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Resumen

Objetivo: identificar factores clinicos y sociodemograficos asociados con complicaciones de la sedacion
superficial administrada por médicos no anestesidlogos en procedimientos endoscdpicos ambulatorios.
Materiales y métodos: estudio transversal analitico con 680 pacientes durante 32 dias sometidos a proce-
dimientos endoscdpicos. Se evaluaron variables clinicas y demogréficas, tipo de procedimiento, agentes se-
dantes, dosis de refuerzo y complicaciones mayores y menores. Resultados: predominé el sexo femenino
(64%), con una edad promedio de 49,6 afios. La esofagogastroduodenoscopia (EGD) fue el procedimiento
mas comun (62,6%). La mayoria de los pacientes tenian clasificacion ASA | (58,2%), con hipertension e
hipotiroidismo como patologias cronicas principales. La dosis promedio de midazolam fue de 5,3 mg y de
fentanilo fue de 83,9 g, y el 36,3% de los pacientes requirié dosis de refuerzo. El 13% de los pacientes
experimentd complicaciones menores, principalmente hipotension y desaturacion, sin complicaciones ma-
yores. En el andlisis bivariado, las complicaciones menores se asociaron significativamente con obesidad
(RP =2,76; IC 95%: 1,333-5,739; p = 0,013), realizacion de EGD mas colonoscopia en un solo tiempo (RP
=1,53; IC 95%: 1,04-2,24; p = 0,028), solo colonoscopia (RP = 1,65; IC 95%: 1,05-2,58; p = 0,031) y dosis
mayores de 75 ug de fentanilo (RP = 2,13; IC 95%: 1,40-3,23; p <0,001). Conclusiones: es crucial realizar
una anamnesis exhaustiva antes de cualquier procedimiento para detectar antecedentes clinicos relevantes
y usar adecuadamente los medicamentos, como el fentanilo, en relacion con la dosis. Los procedimientos
de mayor duracion se deben planear adecuadamente con el fin de reducir el riesgo de complicaciones.
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Abstract

Objective: To identify clinical and sociodemographic factors associated with complications related to super-
ficial sedation administered by non-anesthesiologist physicians during outpatient endoscopic procedures.
Materials and methods: An analytical cross-sectional study was conducted, including 680 patients under-
going endoscopic procedures over a 32-day period. Clinical and demographic variables, type of procedure,
sedative agents, need for additional dosing, and major and minor complications were evaluated. Results:
The majority of patients were female (64%), with a mean age of 49.6 years. Esophagogastroduodenoscopy
(EGD) was the most common procedure (62.6%). Most patients were classified as ASA | (58.2%), with
hypertension and hypothyroidism being the most frequent chronic conditions. The average doses admi-
nistered were 5.3 mg of midazolam and 83.9 g of fentanyl; 36.3% of patients required additional doses.
Minor complications occurred in 13% of patients, primarily hypotension and oxygen desaturation. No major
complications were reported. In the bivariate analysis, minor complications were significantly associated with
obesity (PR = 2.76; 95% CI: 1.333-5.739; p = 0.013), undergoing combined EGD and colonoscopy in a sin-
gle session (PR =1.53; 95% Cl: 1.04-2.24; p = 0.028), colonoscopy alone (PR = 1.65; 95% CI: 1.05-2.58;
p=0.031), and fentanyl doses greater than 75 ug (PR = 2.13; 95% CI: 1.40-3.23; p < 0.001). Conclusions:
A thorough medical history should be obtained prior to any procedure to identify relevant comorbidities.
Sedative agents, particularly fentanyl, must be used with caution and appropriate dosing. Procedures of
longer duration should be carefully planned to minimize the risk of complications.
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INTRODUCCION

La sedacién superficial se caracteriza por reducir contro-
ladamente el estado de alerta, percepcion del dolor, man-
teniendo la estabilidad de los signos vitales, proteccién
de via aérea y ventilacién espontianea”. En Colombia, la
Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién
(SCARE) emiti6 las recomendaciones para la sedacién y la
analgesia por médicos no anestesiélogos, en las que mani-
fiestan que la realizacién de procedimientos ambulatorios
endoscépicos bajo sedacion grado I (ansiélisis) y grado I1
(sedacion superficial) se pueden brindar con un buen per-
fil de seguridad®. Esta practica estd permitida siempre y
cuando los pacientes se clasifiquen como ASAToII, y el
personal encargado cumpla con la preparacién académica
necesaria para llevar a cabo el proceso. La seguridad de esta
técnica depende la seleccidon cuidadosa de los pacientes, la
capacitacion adecuada del personal a cargo y la implemen-
tacion de politicas y directrices de seguridad apropiadas
para el entorno ambulatorio®*. Aunque la sedacién cons-
ciente puede ser una técnica eficaz, prictica y segura en
el dmbito ambulatorio, es importante tener en cuenta los
riesgos asociados.

El presente estudio tiene como objetivos identificar las
posibles complicaciones vinculadas a la sedacién cons-
ciente e identificar los factores que pueden estar relacio-
nados con su ocurrencia. Esta evaluacion busca orientar la
adopcidn de practicas seguras que contribuyan a reducir la
incidencia de complicaciones y eventos adversos relaciona-
dos con la sedacién en procedimientos endoscopicos.

MATERIALES Y METODOS

Se realizd un estudio transversal analitico sobre los factores
clinicos y sociodemograficos asociados a complicaciones
en practicas de sedacion realizadas por personal médico
no anestesiologo en pacientes sometidos a procedimientos
endoscopicos, llevado a cabo en un instituto especializado
de gastroenterologia en Medellin, desde el 22 de noviem-
bre hasta el 23 de diciembre de 2023. Se incluyeron
pacientes de 13 a 75 anos programados para endoscopia
digestiva superior e inferior principalmente, con clasifica-
cion ASA 1y Ily que dieron su consentimiento informado
para el procedimiento. Estos exdmenes fueron realizados
porun grupo de 11 gastroenterélogos y S médicos de seda-
cion. Se excluyeron pacientes con predictores de via aérea
dificil y no utilizacién de medicamentos sedantes para la
realizacién del procedimiento. Las variables analizadas
en el estudio fueron el historial médico y demografico del
paciente, el tipo de procedimiento endoscépico, los agen-
tes sedantes utilizados, las dosis de sedantes administra-
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das, la necesidad de dosis de refuerzo y las complicaciones
menores y mayores.

Se consideraron las siguientes condiciones clinicas como
complicaciones menores: hipotensién (disminucién del
30% de la presién arterial basal), arritmias (frecuencia car-
dfaca mayor de 100 latidos por minuto [lpm] o caida del
20% de la frecuencia cardiaca basal), hipertension (presion
arterial sistélica o diastélica mayor de 180/110 mm Hg) y
desaturacién (SpO, <90% durante més de 15 segundos).
Las complicaciones mayores se definieron como aquellas
que implicaban la necesidad de intubacién orotraqueal,
paro cardiorrespiratorio o fallecimiento. La conduccién del
estudio fue aprobada por el Comité de Etica institucional,
considerandolo sin riesgo dado que no se realiza ninguna
intervencién o modificacién intencionada de las variables
biolégicas, fisioldgicas, psicoldgicas o sociales de los indivi-
duos que participan en el estudio. A su vez, contempla los
principios fundamentales de la ética en investigacion acor-
des con la Declaracién de Helsinki versién 2013%), y a lo
dispuesto en la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio
de Salud de Colombia®.

Analisis estadistico

Se construy6 una base de datos a partir de los registros de
la historia clinica utilizando Excel version 2013. El analisis
estadistico de la informacion se realiz6 con los programas
OpenEPI web y Jamovi version 2.2. Se determinaron fre-
cuencias absolutas y relativas para variables cualitativas y
medidas de tendencia central, y de dispersion para variables
cuantitativas. Para el andlisis bivariado se utiliz6 la prueba
de chi cuadrado para variables dicotémicas de naturaleza
cualitativa, tomando un valor p <0,05 como estadistica-
mente significativo, y la fuerza de la asociacion se evalué
mediante el calculo de razén de prevalencia.

RESULTADOS

Se obtuvieron los datos de 680 pacientes, en quienes se rea-
lizaron 924 procedimientos endoscopicos. Los resultados
revelan una distribucién de sexo con un 64% de pacientes
femeninos y una edad promedio de 49,6 anos.

En cuanto a los procedimientos, la esofagogastroduo-
denoscopia (EGD) fue el mas realizado, representando
el 62,6% del total de procedimientos. La clasificacién
ASA mostr6 que el 58,2% de los pacientes pertenecian a
la categoria ASA I, mientras que el restante pertenecia a la
categoria ASA II; las patologias crénicas prevalentes en la
poblacién estudiada son la hipertension arterial y el hipoti-
roidismo con un 16,6% y 11,3%, respectivamente del total
de la poblacién de estudio (Tabla 1).
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Tabla 1. Resumen de variables demograficas y clinicas

Caracteristicas de los pacientes n =680 (%)
Sexo
- Femenino 435 (64,0%)
- Masculino 245 (36,0%)
Grupo de edad
- 12a18 10 (1,5%)
- 19a26 36 (5,3%)
- 27a59 402 (59,1%)
- 260 232 (34,1%)

Procedimiento

- Colonoscopia 343 (37,1%)

- Ecoendoscopia rectal 2(0,3%)

- Esofagogastroduodenoscopia 579 (62,6%)

ASA

- 396 (58,2%)

-l 284 (41,8%)
Antecedentes n =680 (%)

Hipertension

- Si 113 (16,6%)

- No 567 (83,4%)

Diabetes

- Si 40 (5,9%)

- No 640 (94,1%)

Obesidad

- Si 14 (2,1%)

- No 666 (97,9%)

Enfermedad respiratoria

- Si 13 (1,9%)

- No 667 (98,1%)

Hipotiroidismo

- Si 77 (11,3%)

- No 603 (88,7%)

Psiquiatricos

- Si 34 (5,0%)

- No 646 (95,0%)

Tabla elaborada por los autores.

Durante el estudio, se observé que el 13% de los pacientes
experimentaron complicaciones relacionadas con la seda-
cién. Entre estas, la hipotensién (6,7%) y la desaturacién
(3,4%) fueron las mas comunes. Es importante destacar
que todos los episodios de arritmias (2,6%) fueron sinu-

sales, con predominio del tipo bradicardia (82,4%); no se
registraron complicaciones mayores. Los detalles de la dis-
tribucion de las complicaciones se presentan en la Tabla 2.

Tabla 2. Frecuencia de las complicaciones

Complicaciones n = 680 (%)
Presencia de complicaciones
- Si 91 (13,4%)
- No 589 (86,6%)
Hipotension
- Si 46 (6,7%)
- No 634 (93,3%)
Hipertension
- Si 17 (2,5%)
- No 663 (97,5%)
Broncoespasmo
- No 680 (100,0%)
Laringoespasmo
- No 680 (100,0%)
Torax lefioso
- No 680 (100,0%)
Estridor
- No 680 (100,0%)
Arritmia
- Si 18 (2,6%)
- No 662 (97,4%)
Desaturacion
- Si 23 (3,4%)
- No 657 (96,6%)

Tabla elaborada por los autores.

En cuanto a los medicamentos utilizados en sedacidn, la
dosis inicial promedio independientemente del procedi-
miento realizado se present6 de la siguiente manera: mida-
zolam 5,3 mg (rango: 3 a 8 mg), fentanilo 83,9 pg (rango:
50 a 150 pg). Un 36,3% de los pacientes requirié refuerzo
de medicamentos durante el procedimiento, en el que se
utilizaron los mismos medicamentos iniciales titulados o se
adicion¢ ketamina.

Al analizar la asociacion con los antecedentes médicos,
se identifico que solo la obesidad era un factor asociado a
la presencia de complicaciones, con un RP = 2,76, IC 95%:
(1,333-5,739) y valor p = 0,013. Ademés, se encontrd una
asociacién significativa entre el tipo de procedimiento y
la presencia de complicaciones: la colonoscopia mostrd
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un valor RP = 1,65, IC 95%: 1,05-2,58 y valor p = 0,031,
mientras que la EGD y colonoscopia simultdneas presen-
taron un RP = 1,53, IC 95%: 1,04-2,24 y valor p = 0,028.
Por otro lado, los pacientes sometidos inicamente a EGD
tienen menos de la mitad de la probabilidad (0,48 veces)
de experimentar complicaciones relacionadas con la seda-
cién en comparacion con aquellos que no se sometieron a
este procedimiento: RP = 0,48, IC 95%: 0,31-0,72 y valor
p <0,001.

Enrelacidn conlos medicamentos utilizados, no se encon-
tré una asociacion significativa entre la dosis de midazolam
y la aparicién de complicaciones menores, probablemente
debido a la baja variabilidad en las dosis administradas. En
contraste, al analizar el uso de fentanilo, se evidencié que
dosis superiores a 75 pg se asociaron con un mayor riesgo
de complicaciones, con un riesgo relativo (RP) de 2,13
(IC 95%: 1,40-3,23; p< 0,001). Por el contrario, dosis
iguales o menores a 75 pug mostraron un efecto protector,
con un RP de 0,46 (IC 95%: 0,30-0,70; p< 0,0003).

DISCUSION

Durante la dltima década, se ha identificado un notable
aumento en el empleo de médicos no anestesiélogos para
realizar la sedacién en procedimientos endoscépicos en
gastroenterologia, especialmente en el dmbito ambulato-
rio. Esto ha suscitado un creciente interés en comprender
su impacto en la seguridad, la calidad y los costos de dichos
procedimientos. A nivel internacional, diversas sociedades
de gastroenterologia y anestesiologia, como la Sociedad
Estadounidense de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE),
la Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal
(ESGE) y Asociados en Endoscopia Gastroenterolégica,
y la Sociedad Europea de Anestesiologia han publicado
directrices para la practica de procedimientos que requie-
ren el uso de medicamentos sedantes por parte de médicos
no anestesiélogos”). Asimismo, han surgido interrogantes
no solo sobre quién deberia administrar la sedacién, sino
también sobre el creciente uso de medicamentos que antes
solo eran permitidos para sedacién profunda conducida
por un anestesiélogo, como es el caso del propofol*1).

En Colombia, la Sociedad Colombiana de Anestesiologia
y Reanimacién (SCARE) recomienda el uso de medica-
mentos para sedacion superficial por parte de médicos no
anestesidlogos, pero algunos estudios reportan el uso de
propofol sin regulacién estricta'?). En este estudio no se
incluy? el propofol debido a la adherencia institucional a
normativas vigentes con respecto a la sedacion superficial.

Las complicaciones asociadas con la sedacién superfi-
cial en procedimientos endoscépicos incluyen el compro-
miso de la via aérea (laringoespasmos, broncoespasmos)
que provocan desaturacién o hipoxia, y hemodindmicas
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Tabla 3. Andlisis bivariado de factores clinicos y demograficos de pacientes
sometidos a sedacion superficial para procedimientos endoscopicos

Caracteristicas Complicaciones Valor
Si (%) No (%) P
Sexo
- Femenino 58 (8,5%) 377 (55,4%) 0,96
- Masculino 33(4,9%) 212 (31,2%)
Grupo de edad
- 12a18 0(0,0%) 10 (1,5%) 0,21
- 19a26 1(0,1%) 35(5,1%) 0,054
- 27a59 53 (7,8%) 349(51,3%) 0,85
- 260 37 (54%) 195(28,7%) 0,15
Procedimiento
- Colonoscopia 20(29%)  79(11,6%) 0,031
- EGDyCOL 42 (6,2%) 202 (29,7%) 0,028
- Ecoendoscopia rectal 0(0,0%) 2(0,3%) 0,57
- Esofagogastroduodenoscopia 29 (4,3%) 306 (45%) <0,001
ASA
- 50 (7,4%) 346 (50,9%) 0,49
-l 41(6%) 243 (35,7%)
Antecedentes Complicaciones Valor
Si (%) No (%) P
Hipertension
- Si 17 (2,5%) 96 (14%) 0,57
- No 74 (10,9%) 493 (72,5%)
Diabetes
- Si 6 (0,9%) 34 (5%) 0,75
- No 85(12,5%) 555 (81,6%)
Obesidad
- Si 5(0,7%) 9(1,3%) 0,013
- No 86 (12,6%) 580 (85,3%)
Enfermedad respiratoria
- Si 1(0,1%) 12(1,8%) 0,54
- No 90 (13,2%) 577 (84,9%)
Hipotiroidismo
- Si 6(09%) 71(104%) 0,12
- No 85(12,5%) 518 (76,2%)
Psiquiatricos
- Si 3(0,4%) 31(46%) 042
- No 88(12,9%) 558 (82,1%)
Dosis de midazolam
- <bmg 71(10,4%) 453 (66,6%) 0,81
- >5mg 20(2,9%) 136 (20%)
Dosis de fentanilo
- <75ug 61(9%) 275 (40,6%) <0,001
- >75 g 29 (4,3%) 312 (46,1%)

ASA: dasificacién de la American Society of Anestesiologists; EGD y
COL: endoscopia y colonoscopia en un mismo momento. Tabla elaborada
por los autores.
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(hipotensién, bradicardia), que en algunos casos podrian
ocasionar la muerte'”. Este estudio no registré complica-
ciones mayores, semejante a lo descrito en el estudio multi-
céntrico ProSed 2, que reportd una tasa del 0,01% de com-
plicaciones mayores y mortalidad del 0,005% en 368.206
procedimientos?.

La incidencia de complicaciones menores varia en la
literatura, desde un 5,3% en ProSed 2 hasta un 20% en
un estudio realizado en el Hospital San Martin de Leon,
Argentina’®). En el presente estudio fue del 20%, resultado
similar a investigaciones previas'®'”). Estas complicacio-
nes se resolvieron con intervenciones como maniobras de
Larson, aumento de fraccion inspirada de oxigeno (FiO,)
y el uso de anticolinérgicos como hioscina para la hipo-
tension y bradicardia**??). La obesidad se identific como
un factor de riesgo significativo para complicaciones (p =
0,013; RP = 2,76; IC 95%: 1,333-5,739), y se destaca la
necesidad de ajustar las dosis de sedantes y monitorizar
estrechamente a estos pacientes por su mayor riesgo de
apnea obstructiva del suefio®2%.

En este estudio se utilizé midazolam con fentanilo, y en
algunos casos ketamina, como refuerzo ante el dolor o la
ansiedad. Las dosis mayores de 75 ug de fentanilo se aso-
ciaron con un incremento significativo de complicaciones
menores, lo que refleja la importancia de una administra-
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