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Resumen

Objetivos: en Colombia se ha venido implementando la sedacién por médicos no anestesiélogos para proce-
dimientos endoscdpicos fuera del quiréfano. Se describio la experiencia en la unidad de gastroenterologia de
una clinica de alto nivel de atencion en Cali, Colombia. Materiales y métodos: estudio observacional, de tipo
cohorte analitica para describir la frecuencia y el tipo de eventos adversos asociados a los procedimientos de se-
dacion por médicos generales, y evaluar los factores asociados a su ocurrencia en pacientes que acudieron a la
unidad de endoscopia de la Fundacion Valle del Lili para la realizacién de estudios endoscopicos bajo sedacion
intravenosa que, por ser de bajo riesgo, fue aplicada por un médico no anestesidlogo entre noviembre de 2018
y junio de 2019. Se realiz andlisis descriptivo, se calcularon mediana y rango intercuartilico para las variables
numéricas, y frecuencias para las variables cualitativas. Resultados: se incluyeron 1506 participantes, 59,4 %
ASA 'y 40,6 % ASA Il. En promedio, la dosis inicial de propofol fue de 60 mg y la dosis total, de 140 mg. Se
registraron eventos adversos no serios en 46 pacientes (3,05 %) y el mas comun fue la desaturacion transitoria
(80,4 %). Ningun paciente presentd eventos adversos serios. El puntaje inicial promedio de la escala de Aldrete
fue 8, mientras que al alta el puntaje promedio fue de 10. Conclusiones: la sedacién para procedimientos
endoscopicos dada por médicos no anestesiologos es segura, siempre y cuando sea realizado por personal
entrenado que realice una adecuada valoracion de los antecedentes (cardiovasculares, gastrointestinales y
neurologicos) y factores de riesgo del paciente dentro del marco de los lineamientos institucionales vigentes.
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Abstract

Objectives: in Colombia, sedation by non-anesthesiologists for endoscopic procedures outside the operating room
has been implemented. A description of an experience in the gastroenterology unit of a tertiary referral hospital in
Cali, Colombia, was conducted. Materials and methods: an analytical cohort observational study to describe the
frequency and type of adverse events associated with sedation procedures performed by general practitioners and
evaluate the factors related to their occurrence in patients who attended the endoscopy unit of Fundacion Valle del
Lili for endoscopic studies under intravenous sedation. Between November 2018 and June 2019, non-anesthesiolo-
gist physicians performed this procedure due to the minimal risk implied. A descriptive analysis was completed, and
the median and interquartile range were calculated for numerical variables and frequencies for qualitative variables.
Results: There were 1506 participants, 59.4% ASA | and 40.6% ASA Il in this study. On average, the starting dose of
propofol was 60 mg, and the total dose was 140 mg. Forty-six patients (3.05%) reported non-severe adverse events;
the most common occurrence was transient desaturation (80.4%). No patients experienced severe adverse events.
The average initial Aldrete scale score was 8, while at discharge, the average score was 10. Conclusions: sedation
for endoscopic procedures performed by non-anesthesiologists is safe provided that it is performed by trained per-
sonnel conducting a correct assessment of the patient’s (cardiovascular, gastrointestinal, and neurological) history
and risk factors within the framework of the current institutional guidelines.
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INTRODUCCION

La sedacién es la disminucién del nivel de consciencia
inducido por medicamentos, con el objetivo de mejorar la
tolerancia de los pacientes a los procedimientos médicos
invasivos y no invasivos. El uso de sedacién administrada
por médicos generales entrenados permite ofrecer mayor
oportunidad en los procedimientos con bajo riesgo de
complicacidn, ya sean diagnosticos o terapéuticos.

En la unidad de endoscopia de la Fundacion Valle del
Lili se ha venido implementando desde 2015 la aplicacién
de sedacion en pacientes de bajo riesgo por médicos no
anestesidlogos, los cuales reciben previamente una capa-
citacién tedrico-practica completa en sedacién brindada
por anestesidlogos de la institucion. En el presente trabajo
pretendemos compartir esa experiencia para conocer la
seguridad de los procesos, describir los esquemas y dosis
de medicamentos utilizados, identificar la incidencia y tipo
de eventos adversos presentados, asi como los factores de
riesgo para estos.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, de tipo cohorte anali-
tica para describir la frecuencia y el tipo de eventos adver-
sos relacionados con los procedimientos de sedacion por
médicos generales, y evaluar los factores asociados con su
ocurrencia. Previo a la recoleccidn de datos, se disenaron los
formatos de valoracion preendoscdpica, reporte de eventos
adversos intraprocedimiento y de recuperacion que fueron
implementados durante el estudio. Se incluyeron de manera
prospectiva pacientes mayores de 18 afios de ambos sexos
que acudieron a la unidad a realizarse un estudio endosco-
pico bajo sedacién intravenosa que, por ser de bajo riesgo,
fue aplicada por un médico no anestesiélogo, excluyendo al
endoscopista que realiz6 el procedimiento. Se consideraron
como pacientes de bajo riesgo aquellos clasificados como
ASA Ty II segun los criterios de la Sociedad Americana de
Anestesiologia (ASA) ™.

Se registraron las variables demograficas de los pacientes
como sexo, edad y los antecedentes médicos presentes al
momento de ser sometidos al procedimiento. Se incluyé
informacién sobre los determinantes de via aérea dificil:
la escala de Mallampati®®, presencia de prétesis dental,
rango de movimiento cervical, distancia tiromentoniana y
via aérea dificil conocida. Se registraron los signos vitales
de los pacientes antes de pasar a la sala de procedimientos
(canulacién), al inicio del procedimiento, durante el proce-
dimiento y al ingreso a la sala de recuperacion.

Antes del procedimiento se monitorizan los signos vita-
les y se preoxigena al paciente con una cdnula nasal. El
protocolo institucional en relacidén con el uso de propofol

establece usar sedacién con un solo agente (monoterapia),
el agente ideal es el propofol y su indicacién es emplearlo
titulado, iniciando con una dosis de 0,5-1 mg/kg. Se puede
emplear midazolam en dosis bajas (< 0,05 mg/kg) como
medicamento coadyuvante en los siguientes casos: dosis
altas de propofol y pacientes con altos niveles de ansiedad.
En relacién con el uso de propofol por médicos no aneste-
sidlogos, la guia institucional y el Ministerio de Salud en
Colombia establecen, segun la Resolucién 1441 de 2013,
que la sedacién se puede ofrecer por médicos no anestesio-
logos entrenados.

Durante el procedimiento, se registraron las dosis ini-
ciales y totales de los medicamentos usados para sedar al
paciente, asi como los eventos adversos clasificados de la
siguiente manera: ninguno, serio (ingreso a unidad de cui-
dados intensivos [ UCI], intubacién, necesidad de reanima-
cién y muerte) o no serio (ansiedad paradéjica, saturacién
de oxigeno (SatO,) < 90 % por mis de 10 segundos, caida
de mds del 25 % de la presion sistélica, laringoespasmo,
caida de la frecuencia cardiaca (FC) mayor de 20 % o FC
mayor de 100 latidos por minuto [lpm]). En la unidad de
endoscopia se cuenta con la presencia de dos anestesi6lo-
gos ofreciendo constante apoyo.

Finamente, se consigno6 el destino final del paciente trasla
recuperacion (ambulatorio, hospitalizacién, UCI, morgue,
otro) y se valoré la recuperacién postsedacion con la escala
de Aldrete®® alallegada ala sala de recuperacién y antes del
alta de la unidad de endoscopia. El trabajo fue aprobado y
sometido por el comité de ética. El consentimiento infor-
mado que se utilizd es el documento institucional para los
procedimientos que requieren sedacién basado en la legis-
lacion actual.

Se realiz6 un andlisis descriptivo de los datos registrados
en los formatos de registro, se calculé la mediana y rango
intercuartilico (RIC) para las variables numéricas, mientras
que las variables cualitativas se describieron con frecuen-
cias. Para los datos cuantitativos, se aplicd la prueba estadis-
tica de Shapiro-Wilk. Se llevaron a cabo andlisis bivariados
y multivariados cuando era pertinente para explorar las
posibles asociaciones entre variables de exposicion y des-
enlace. Se midieron las complicaciones para los célculos de
frecuencia y se obtuvieron para todos los pacientes, por lo
que se confia en los estimados obtenidos, ademds de que
tiene muy buena precisiéon por la cantidad de pacientes
incluidos y estudiados.

RESULTADOS

En total se incluyeron a 1506 pacientes entre noviembre de
2018 y junio de 2019, la mediana de edad fue de 53 afios
(RIC 95 %: 40-62), 63,6 % fueron mujeres y 36,4 % hom-
bres. El indice de masa corporal (IMC) promedio es de
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25,5 (RIC 95 %: 23,1-28) y el peso promedio fue de 68,7 kg
(RIC 95 %: 61-78). Los antecedentes médicos y caracteris-
ticas clinicas de los pacientes se resumen en la Tabla 1. Las
indicaciones mas frecuentes paralos procedimientos fueron
dispepsia (25,7 %), chequeo o control de rutina (14,4 %),
dolor abdominal (13,7 %) y reflujo gastroesofagico (6 %).
El 88,4 % fueron ambulatorios y el 11,6 % hospitalizados.
En relacién con el tipo de procedimiento, el 51,2 % fue
endoscopias digestivas altas, el 19,7 % colonoscopias y el
29,1 %, endoscopia superior mds colonoscopia.

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de la poblacion

Caracteristicas n = 1506 %
Sexo, n (%)
- Femenino 958 63,6
- Masculino 548 36,4
Origen, n (%)
- Ambulatorio 1331 88,4
- Hospitalizado 175 11,6
Antecedentes, n (%)
- Neurolégicos? 41 2,7
- Respiratorios® 35 2,3
- Cardiovasculares® 335 22,2
- Hematolégicos! 52 35
- Endocrinologicos® 299 19,9
- Renalesf 43 29
- Gastrointestinales® 249 16,5
- Alérgicos 165 11,0
- Total 1219 80,9
Clasificacion ASA, n (%)
- | (paciente sano) 896 59,4
- Il (enfermedad sistémica leve) 610 40,6

Antecedentes conocidos reportados con mas frecuencia:

“Trastorno psiquidtrico (14), accidente cerebrovascular (4), hipertermia
maligna (4), migrafa (4).

®Asma (20), tabaquismo (6), EPOC (S), apnea del suefio (3).
“Hipertensién arterial (323), arritmias (10), infarto (4), insuficiencia
cardiaca (2).

dAntiagregacién (23), anemia (12), anticoagulacién (10).

“Tiroidopatias (192), diabetes mellitus (72), obesidad (31), dislipidemia (13).
fEnfermedad renal crénica (35), urolitiasis (4).

¢Dispepsia (29), reflujo gastroesofdgico (21), neoplasia (17), tlcera
péptica (8), enfermedad inflamatoria intestinal (9), hemorragia
digestiva (2).

EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
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El 59,4% de los pacientes se clasifico como ASA Iy
el 40,6 % como ASA 1L Siete (0,46 %) pacientes tenfan
antecedente de via aérea dificil. Durante los procedimien-
tos endoscopicos se utilizé en promedio una dosis inicial
de propofol de 60 mg (RIC 95 %: 40-80 mg) y una dosis
total de 140 mg (RIC 95 %: 100-200 mg); la dosis prome-
dio usada de midazolam fue de 2 mg (RIC 95 %: 2-3 mg)
(Tabla2).

Tabla 2. Esquemas de medicamentos utilizados para sedacion

Medicamentos Dosis (RIC 95 %)?

Propofol

- Dosis inicial 60 mg (40-80 mg)

- Dosis total 140 mg (100-200 mg)
Midazolam

- Dosis inicial 2 mg (1-3 mg)

- Dosis total 2 mg (2-3 mg)
Lidocaina

- Dosis tnica 30 mg (20-40 mg)

En relaciéon con la monitorizacién de los signos vitales, al
inicio del procedimiento, la presién arterial media (PAM)
fue en promedio 89 mm Hg (RIC 95 %: 80-98 mm Hg),
la FC fue de 71 Ipm (RIC 95 %: 64-80 Ipm) y la SatO, fue
de 99 % (RIC 95 %: 99-100). Al final del procedimiento, la
PAM fue en promedio 83 mm Hg (RIC 95 %: 75-93 mm
Hg); la FC, de 69 Ipm (RIC 95 %: 62-77 Ipm), y la SatO,,
de 99 % (RIC 95 %: 98-100). En sala de recuperacién, la
PAM promedio fue de 68 mm Hg (RIC 95 %: 61-77 mm
Hg); la FC, de 67 Ipm (RIC 95 %: 59-75 lpm), y la SatO,,
de 98 % (RIC 95 %: 96-99). El puntaje inicial promedio
de la escala de Aldrete fue 8, mientras que al alta el puntaje
promedio fue de 10.

Se registraron eventos adversos no serios en 46 pacientes
(3,05 %), de los cuales el 80,4 % presentaron desaturacién,
6,5 % laringoespasmo, 6,5 % tos y 4,3 % bradicardia. Ningun
paciente presentd eventos adversos serios. Se encontré rela-
cién entre la ocurrencia de eventos adversos en los pacientes
con antecedentes neuroldgicos (p = 0,049), cardiovasculares
(p=0,003) y gastrointestinales (p = 0,006); asi como en los
pacientes con clasificacion de riesgo anestésico ASA I (p =
0,002) (Tabla 3). No se presenté ninguna relacién estadis-
ticamente significativa con el uso del algiin medicamento y
eventos adversos. El tiempo promedio de la endoscopia fue
de 8 minutos, y de colonoscopia, 13 minutos.

Trabajos originales



Tabla 3. Relacién de eventos adversos y caracteristicas de los pacientes

Eventos adversos

Caracteristicas No Si
(n=1460)  (n=46)

Edad 52 (39-62) 64 (54-72) 0
Sexo
- Femenino 927 31
- Masculino 533 15 0%
IMC 25,45 27,3 0,0011
Tipo de procedimiento
- Endoscopia 746 27
- Colonoscopia 294 3 0,064
- Endoscopia y colonoscopia 420 16
Origen
- Ambulatorio 1292 39 NC®
- Hospitalizado 168 7 NC®
Antecedentes médicos
- Neurologicos 28 4 0,049
- Respiratorios 20 1 0,609
- Cardiovasculares 214 18 0,003
- Hematolégicos 32 2 0,654
- Endocrinolégicos 189 12 0,243
- Renales 26 0 0,625
- Gastrointestinales 154 15 0,006
Clasificacion ASA
- 882 15
- 579 31 n0%
Clasificacion de Mallampati
- 898 16
-l 450 21
- 105 8 0002
- v 7 1
Prétesis dental
- Niega 1347 42
- Fija 42 2 0,202
- Movil 71 2
Distancia tiromentoniana
- Mayor de 3 dedos 1381 38 0,003
- Menor de 3 dedos 79 8 0,234

*Se consideré como estadisticamente significativo un valor p < 0,0S.

"NC: no calculado.

DISCUSION

El modelo de médicos generales para sedacion fuera del
quiréfano se ha implementado en diferentes paises del
mundo con buenos resultados®. Desde la publicacién de
las Guias para Sedacién y Analgesia por No Anestesiologos,
adoptadas por la ASA por primera vez en 1995, la partici-
pacién de los anestesidlogos en endoscopia digestiva ha ido
disminuyendo para dar paso a los médicos y enfermeros
entrenados. En Estados Unidos, a pesar de que casiel 100 %
de las endoscopias digestivas se realiza bajo sedacién®),
solo el 17,2 % de las colonoscopias de tamizaje cuenta
con la presencia de un anestesiologo, lo cual ha reducido
los costos de los procedimientos aproximadamente en un
20 %7, con perfiles de seguridad y efectividad similares
a los de la sedacién aplicada por anestesidlogos en pacien-
tes de bajo riesgo*®), siempre y cuando los médicos estén
entrenados para tal fin®, asi como estd plasmado en los
protocolos institucionales, en los que se hace énfasis en la
adecuada preparacién de los médicos, quienes deben apro-
bar una capacitacion tedrica y practica completa. Aquellos
pacientes con clasificaciéon ASA entre III y V tienen entre
Sy 7 veces més riesgo de complicaciones que los de bajo
riesgo, por lo que deben ser valorados y manejados por un
especialista en anestesiologfa‘'*12).

En Colombia, desde 2012 se ha implementado este
sistema, reflejado en la publicacién de las recomenda-
ciones para la sedacién y la analgesia por médicos no
anestesiologos y odont6logos de pacientes mayores de
12 afios por la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y
Reanimacién'"'%), hasta hace poco no existia un reporte
sobre los resultados de esta practica en nuestro pais. En
2019, Mullet-Visquez y colaboradores publicaron un tra-
bajo en el que evaluaban la evolucién de las colonoscopias
en las que se aplicé sedacién con propofol a pacientes de
bajo riesgo, y se encontré que la sedacién por médicos no
anestesidlogos es un procedimiento que se puede conside-
rar seguro incluso en nuestro contexto local'¥).

El uso de sedacidn intravenosa durante procedimientos
endoscépicos oscila entre el 20 % y el 98 % dependiendo
del pais®®, y el método mas comun para tal fin es el uso de
una benzodiacepina con un opioide, aunque los endosco-
pistas presentan mayor satisfaccion con el uso de propo-
fol para sedacién consciente"”. Un metaanilisis reciente
mostrd que, en general, el uso de propofol se asocia con
una reduccién del 39 % en las complicaciones (hipoxemia,
hipotensién o arritmias) durante una endoscopia diges-
tiva de baja complejidad en comparaciéon con otros agen-
tes, aunque esta diferencia no se observa en los pacientes
sometidos a endoscopia avanzada'®. Afortunadamente,
muchas de las complicaciones de la sedacién pueden pre-
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venirse con un adecuado entrenamiento del personal y la
estandarizacién de los procesos asociados'). Ademas, la
administracion de propofol por no anestesiologos se asocia
con mejor sedacién, mayor cooperacion de los pacientes,
reduccidn en el tiempo de recuperacién y un alta mas tem-
prana®. En nuestra poblacién, se us6 propofol por su perfil
de seguridad favorable, con dosis totales en promedio de
140 mg y maximas de 200 mg. La administracion de pro-
pofol desencadena dolor en el sitio de puncién, aunque la
flebitis quimica es rara y este efecto incomodo puede ser
controlado o evitado con la administracién concomitante
de lidocaina. La dosis promedio de lidocaina para este fin
que se us6 en nuestro estudio fue de 30 mg.

La endoscopia digestiva diagnostica tiene una tasa de
complicaciones que varfa entre el 0,02 % y 0,54 %, y en
los casos en los que se aplica sedacidn, esta es responsable
del 50 % de las mismas"'”. En un estudio multicéntrico
prospectivo en el que se documentaron las complicacio-
nes agudas asociadas con sedacién en endoscopia entre
2011 y 2014, la tasa de complicaciones mayores (ingreso
ala UCI, intubacién, necesidad de reanimacién y muerte)
fue del 0,01 %, la mortalidad fue del 0,005 % y la tasa de
complicaciones menores (ansiedad paradéjica, SatO, <
90 % por més de 10 segundos, caida de mds del 25 % de
la presion sistélica, caida de la FC mayor del 20 % o FC
mayor de 100 Ipm) fue del 0,3 %, con una relacién directa-
mente proporcional ala clase de ASA, el tipo y duracién del
procedimiento'®. Otras complicaciones menos frecuentes
incluyen la aparicion de arritmias o la broncoaspiracion.

En nuestro estudio, la tasa de eventos adversos fue del
3,05 %, una tasa mds alta que lo reportado en la literatura.
En un trabajo publicado por Sharma y colaboradores, en el
que revisaron los datos de 324 737 procedimientos endos-
copicos bajo sedacion, se notificaron eventos adversos
cardiopulmonares en el 0,9 % de los procedimientos'.
Nuestra tasa mds alta podria explicarse por una mayor can-
tidad de episodios de desaturacién transitoria reportados.
El evento adverso mas comun fue la desaturacidn, la cual
estd en estrecha relacion con la depresién respiratoria des-
encadenada por el propofol o las benzodiacepinas, segtin el
caso. Todos los casos de desaturacion fueron autolimitados
o cedieron con la titulacién de oxigeno a través de cinula
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