hipotension solo se presentd
en 1,52% de los casos asociado al uso de propofol. Obteniéndose una p >0,05 siendo esto no
estadisticamente significativo. Dichos hallazgos coinciden con Zhang et al®?, quien concluye

que el propofol muestra mayor incidencia de hipotension que midazolam.

En la tabla 13, se determind el grado de tolerancia a la colonoscopia segun el tipo de
anestésico empleado, evidenciandose que 54,55% de los pacientes que usaron midazolam

refirieron buena tolerancia, y el 24,24% refiero mala tolerancia, dado por presencia de dolor
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durante el procedimiento. Asi mismo el 81,82% de los pacientes que usaron propofol refieren
una excelente tolerancia al procedimiento y ninguno de ellos catalogo el procedimiento como
mal tolerado. Obteniéndose una una p <0,05 siendo esto significativo estadisticamente.
Dichos hallazgos difieren de Molina et al®® quien evidencio en su trabajo que la satisfaccion
del paciente fue mejor en el grupo de Midazolam. No obstante, en el trabajo publicado por
con Pascual et al®?, los pacientes refirieron igual grado de satisfaccion con ambos métodos.
Sin embargo, nuestros hallazgos son coincidentes con Zhang et al®*? donde la sedacion con

propofol produjo puntuaciones de satisfaccion mas altas que el midazolam.

CONCLUSIONES

1. La poblacion estuvo determinada por 66 pacientes, predominando el género
femenino, quedando constituida por adultos con edad media de 57 afios. Siendo el

riesgo quirdrgico predominante ASAII, seguido de ASA IlI.

2. La mayoria de los pacientes se mantuvieron estables hemodindmicamente con
frecuencia cardiaca normal, sin episodios de taquicardia o bradicardia; de saturacion
o fluctuacion de la presion de la presion arterial durante o posterior al procedimiento
endoscapico.

3. Los pacientes que se sometieron a colonoscopia bajo los efectos de propofol
ameritaron dosis entre 100-300mg, sin embargo, los que sometieron a colonoscopia

bajo los efectos del midazolam requirieron dosis entre 3-5mg mayormente.

4. Los pacientes instrumentados con midazolam tuvieron tiempo de instrumentacion

mucho menor a los 15 minutos en comparacion con el grupo de propofol.

5. Los pacientes con sedacion con midazolam un nivel de profundidad de anestesia
medio dado por un Ramsay 2-3, mientras que los pacientes que usaron propofol

tuvieron sedaciones més profundas evidenciando un Ramsay 4 — 5.
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6.

10.

Tanto los pacientes sometidos a procedimientos endoscépicos bajo los efectos de
midazolam como los de propofol culminaron el procedimiento en el primer intento.
Sin embargo, en los pertenecientes al grupo del midazolam se obtuvo mayor

dificultad para la evaluacion completa del colon.

Solo le logro la intubacion de la véalvula ileocecal en un bajo nimero de pacientes, y
estos se instrumentaron usando propofol como anestésico. En ninguno de los
pacientes del grupo de Midazolam se logré la exploracion de la valvula ileocecal.

Se evidenciaron mayores complicaciones en los pacientes del grupo de midazolam
que en los de propofol. El uso de propofol quedo demostrado como un factor protector
para la aparicion de complicaciones.

La complicacion estrechamente relacionada la uso de propofol fue la hipotensiéon. Sin
embargo, las complicaciones asociadas al uso de midazolam se encuentran: dolor,

perforacion intestinal y sangrado digestivo.

Los pacientes que usaron midazolam refirieron como buena la tolerancia al
procedimiento endoscopico, sin embargo, los que se instrumentaron bajo el efecto de

propofol la calificaron de excelente.

RECOMENDACIONES

Al Servicio de Gastroenterologia:

- Implementar la sedacion con propofol para estudios endoscopicos en sedacion fuera de

quirofano ya que no modifica la estabilidad hemodinamica, permite una rapida recuperacion

y disminuye la incidencia de complicaciones, en comparacion con otros anestésicos.
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- Continuar con estudios similares que permitiran evaluar los efectos del midazolam y
propofol en la calidad de endoscopia digestiva superior ambulatorios y hospitalizados; con

procedimientos electivos de emergencia.

- Insistir en la capacitacion y adiestramiento de los residentes de postgrado para perfeccionar
técnicas endoscopicas y lograr siempre la intubacion de la valvula ileocecal como parte de

los criterios de calidad de la colonoscopia.

-Promover la educacion médica continua y capacitacion del personal de salud: residentes y
enfermeros en el uso y administracion de los anestésicos de uso diario en las salas de
endoscopias, asi como el reconocimiento precoz de las reacciones adversas asociadas a su

administracion.

- Velar por el correcto registro y llenado del consentimiento informado de los pacientes
sometidos a procedimientos endoscépicos, resaltando las complicaciones inherentes a la

instrumentacién endoscépica del tracto digestivo.

- Unir vinculos con servicio de anestesiologia del Hospital Militar Dr. Carlos Arvelo para
gue se garantice adecuada sedoanalgesia en los pacientes sometidos a estudios endoscopicos,

disminuyendo asi la tasa de molestias ocasionadas durante el procedimiento.

- Considerar la divulgacion de protocolos de administracion de anestesia fuera de quirofano
en unidades endoscopicas sugeridos por las guias internacionales de la asociacion americana

de gastroenterologia.
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- Establecer alianzas con Organizaciones no gubernamentales sin fines de lucro que permitan
la dotacion de equipos médicos necesarios para la adecuada vigilancia y monitorizacion del
paciente durante los estudios endoscopicos y posterior a ellos.

- Compartir los resultados del estudio con todo el personal que realiza endoscopias para que
se conozca las ventajas del uso de propofol sobre el midazolam y poder asi brindar un mejor

nivel de satisfaccion del paciente.

2. A la Institucion:

- Brindar constante mantenimiento preventivo, a los equipos que se usan diariamente
en las salas de endoscopia y mobiliario en general.

- Organizar y adecuar las areas de procedimientos endoscépicos a fin de que cuenten con el
mobiliario necesario para la sedo analgesia de los pacientes de forma segura y la adecuada

instrumentacién durante el procedimiento.
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Tabla 1. Distribucion de pacientes seguin caracteristicas clinicas y demogréaficas

VARIABLE N % IC 95%
n=66
EDAD- GRUPO ETARIO
ADULTO JOVEN 34 51.52% 38.88%-64,01%
CONTAE?A%%TF?ANEO 2 3,03% 0.37% - 10,52%
ADULTO MAYOR 30 45 45% 33.14%- 58,19%

57,10+ 12,52 (*) EDAD MINIMA: 25 ANOS EDAD MAXIMA: 75 ANOS (**)
GENERO

FEMENINO 36 54,55% 41,81%066,86%
MASCULINO 30 45,45% 33,14%58,19%
ASA
I 10 15,15% 7,51% 26,10%
I 45 68,18% 55,56%79,11%
i 11 16,67% 8,62% 27,87%
FRECUENCIA
CARDIACA
60-75 LPM 31 46,97% 34,56% 59,66%
75-90 LPM 27 40,91% 28,95%53,71%
MAS 90 LPM 8 12,12% 5,38% 22,49%

78,65+ 9,09 (*) FC MINIMA: 65LPM - FC MAXIMA: 93LPM (**)
SATURACION DE

OXIGENO
MENOR A 95% 64 96,97% 89,48% 99,63%
MAYOR A 96% 2 3,03% 0,37% 10,52%

97,13+ 0,85 (*) SAT MINIMA: 95%- SAT MAXIMA: 99% (**)
PRESION ARTERIAL

HIPERTENSO 6 9,09% 3,41% 18,74%
HIPOTENSO 4 6,06% 1,68% 14,80%
NORMOTENSO 56 84,85% 73,90%92,49%

(*) media * desviacion estandar (**) mediana (minimo - maximo)



Tabla 2. Distribucidn de pacientes segun el anestésico usado y las caracteristicas del
procedimiento

VARIABLE N % IC 95%
n=66
TIPO DE ANESTESICO
MIDAZOLAM 33 50,00% 37,43% 62,57%
33 50,00% 37,43%
PROPOFOL 62.57%
DOSIS DEL MIDAZOLAM
No usaron Midazolam 33 50,00% 37,43% 62,57%
img 1 1,52% 0,04% 8,16%
2mg 6 9,09% 3,41% 18,74%
3mg 2 3,03% 0,37% 10,52%
5mg 17 25,76% 15,78% 38,01%
10mg 7 10,61% 4,37% 20,64%

2,60+ 3,03 (*) DOSIS MINIMA: IMG - DOSIS MAXIMA: 10 MG (**)
DOSIS DEL PROPOFOL

No usaron Propofol 33 50,00% 37,43% 62,57%
100mg 14 21,21% 12,11% 33,02%
200mg 17 25,76% 15,78% 38,01%
300mg 2 3,03% 0,37% 10,52%

81,81+ 92,66 (*) DOSIS MINIMA: 100MG - DOSIS MAXIMA: 300 MG (**)
TIEMPO DE DURACION PROCEDIMIENTO
16-30 50 75,76% 63,64% 85,46%
MENOS 15 16 24,24% 14,54% 36,36%
18,39+ 4,32 (*)  TIEMPO MINIMO: 7 MIN — TIEMPO MAXIMO: 30 MIN (**)

NRO DE INTENTOS
1 64 96,97% 89,48%99,63%

2 2 3,03% 0,37% 10,52%

(*) media * desviacion estandar (**) mediana (minimo - maximo)
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TABLA 3. Distribucién de pacientes segun el anestésico usado y el tiempo estimado para
realizacion del procedimiento.

TIEMPO ESTIMADO DE
REALIZACION DEL

ANESTESICO PROCEDIMIENTO
USADO
MENOS 15
16-30 MIN MIN Total
n 23 10 33
MIDAZOLAM
% 46,00% 62,50% 50,00%
n 27 6 33
PROPOFOL
% 54,00% 37,50% 50,00%
TOTAL 50 16 66

exacta de Fisher = 0,1347 IC 95% = 0,194-0,389

Chi2 0,742 OR= 0,5111

Tabla 4. Distribucion de pacientes por tipo de anestésico y grado de profundidad de la

sedacién

PROFUNDIDAD SEDACION
TIPO DE ANESTESICO RAMSAY 2 RAMSAY 3 RAMSAY 4 RAMSAY 5 Total

MIDAZOLAM
n 4 14 7 8 33
% 12,12% 42,42% 21,21% 24,24%  100,00%
PROPOFOL
n 0 3 16 14 33
% 0,00% 9,09% 48,48% 42,42%  100,00%
TOTAL 4 17 23 22 66
Chi-Squared df Probability
16,2757 3 0,001
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TABLA 5. Distribucion de pacientes y numero de intentos para finalizar la colonoscopia

NUMERO DE INTENTOS

ANESTESICO
USADO
1 2 Total

n 31 2 33
MIDAZOLAM

% 48,44% 100,00% 50,00%

n 33 0 33
PROPOFOL

% 51,56% 0,00% 50,00%
TOTAL 64 2 66

P exacta de Fisher = 0,123 IC 95% = 0,2460,492 Chi20,5156 OR=0,0000

TABLA 6. Distribucion de pacientes segun el anestésico empleado y el éxito en la evaluacion
completa del colon.

EVALUACION COMPLETA DEL COLON

ANESTESICO
USADO
NO Sl Total

n 11 22 33
MIDAZOLAM

% 57,89% 46,81% 50,00%

n 8 25 33
PROPOFOL

% 42.11% 53,19% 50,00%
TOTAL 19 47 66

P exacta de Fisher = 0,216 IC 95% = 0,293- 0,587 Chi20,2956 OR= 1,5519



Tabla 7. Distribucidn de pacientes por el tipo de anestésico empleado y el éxito de la
intubacion ileocecal.

INTUBACION ILEOCECAL

TIPO DE ANESTESICO NO Sl Total
MIDAZOLAM
n 33 0 33
% 100,00% 0,00% 100,00%
PROPOFOL
n 31 2 33
% 93,94% 6,06% 100,00%
TOTAL 64 2 66

ORDO0,2 Chi? 2,06 P exacta de Fisher 0,123

TABLA 8. Distribucién de pacientes segun el anestésico empleado y la presencia de
complicaciones durante el procedimiento.

USADO
NO Sl Total

n 25 8 33
MIDAZOLAM

% 45,45% 72,73% 50,00%

n 30 3 33
PROPOFOL

% 54,55% 27.27% 50,00%
TOTAL 55 11 66

P exacta de Fisher = 0,057 IC 95% = 0,092-0,185 Chi2 1,745 OR=10,3179

58



TABLA 9. Distribucién de pacientes segun el tipo de anestésico empleado y su relacion con
complicaciones peri operatorias.

ANESTESICO COMPLICACIONES PERI-OPERATORIAS
USADO
NO Sl Total
n 25 8 33
MIDAZOLAM
% 45,45% 72,73% 50,00%
n 30 3 33
PROPOFOL
% 54,55% 27,27% 50,00%
TOTAL 55 11 66

P exacta de Fisher = 0,057 IC 95% = 0,092-0,185 Chi2 1,745 OR= 0,3179

TABLA 10. Distribucion de pacientes segun el tipo de anestésico empleado y su relacién con

complicaciones postoperatorias.

ANESTESICO COMPLICACIONES POST-OPERATORIAS
USADO
NO Sl Total
n 30 3 33
MIDAZOLAM
% 49,18% 60,00% 50,00%
n 31 2 33
PROPOFOL
% 50,82% 40,00% 50,00%

TOTAL 61 5 66
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P exacta de Fisher =0,338 IC 95% = 0,500- 1,000 Chi2 0,000 OR=0,6494

TABLA 11. Distribucion de pacientes segun las complicaciones mas frecuentes.

VARIABLE N % IC 95%
n=66
TIPO DE COMPLICACION
DOLOR 7 10,61% 4,37% 20,64%
HIPOTENSION 1 1,52% 0,04% 8,16%
PERFORACION 2 3,03% 0,37% 10,52%
SANGRADO 1 1,52% 0,04% 8,16%
DESATURACION 0 0,00% 0,00%-0,00%
TRASTORNO DEL
0, 0/ - 0,
RITMO 0 0,00% 0,00%-0,00%
DOLOR
0, 0/ - 0,
TORACICO/ANGOR 0 0,00% 0,00%-0,00%
NINGUNA 55 83,33% 72,13%91,38%
TOTAL 66 100%

Tabla 12. Distribucion de complicaciones mas frecuentes en relacion con el tipo de anestésico
utilizado.

ANESTESICO UTILIZADO

TIPO DE COMPLICACION
MIDAZOLAM PROPOFOL TOTAL

DOLOR

n 5 2 7

% 15,15% 6,06% 10,61%
HIPOTENSION

n 0 1 1

% 0,00% 3,03% 1,52%
PERFORACION

n 2 0 2

% 6,06% 0,00% 3,03%
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SANGRADO

n 1 0 1
% 3,03% 0,00% 1,52%
TOTAL 8 3 11
Chi-Squared  df Probability 5,7403 4 0,2194

Tabla 13. Distribucion de pacientes segun la tolerancia a la colonoscopia y el tipo de anestésico

usado.

TOLERANCIA AL PROCEDIMIENTO

TIPO DE

ANESTESICO BUENA EXCELENTE MALA TOTAL
MIDAZOLAM
n 18 7 8 33
% 54,55% 21,21% 24,24% 100,00%
PROPOFOL
n 6 27 0 33
% 18,18% 81,82% 0,00%  100,00%
TOTAL 24 34 8 66
Chi-Squared  df Probability
25,7647 2 0

Cronograma de Actividades:

Actividad

Revision de literatura vy
elaboracion del proyecto.

Entrega del proyecto de
TEG

Septiembre

Octubre
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Recoleccién de
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Andlisis de resultados

Entrega del TEG

Presentacion del informe fina
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ANEXQOS

Nro.- Instrumento de Recoleccion de Datos
UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA
FACULTAD DE MEDICINA
COORDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
PROGRAMA DE ESPECIALIZACION EN GASTROENTEROLOGIA
HOSPITAL MILITAR UNIVERSITARIO “DR. CARLOS ARVELO”
INTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
Ccs, Fecha dia/mes/afio

PROPOFOL VS MIDAZOLAM EN LA CALIDAD DE LA COLONOSCOPIA.

Analizar los efectos de la sedacion con Propofol sobre la calidad de la endoscopia digestiva inferior en pacientes del

servicio de Gastroenterologia del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo” en el periodo comprendido entre enero a octubre
de 2022.

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes sometidos a colonoscopia segun evaluacion

preanestésica.

Nombre: Historia Clinica:
Filiacion: Procedimiento: Colonoscopia
ASA:l___ 11 1 AV
Edad: Sexo:
Aspectos relacionado con el tipo de Anestésico.
Anestésico Usado: Propofol _ Midazolam:_ K)Aczzlgzcl?a:?pofol:_ Dosis

Parametros hemodinédmicos durante el procedimiento.

Valores Hemodindmicos durante la intervencion | Valores Hemodindmicos
Presién Arterial: _ / Hipotension:_____ Hipertension:___
Frecuencia Cardiaca: Bradicardia:___ Taquicardia:____Arritmias:___
Saturacion de Oxigeno: Desaturacion: Apnea:_

Caracteristicas del procedimiento.
Nro. total de Intento 1 2 3 4
Tiempo de Intervencion Menos 15 min__ 16-30 min mas de 30 min_____
Evaluacion Completa de Colon Si_ No___ Intubaciénllececal:SI__ NO_
Profundidad de la sedacién durante el procedimiento: Ramsay 1-2: Despierto___Ramsay 3: Somnoliento, resp
verbal.__ Ramsay 4(Dormido resp a estimulos vigorosos ) Ramsay 5: (Dormido Respuesta al

dolor)__Ramsay 6:Dormido sin respuesta al dolor.

Complicaciones intraprocedimiento o post-procedimiento .
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Complicaciones presentes: SI___NO

Complicaciones Durante — Intervencién| Complicaciones Post — Intervencion (Postoperatoria)
(perioperatoria) Si No Si No

Dolor___ Sangrado:__perforacién___Desaturacion Hipotension
Sangrado __ Trastorno del ritmo __ Dolor toracico: otros

Tipo de complicacion

Nivel de tolerancia al procedimiento

Tolerancia al procedimiento: Buena(tolero mas 75% del procedimiento sin dolor ni otras eventualidades)  Mala
(Poco colaorador, algico, agitado): Excelente(sin eventualidades):

Anexo- Consentimiento Informado

UNIVERSIDAD CENTRAL DE VENEZUELA
FACULTAD DE MEDICINA
COORDINACION DE ESTUDIOS DE POSTGRADO
PROGRAMA DE ESPECIALIZACION EN GASTROENTEROLOGIA
HOSPITAL MILITAR UNIVERSITARIO “DR. CARLOS ARVELO”

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ccs, Fecha dia/mes/afio

Por medio del presente extiendo la invitacion de formar parte del estudio PROPOFOL VS
MIDAZOLAM EN LA CALIDAD DE LA COLONOSCOPIA, estudio llevado a cabo por las doctoras
Dariliza Frias Del Orbe; RD 5742657 y Arleny josefina Salazar Flores: RD: 5758076. Dicho
estudio tiene por finalidad complementar el conocimiento cientifico y casuistica del servicio de
gastroenterologia con el objetivo de mejorar la calidad de atencion que se ofrece al paciente. Es de
hacer de su conocimiento que todos los datos solicitados en el instrumento de recoleccién de datos
que se le hara entrega serdn usados netamente para la investigacion asegurando mantener el
anonimato de su participacion en el mismo y que se han tomado en cuenta las normas de bioseguridad,
asegurando su salud y bienestar durante la participacion del presente estudio.

Yo, ; portador de la CI: , he sido

informado de forma escrita y verbal del motivo y contenido del estudio de investigacion titulado
EFECTOS DE LA SEDACION CON PROPOFOL Y MIDAZOLAM SOBRE LA CALIDAD DE LA
ENDOSCOPIA DIGESTIVA INFERIOR accediendo en la participacion del mismo como parte de la
muestra de estudio, apoyando al grupo investigador, salvando mi derecho de ser retirado del mismo

en cualquier momento que desee.

63




Firma del Paciente

Firma
Representante

Huella del
Paciente

Huella del
Representante
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