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ABREVIATURAS

RAE. Real Academia Espafiola.

British Medical Journal (BMJ)

Mg/kg. Miligramo/kilogramo.

EVS. Escalas de valoracion de la sedacion.

SAS. Escala de sedacidn-agitacion.

RASS. Escala de agitacion-sedacion de Richmond.
MAAS. Escala de evaluacion de la actividad motora.
BIS. indice biespectral.

GABA. Acido y-aminobutirico.

NMDA. N-metil-D-aspartato.

Mg. Miligramo.

VIH. Virus de inmunodeficiencia humana.

CYP3A4. Citocromo P450 3A4.

SAHS. Sindrome de apnea-hipopnea del suefio.
CMA. Cirugia mayor ambulatoria.

HTA. Hipertension arterial.

EPOC. Enfermedad pulmonar obstructiva crénica.
FEVI. Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.
INR. International Normalized Ratio.

APTT. Tiempo de tromboplastina parcial activado.

ASA. Clasificacion del estado fisico de la American Society of Anesthesiologists.

FC. Frecuencia cardiaca.

TAS. Tension arterial sistolica.

13



TAD. Tension arterial diastdlica.
DE. Desviacion estandar.

FBC. Fibrobroncoscopia.

BAL. Lavado broncoalveolar.
BAS. Aspirado broncoalveolar.
BB. Biopsia bronquial.

BTB. Biopsia transbronquial.
EBUS. Ecobroncoscopia lineal.
SpO2. Saturacién pulsioximétrica de oxigeno.
TA. Tension arterial.

02. Oxigeno.

ORL. Otorrinolaringologia.
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INTRODUCCION

La broncoscopia es el procedimiento diagndstico invasivo méas frecuentemente realizado
en Neumologia. Es una técnica de escasa morbimortalidad, pero que por la propia
naturaleza del procedimiento, ocasiona una situacion de estres, ansiedad y disconfort en
el paciente que es sometido a ella.

Por ello, en los ultimos afios se ha impuesto la realizacion del procedimiento
broncoscopico con farmacos sedantes con la finalidad de mejorar la tolerancia y
aceptabilidad al procedimiento, siendo algo que se realiza de rutina si no existen
contraindicaciones para el uso de la sedacion.

La administracion de dichos farmacos es realizada de forma habitual por los médicos
especialistas en Anestesiologia. Encontramos especialidades como Cardiologia, Aparato
Digestivo, Pediatria 0 Radiologia, quienes ante determinados procedimientos, son los
propios especialistas nombrados quienes administran la medicacion sedante al paciente,
incluyendo el uso de propofol como farmaco principal de la sedacion.

En el caso de los neumdlogos, la administracion de medicacion sedante para la realizacion
de los procedimientos broncoscopicos ha sido un tema controvertido hasta hace unos afios
incluso dentro del propio gremio neumologico, aunque dichos especialistas cuenten con
la formacion y capacitacion adecuada para el uso de sedante. En el momento actual, es
una practica aceptada en el mundo de la Neumologia, aunque el uso de determinados
farmacos sedantes como el propofol por médicos no anestesistas ni intensivistas, continGa
siendo objeto de debate.

En la actualidad, disponemos de diversas guias practicas para la sedacién por parte de
médicos no anestesistas realizadas desde las propias sociedades de Anestesiologia, y las

guias americana y britanica.
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MATERIAL Y METODOS
Hipdtesis de trabajo. La hipotesis de trabajo de esta tesis es que la sedacién durante la
realizacion de una broncoscopia por parte de un neumologo con formacion especifica en
sedacion, es al menos igual de segura y eficaz que la realizada por un anestesista.
Objetivos.
Objetivo principal. Comparar la frecuencia de complicaciones graves secundarias a la
sedacion ocurridas en procedimientos broncoscopicos donde los pacientes son sedados
por anestesistas 0 neumélogos con formacion especifica.
Objetivos secundarios.
1. Comparar el grado de sedacion alcanzado y el confort del paciente durante el
procedimiento de sedacion realizado por neumologos o anestesistas.
2. Comparar el grado de satisfaccion del paciente tras el procedimiento
broncoscopico en el que la sedacidon ha sido proporcionada por neumélogos o

anestesistas.

RESULTADOS.

El total de pacientes del estudio es de 525 (grupo de sedacion por Neumologia, n=239;
grupo de sedacion por Anestesia, n=286). En cuanto al ASA de los pacientes,
encontramos en el grupo de Neumologia frente a Anestesiologia 19,6% vs 1,8% de ASA
1, 40,2% vs 24,5% ASA 2, 37,5% vs 62,6% de ASA 3y 2,6% vs 11% de ASA 4. Nuestro
objetivo principal era valorar la seguridad de la sedacion realizada por Neumologia,
evaluado mediante las complicaciones acaecidas en la broncoscopia, encontrando 8,4%
de complicaciones globales en el grupo de Neumologia frente a 11,20% en el grupo de
Anestesia (p>0,05). Realizamos un analisis de regresion logistica para evaluar las

complicaciones secundarias a la sedacién y la broncoscopia en funcién del grupo de
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sedacion; en los resultados no obtuvimos diferencias estadisticamente significativas,
aunque la existencia de complicaciones presentdé una OR de 1,33 cuando sedaba
anestesista en comparacion con el neumologo (IC 95%, 0,98-1,31). Al analizar las
complicaciones en funcion de quien seda, encontramos que la OR cruda de
complicaciones cuando sedaba anestesista en comparacion con el neumélogo es de 1,33
(1C95% 0,98-1,31); cuando realizamos el célculo de la OR ajustada para la edad, sexo,
categoria ASA, riesgo hemorragico, riesgo respiratorio, duracion del procedimiento y
dosis de propofol, la OR es de 1,21 (0,68-3,02).

Nuestros objetivos secundarios eran evaluar el nivel de sedacidn alcanzado en cada grupo
de trabajo valorado mediante la escala MAAS, objetivando un nivel MAAS 3 en 49,4%
de pacientes del grupo de Neumologia vs 10,6% de pacientes del grupo de Anestesiologia,
y un nivel MAAS 4 en 50,20% vs 89,40%, respectivamente.

El otro objetivo secundario fue valorar la satisfaccion del paciente con el procedimiento,
encontrando que 100% de los pacientes en ambos grupos de sedacion, aceptarian la
realizacion de un nuevo procedimiento broncoscopico en las mismas condiciones en que

fue realizado el previo.

CONCLUSIONES

1. Lasedacion con propofol llevada a cabo por un neumologo con formacidn especifica
en sedacion y reanimacién cardiopulmonar es al menos igual de segura y eficaz que
la realizada por un anestesista.

2. En general, los anestesistas sedan a los pacientes alcanzando un nivel méas profundo

de sedacion.
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3. La eficacia del procedimiento, evaluada mediante el nivel de satisfaccion posterior a
la prueba, es igual en ambos grupos de trabajo.

4. Un subandlisis de los datos de nuestro estudio, nos permite hipotetizar que el uso de
mayores dosis de farmacos sedantes en los procedimientos realizados por anestesistas
se asocia a mas complicaciones, aunque finalmente no tienen impacto sobre la
mortalidad. Este aspecto es particularmente marcado en los procedimientos de menor

duracion.
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INTRODUCTION

Bronchoscopy is the most frequently performed invasive diagnostic procedure in
Pulmonology®. It is a technique with low morbidity and mortality, but due to the nature
of the procedure, it causes a situation of stress, anxiety and discomfort in the patient who
undergoes it 22,

For this reason, in recent years the bronchoscopic procedure with sedative drugs has been
imposed in order to improve tolerance and acceptability to the procedure, being
performed routinely if there are no contraindications to the use of sedation 4.

The administration of these drugs is carried out on a regular basis by specialists in
Anesthesiology. Specialties such as Cardiology®, Gastroenterology ©, Pediatrics’ or
Radiology?®, who, when faced with certain procedures, are the specialists themselves who
administer the sedative medication to the patient, including the use of propofol as the
main drug for sedation.

In the case of Pulmonologists, the administration of sedative medication to carry out
bronchoscopic procedures has been a controversial issue until a few years ago, even
within the pulmonology guild, although these specialists have proper training for the use
of sedatives °!!. At the present time, it is an accepted practice in the world of
Pulmonology, although the use of certain sedative drugs such as propofol by non-
anesthesiologists or intensivists continues to be the subject of discussion 213,
Nowadays, we have different practical guides for sedation by non-anaesthetists carried
out by the Anesthesiology societies **°, and the American and British guidelines #*°

being the most important.
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METHODS

Hypothesis. The hypothesis of this thesis is that sedation during bronchoscopy by a
pulmonologist with specific training in sedation is, at least, as safe and effective as that
performed by an anesthetist.

Objectives.

Main objective. To compare the frequency of secondary serious complications happened
in sedation of bronchoscopic procedures when patients are sedated by anesthetists or
pulmonologists with specific training.

Secondary objectives.

1. To compare the sedation degree achieved and the patient's comfort during the sedation
procedure performed by pulmonologists or anesthetists.

2. To compare the patient degree satisfaction after the bronchoscopic procedure in which

sedation has been provided by pulmonologists or anesthetists.

RESULTS

The number of patients in the study is 525 (Pneumology sedation group, n = 239;
Anesthesia sedation group, n = 286). Check-in the ASA patients, we found in the
Pneumology group versus Anesthesiology 19.6% vs 1.8% of ASA 1, 40.2% vs 24.5%
ASA 2, 37.5% vs 62 6% of ASA 3 and 2.6% vs 11% of ASA 4.

Our main objective was to assess the safety of sedation performed by Pulmonologist,
evaluating complications during bronchoscopy, finding 8.4% of global complications in
Pneumology group vs 11.20% in Anesthesia group (p> 0.05). We performed a logistic
regression analysis to evaluate secondary complications to sedation and bronchoscopy
according to the sedation group. We didn’t get statistically significant differences in the

results, although the existence of complications presented a crude OR 1.33 when
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anesthetist was sedated compared to pulmonologist (0.98-1.31). When we calculated the
adjusted OR for age, sex, ASA category, hemorrhagic and respiratory risk, procedure
duration and propofol dose, the OR was 1.21 (0.68-3.02).

Our secondary objectives were to evaluate the sedation level achieved in each group
assessed using the MAAS scale, observe MAAS 3 level 49.4% of patients in
Pulmonology group vs 10.6% in Anesthesiology group. and MAAS 4 level 50.20% vs
89.40%, respectively.

The other secondary objective was the patient's satisfaction with the procedure, finding
100% of patients in both sedation groups would accept a new bronchoscopic procedure

with the same conditions as the previous.

CONCLUSIONS

1. Sedation with propofol performed by a Pulmonologist with specific training in
sedation and cardiopulmonary resuscitation is, at least, as safe and effective as that
performed by an Anesthetist.

2. Ingeneral, anesthetists sedate patients to a deeper level.

3. The effectiveness of the procedure, evaluated by the level of satisfaction after the test,
is the same in both groups.

4. A sub-analysis of the data from our study, allow to hypothesize that the use of higher
doses of sedative drugs in procedures performed by anesthetists, is associated with
more complications, although they ultimately have no impact on mortality. This

aspect is particularly marked in shorter procedures.
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2.1. Definiciéon

La definicion de broncoscopia segln recoge la Real Academia Espafiola (RAE)
es la “exploracion del interior de los bronquios mediante un broncoscopio”, algo que ya
nos orienta hacia la invasividad del procedimiento. En relacion a la definicién de la
RAE para la palabra sedacion, es “acciony efecto de sedar”, siendo ‘“sedar” una
palabra que procede etimoldgicamente del latin “sedare”, y que, significa literalmente,
“apaciguar, sosegar o calmar algo o a alguien™.

La broncoscopia es una técnica con una escasa morbimortalidad?3. A pesar de que
el tiempo de exploracion es relativamente corto, los pacientes describen la exploracion
como muy molesta, provocando ansiedad, disconfort, nauseas, dolor en la via de acceso

del broncoscopio (nariz o boca), tos y disnea*.

El debate acerca del uso de la sedacion en la broncoscopia surgié en el siglo XX,
con relacion a varios estudios publicados donde se indicaban una alta tasa de efectos
secundarios y complicaciones, mostrando un escaso beneficio para el paciente y el
broncoscopista.

Uno de estos estudios que fue publicado en el afio 1990 en la revista Chest,
comparaba dos grupos de pacientes (grupo control versus grupo con premedicacion
sedante), no encontrando diferencias en relacion al porcentaje de complicaciones o
variables analizadas (saturacion por pulsioximetria, espirometrias o edad del paciente),

13

pero considerando que “ a pesar de la seguridad comprobada de la broncoscopia
ambulatoria sin sedacién, muchos broncoscopistas administran regimenes de
premedicacion complicados y emplean camas de cirugia ambulatoria o salas de

recuperacion para controlar a los pacientes antes y después de los procedimientos. Estos
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resultados respaldan un enfoque simplificado para la broncoscopia de rutina que no
incluiria premedicaciones y un mayor uso de las instalaciones ambulatorias, lo que resulta
en una disminucion de los gastos sin comprometer la atencién, la seguridad o la
comodidad del paciente™.

Conclusiones similares son las aportadas en otro articulo del afio 1994 publicado en el

British Medical Journal (BMJ), en las que no encontraban franca utilidad al uso de

premedicacion sedante a pacientes sometidos a un procedimiento broncoscopico®.

Por otro lado, publicaciones méas recientes, recogen que hasta un 62% de los
pacientes refieren haber tenido antes, durante y después de la exploracion ansiedad,
disconfort, nauseas, dolor en la via de acceso del broncoscopio (nariz o boca), tos o disnea
478 Por tal motivo, es importante la valoracion directa por parte de los pacientes acerca
de la tolerancia al procedimiento, puesto que la percepcion de la tolerancia por parte del
broncoscopista difiere, encontrandose en varios estudios que el médico tiende a
sobreestimar una buena tolerancia por el paciente °. En uno de ellos, se entregd un
cuestionario autoadministrado a los pacientes que habian sido sometidos a una
broncoscopia, donde el 45% de los pacientes indicaron encontrarse ansiosos, un 30%
presentaron dolor, el cual se exacerbo con la ansiedad hasta en un 44% o por la posicién
en decubito supino (57%) y hasta un 50% indic6 disnea, pero a pesar de ello, hasta el 79%
de los pacientes de este estudio, estarian dispuestos a volver a someterse a la prueba bajo
las mismas condiciones en que se realizé por primera vez®.

En relacion con los miedos de los pacientes, en los afios 90 (1998) se llevo a cabo
un estudio sobre los miedos o temores que presentaban los pacientes antes de la
broncoscopia y si algun factor podria ayudar a mitigarlos. Encontraron que un 33%

indicaban miedo al dolor, un 11% a la disnea, un 5% a las molestias orofaringeas, pero
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solo un 2% tenia miedo ante los posibles hallazgos en la prueba. De este estudio se recoge
que “la provision de informacion detallada sobre las sensaciones que probablemente se
experimenten en la broncoscopia podria usarse para calmar algunos de estos miedos
comunes™?,

En algunos articulos, también se ha valorado el efecto de la musica para mitigar
la ansiedad de los pacientes sometidos al procedimiento broncoscépico pero sin encontrar

diferencias estadisticamente significativas entre el grupo que escuchaba musica y el grupo

control'l,

Los estudios que se realizaron posteriormente descartaron la idea de que el uso de
premedicacion sedante ocasionaba un coste econdmico excesivo y un riesgo para la vida
del paciente, siendo actualmente una practica aceptada, extendida y regulada, segun se
recoge, por ejemplo, en la guia del Grupo de Broncoscopia de la British Thoracic Society
del afio 2013: “se ha hecho especial hincapi¢ en los aspectos de seguridad de la
broncoscopia, como el control del paciente, las precauciones en condiciones especificas,
la prevencion y el tratamiento de complicaciones, la dotacion de personal adecuada, la
sedacion y la desinfeccion 6ptimas. Al mismo tiempo, se destaca la importancia de auditar
continuamente la practica de esta técnica indispensable, con el objetivo de lograr y

mantener la alta utilidad de diagnéstico que ofrece”2.
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2.2. Un poco de historia

2.2.1. Historia de la broncoscopia

En la era antes de Cristo, Hipocrates de Kos describia en su libro “Corpus
Hipocraticum” una practica habitual en aquellos pacientes que presentaban sintomas de
asfixia y era la introduccion de un tubo rigido endolaringeo.

Ya en el periodo del Renacimiento, encontramos a Andrés Vesalio, que en 1542,
experimento con la intubacion endotraqueal en animales y describio el funcionamiento
del aparato cardiorrespiratorio, motivo por el que es considerado por muchos como el
pionero de la intubacion traqueal y de la anestesia; no obstante, sus estudios no fueron
bien aceptados por la sociedad de la época, siendo condenado por el Tribunal de la Santa
Inquisicidn en 1561 a muerte por considerarlo un hereje, pena que, ante la intervencion
del Rey Felipe 11, fue conmutada por una peregrinacion a la ciudad de Jerusalén®®,

En 1804, se inventd “la linterna magica”, por Philipp Bozzini (1773-1809), el
punto de partida para la endoscopia. Dicha linterna estaba formada por un tubo de metal
que iluminaba los orificios y las cavidades del cuerpo.

Avanzando unos afios mas, Horace Green visualizo la via aérea con ayuda de unos
espejos con la finalidad de extraer cuerpos extrafios, algo que no fue aceptado con agrado
en la Sociedad de Cirugia de Nueva York, de donde fue expulsado al considerar que la
anatomia de la via aérea no podria permitir dicha visualizacion®2,

Posteriormente, el profesor de musica y canto del Covent Garden de Londres,
Manuel Garcia, observé los movimientos de la laringe con espejos de dentista y usando
la luz solar natural. Pero, como he comentado previamente, no todos estos avances fueron

bien aceptados por la comunidad cientifica de la época.
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El autolaringoscopio del hingaro Janos Czermack y el laringoscopio del inglés
Morell Mackenzie, que eran dispositivos similares, fueron popularizados en la década de
1860, con los cuales podian visualizar lesiones traqueales aunque ambos dispositivos
precisaban de un aporte externo de luz que en dicho momento podia tener un origen
natural (sol) o artificial (velas, lamparas de aceite o petréleo...).

Ya a finales del siglo XIX y ante la invencion por Thomas Alva Edison de la
lampara incandescente, en 1894, A. Kirstein, disefio el autoscopio que seria el
laringoscopio primitivo, con la singularidad de no precisar la ayuda de espejos auxiliares
para poder visualizar la laringe y la regién proximal de la traquea’®, y popularizé el
Método Kirstein que consistia en realizar una laringoscopia directa mediante la depresion
lingual e hiperextension cefalica para intubar posteriormente®®.

La broncoscopia propiamente dicha, tuvo su origen bien finalizado el siglo X1X
con Gustav Killian (1897) el cual ide6 un instrumento llamado traqueobroncoscopio que
contaba con una luz auxiliar a partir de una ldmpara frontal. La finalidad de dicho
dispositivo era la de extraer cuerpos extrafios a nivel de la traquea, y considerando que
las exploraciones con dicho instrumental eran bien toleradas, en nuestro pais el pionero
en usar dicha técnica fue A. Garcia Tapia en el afio 1900. Posteriormente, fueron
apareciendo diversos traqueobroncoscopios, que fueron adaptados tanto a la poblacion
infantil como a la adulta, orientado fundamentalmente a la extraccidn de cuerpos extrafios
a nivel traqueal.

Fue de la mano del americano Chevalier Jackson, cuando se iniciaron las terapias
a nivel traqueal con la reseccidon de tumores, la aspiracion de tapones mucosos o el manejo
de las complicaciones en las vias aéreas secundarias a la difteria, patologia infecciosa que

afectaba gravemente a las vias aéreas de la poblacién de la época.
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Ya entrado el siglo XX, se constituye la Sociedad Americana de Broncoscopia en
el afio 1917, y en los afios 40 ya era considerada una técnica habitual hospitalaria en
nuestro pais, entre los que destacaban los tisiélogos Castella Escabrés, Sanglas Casanova
y Coll Colomé. Ademas de la traqueobroncoscopia rigida, también se desarrolld la
broncografia, técnica donde se usaban contrastes como el bario para visualizar el arbol
bronquial con radioscopia. En los afios 50, con la ayuda de Yannoulis, se inicia una
revolucién con la aparicion de un fibroscopio flexible que permitiria posteriormente el
desarrollo del endoscopio digestivo alto en 1959 y del primer broncoscopio flexible en
1969 por parte de S. lkeda, que, aunque en aquel momento no permitia la toma de
muestras, si ofrecia la posibilidad de explorar el arbol bronquial. Afios mas tarde, se
desarrollaron las diferentes técnicas como el lavado o aspirado broncoalveolar, la toma
de biopsia bronquial o transbronquial, el cepillado bronquial, punciones transbronquiales,

y un largo etc314,

2.2.2. Historia de la anestesia

El término anestesia se atribuye a Platon y proviene del griego dvaioOnaoia, que
significa "insensibilidad".

En la edad antigua, encontramos las primeras referencias al uso de sustancias
naturales para intentar paliar el dolor o reducir el nivel de consciencia para tolerarlo. Los
sumerios, en el afio 4000 a.C. usaban la adormidera y en Mesopotamia en 3000 a.C
utilizaban las hojas de mirto mediante las cuales y realizando exorcismos, aliviaban el
dolor'®. Afios después, los egipcios, empleaban la “piedra de Menfis”, cuyo polvo se
usaba como anestésico local, llegando en ocasiones a provocar una marcada disminucion
del nivel de consciencia del individuo, también aprovechaban el opio para tratar las

cefaleas del dios Ra y conocian los efectos analgésicos de la adormidera, el cannabis o la
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raiz de mandragora!®!®, Hipdcrates de Kos, usaba una esponja somnifera que fabricaba
con una mezcla de opio, belefio y mandragora; algo similar se utilizaba en la medicina
china y en la medicina tradicional hindu, donde anestesiaban a los pacientes usando
marihuana o vino. En la medicina china, consideraban el dolor como una pérdida en el
equilibrio del ying — yang, y en el tratamiento combinaban tanto remedios naturales como
la acupuntura (Huang Ti, 2600 a.C.).

Los incas tenian la creencia de que la hoja de coca era un regalo de los dioses (Manco
Capac) para compensar el sufrimiento humano; preparaban las hojas de coca en forma de
bolas mezcladas con ceniza o cal y saliva, y las colocaban sobre las heridas™.

Los griegos disponian de los “Asclepiones”, o templos dedicados a Esculapio, donde los
sacerdotes atendian a los enfermos que alli acudian, y administraban pociones o
unguientos a base de opio. En la antigua Roma, ademas de aglutinar los conocimientos de
los griegos y Oriente, se comenzaron a describir las diferentes vias de administracion de
dichas sustancias (oral, local, rectal...); Celso y Plinio, fueron destacados de la época por
sus conocimientos sobre narcoticos y sedantes, y Dioscorides fue el primero en usar el
término anaisghsia (“sin sentido”). Galeno estudio el sistema nervioso y relaciond el
dolor con el cerebro.

En la Edad Media, los conocimientos aplicados provenian de los médicos griegos y
romanos. En 1275, Raimon Llull descubrio el vitriolo dulce, una sustancia volatil e
inflamable, que ocasionaba una disminucion del nivel de conciencia y del rango de
intensidad del dolor, como comprob6 en el siglo XVI Paracelso. Ya en el siglo XVIII
(1730), August Sigmund Frobenius, le denomind éter. En la Edad Media, los cristianos
usaban la “esponja somnifera” de la que decian en el Antidotarium Nicolai su forma de
uso ya que al colocarla bajo las fosas nasales, producia una disminucion del nivel de

conciencia inmediato, y también se recogia el antidoto disponible: “tomad opio tebaico,
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jugo de belefio, bayas de mora todavia verdes, granos de lechuga, jugo de cicuta,
adormidera, mandragora, yedra... Metedlo todo en un recipiente y sumergid alli una
esponja de mar (...). Cuando tengais necesidad de ella, humedecedla con agua no muy
caliente y ponedla bajo las narices del enfermo, que se dormira rapidamente. Luego, Si
queréis despertarle, aplicadle el jugo de la raiz del hinojo y se despertara enseguida”!’.
Tras el descubrimiento de América, se describe el uso del curare (“el arma que mata
bajito”) por parte de los indigenas de la region del nacimiento del rio Amazonas.

Ya en el siglo XVIII encontramos varios descubrimientos clave en la historia de la
anestesia; en 1771y 1772 respectivamente, Joseph Priestley descube el oxigeno y el 6xido
nitroso, siendo este dltimo rebautizado por el quimico Humphry Davy en 1779 como el
“gas hilarante”, y quien tras probar sus efectos, sugirié su uso como agente anestésico®’.
En 1842, el doctor Crawford Williamson Long, penso en el potencial que tendria el uso
del eter en la cirugia al haber objetivado la insensibilidad que ocasionaba dicho gas en las
llamadas “fiestas del éter”’; y en honor al Dr. Long, cada 30 de marzo, se celebra el “Dia
del Médico” en Estados Unidos, dia que en algunas publicaciones se recoge como el dia
en que “se acabé el dolor®®,

Posteriormente, otros médicos usaron el éter, entre ellos, el Dr. John Snow que publico
varios libros sobre anestesia (“Sobre la inhalacion del vapor de éter”, “Sobre cloroformo
y otros anestésicos”) y alcanz6 gran popularidad al atender en 1847 uno de los partos de
la Reina Victoria administrandola cloroformo para paliar el dolor. A pesar de la existencia
de otros anestésicos inhalatorios, el uso del éter fue el anestésico general mas utilizado
hasta 1960, cuando comenzaron a aparecer el halotano, la enflurona y el isoflurano, y ya
en los afios 90, el sevoflurano y el desflurano, entre otros'’,

A nivel de los anestésicos locales, en la Guerra Civil Americana (1861-1865), el

uso de morfico para aliviar el dolor de los heridos de guerra adquirié gran importancia
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como también lo adquirié la cocaina, en gran parte por el libro de Sigmund Freud “Uber
coca” donde describe las virtudes de dicha sustancia. A pesar de ello, y ante el registro
de decenas de muertes relacionadas con el uso de la cocaina y efectos adictivos, se
investigaron nuevos anestésicos locales como la novocaina y procaina (1904 y 1905
respectivamente) por el Dr. Alfred Einhorn o la lidocaina y la levobupivacaina en 1943

por el Dr. Léfgren y el Dr. Lundquist™>*7.

2.2.3. Historia de la sedacion en broncoscopia

La broncoscopia es una técnica que frecuentemente es mal tolerada por los

pacientes, ocasionando malestar psiquico, sufrimiento y ansiedad. Poder reducir o
eliminar este sufrimiento de los pacientes que iban a ser sometidos a una
fibrobroncoscopia, ha sido siempre una preocupacion de los broncoscopistas, Yy
secundariamente a ello, mejorar la tolerancia al procedimiento y facilitar la exploracion
al broncoscopistas que la lleva a cabo.
El método para intentar controlar dicho malestar al paciente es la sedacion para la prueba,
pero ha sido y es un tema de debate controvertido en diversos aspectos: a quien se debe
administrar sedacion, quien debe administrar dicha sedacion o que farmacos deben
utilizarse para la sedacién segura y eficaz del paciente, son solo algunas de las
discrepancias que encontramos al respecto.

A pesar de lo referido, cada vez son mas el nimero de sociedades neumoldgicas
y broncoscopistas que se encuentran a favor de la practica de una broncoscopia con

sedacion, siempre que no exista contraindicacion para ello.
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Inicialmente, las publicaciones eran contrarias al uso de sedacion en la
broncoscopia, ya que indicaban que no se encontraban beneficios secundarios en su uso
pero si complicaciones derivadas, algunas de ellas tan graves como la muerte.

Una publicacion del afio 1974 de la revista American Review Respiratory Disease,
recogia un analisis de casi 25.000 pacientes, donde encontraron una baja incidencia de
complicaciones (0,08%) y mortalidad (0,01%), siendo la mayor parte de ellas prevenibles
si se realizaba el procedimiento en fase estable y con el paciente monitorizado. También
recomendaban limitar las dosis de premedicacion y anestesia tépica para evitar la
depresion respiratoria o la toxicidad sistémica y tener en cuenta diversos factores a nivel
de via aérea (via aérea permeable, aporte suplementario de oxigeno), pero recomendaba
evitar la sedacion®®,

En el afio 1980, se publico un estudio de 100 pacientes donde se valoraban los
beneficios del uso de la sedacidn y las reacciones de los pacientes cuando no se utilizaba.
En el estudio recogian que la broncoscopia sin sedacion era aceptablemente bien tolerada
por el paciente, y que las complicaciones objetivadas tras la prueba eran debidas a la
anestesia general o la sedacion, encontrando que la broncoscopia era mas segura sin
administrar sedacion al paciente. A destacar de este estudio, que solo en 7 casos se
administrd medicacion con efecto sedante (10 mg de diazepam intramuscular) porque
segun se recoge en la publicacion, el paciente estaba ansioso. En el resto de los casos,
s6lo se utilizaban farmacos anestésicos locales®®.

Un estudio del afio 1981 presentaba como conclusiones que no encontraban
beneficios secundarios en su uso porque hasta 25% de los pacientes del estudio indicaron
que no desearian volver a ser sometidos a una broncoscopia a pesar de haber recibido

algln tipo de sedacion para la realizacion del procedimiento?.
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Cabe indicar que en la mayor parte de estos primitivos estudios no se recogen las
caracteristicas y antecedentes personales de los pacientes incluidos en el estudio, el
procedimiento broncoscépico que fue realizado o las dosis farmacoldgicas usadas, por lo
que dificulta analizar si la sedacion a la que eran sometidos estos pacientes era la

adecuada.

Una publicacién impresa en el British Medical Journal del afio 1994 cuestionaba
la necesidad de usar farmacos sedantes en la broncoscopia, al no haber encontrado
previamente beneficios en su uso y debido a que la broncoscopia era bien tolerada por los
pacientes sin precisar medicacion sedante®. Este estudio tenia como objetivo hacer mas
placentera la broncoscopia a los pacientes; realizaron una doble comparacion: uso
intravenoso de fenoefredina y droperidol intravenoso vs suero salino (placebo) y
midazolam intravenoso vs suero salino (placebo). En el caso de la primera combinacion
de farmacos, el neumdlogo y personal de enfermeria presente en la broncoscopia,
encontraron al paciente mas confortable que con placebo, algo que no fue refrendado por
el paciente sometido al procedimiento, ya que no encontraba diferencias y tampoco se
mostraba menos reacio a repetir el procedimiento. En el caso del uso de midazolam vs
placebo, los broncoscopistas encontraban aun mas sencillo el procedimiento al estar mas
confortable el paciente, pero estos ultimos no encontraban diferencias ni se mostraban
mas predispuestos a realizar nuevamente el procedimiento. Por ello, recomendaban en
todo caso el uso de midazolam como farmaco sedante, pero a tenor de sus resultados no

encontraban utilidad de la sedacion en las broncoscopias diagndsticas.

Una de las primeras publicaciones a favor de la practica de la sedacion durante la

broncoscopia la encontramos en el afio 1983 en la revista cientifica Thorax donde se
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realizd un estudio con 60 pacientes comparando 3 posibles sedaciones: atropina en
monoterapia, atropina con papaveretum (mezcla de morfina, codeina y papaverina) y
atropina con diazepam, todas ellas administradas intramuscularmente. Los
broncoscopistas encontraron que la mayor accion sedante se debia al uso de atropina, y
realizaban una valoracion mayor de la tolerancia a la prueba que los propios pacientes.
Sin embargo, en un estudio posterior donde se administraba inicialmente diazepam
intravenoso y posteriormente atropina intramuscular, ambos grupos (broncoscopistas y
pacientes) percibieron mayor efecto sedante gracias al diazepam y debido a la atropina,

menor cuantia de accesos de tos?!.

Mas cercano a nuestra epoca, en el afio 2003, un equipo del Hospital General de
Northampton (Reino Unido), realizé una encuesta a broncoscopistas para conocer los
medicamentos y técnicas utilizadas en broncoscopia, recomendando que a todos los
pacientes se les ofrezca sedacion a menos que existan contraindicaciones. Al valorar el
farmaco utilizado para la sedacién, 85% de los broncoscopistas utilizaban midazolam en
monoterapia o0 bien diversas combinaciones farmacologicas en 27% de los
procedimientos. Asi mismo, hasta 27% de los neumdlogos realizaban broncoscopias sin
sedacion en ocasiones y 0,1% de forma rutinaria. En las encuestas se recogio que 77% de
los broncoscopistas participantes, si valoraban el grado de sedacion alcanzado, pero 46%
lo realizaba aplicando la simple observacion del paciente y solo 0,87% de los encuestados
utilizaban escalas de sedacion, lo que se traduce en una monitorizacién del nivel de
sedacion deficitario. A pesar de ello, aln se encontraban controversias en relacién con la
practica segura de la sedacion e indicando que se precisaban mas estudios de cara a

publicar una guia de sedacion mas completa??.
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A destacar un estudio espafiol del afio 2010 a favor del uso de la sedacién en la
broncoscopia y que fue publicado en la revista Archivos de Bronconeumologia; en dicho
estudio se valoraba la eficacia del uso de midazolam en la broncoscopia flexible. El
estudio se basaba en 2 grupos aleatorizados de pacientes donde uno de los grupos fue
sedado con midazolam y otro grupo fue sedado con placebo, y posterior al procedimiento,
el paciente debia cumplimentar una encuesta de satisfaccion. Se objetivo que en el grupo
de pacientes que habian sido sometidos a la prueba bajo una sedacién con midazolam, el
procedimiento habia sido mas corto y sencillo para el broncoscopista y ademas con
ausencia de complicaciones graves. En relacion a la sensacion subjetiva del paciente, la
prueba habia sido mejor tolerada y alcanzado un grado de amnesia que conllevaba a una
mejor predisposicion por parte del paciente en el caso de que tuviera que someterse
nuevamente al mismo procedimiento?.

Un estudio del afio 2009 publicado en la revista Chest, realizaba un analisis de 2
grupos aleatorizados para la administracion de 2 dosis diferentes de un profarmaco del
propofol, el fospropofol (6,5 mg/kg vs 2 mg/kg), encontrando que en ambos grupos, la
administracion del farmaco era segura; como efectos secundarios mas frecuentes eran las
parestesias o el prurito, ambos transitorios, y en el caso de la hipoxemia en grado leve o
moderado, acaecia en 15,4% de los pacientes con dosis de 6,5 mg/kg y 12,6% en la dosis
de 2 mg/kg de fospropofol®,

Finalmente, otro estudio a destacar seria el publicado en el afio 2012 en la revista
Internal Medicine Journal, donde en los 558 procedimientos broncoscopicos realizados,
no se encontraron complicaciones ni inmediatas ni tardias secundarias a los farmacos

sedantes utilizados®.
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Con tantos estudios a favor del uso de la sedacion en el procedimiento
broncoscopico, se publicé en el afio 2011 el consenso americano de uso de anestesia
topica, analgesia y sedacion en la broncoscopia flexible?, especialmente orientado a los
profesionales no anestesistas. En este consenso, se realiz6 una busqueda bibliografica
completa en MEDLINE de los articulos que versaban sobre la sedacién y anestesia en
broncoscopia, publicados entre los afios 1969 y 2009, llegando a la conclusion en dicho
consenso de recomendar el uso de anestesia topica, analgésica y sedacién en todos los
pacientes que no presentasen complicaciones para su uso, ya que se lograba un mayor
confort del paciente durante el procedimiento. Indicaban el uso de lidocaina como
anestésico topico de eleccidn por su vida media corta y su margen amplio de seguridad y,
como farmaco sedante, recomendaban usar una combinacion de farmacos del grupo de
las benzodiacepinas y opiaceos o bien el uso de propofol, ya que se objetivaron que ambos

esquemas de medicacion eran eficaces para producir una sedacion éptima y segura.

Una vez valorada la necesidad de sedar o no al paciente de cara a aumentar el
confort de paciente y broncoscopista durante el procedimiento, llegamos a otra de las
preguntas importantes y uno de los aspectos sobre los que este trabajo intenta arrojar algo
de luz, ¢quién debe administrar dicha medicacion sedante?

En el caso de otras especialidades como Cardiologia®?®, Aparato Digestivo?®*°,
Pediatria®* o Radiologia®, ya desde hace afios encontramos guias para la sedacion, las
cuales han sido publicadas tanto por anestesistas como por las propias Sociedades
Médicas®*3°. En estas especialidades de forma habitual, son los propios especialistas
quienes realizan la sedacion para determinados procedimientos (ecocardiogramas
transesofagicos, sedacion para pruebas de imagen, endoscopias...), llegando incluso a

encontrar en la literatura guias para la sedacion en Odontologia®®. No es necesario
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recordar que en todos estos procedimientos la sedacion también puede ser administrada
por el anestesista, al igual que en el caso de la broncoscopia, donde los farmacos sedantes
también pueden ser administrados por parte de un neumdlogo especializado. En el caso
de Neumologia, el broncoscopista encargado de la sedacién debe contar con formacion
especifica y conocimiento adecuado de las indicaciones y contraindicaciones para la
sedacion, conocimiento de los farmacos sedantes y sus antidotos, asi como formacion
adecuada para afrontar las posibles complicaciones derivadas de la sedacion vy

conocimientos avanzados de reanimacion cardiopulmonar y manejo de via aérea®”.

43



2.3. Guias de sedacidn

Las guias mas importantes de sedacion son la americana y la britanica.

2.3.1. Guia americana

La guia americana fue publicada en el afio 2011 en la revista cientifica Chest?®. El
colegio americano de especialistas del térax (American College of Chest Physicians,
ACCP), eligi6 un panel de expertos formado por farmacéuticos, anestesistas
cardiotoracicos, neumologos generales e intervencionistas, con la finalidad de revisar la
literatura publicada y llegar a consensos en relacion con ella. Se realizé una revision de
la literatura publicada desde el afio 1969 a diciembre de 2009, que presentase los términos
de broncoscopia junto con sedacion o nombres de farmacos sedantes o anestésicos y
excluyendo los articulos que no fueran en lengua inglesa de poblacion pediatrica o sobre
broncoscopia rigida. Los estudios prioritarios para evaluar fueron aquellos estudios
randomizados controlados y estudios prospectivos. Pero tal y como indican en la guia
americana, se trata de un documento de consenso y no de un estudio préactico de evidencia.

Este consenso recoge el procedimiento broncoscopico éptimo como aquel en el
que tanto el paciente como el broncoscopista, se encuentran confortables y donde el riesgo
secundario al uso del farmaco durante el procedimiento es minimo. En la mayor parte de
los estudios revisados, la seguridad es la misma en aquellas broncoscopias realizadas con
sedacion que sin ella, y debido a que en las broncoscopias realizadas con sedacion el
confort del paciente es mayor, se recomienda su utilizacibn a menos que existan
contraindicaciones por las cuales no se pudiera utilizar farmacos sedantes. El nivel de
sedacion alcanzado debe basarse en funcién del lugar de realizacion de la prueba, el tipo

o complejidad del procedimiento y la duracion del mismo.
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También se recomienda el uso de anestesia topica o local porque ayuda a disminuir
el reflejo tusigeno y las dosis de farmacos sedantes a administrar. El anestésico topico de
eleccion es la lidocaina, debido a su baja tasa de efectos secundarios, pero siendo usada
con precaucion en aquellos pacientes mayores de 65 afios 0 que presenten insuficiencia
hepética o cardiopatia de base.

En relacién con el uso de farmacos sedantes analgésicos, en esta guia se indican
varias opciones farmacolégicas como las benzodiacepinas, los opioides, el propofol y los
farmacos anticolinérgicos.

Las benzodiacepinas son uno de los farmacos de eleccion para la sedacion en
broncoscopia flexible debido a los efectos positivos secundarios a su uso como la amnesia
anterdgrada, la disminucion de la ansiedad del paciente y, por lo tanto, la predisposicion
del paciente a repetir el procedimiento si fuera necesario, asi como la mejoria de las
condiciones para realizar el procedimiento por parte del broncoscopista. La
benzodiacepina de eleccion es el midazolam por su rapidez de accidn y duracion corta del
efecto.

En relacién con los opioides, recomiendan su uso combinado con las benzodiacepinas por
el efecto sinérgico de ambos farmacos para lograr una mejor tolerancia al procedimiento
por parte del paciente y por el efecto antitusigeno del opioide. Dentro de los farmacos
opioides, el recomendado es el fentanilo por su rapidez de accion y su corta duracion del
efecto.

El propofol es un farmaco con una actividad similar en relacion con el efecto sedante y
amnésico a la combinacion de benzodiacepinas y opioides asi como en la buena tolerancia
del procedimiento por parte del paciente, siendo recomendado también su uso al no haber
diferencia en la aparicion de efectos adversos en monoterapia con propofol comparado

con la administracion concomitante de benzodiacepinas y opioides.

45



2.3.2. Guia britanica

La Gltima actualizacién de la guia de la Sociedad Toracica Britanica sobre la
broncoscopia en adultos (British Thoracic Society guideline for diagnostic flexible
bronchoscopy in adults) *2 fue publicada en el afio 2013 en la revista cientifica Thorax y
realizan recomendaciones acerca de la seleccién de pacientes, la monitorizacion del
paciente durante la broncoscopia, las complicaciones que podrian derivarse de ella 'y los
farmacos sedantes a utilizar durante el procedimiento. Fueron revisadas mas de 9.000
publicaciones y solo en lengua inglesa, obtenidas a través de MEDLINE, EMBASE,
CINAHL y Cochrane.

En esta guia no se recomienda el uso de premedicacion con farmacos

anticolinérgicos de forma rutinaria. Por otro lado, si que recomiendan el uso de farmacos
sedantes intravenosos debido a que tanto el paciente como el broncoscopista, prefieren su
uso si no hay contraindicaciones para ello, debido a que se ha encontrado una mejor
tolerancia del paciente al procedimiento cuando se utilizaban estos farmacos.
En el grupo de las benzodiacepinas, recomiendan como farmaco de eleccion el uso de
midazolam intravenoso debido a su rapido inicio de accion y la existencia de un antidoto
para revertir su efecto. Se recomienda usar de inicio una dosis de 5 miligramos de
midazolam, considerando que no es preciso administrar dosis superiores a 10 miligramos.
El uso combinado de opioides con midazolam mejora la tolerancia al procedimiento,
indicando que debe ser administrado primero el farmaco opioide, siendo los méas usados
el fentanilo y el alfentanilo.

La utilizacion de anestesia topica también esta recomendada a menos que existan
contraindicaciones a su uso. La anestesia topica nasal con lidocaina en gel 2% es el

anestésico topico mas efectivo asi como el uso de soluciones de lidocaina al 1% siendo
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administradas a lo largo del procedimiento sobre la via aérea superior e inferior (“spray-
as-you-go”).

Para evitar la aparicion de efectos secundarios se recomienda utilizar la dosis minima
necesaria para lograr el confort del paciente y reducir el reflejo tusigeno; también
recomiendan documentar la dosis total de lidocaina que se utiliza en cada broncoscopia.
El propofol presenta una eficacia similar al midazolam, pero en esta guia, su uso esta
restringido a profesionales entrenados en su administracién como, por ejemplo, los

anestesistas y los médicos de unidades de cuidados intensivos.

De cara a la realizacion de la broncoscopia y también por la administracion de
farmacos con efecto sedante, el paciente debe leer y cumplimentar de forma correcta el

documento del consentimiento informado, preferiblemente por escrito.

Otro aspecto para destacar de la guia es la valoracion de la satisfaccion o confort
del paciente en relacién con la broncoscopia. Indican que aportar una informacion
completa al paciente, tanto en forma verbal como escrita, acerca de en qué consiste la
broncoscopia, el motivo para la realizacién del procedimiento, asi como las posibles
complicaciones derivadas de ella, mejora la tolerancia del paciente al procedimiento y
posibilita que el paciente acepte realizarlo de nuevo en una segunda ocasion.

También se recoge en la guia la importancia de aportar informacién al paciente acerca de
las ayunas a mantener posteriores al procedimiento, asi como indicar que debido al uso
de farmacos sedantes no debe conducir en 24 horas, usar maquinaria pesada o firmar

documentos importantes con validez legal.

47



2.4. Niveles de sedacidon

La sedacidn debe ser considerada como un paso continuo de estados que suceden

desde la sedacion minima o ansiolisis hasta la anestesia general. Los niveles de sedacién

son cuatro 38:

Sedacion minima o ansiolisis. En este nivel las funciones cognitivas y la
coordinacién fisica estan conservadas, por lo que el paciente responde de forma
normal a los estimulos verbales. Tanto la funcion cardiovascular como la via
aérea no se ven afectadas y la ventilacion es espontanea. La monitorizacion en
este nivel de sedacion suele ser visual y ocasionalmente con el apoyo de
pulsioximetria.

Sedacion moderada o sedacion consciente. En este nivel de sedacion las
respuestas del paciente son secundarias a la estimulacion verbal o tactil (no de
forma espontanea), la ventilacion espontanea es adecuada y la via aérea no
requiere intervencion; habitualmente la funcion cardiovascular se ve mantenida
sin incidencias. La forma de monitorizar este nivel de sedacion es mediante
pulsioximetria continua, toma de tension arterial al inicio del procedimiento y
tras cada administracion de medicacién asi como vigilancia visual intermitente
(no continua). No se precisa la monitorizacion electrocardiografica a menos que
el paciente presente factores de riesgo a nivel cardiovascular.

Sedacién profunda. En este nivel de sedacion las respuestas del paciente son
lentas y secundarias a una estimulacién dolorosa o verbal/tactil repetida. La
ventilacion puede no ser la adecuada y llegar a requerir manejo avanzado de la
via aérea; habitualmente la funcion cardiovascular se mantiene estable sin

incidencias. En este caso, la monitorizacion debe ser mediante pulsioximetria y
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registro electrocardiografico continuo, se recomienda la toma de constantes y de
la tension arterial cada 5 minutos, asi como vigilancia visual continua del
paciente. En algunas ocasiones se utiliza como apoyo la capnografia
transcutanea.

Anestesia general. En este nivel de sedacion el paciente no reacciona ni ante
estimulaciones dolorosas mantenidas. La ventilacion frecuentemente suele estar
alterada y la via aérea suele requerir manejo avanzado; por otro lado, la funcion
cardiovascular puede verse también afectada. En este nivel de sedacién, la
monitorizacion debe ser mediante pulsioximetria, registro electrocardiografico y
toma de tension arterial continua. También suele utilizarse la capnografia
transcutanea frecuentemente, y la monitorizacion visual ha de ser

ininterrumpida.
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Tabla 1. Definicion de niveles de sedacion y anestesia

Respuesta a
Respuesta a Respuesta a No respuesta | No respuesta ni
estimulo
estimulo estimulo ni con estimulo con estimulo
verbal o
verbal doloroso doloroso doloroso
tactil
Puede ser Puede ser Puede ser
Conservada | Conservada necesario necesario necesario
intervenir intervenir intervenir
Puede ser Frecuentemente
Conservada | Conservada Conservada
inadecuada inadecuada
Usualmente | Usualmente Puede verse
Conservada Aumentada
conservada conservada afectada

2.4.1 Escalas visuales de sedacion

Las cuatro escalas de valoracion de la sedacion (EVS) mas utilizadas son la escala

deseado para cada procedimiento y paciente.

de Ramsay, la escala de sedacion-agitacion (SAS), la escala de agitacién-sedacion de
Richmond (RASS) y la escala de evaluacion de la actividad motora (MAAS). Estas
escalas son subjetivas y miden la respuesta que tienen los pacientes a la estimulacién
verbal o tactil mediante la observacion de estos. La importancia de estas escalas radica en

la monitorizacion del grado de sedacion o analgesia de los pacientes para alcanzar el nivel
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2.4.1.1. Escala de sedacion de Ramsay

La escala de sedacion de Ramsay es una de las escalas mas utilizadas en las
unidades de cuidados intensivos por su sencillez. Esta escala fue desarrollada por el Dr.
Ramsay en el afio 1974 a raiz de un estudio sobre los efectos de un farmaco anestésico.
Como puntos en contra del uso de esta escala, seria que no valora de forma correcta los
estados de agitacion y exceso de sedacion®. En ella encontramos 6 niveles de sedacion

que son (tabla 2):

Tabla 2. Escala de sedacion de Ramsay

NIVEL | DESCRIPCION

1 Ansiedad, agitacion, inquietud

2 Cooperador, orientado, tranquilo
DESPIERTO

3 Somnoliento. Respuesta a estimulo verbal

4 Respuesta rapida a estimulo verbal o tactil

5 Respuesta lenta a estimulo verbal o tactil
DORMIDO Ausencia de respuesta a estimulo verbal o

° tactil

2.4.1.2. Escala de sedacion-agitacion o SAS

La escala de sedacidn-agitacion o SAS (Sedation-Agitation Scale) fue disefiada
por Riker en 1994 y validada posteriormente en 1999%°, siendo la primera disefiada para
pacientes adultos; como ventaja frente a la escala de Ramsay, encontramos que describe

con mayor precision el grado de agitacion. Consta de 7 niveles de sedacién (tabla 3).
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Tabla 3. Escala de sedacidn-agitacion o SAS (Sedation-Agitation Scale)

NIVEL

DESCRIPCION

Agitacion peligrosa

Arrancandose el tubo endotraqueal, tirando de los
catéteres, agrediendo al personal, arrojandose de la

cama

Muy agitado

No esta tranquilo a pesar de explicaciones verbales,
requiere sujecion fisica, mordiendo el tubo

endotraqueal.

Agitado

Ansioso 0 moderadamente agitado, intentando

sentarse, se tranquiliza con instrucciones verbales.

Tranquilo y
cooperador

Tranquilo, se despierta con facilidad, obedece

ordenes sencillas.

Sedado

Tendencia al suefio, despierta con estimulos
verbales pero se vuelve a dormir, responde a

ordenes sencillas.

Muy sedado

Responde a estimulos fisicos, incapaz de
comunicarse u obedecer Ordenes, tiene

movimientos espontaneos.

Arreactivo

Minima o nula respuesta al dolor, no se comunica

ni obedece érdenes.
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2.4.1.3. Escala MAAS

La escala de MAAS (Motor Activity Assessment Scale) o escala de evaluacion de
la actividad motora, fue validada en 1999 en Salt Lake City para pacientes posquirirgicos
con ventilacion mecénica en una unidad de cuidados intensivos.*! Es una escala que
deriva de la escala de Riker y que clasifica el grado de sedacion de los pacientes

principalmente a través de su actividad motora. Tiene 7 niveles (tabla 4):

Tabla 4. Escala de evaluacion de la actividad motora o escala MAAS.

NIVEL DESCRIPCION

0 No reactivo No se mueve ante estimulos dolorosos.

; Abre los 0jos o levanta los parpados o gira la cabeza
Solo responde al _ _
1 hacia el estimulo o mueve los miembros con el
dolor
estimulo doloroso.

Abre los 0jos o levanta los parpados o gira la cabeza
Responde al _ ] _
2 hacia el estimulo o mueve los miembros cuando le
tocarle o hablarle
tocan o llaman por su nombre.

3 Tranquilo y Se mueve sin estimulos externos y se coloca las
cooperador sébanas y la ropa y obedece Ordenes.
En reposo y Se mueve sin estimulos externos e intenta arrancarse
4
cooperador los tubos o catéteres o no se cubre con la ropa.
Se mueve sin estimulos externos e intenta sentarse o
5 Agitado mueve las extremidades fuera de la cama y no
obedece drdenes.
Se mueve sin estimulos externos e intenta arrancarse
Peligrosamente los tubos o catéteres o se golpea con la cama o
6
agitado intenta agredir al personal o trata de arrojarse de la

cama y no se tranquiliza cuando le hablan.
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2.4.1.4. Escala de RASS

La escala de RASS (Richmond Agitation-Sedation Scale) o escala de sedacion-

agitacion de Richmond fue desarrollada en 1999 por un equipo multidisciplinar en el

Hospital Universitario de Richmond, y validada posteriormente en el afio 200242, Es una

escala que dispone de niveles en negativo y positivo respecto de un nivel neutro (nivel 0)

que es la situacion de despierto y tranquilo (tabla 5).

Tabla 5. Escala de sedacidn-agitacion de Richmond o escala de RASS

Nivel Descripcion
-5 No despertable No responde a voz ni estimulos fisicos.
» Se mueve o abre los ojos a estimulacion fisica,
-4 Sedacion profunda
no a la voz.
» Movimientos de apertura ocular a la voz, no
-3 Sedacion moderada o ]
dirige la mirada.
o Despierta a la voz, mantiene contacto visual
-2 Sedacion ligera
menos de 10 segundos.
) No completamente alerta, se mantiene despierto
-1 Somnolencia )
mas de 10 segundos.
0 Despierto y tranquilo
) Ansioso, sin movimientos desordenados,
1 Inquieto ] o
agresivo ni violento.
) Se mueve de forma desordenada, lucha con el
2 Agitado _
respirador.
3 Muy agitado Agresivo, se intenta arrancar tubos y catéteres.
) Violento, representa un riesgo inmediato para el
4 Combativo
personal.
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2.4.2. Valoracion objetiva del grado de sedacion

Uno de los métodos utilizados para valorar de una forma objetiva el grado de
sedacion alcanzado es el electroencefalograma, donde se producen cambios en la
actividad cerebral con predominio de ondas x y Q. Durante la anestesia general, por el
contrario, el electroencefalograma puede llegar a ser un registro isoeléctrico*3#4,

Dentro de los métodos objetivos, uno de los mas utilizados es el BIS (indice
biespectral) con el que se realiza una estimacion cuantitativa de la actividad eléctrica
cerebral frontotemporal. Dicha actividad se expresa mediante un valor numérico en una
escala continua de 0 a 100, donde el valor 100 corresponde a la situacion de vigilia y el O
se corresponde con una ausencia de actividad electroencefalografica o muerte cerebral.
Para considerar que el paciente estd siendo sometido a una sedacion consciente, los
valores del BIS se situan entre 70 y 80, mientras que valores entre 40 y 60 son asociados
con un nivel de anestesia general. Entre estos 2 grados de sedacion, nos encontramos la
sedacion profunda con valores de BIS entre 60 y 70,

La utilidad del BIS para la monitorizacién del grado de sedacion no esta
estandarizada en el momento actual, pudiendo ser atil pero no imprescindible. Hay
estudios donde se valoro la utilidad de la monitorizacion del grado de sedacion alcanzado
con propofol comparando el uso del BIS con la monitorizacion tradicional subjetiva
realizada mediante escalas visuales. En este estudio no se encontraron diferencias entre
ambos grupos en relacion a la duracién del procedimiento o la aparicion de
complicaciones secundarias a la sedacion con propofol*.

Un metaanalisis posterior®® presenté como conclusiones, que el uso de la monitorizacion
con BIS ofrecia ventajas frente a la monitorizacién con escalas visuales en la sedacién
con propofol; ademas encontraron una reduccion de la dosis total de farmaco

administrado en el grupo que fue monitorizado con BIS, aunque cabe destacar que no se
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encontraron diferencias estadisticamente significativas en la dosis de propofol ajustada a

la duracion de la broncoscopia ni en los efectos secundarios al farmaco.
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2.5. Farmacos sedantes: farmacologia, indicaciones y

complicaciones

2.5.1. Farmacos sedantes mas usados

En la guia de sedacion del afio 2007, realizada por anestesistas y dirigida a
especialistas no anestesistas que administran sedacion farmacoldgica en sus
procedimientos®®, tanto por razones de control como de seguridad, se recomienda el uso
de farmacos en monoterapia, siendo de preferencia los farmacos que tienen una vida
media corta e inicio de accion rapido, debido a que los farmacos con una vida media mas
larga tienen mayor tasa de efectos secundarios que pueden ser dificiles de manejar. Como
farmacos recomendados por parte de los anestesistas, para el uso por especialistas no
anestesistas, serian el midazolam y el fentanilo, pudiendo también utilizar propofol, pero
después de un entrenamiento adecuado.

En el afio 2010, encontramos una guia para sedacion por no anestesistas en
procedimientos gastroenteroldgicos. Dicho consenso habia sido realizado por diversas
entidades asociadas, entre las que se encontraba la Sociedad Europea de Anestesistas
(ESA). En el documento, se proporcionaban pautas basadas en la evidencia de seguridad
y eficacia del uso de propofol en la sedacion en la endoscopia gastrointestinal®’.

A pesar de que tanto en esta guia del afio 2010, que fue realizada entre otros por
anestesistas de la Sociedad Europea, asi como en la guia previa descrita del afio 2007, se
recoge la indicacion acerca del uso del propofol por parte de no anestesistas tras un
entrenamiento adecuado, tan sélo 1 afio después, en el afio 2011, ante el revuelo
ocasionado por dichas publicaciones, junto con la indicacion de la ficha técnica del
farmaco acerca del uso restringido del propofol a personal formado en la administracion

de anestesia general, diversas sociedades de anestesistas se muestran contrarios al uso por
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no anestesistas (Sociedad Estadounidense de Anestesidlogos y consenso realizado por 21
sociedades europeas de Anestesiologia) “34°. A pesar de ello, encontramos voces en el
afio 2012 en el ambito de la Anestesiologia, que se mostraban a favor de una colaboracién
formativa por parte de los anestesistas hacia una practica habitual realizada por los no
anestesistas; ejemplo de ello lo encontramos en relacion al uso del propofol como farmaco
sedante por parte de los gastroenterélogos, con la finalidad de mejorar la eficacia del
farmaco y lograr usarlo con seguridad, plantedndolo desde la vista de los anestesistas de
un modo constructivo®.

En las guias de sedacion del American College y de la British Society!228 sobre el
uso de sedacion y analgesia durante los procedimientos broncoscopicos, se recomienda
el uso de farmacos de la familia de las benzodiacepinas, los opioides, el propofol y los
farmacos anticolinérgicos. En la misma direccion se encuentran las sociedades de
gastroenterologia, cardiologia, pediatria o radiologia, quienes disponen de guias para la
administracion de farmacos sedantes para realizar sus procedimientos, asi como el uso
aceptado de propofol como uno de los farmacos de eleccidn por la seguridad que muestra
en los estudios realizados y también por la eficacia para lograr el confort del paciente

durante la realizacion de los procedimientos diagndsticos 28:29:32:51-53,

2.5.2. Propofol

El propofol es un farmaco que pertenece al grupo de los anestésicos generales, es
un farmaco sedante e hipnotico con un rapido comienzo de accion (menos de 30
segundos) y con una duracion ultracorta de su efecto. Este farmaco inicialmente fue
utilizado como un inductor anestésico, pero posteriormente se comprob6 que también era
atil para mantener la hipnosis en la anestesia general y fue utilizado como uno de los

farmacos de primera eleccion.
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Segun la ficha técnica del firmaco, se emplea para: “ inducir y mantener la anestesia
general en adultos y nifios mayores de 1 mes, sedar pacientes mayores de 16 afios de edad
que estén recibiendo respiracion artificial en cuidados intensivos o para sedar adultos y
nifios mayores de 1 mes durante procedimientos diagndsticos y quirdrgicos, solo o en
combinacion con anestesia local o regional”®*. Por ello es uno de los farmacos de eleccion
para la induccién y mantenimiento de la anestesia general, para los cuidados anestésicos
en paciente monitorizado y también como farmaco de eleccion en las cirugias
ambulatorias.

Es un farmaco del grupo de los alquifenoles (2-6-diisopropilfenol), muy liposoluble y que
se presenta en forma de emulsion lipidica con triglicéridos de cadena larga, isotonico con
pH neutro, qué contiene propofol (0.5, 1 0 2%), lecitina de yema de huevo purificada
(1,2%), glicerol (2.25%), aceite de soja (10%), hidroxido de sodio y acido
etilendiaminotetraacético®, sin contener preparados antimicrobianos. La emulsién en su
presentacion tradicional tiene un aspecto lechoso, denso y ligeramente viscoso, que para
utilizarse ha de ser agitada previamente, evitando ademas su congelacion y conservandola
a una temperatura de entre 4-25°C. Debe usarse en las 6 primeras horas después de la

preparacion de la perfusion, entre otros motivos por la ausencia de agentes

antimicrobianos y el riesgo de contaminacion del farmaco®.

2.5.2.1. Mecanismo de accion

En cuanto al mecanismo de accién, el propofol actia potenciando la accién del
neurotransmisor GABA inhibiendo la transmisidén sindptica con un mecanismo de
hiperpolarizacién que se origina por un aumento de la conductancia del cloro por la
apertura de sus canales; debido a su alta liposolubilidad, alcanza rapidamente el sistema

nervioso central dando lugar a su efecto hipnético®. También tiene un efecto antagonista
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del glutamato en el receptor ionotrépico NMDA, encontrando el efecto analgésico del
farmaco®®, motivo por el cual es uno de los tratamientos de eleccion para el dolor
neuropatico. A nivel de la médula espinal actia como un antagonista de la glicina, efecto
que explicaria los espasmos y las mioclonias secundarias a su uso. El propofol ademas
tiene un efecto neuroprotector in vivo en los modelos de isquemia cerebral focal y global,
y se piensa que puede ser debido a sus efectos antioxidantes por activacion del grupo
hidroxilofendlico, aunque tampoco se descarta que pudiera tener relacién con sus efectos
como antagonista del glutamato por su accién a nivel de la liberacién de dopamina o

mediante la activacion de los receptores GABAS"8,

2.5.2.2. Farmacocinética

La administracion se realiza por via intravenosa, en bolos o en perfusion continua. En la
administracion en bolo, se inyecta un bolo inicial de carga y posteriormente, bolos
sucesivos de mantenimiento de administracion lenta cada 30 o 60 minutos. En la
administracion en perfusion, de inicio se administra también un bolo de carga, y
posteriormente mediante perfusion continua farmacoldgica se conseguira el nivel de
sedacion deseado mediante el ajuste gradual de la administracion del farmaco®. El efecto
pico del farmaco se alcanza a los 2 minutos de la infusion del farmaco, presentando una
vida media de entre 3 y 12 horas y con una duracion maxima del farmaco entre 4 y 8

horas.

2.5.2.3. Dosis farmacoldgica
En relacion con las dosis de administracion del farmaco, de inicio se utilizaria una dosis
de carga administrada en bolo de 0,5-1 mg/kg (segun la edad del paciente), a administrar

lentamente en 1-5 minutos. Para el mantenimiento, si se realiza mediante perfusion se
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ajustaria a una velocidad de 25-100 mcg/kg/min y si se requiere un mayor grado de
sedacion puntual, se inyectaria un bolo de 10-20 mg. En el caso de que el mantenimiento
se realice mediante bolos, estos serian de 10-20 mg, ajustando la velocidad de
administracion en funcion del nivel de sedacion deseado en el paciente 2,

Por su elevada liposolubilidad se distribuye rapidamente de la sangre a los tejidos
periféricos, alcanzando rapidamente el sistema nervioso central; una vez administrado,
entre 97 y 99% del farmaco se une para su transporte a las proteinas plasmaticas,
principalmente la albimina. El periodo de latencia para el inicio de accion es de unos 30-
40 segundos desde su administracion y alcanzando su efecto maximo a los 2-3 minutos,
con una duracién del efecto de 3 a 8 minutos dependiendo de la dosis y la velocidad de

administracion del farmaco.

2.5.2.4. Metabolismo

La metabolizacion del propofol es rapida y se lleva a cabo en el higado (60-70%), rifion
(30%) y pulmén o intestino delgado (10% restante), mediante procedimientos de
glucuronoconjungacion y sulfatacion, excretando fundamentalmente por orina (88%) y
por via fecal (1,6%) metabolitos inactivos, y excretando tan solo 0,3% del farmaco en

forma activa por orina®.

2.5.2.5. Situaciones especiales
e Enlos pacientes con insuficiencia renal o hepéatica no se requiere ajuste de dosis,
aungue debe administrarse lentamente.
e En el caso de los pacientes ancianos, como el contenido graso es mayor que en
los jovenes, el propofol, al ser un farmaco lipofilico, se acumula en los tejidos

periféricos aumentando la duracién del efecto. Ademas, con el aumento de la
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edad disminuye el volumen de distribucion al compartimento central y el
aclaramiento provocando picos farmacoldgicos en plasma mas elevados que en
pacientes mas jovenes. Por ello, en pacientes de edad superior a 55 afios se
recomienda reducir la dosis de induccién del propofol y la de mantenimiento, la
consecuencia de ello es que el tiempo para conseguir la induccion serd mas
amplio (hasta 40% mas bajas en ancianos que en jovenes) de modo que este
farmaco no seria el de eleccion para realizar una secuencia rapida de induccion
en este grupo de pacientes %061,

En los pacientes obesos la farmacocinética no se modifica significativamente.
Seria necesario el uso del peso magro corporal méas que el indice de masa
corporal en estos pacientes para el calculo de la dosis de induccion y
posteriormente, el calculo de la dosis de mantenimiento en funcion del peso real
del paciente, ya que el farmaco se deposita sobre el tejido graso.

Estudios han demostrado que las mujeres requieren mayor cantidad de propofol
para alcanzar el mismo nivel de sedacién que los hombres. Esto podria tener una
explicacion en que las mujeres metabolizan mas rapido el propofol y presentan
unos volumenes de distribucion mayores hacia los compartimentos periféricos
en la fase inmediata post infusion®2. Por otro lado, también las mujeres presentan
una metabolizacién de la concentracion plasmatica de propofol mas rapida, por
lo que al finalizar la infusion del farmaco se despiertan méas rapidamente que los
hombres®,

En los pacientes alcohdlicos hay que tener en cuenta que las dosis de induccién
deben ser mayores que en aquellos pacientes no bebedores, o Unicamente

bebedores esporadicos o sociales®.
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2.5.2.6. Contraindicaciones

La administracion del farmaco estaria absolutamente contraindicada en aquellos

pacientes con hipersensibilidad al propofol, sensibilidad o alergia a la lecitina del huevo

0 a la soja, o bien existencia de alguna contraindicacion para la sedacién.

2.5.2.7. Efectos del propofol

Aparato respiratorio. Tras el uso del propofol, en 25-30% de los casos se produce
una depresion respiratoria 0 apnea; la duraciéon de dicha apnea depende de la
dosis administrada, la velocidad de infusion del farmaco y el uso de
premedicacion asociada. Este efecto secundario podria verse potenciado si se
utiliza concomitantemente con farmacos antidepresivos como los barbituricos.
También el propofol induce relajacion de la musculatura faringea y disminuye
los reflejos de la via aérea superior. No tiene efecto broncoconstrictor ni tampoco
inhibe la vasoconstriccion pulmonar hipoxica®®.

Aparato cardiocirculatorio. En un articulo de Galeotti® del afio 2009, se recogen
los efectos del propofol a nivel cardiovascular como la reduccidn de la actividad
simpatica a nivel central (escasa afectacion de la frecuencia cardiaca o ligera
bradicardia), la vasodilatacién y la disminucion de la resistencia vascular
pulmonar y sistémica, asi como la depresion miocardica por alteracion de la
contractilidad.

Los efectos mas importantes a nivel del sistema cardiovascular serian la
vasodilatacion y la depresidn de la funcién cardiaca, siendo ambos dependientes
de la dosis y de la concentracién alcanzada en plasma. La intensidad de estos

efectos depende también de la forma de administracion del farmaco, ya que
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cuando se administra en bolo y con una velocidad répida de infusion, se logra un
efecto mayor que el alcanzado en perfusion continua.

El efecto hipotensor estd relacionado con una disminucion de la actividad
simpatica y de las resistencias vasculares sistémicas, asi como con la
vasodilatacion arteriovenosa y la posible bradicardia secundaria por el
mecanismo baro-reflejo; independientemente de la existencia de patologia
cardiovascular previa, la disminucion de la tension arterial respecto a la situacion
basal es de 25% a 67,5%. Algunos estudios han demostrado que el uso
concomitante con fenilefrina o efedrina reduce la hipotension, aunque persiste
hasta en 24,4% y 31,1% de los pacientes, respectivamente . Como dato para
tener en cuenta, en la fase de induccion a dosis de 2-2,5 mg/kg, se reduce la
presion arterial entre 20% y 40% y en el mantenimiento de la anestesia, los
valores de presion arterial son 20-30% mas bajos que al inicio del procedimiento.
Como ya se ha comentado, la hipotension arterial afecta a todos los pacientes
independientemente de la existencia de cardiopatia previa, pero hay que tener
especialmente cuidado en los pacientes de edad avanzada que tengan: patologia
previa cardiaca, medicacion con farmacos betabloqueantes u opioides,
hipertension arterial o en situacion de bajo gasto (hipovolemia)®®.

Sistema nervioso central. A nivel del sistema nervioso central, el propofol tiene
efecto en los centros corticales mediante una actividad sedante e hipndtica dosis
dependiente, sin presentar actividad analgésica. El inicio del efecto sedante es a
partir de una concentracién plasmatica de 0,5-2 mcg/ml y la actividad amnésica
a partir de concentracion >1 mcg/ml. Como consecuencia de una disminucién
del flujo sanguineo cerebral y del consumo de oxigeno, se produce una

disminuciéon de la presion intracraneal, pero debido a que no afecta a la
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autorregulacion cerebral, la respuesta a niveles de dioxido de carbono (CO2) se
mantiene®®. Otra de las utilidades del propofol es en patologias neuroldgicas, por
su efecto neuroprotector®, y se debe a que a dosis altas tiene un efecto
anticonvulsivante, por lo que es til para el tratamiento del estatus epiléptico
refractario®®. Por el lado contrario, a dosis bajas del farmaco, en la induccion y
en el despertar, tiene un efecto proconvulsivante en forma de movimientos
involuntarios y mioclonias no epileptiformes, que son movimientos distonicos
autolimitados®.

Aparato digestivo. El propofol tiene actividad a nivel de los centros subcorticales
del centro del vomito a dosis ansioliticas (0,2-0,3 mg/kg) logrando un efecto
antiemético por su actividad en la zona gatillo del nicleo del vago, actividad en
la corteza olfatoria, disminuyendo la concentracion de serotonina en el area
postrema®®. El uso de propofol como farmaco inductor de la sedacion reduce en
45% las nauseas y vomitos posoperatorios y si se utilizase tambien en el
mantenimiento de la anestesia, dicha reduccion alcanzaria hasta 75%°. Como
uso diferente a la sedacion, puede ser utilizado para el control del vémito en
pacientes con tratamiento quimioterapico.

Otros efectos. Como se ha referido previamente, el propofol presenta también la
actividad a nivel de los centros subcorticales y, secundario a ello, tiene actividad
antiemética, antipruriginosa (utilidad en paciente cirrético) y antimigrafiosa
(secundaria a la vasoconstriccion cerebral)®®. En la zona de inyeccion del
farmaco los pacientes indican dolor, que puede ser mitigado administrando
previamente anestésico local con lidocaina al 1% via intravenosa o tomando la

via periférica de vasos de mayor tamafio en el antebrazo o fosa antecubital °.
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e En cuanto al despertar de la sedacion con propofol, los pacientes presentan un

estado tranquilo, relajado y refieren una sensacion agradable de bienestar’®.

2.5.3. Midazolam

Farmaco del grupo de las benzodiacepinas cuya caracteristica mas importante es
su efecto depresor a nivel del sistema nervioso central, careciendo de efectos analgésicos.
Tiene un rapido comienzo de accion y una corta duracion de su efecto, lo que le convierte
en uno de los farmacos mas utilizados para la sedacidn en broncoscopia. Entre sus efectos
encontramos la sedacion, ansiolisis, amnesia, relajacion muscular y su uso como farmaco
anticonvulsivante. Es un farmaco de vida media corta (menor a 6 horas de semivida)

con un farmaco antidoto que es el flumazenil.

2.5.3.1. Indicaciones de ficha técnica

Las indicaciones en adultos serian’:

e Sedacion consciente antes y durante intervenciones diagnosticas y terapéuticas,

con o sin anestesia local asociada

e Anestesia. Tanto en premedicacion, en induccion o en combinaciones

e Sedacion en unidades de cuidados intensivos.

Es un farmaco agonista indirecto de la subunidad motora del GABA (&cido
gamma aminobutirico), un neurotransmisor inhibitorio del sistema nervioso central a
nivel postsinaptico, por lo tanto la administracion de midazolam potenciaria la

transmisidn gabaérgica.
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2.5.3.2. Farmacocinética

Tiene un inicio rapido de accion cuando se administra por via intravenosa (a los 2
0 3 minutos de inicio de infusion del farmaco) debido a que es un farmaco muy
liposoluble, por lo que atraviesa facilmente la barrera hematoencefalica, y circula en su
mayor parte (96-98%) unido a proteinas del plasma. La duracion del efecto méaximo es de

15 a 30minutos, con una vida media de 2 a 3 horas.

2.5.3.3. Metabolizacién

La metabolizacion del farmaco se realiza fundamentalmente mediante la
biotransformacion en el higado (30-60%) a través el citocromo P-450, resultando el
metabolito principal llamado alfa-hidroximidazolam. Posteriormente, acaba siendo
excretado por via renal en menos de 1 hora, entre 60 y 80% de la dosis inyectada, aunque
aproximadamente 0,5% del farmaco se elimina inalterado por via renal 3. Es importante
indicar que la eliminacion del farmaco puede prolongarse hasta 4 veces en los pacientes
mayores de 60 afios. En los obesos, la vida media del farmaco es el doble que en los no
obesos, del mismo modo que en los individuos con insuficiencia hepatica o cardiaca,
donde la semivida de eliminacién es mas prolongada que en individuos sanos. En el caso
de los pacientes con insuficiencia renal, no se han objetivado diferencias en la semivida

de eliminacion del farmaco respecto a individuos con funcidn renal normal 2.

2.5.3.4. Administracion del farmaco

La via de administracion del farmaco para la sedacién en broncoscopia es via
intravenosa y de forma lenta (1 mg cada 30 segundos) requiriendo ajuste gradual de la
dosis en funcién del nivel de sedacion deseado y caracteristicas del paciente o el uso de

medicacion concomitante. El inicio del efecto del farmaco lo encontramos a los dos
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minutos después del inicio de la infusion de éste y el efecto maximo de dicha dosis se

produciria a los 5 0 10 minutos. En la ficha técnica del farmaco encontramos las dosis a

administrar via intravenosa y en funcion de la edad del paciente?:

En los adultos menores de 60 afios la dosis de inicio seria de 2 a 2,5 miligramos,
y teniendo en cuenta el momento en el que se alcanza el efecto maximo de
accion de dicha dosis, se recomienda administrar la dosis de inicio 5 o 10
minutos antes del comienzo de la intervencion. Se pueden administrar dosis
adicionales de 1 miligramo y en general no es necesario utilizar dosis por
encima de 5 miligramos.

En los adultos mayores de 60 afios o con enfermedades cronicas de base, la
dosis de inicio seria de 0,5-1 miligramo, que igualmente, se administrarian
unos 5-10 minutos antes del inicio de la intervencidn. Las dosis extras que se
podrian administrar serian entre 0,5-1 miligramos. No suele ser necesario
utilizar dosis por encima de 3,5 miligramos. A destacar que en estos pacientes
debido a una metabolizacién mas lenta del farmaco, el efecto maximo puede
tardar en aparecer, por lo que la administracion de dosis extra debe realizarse

con maximo cuidado.

2.5.3.5. Efectos secundarios 4 7®

e El principal efecto secundario es la depresion del centro respiratorio, con la

consecuente apnea e insuficiencia respiratoria secundaria, pudiendo llegar a
ocasionar parada respiratoria en casos extremos. Este efecto, ademas de dosis
dependiente también tiene relacion con la velocidad de administracion y el uso

concomitante de otros farmacos.
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¢ Otro efecto secundario para tener en cuenta sera la depresion a nivel del sistema
cardiovascular por una vasodilatacion sistémica, ocasionando hipotension,
bradicardia y disminucién del gasto cardiaco, pudiendo llegar a producir una
parada cardiaca en casos extremos.

e Se han descrito alteraciones a nivel psiquiatrico como estados de confusidn,
agitacion, desinhibicion (reacciones paradojicas); también trastornos a nivel
del sistema nervioso como movimientos involuntarios, hiperactividad,

convulsiones 0 amnesia anterégrada, entre otros.

2.5.3.6. Interacciones

Cabe destacar que debido a su metabolizacion hepatica por el CYP3A4, podemos
encontrar interacciones con diferentes farmacos. A pesar de ello, éstas son mayores si se
administra por via oral que por otras vias (intravenosa, en el caso de la sedacion), ya que
al administrarse por via oral, parte del metabolismo también se lleva a cabo a nivel del
tubo digestivo.

Se aumentan las concentraciones plasmaticas de midazolam en el caso de los
antibioticos macrolidos (eritromicina, claritromicina y roxitromicina), antifingicos de la
familia de los azoles, los inhibidores de la proteasa del VIH (saquinavir), farmacos a nivel
cardiaco (bloqueadores de canales de calcio: diltiazem y verapamilo), atorvastatina o
efavirenz. Encontramos una disminucion de las concentraciones plasmaticas con el uso
concomitante de rifampicina, carbamazepina o fenitoina.

Como ya se ha comentado, la administracion del midazolam con otros farmacos de la
familia de los sedantes/hipndticos, asi como depresores del sistema nervioso central
(alcohol) puede potenciar los efectos sedantes y por lo tanto aumentar el riesgo de

sedacion, depresion respiratoria, coma e incluso muerte’?.
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2.5.3.7. Contraindicaciones

La administracion del farmaco esta contraindicada en aquellos individuos con
hipersensibilidad/alergia a las benzodiacepinas o en individuos con insuficiencia
respiratoria grave o una depresién del centro respiratorio aguda. Asimismo, debe
administrarse con cuidado en los mayores de 60 afios 0 con patologias cronicas
debilitantes, asi como insuficiencia respiratoria o renal cronica, patologia hepatica o

cardiaca previa.

2.5.4. Fentanilo

Analgesico opioide semisintético que acta como agonista puro de los receptores
presindpticos y postsinapticos del sistema nervioso central, autonomo y periférico. Los
opioides disminuyen la percepcion del estimulo doloroso, modulan la sensacion subjetiva

al dolor y provocan un cierto grado de euforia.

2.5.4.1. Indicaciones de ficha técnica
En la ficha técnica del farmaco se recogen las indicaciones de uso del farmaco’’:

e Como analgésico narcotico complementario en anestesia general o local.

e Para la administracién con un farmaco neuroléptico, como droperidol, como
premedicacion analgésica para induccion de la anestesia y como adyuvante en
el mantenimiento de la anestesia general y local.

e Como anestésico con oxigeno en pacientes de alto riesgo sometidos a

intervenciones quirdrgicas.
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2.5.4.2. Mecanismo de accion

Los receptores opioides se localizan en las terminales presinapticas del sistema
nervioso central, periférico y autbnomo, y se han identificado como auténticos receptores
opioides tres clases que son denominados p, 6, y k. A nivel celular, los receptores opioides
se unen a la proteina G, provocando una disminucion de la liberacion de
neurotransmisores que son los encargados de transportar el impulso nociceptivo, de modo
que las neuronas se mantienen hiperpolarizadas e inhibiendo la transmision del impulso

nervioso 2.

2.5.4.3. Farmacocinética

La administracion intravenosa es la utilizada en sedacion ya que es la que ofrece
una mayor disponibilidad y una mayor rapidez de accion, la analgesia maxima ocurre
minutos despues de su administracion y la duracién total del efecto de una dosis Unica,
unos 30 a 60 minutos. La rapidez en la eliminacion del farmaco del plasma se debe a la
alta solubilidad en lipidos que presenta la molécula, viajando unida a las proteinas del

plasma en 80-85% (alfa-1-glicoproteina) .

2.5.4.4. Metabolizacion

La metabolizacion del farmaco se produce a nivel del higado por fendmenos de
glucoronoconjugacion, pero cabe destacar que la tasa de metabolizacion depende més de
la concentracion plasmatica y de la velocidad de aclaramiento hepético que de la actividad
microsomal, por lo que en pacientes con insuficiencia hepatica la metabolizacion del
farmaco no se ve apenas afectada. La eliminacién final del farmaco del organismo es a

nivel renal, pero 10% del farmaco se excreta inalterado por la orina’®.
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2.5.4.5. Efectos secundarios

El principal efecto secundario a tener en cuenta es la depresion respiratoria’® que
es secundaria a la activacion de los receptores u y & de los centros neuronales
bulboprotuberanciales y siendo, un efecto dosis y velocidad dependiente. Se debe tener
especialmente en cuenta en pacientes con patologias respiratoria como EPOC, SAHS o
insuficiencia respiratoria, pacientes con trastornos neurolégicos que ocasionen una
disminucién del nivel de conciencia o cuando se realice una asociacion farmacoldgica
con otros farmacos depresores del sistema nervioso central (incluidos farmacos
antidepresivos como los inhibidores de la monoaminooxidasa). Otros efectos secundarios
serian la bradicardia y la hipotension por estimulacion betaadrenérgica vagal y depresion
de los centros medulares reguladores, efecto secundario frecuente si la velocidad de
administracion del farmaco es rapida y en bolo. Otros efectos secundarios menos

frecuentes serian la rigidez muscular, vértigo, vision borrosa, nduseas o vomitos’®.

2.5.4.6. Interacciones farmacologicas

Encontramos farmacos que aumentan el riesgo de depresion a nivel del sistema
nervioso central como los opioides, sedantes, hipndticos, anestesicos generales,
fenotiazinas, ansioliticos, relajantes musculares, antihistaminicos con efecto sedante
secundario, y la ingesta de alcohol. Las concentraciones plasmaticas del farmaco se ven
aumentadas por aquellos farmacos que son inhibidores del CYP3A4 como el ritonavir,
macrolidos, antifungicos del grupo de los azoles (ketoconazol, itraconazol, fluconazol) o

el zumo de pomelo™.
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2.5.4.7. Dosis de administracion

La administracion para la sedacion en broncoscopias se realiza por via intravenosa
en bolo, no se usan perfusiones de fentanilo. EI f&rmaco se suele administrar de forma
conjunta con midazolam para lograr un efecto analgésico y sedante 6ptimo’®. La dosis de
fentanilo a administrar de inicio es 0,025-0,05 mg, repitiendo dosis de 0,025 mg cada 2-
3 minutos hasta conseguir el efecto deseado. Las ampollas comercializadas sonde 1, 3y

5 ml, y cada mililitro contiene 0,05 mg de fentanilo®.

2.5.5. Remifentanilo

El remifentanilo es un agonista puro del receptor p opioide con actividad

analgésica y anestésica.

2.5.5.1. Farmacocinética

Se trata de una modificacion del farmaco original llamado fentanilo, encontrando
la diferencia entre ambos en la asociacidn de un grupo éster a su molécula, lo cual facilita
la répida metabolizacion del farmaco por las esterasas a través de la via hepatica (sin
precisar ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica grave) y se transporta por

el plasma unido 70% a las proteinas.

2.5.5.2. Metabolizacion
La eliminacion del farmaco es renal pero, a pesar de ello, no precisa ajuste de
dosis en pacientes con insuficiencia renal debido a que el metabolito acido carboxilico es

casi completamente inactivo.
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2.5.5.3. Administracién del farmaco

Es un farmaco opioide cuya administracion es a través de perfusion
farmacoldgica, presentando una accién rapida y con vida media corta (3-10 minutos) pero
con un efecto anestésico y analgésico mas intenso qué en el caso del fentanilo. En
pacientes ancianos, el aclaramiento del farmaco se ve reducido, por lo que la dosis de
carga debe reducirse 50% respecto a individuos mas jovenes. El remifentanilo suele
utilizarse asociado con otros farmacos hipnéticos o benzodiazepinas para reducir la dosis
necesaria de estos farmacos para lograr el nivel de sedacién deseado, llegando a reducirse

hasta 75% las dosis necesarias.

2.5.5.4. Efectos secundarios
Sus efectos secundarios son similares a otros opioides: bradicardia, hipotension,
hipoventilacion, apnea, nauseas y vomitos, prurito, rigidez muscular o agitacion. El

antidoto para el remifentanilo es la naloxona®.

2.5.6. Ketamina

Farmaco derivado de la fenciclidina con propiedades analgésicas, sedantes y
anestésicas. Es un antagonista del receptor N-metil-D-aspartato (NMDA) y a dosis altas
se une también al receptor p opioide; tiene actividad simpaticomimética y es un potente
broncodilatador. Induce una anestesia disociativa entre los sistema talamo-cortical y
limbico, provocando el Ilamado blogueo sensorial somestésico con amnesia y analgesia

asociada.
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2.5.6.1. Farmacocinética

Farmaco anestésico con un inicio rapido de accibn que presenta como
caracteristicas a destacar la conservacion del reflejo faringolaringeo y la estimulacion de
la funcion cardiorrespiratoria (aumento de tension arterial, broncodilatacion, entre
otros)®. Es utilizado como anestésico en aquellos procedimientos cortos y que no
requieren relajacion muscular y se usa asociado a otros anestésicos de menor potencia o
como inductor de la anestesia®.

Los estudios que han demostrado que aquellos pacientes en quienes se ha utilizado
la asociacion de ketamina con propofol o con diazepam, presentan una mejor funcion
cardiovascular y respiratoria frente al uso de propofol o diazepam en monoterapia: mayor
estabilidad en la tension arterial y frecuencia cardiaca, gasto cardiaco estable, y aumento

de la oxigenacion arterial®.

2.5.6.2. Administracion del farmaco

La administracion del farmaco para sedacion es por via intravenosa. La dosis de
carga inicial seria entre 1-4,5 mg/g de peso, con un rapido inicio de accion (menor de 30
segundos), precisando una dosis media para producir anestesia quirdrgica de 2 mg/kg de
peso, recomendandose una administracion lenta del farmaco para evitar la depresion del
centro respiratorio. La dosis de ketamina para mantenimiento de la anestesia dependera

del uso de farmacos anestésicos asociados y del nivel de sedacion deseado®?,

2.5.6.3. Metabolizacion
La metabolizacion de la ketamina a nivel hepatico es mediante un proceso de N-
desmetilacion hepatica a través del sistema del citocromo P450 presentando una semivida

de 2-3 horas y siendo excretado fundamentalmente a través de la orina (91%)8*.
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2.5.6.4. Interacciones farmacoldgicas

Es un farmaco que presenta bastantes interacciones farmacoldgicas: prolonga el
tiempo de recuperacion de la anestesia al combinarse con barbitdricos y ansioliticos,
potencia el efecto de los bloqueantes neuromusculares, aumenta el riesgo de bradicardia,
hipotensién o caida del gasto cardiaco al asociarlo con los anestésicos halogenados,
aumenta el riesgo de hipertensién y taquicardia en los pacientes en tratamiento con
hormona tiroidea, aumenta el riesgo de hipotension en aquellos pacientes en tratamiento
antihipertensivo o reduce el umbral convulsivo en pacientes con tratamiento crénico con

teofilina®2.

2.5.6.5. Efectos secundarios

Los efectos secundarios para destacar son a nivel neuroldgico (alucinaciones,
confusidn, agitacion, hipertonia, movimientos tonico-clonicos, diplopia), cardiovascular
(aumento de la tension arterial o de la frecuencia cardiaca), respiratorio (taquipnea) o

gastrointestinal (nduseas o vomitos).

2.5.7. Anestésicos locales. Lidocaina

Los anestésicos locales de eleccidn en la broncoscopia son la cocaina, tetracaina,
benzocaina y lidocaina; el mas usado es la lidocaina al presentar menor incidencia de
efectos secundarios.

La lidocaina o xilocaina pertenece a la familia de los anestésicos locales del tipo
de las amino amidas, otros farmacos de dicha familia como la dibucaina, la mepivacaina,

la etidocaina, la prilocaina y la bupivacaina.
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A pesar de ser un f&rmaco anestésico de uso topico, en su ficha técnica se recoge
que “debe ser utilizada por especialistas con experiencia en anestesia y en técnicas de
reanimacion o bajo su supervision. Debe haber disponibles equipos de reanimacion
cuando se administren anestésicos locales. Debe administrarse la dosis mas baja posible

que produzca el efecto deseado”®.

2.5.7.1. Mecanismo de accion

La lidocaina bloquea el inicio y la propagacion del impulso nervioso impidiendo
la entrada de iones de sodio a la membrana neuronal®. En el uso de la lidocaina por via
topica encontramos su efecto pico a los 2-5 minutos de la administracion del farmaco y

una duracion de su efecto de 30 a 45 minutos.

2.5.7.2. Preparaciones de lidocaina como anestésico local &

e Lidocaina 2% gel. Administrada por via nasal para anestesia topica de la
region. Se administra con una jeringa una dosis de 6 ml del preparado (20
mg/ml).

e Espray de lidocaina al 10%. Administrada en la region orofaringea. Se realizan
de 2 a 5 aplicaciones (10 mg de lidocaina por cada puf).

e Solucién al 1% de lidocaina. Utilizado mediante instilacion directa para la
anestesia topica de cuerdas vocales, traquea y arbol bronquial (10 mg/ml). Se
recomienda el uso de la solucion al 1% sobre la del 2% debido a que en estudios
realizados no se han encontrado diferencias significativas en el control de la
tos durante el procedimiento, ni tampoco en el grado de confort del paciente y
del broncoscopista tras el mismo . No se recomienda el uso asociado de

nebulizaciones de lidocaina para anestesia de la via aérea baja, ni en la
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broncoscopia con sedacidn ni en la broncoscopia sin sedacion; esto es debido
a que no se logran efectos beneficiosos significativos sobre el reflejo tusigeno
0 sobre el confort del paciente, pero si se encuentran unas altas concentraciones

plasmaticas del farmaco en rango de toxicidad®’:%8,

2.5.7.3. Dosis maxima

La dosis maxima recomendada es de 8 mg/kg, aunque con una variabilidad
interindividual, ya que la absorcién por via bronquial es variable. En el caso de los
pacientes cardidpatas o con insuficiencia hepatica, no es recomendable usar dosis
mayores a 4mg/kg. Ensayos clinicos han demostrado que la dosis de 160 miligramos de
lidocaina es suficiente para abolir el reflejo tusigeno®. La toxicidad con lidocaina aparece
a concentraciones plasmaticas mayores a 5 mcg/ml. Por ello, es recomendable

monitorizar y documentar la dosis total de lidocaina utilizada durante la broncoscopia®.

2.5.7.4. Metabolizacion

El farmaco se metaboliza fundamentalmente por via hepatica, no precisando un
cambio en la dosis de carga pero si una velocidad de infusidn mas baja en aquellos
pacientes con insuficiencia hepatica. En los pacientes con insuficiencia renal no se precisa
ajuste de la dosis, aunque el metabolito glicinaxilidida, que se elimina por via renal, puede

acumularse y provocar secundariamente toxicidad en el sistema nervioso central®.

2.5.7.5. Efectos secundarios
Fundamentalmente los encontramos a nivel cardiovascular (hipotension arterial,
bradicardia, disminucion del gasto cardiaco y parada cardiaca), sistema nervioso central

(alucinaciones, mioclonias, disartria, disminucion el nivel de conciencia) o tracto
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gastrointestinal (nauseas o vomitos). Dichos efectos sistémicos varian en funcion de la
concentracion plasmatica del farmaco. A dosis mayor de 5 mcg/ml, destaca una
disminucion significativa del nivel de consciencia, mioclonias o parestesias; a
concentraciones entre 8-12 mcg/ml, pueden aparecer alucinaciones o crisis convulsivas;
y si se sobrepasa la concentracion de 20 mcg/ml, el riesgo de parada cardiorrespiratoria

es elevado®.
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2.6. Valoracion presedacion. Eleccion de la sedacion por

Neumologia vs sedacion por Anestesiologia

Realizar una correcta valoracion del paciente previa a la sedacion es importante
de cara a decidir si la prueba se va a realizar con sedacion o sin ella, y si se va a realizar
con sedacién, quien sera el especialista responsable de llevarla a cabo (Anestesia o
Neumologia). También nos va a permitir identificar las posibles complicaciones qué
podria presentar cada paciente en funcion de sus caracteristicas individuales,
comorbilidades y motivo de realizacion de la broncoscopia. Por ultimo, pero no menos
importante, nos ayuda a poder informar al paciente del tipo de procedimiento que se le va
a realizar y cuales son los riesgos individuales que podria presentar derivadas de su

realizacion.

2.6.1. Historia clinica y comorbilidades del paciente

La edad del paciente es un importante punto para tener en cuenta, por ejemplo, en
relacion con el manejo de la via aérea. Hay estudios que muestran que en pacientes
octogenarios los cambios a nivel anatomico, fisiopatoldégico y cognitivo tienen
implicacién a nivel de la dificultad para el procedimiento de intubacién, conseguir una
ventilacion y una oxigenacion adecuada, y también en relacion al aumento de riesgo de
broncoaspiracion®.

Con la edad también aumenta la probabilidad de alteracién en el gasto cardiaco por el
aumento de pacientes con insuficiencia cardiaca, alteraciones valvulares, arritmias o el
uso de farmacos. En este sentido, se ha demostrado que la laringoscopia directa o la

intubacion endotraqueal, ocasionan una descarga de catecolaminas que produce un
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aumento de la tension arterial hasta de 40-50% y un aumento de la frecuencia cardiaca de
20%; en un estudio realizado con medicion de la concentracion de catecolaminas en
sangre después de realizar una laringoscopia, se demostré que en aquellos casos en los
que se realizd también intubaciéon, el aumento de la frecuencia cardiaca fue
significativamente mayor respecto al grupo en que solo se realizé laringoscopia directa
simple®?,

También encontramos que por irritacion de las cuerdas vocales, aumenta el riesgo
de aparicion de arritmias cardiacas durante el procedimiento. Hay un estudio de los afios
80, en el que se monitorizan 50 pacientes, que son sometidos a broncoscopia, mediante
la realizacion de electrocardiograma y pulsioximetria continua, objetivando que en 40%
de los pacientes se produce algun tipo de arritmia, siendo hasta en 20% una arritmia de
origen ventricular y acaeciendo en su mayoria tras el paso del broncoscopio por las
cuerdas vocales. Por otro lado, la aparicion de arritmias auriculares (32% de los casos)
no fueron relacionadas con una fase especifica de la broncoscopia, aunque si fueron mas
frecuentes en aquellos periodos con una baja saturacion de oxigeno®.

También encontramos cambios a nivel anatomico en relacion con el
envejecimiento, como por ejemplo, la limitacion en la movilidad cervical, siendo un
aspecto importante para tener en cuenta para evitar la obstruccién de la via aérea superior.
También la flacidez de los tejidos, en el caso de los pacientes afiosos, facilitaria la

intubacion aunque aumentaria el riesgo de broncoaspiracion®.

2.6.2. Historial anestésico previo

Uno de los aspectos a destacar, seria realizar una anamnesis completa al paciente
sobre la presencia de complicaciones en procedimientos previos con uso de farmacos

anestésicos o haber presentado respuestas paraddjicas secundarias a su utilizacién. Cabe
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indicar la importante variabilidad interindividual de respuesta que se encuentra en
relacion con el mecanismo de metabolizacién de los farmacos, como se pudo evaluar en
un estudio donde se realizaba una monitorizacion del nivel de sedacién alcanzado
mediante BIS durante el procedimiento de sedacién con diversos farmacos. Los
resultados mostraron que la variabilidad en los valores del BIS aumentaron a medida que
se fue profundizando el nivel de sedacion, siendo mayor la variabilidad en la sedacion
combinada con dexmedetomidina y remifentanilo que durante el uso de la combinacién
de los farmacos midazolam y remifentanilo®®. Una de las explicaciones a dicha
variabilidad intra e interindividual podria tener relacion con los mecanismos de
metabolizacion del farmaco a través del citocromo P450 o del polimorfismo en el

CYP3A4%9%5,

2.6.3. Tratamiento farmacoldgico habitual

También tiene gran importancia la valoracion del tratamiento farmacolédgico
habitual que recibe el paciente por diversas patologias.
Hay pacientes que pueden precisar dosis mayores de farmacos sedantes, como son
aquellos pacientes consumidores activos de drogas (por la mayor tolerancia basal a ciertas
benzodiazepinas debido a su uso prolongado) o individuos con situaciones de
inmunosupresion como los pacientes con VIH o los trasplantados de médula Osea
(trasplante de células madre)®. Por otro lado, igualmente que se ha indicado que los
pacientes VIH pueden requerir mayores dosis de farmacos, hay que tener precaucion con
el uso de midazolam en estos pacientes que reciben tratamiento antirretroviral puesto que
hay casos descritos en la literatura, de mayor duracion del efecto sedante (debido a la

metabolizacion del midazolam por la via del CYP3A4, misma via utilizada por los
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farmacos antirretrovirales inhibidores de la proteasa o inhibidores de la transcriptasa
inversa)®’.

También hay que tener en cuenta el uso de determinados farmacos que se metabolizan
por la via del CYP3A4 como antibiéticos del grupo de los macrélidos, la rifampicina, o
el itraconazol, asi como los antivirales para la hepatitis C (boceprevir y telaprevir), ya que
aumentan y prolongan el efecto de los farmacos sedantes, especialmente las

benzodiazepinas®’.

2.6.4. Via aérea

De vital importancia es la valoracion preanestésica de la via aérea, ya que en
estudios realizados, se han encontrado que hasta 30% de los incidentes durante la
sedacion se deben a problemas de manejo de la via aérea por la realizacion de una
ventilacion inadecuada o intubacion dificultosa.

La definicion de via aérea dificil es aquella situacion en que un anestesista con
experiencia podria tener dificultad para ventilar al paciente usando mascarilla facial o a
realizar una intubacion endotraqueal®®°,

A destacar en la valoracion preanestésica de una via aérea dificil serian ciertas
comorbilidades como la acromegalia o la macroglosia, la artritis reumatoide o la
espondilitis anquilosante (por afectacion de la articulacion entre el atlas y el axis o a nivel
cervical), neoplasias del area ORL o tratamiento previo sobre dicha zona con radioterapia.
También hay que tener en cuenta situaciones donde se podria encontrar dificultades para
realizar una ventilacion efectiva como serian en los pacientes obesos o de edad avanzada,

diagnosticados de SAHS o roncopatia significativa®-102,
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2.6.5. Pacientes con comorbilidades respiratorias

Tras la induccion anestésica, se produce una hipoventilacion y apnea que si no es
corregida de forma répida y adecuada podria ocasionar una situacion de hipoxemia
incompatible con la vida. Por ello cobra gran importancia la preoxigenacién con oxigeno
puro aumentando hasta 5 veces la cantidad de oxigeno que se almacena en los pulmones,
proporcionando un margen de seguridad para los posibles eventos de hipoventilacion o
apnealod-10s,

En los adultos sanos sin patologias respiratorias previas, realizar una
preoxigenacion correcta puede prolongar el tiempo de seguridad ante una apnea hasta 6-
10 minutos; en obesos, la aparicion de una hipoxemia significativa seria unos 3 minutos
a pesar de oxigenacion correcta y cobrando una gran importancia en estos pacientes
obesos, la colocacion adecuada del paciente en la camilla de exploracion, debido a los
efectos de la posicion y su relacion con la tolerancia a la hipoxemia °. En un estudio
publicado en el afio 2010, se encuentra diferencias en la saturacion de oxigeno respecto a
si el paciente se encuentra tumbado o sentado durante la broncoscopia, presentando un
riesgo relativo de desaturacion de 2,46 en la posicion sentado®?’.

Aquellos pacientes con situaciones que ocasionen hipercapnia (EPOC,
enfermedades neuromusculares o de la caja toréacica, sindrome de obesidad-
hipoventilacion...), tienen un riesgo aumentado durante el procedimiento broncoscopico,
debido a la hipoventilacion afiadida que supone la sedacién por la disminucion de la
fuerza muscular a nivel del torax y del diafragmal®1%, En estos pacientes, no solo es
necesaria la realizacion de una pulsioximetria continua, sino también la realizacién de
una capnografia transcutanea para monitorizacion continua de los valores de di6xido de

carbono 110111,
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En el caso de los pacientes con asma o hiperreactividad bronquial, hay un riesgo
aumentado de broncoespasmo o laringoespasmo durante el procedimiento, por lo que en
las guias se recomienda el uso de premedicacion con farmacos broncodilatadores previo
a la broncoscopia®?.

Todos los aspectos comentados en este apartado son de relevancia para realizar
una valoracion preanestésica correcta y decidir si la sedacion debe ser llevada a cabo por
un médico anestesista o por un neumologo con formacion adecuada para tal fin, pero
siempre teniendo en cuenta los conocimientos y experiencia con los que cuenta el
neumdlogo encargado de la sedacion para llevarla a cabo. Por ello, la decision de quien
debe sedar al paciente para una broncoscopia, ha de tener muy en cuenta el compendio
de caracteristicas del paciente y riesgos individuales secundarios al procedimiento, tipo
de procedimiento a llevar a cabo, grado de experiencia del médico encargado de la

sedacion y equipamiento disponible para llevarla a cabo.

Aquellos pacientes que vayan a ser sometidos a una broncoscopia, deben haber
tenido una valoracion previa para decidir quién va a llevar a cabo la sedacion, se
informara al paciente del procedimiento a realizar y firmara los consentimientos
informados. EI mismo dia de la broncoscopia, se debe volver a hacer una evaluacién del
paciente por si hubiera cambios respecto a la situacion previa valorada, asi como
comprobar de nuevo la existencia de alergias farmacologicas o alimentarias, el
tratamiento que ha sido administrado al paciente y el ayuno correcto para el

procedimiento.

En relacion con el ayuno previo a la broncoscopia, se recomienda un periodo de

seis horas tanto para solidos como para liquidos. No obstante, si fuera necesaria la
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realizacion de una broncoscopia, el tiempo de ayuno para solidos se mantiene en seis
horas pero para liquidos puede ser suficiente con un ayuno de dos horas (excepto para
leche y alcohol que si que serian necesarias seis). Recalcar la importancia de un ayuno

correcto previo a la prueba por el riesgo de broncoaspiracion*2,

2.6.6. Evaluacion del riesgo preanestésico

La escala ASA es un sistema de clasificacion definido por la American Society of

Anesthesiologist (ASA) con la finalidad de estimar el riesgo que plantea la anestesia y la
sedacidn en funcion del estado fisico funcional del paciente!? (tabla 6).
Esta escala se divide en 6 categorias, siendo ASA 1 un paciente sano normal y un ASA 6
un paciente con muerte cerebral, siendo una clasificacion subjetiva ya que depende de la
valoracion individualizada que se realice. Varios estudios han objetivado una importante
variabilidad en relacion a la interpretacion de la escala por parte de los anestesidlogos
114115 debido a que como se indican en el articulo de Pablo Sepulveda, los limites de las
condiciones fisicas son difusos y pueden superponerse patologias.

Por otro lado, no puede considerarse por si misma como un predictor del riesgo
quirurgico o anestésico del paciente ya que encontramos otras muchas variables que
influyen en ello como el estado fisico y funcional del paciente en el momento del
procedimiento o el tipo de procedimiento a realizar, entre otros!®®.

A nivel practico, se consideran que los pacientes con un riesgo anestésico alto
serian aquellos que pertenezcan a un ASA 3, 4 0 5, al tratarse de pacientes con patologias
previas que generan limitacion funcional entre sus antecedentes personales o al

encontrarse en una situacion clinica inestable!*®,
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Tabla 6. Escala de riesgo de la ASA

CATEGORIA ASA

ESTADO DE SALUD

PREOPERATORIO

COMENTARIOS

ASA 1

Paciente sano

Ausencia de alteracién organica,

fisioldgica o psiquiatrica

ASA 2

Enfermedad sistémica leve

Sin limitacion funcional.
Enfermedad bien controlada que

afecta a 1 solo sistema.

ASA 3

Enfermedad sistémica

Severa

Alguna limitacion funcional.
Enfermedad controlada pero que
afecta a mas de 1 sistema 0 aun
sistema mayor, pero sin peligro

inmediato de muerte.

ASA 4

Enfermedad sistémica
severa que amenaza

constantemente la vida

Al menos una enfermedad severa
que no esta bien controlada o en
etapa terminal. Posible riesgo de

muerte.

ASA 5

Paciente moribundo.

No se espera que sobreviva mas
de 24h sin intervencién. Riesgo

inminente de muerte

ASA 6

Muerte cerebral
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2.7. Vigilancia y alta posterior a una broncoscopia con sedacion

Tras el procedimiento de broncoscopia con sedacion, el paciente debe pasar a una
sala de recuperacion o despertar, donde el paciente continla estando monitorizado y con
una vigilancia estrecha por el personal de enfermeria y médico.

En el caso de que el paciente haya sido sometido a la broncoscopia mediante un
ingreso por las unidades de cirugia mayor ambulatoria (CMA), en la sala de despertar, el
paciente tiene que alcanzar un grado de recuperacion suficiente para poder ser dado de
alta a su domicilio bajo la supervision de un adulto responsable. Los criterios de alta de
esta unidad serian mantener un nivel de conciencia adecuado y con una correcta
comprension de instrucciones de cara al alta, ademas de estar acompafiado por un adulto
responsable para volver a su domicilio e iniciar la tolerancia a la via oral. Asi mismo,
encontramos algunas escalas objetivas para valorar el adecuado alta a domicilio del
paciente como son la escala de Aldrete (tabla 7) modificada para cirugia ambulatoria (una
puntuacion de 18 sobre 20, apoyaria el alta del paciente) y la escala modificada de PADSS
0 Post-Anesthesia Discharge Scoring System (tabla 8): una puntuacion de 9 sobre 10,

apoyaria el alta hospitalaria del paciente!?®,
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Tabla 7. Escala modificada de Aldrete 16

| PUNTOS
ACTIVIDAD
Capacidad para mover las cuatro extremidades voluntariamente o a
requerimiento 2
Capacidad para mover las dos extremidades voluntariamente o a
requerimiento 1
Incapacidad para mover las extremidades voluntariamente o a
requerimiento 0
RESPIRACION
Capacidad para inspirar aire profundamente y para toser libremente 2
Disnea, respiracion limitada o taquipnea 1
Apnea o0 necesidad de ventilacion mecénica 0
CIRCULACION
Presion arterial +/- 20% del nivel preanestésico 2
Presion arterial +/- 20-49% del nivel preanestésico 1
Presion arterial +/- 50% del nivel preanestésico 0
NIVEL DE CONCIENCIA
Plenamente consciente 2
Despierta a la llamada 1
Sin respuesta 0
SATURACION DE OXIGENO
Mantenimiento saturacion de O2 >92% con aire ambiente 2
Necesidad de administrar O2 para mantener la saturacion >90% 1
Saturacion de 02<90% incluso con O2 suplementario 0
APOSITO QUIRURGICO
Seco y limpio 2
Un poco manchado de sangre pero no aumenta 1
La mancha de sangre va aumentando 0
DOLOR
Sin dolor 2
Dolor leve controlado con medicacion oral 1
Dolor intenso con necesidad de medicacion parenteral 0
DEAMBULACION
Capacidad para ponerse en pie y caminar erguido 2
Sensacion de vértigo en la bipedestacion 1
Mareos en decubito supino 0
AYUNO O ALIMENTACION
Capacidad para beber liquido 2
Nauseas 1
Nauseas y vOmitos 0
MICCION
El paciente ha realizado la miccion 2
Incapacidad para realizar la miccion, pero comodo 1
Incapacidad para realizar la miccién, pero incbmodo 0
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Tabla 8. Escala modificada de PADSS o Post-Anesthesia Discharge Scoring System?16

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

La broncoscopia es un procedimiento que permite visualizar el arbol
traqueobronquial mediante la introduccion de un instrumento 6ptico en el interior de las
vias respiratorias, el fibrobroncoscopio. El uso de la broncoscopia flexible y terapéutica
se utiliza para un namero creciente de indicaciones, de forma que el médico debe tener
en cuenta el valor potencial de dicho procedimiento para su paciente.

Tradicionalmente se ha realizado con anestesia local, pero en los ultimos afios ha
aumentado de forma progresiva el uso de sedacion moderada'>!*~*1°, La sedacion tiene
como objetivo aliviar la ansiedad, proporcionar el maximo confort al paciente, facilitar la
exploracion al médico y producir al paciente una amnesia del episodio, lo cual posibilita
la predisposicion por parte del paciente de aceptar la realizacion de una nueva exploracion
broncoscopica, si fuera necesario?26:119,

Durante la broncoscopia, habitualmente se utiliza una sedacion moderada, anteriormente
denominada sedacion consciente, donde se utilizan farmacos como benzodiacepinas de
accion corta y opioides®’®. El procedimiento médico de sedacion incluye también
farmacos analgésicos e hipndticos de accion corta con el fin de lograr la maxima
comodidad del paciente durante la realizacion de la prueba médica, mientras es
monitorizado de forma estrecha para vigilar posibles efectos adversos. Aunque se utilicen
farmacos para sedacion intravenosa, también son utilizados anestésicos topicos como la
lidocaina tdpica en las fosas nasales y en la via aérea'®®. Algunos procedimientos
terapéuticos mas complejos o que precisen intubacion orotraqueal, requieren una
sedacion profunda o anestesia general. Asi pues, la sedacién se debe ofrecer a todos los
pacientes en los que no exista contraindicacion para la misma, con el objetivo de mejorar

la tolerancia y confort del paciente durante la prueba.
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Analgesia y sedacion son términos que describen un estado que permite a los
pacientes tolerar procedimientos no placenteros mientras mantienen una adecuada
funcién cardiovascular y respiratoria, asi como la habilidad para responder
adecuadamente a 6rdenes verbales y/o estimulacion tactil 12118119,

En el caso de la sedacion en broncoscopia, ésta puede realizarse con una amplia variedad
de farmacos, siendo los méas empleados las benzodiacepinas como el midazolam o los
opioides como el fentanilo!8121122 En los (iltimos afios se han venido utilizando de forma
creciente otros agentes como el propofol, aprovechando las caracteristicas farmacoldgicas

que nos aporta: una vida media corta del farmaco y un inicio de accion rapida®??12°,

Existe controversia sobre la idoneidad de unos u otros farmacos, asi como de que
especialistas deben llevarla a cabo (Anestesiologia, Neumologia o Enfermeria®?®), aunque
- - - - - - 127
siempre se deben cumplir los siguientes requisitos*".
e Personal suficiente y entrenado para el manejo de farmacos y actuacion en
caso de complicaciones.
e Sala de broncoscopia que retna las condiciones y medios para garantizar la

resolucion de las posibles complicaciones.

La préactica de la sedacion inicialmente era llevada a cabo de forma exclusiva por los
médicos anestesistas, pero en la actualidad forma parte de la rutina habitual de médicos
de emergencias'?®, médicos de unidades de cuidados intensivos u otras especialidades
médicas que requieren la realizacion de procedimientos invasivos o0 semi-invasivos, como
es el caso de los cardidlogos, gastroenterdlogos o neumdlogost?%:122:127,

En toda broncoscopia, se deben valorar riesgos y beneficios de la exploracion para

decidir el tipo y nivel de sedacion, y el equipo que la debe llevar a cabo, Neumologia o
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Anestesiologia. Como hemos referido con anterioridad, la sedacion puede llevarse a cabo
por un medico especializado en ello (anestesista) o bien por el propio neumologo
broncoscopista, si cuenta con la formacion adecuada, de modo que la sedacion se
entenderia como una parte del procedimiento endoscopico que el neumologo debe
conocer al ser una necesidad de cara al confort del paciente y facilitaria el trabajo del
equipo de broncoscopias®?’. Aunque debera requerirse la presencia de un anestesista que
sea el encargado de la sedacidn del paciente en la sala de broncoscopia, en aquellos
procedimientos llevados a cabo en pacientes de alto riesgo (ASA 4) o en broncoscopias
que requieran, para su realizacion, que el paciente se encuentre con intubacion orotraqueal
0 con ventilacion mecanica'?.

La sedacion-analgesia practicada por medicos no anestesistas debe de mantener
en todo momento las funciones vitales del paciente, sin soporte vital, aunque los médicos
que la lleven a cabo deben tener la formacion adecuada para solucionar y revertir estados
de sedacion mas profundos?%2, Es pues, necesario conocer y delimitar las indicaciones,
contraindicaciones y complicaciones de la sedacion, la descripcion del procedimiento, asi
como un conocimiento de los niveles de sedacion y de la evaluacion del riesgo anestésico
segun el estado fisico del paciente, las necesidades materiales y de equipamiento con las
que debe de contar la sala de broncoscopias, la monitorizacion necesaria, los farmacos

sedantes y sus antidotos®3°.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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3.1. Hipdtesis

La sedacion en los procedimientos broncoscopicos llevada a cabo por especialistas
neumologos formados y capacitados para tal fin, es al menos igual de segura y eficaz que

realizada por especialistas en Anestesiologia.

3.2. Objetivos

Objetivo principal
Comparar la frecuencia de complicaciones graves secundarias a la sedacion ocurridas en

procedimientos broncoscopicos donde los pacientes son sedados por anestesistas o

neumdlogos con formacidn especifica.

Objetivos secundarios

1. Comparar el grado de sedacion alcanzado y el confort del paciente durante el
procedimiento de sedacidon realizado por neumdlogos o anestesistas.

2. Comparar el grado de satisfaccion del paciente tras el procedimiento
broncoscopico en el que la sedacién ha sido proporcionada por neumélogos o

anestesistas.
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4. MATERIAL Y METODOS
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4.1. Disefno

Se trata de un estudio de cohortes prospectivas que registra la eficacia y seguridad
de la seleccion realizada por Neumologia y Anestesiologia en procedimientos de
broncoscopia flexible de nuestro centro en aquellos pacientes que cumplan los criterios
de inclusién y sin criterios de exclusion y que acepten participar en el proyecto.

En nuestro hospital, la sedacion para los procedimientos broncoscopicos es
llevada a cabo por anestesistas 0 neumologos con formacion especifica. La eleccion de
quien realiza la sedacion, Neumologia o Anestesiologia, en pacientes con procedimientos
similares obedece a la disponibilidad de dias de broncoscopia, independientemente de
quien sea el especialista encargado de la sedacion.

Tras el procedimiento los pacientes fueron seguidos 4 horas, momento en el que
se les dio el alta hospitalaria o se decidio ingreso si el paciente lo requeria por haber
presentado incidencias o complicaciones secundarias al procedimiento.

El periodo de recogida de datos fue de 2 afios de duracion desde enero de 2018 a
diciembre de 2019. Dicha recogida de datos fue realizada por observadores ajenos al

estudio.
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4.2 Poblaciéon

Se incluyeron todos aquellos pacientes sometidos a una broncoscopia flexible diagnostica
incluyendo los procedimientos de EBUS y de criobiopsia, y que cumplian los criterios de

inclusién.

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios de edad que son sometidos a una broncoscopia
flexible diagnostica programada incluyendo los procedimientos de EBUS y de

criobiopsia.

e Cumplimentacion y firma del consentimiento informado para la sedacion en
broncoscopia por Neumologia (ANEXO 1) o Anestesiologia, segun grupo de

sedacion.

Criterios de exclusion:

e La presencia de inestabilidad hemodinamica cardiopulmonar o trastornos de la

coagulacion no controlados antes de la realizacion de la prueba.
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4.3. Tamano muestral

El célculo del tamafio muestral minimo para nuestro estudio se realizé bajo una hipotesis
de no inferioridad considerando un porcentaje estimado de complicaciones en el grupo
de Anestesiologia del 8 % (p1) L. La no inferioridad como un 3% maés.

El tamafio muestral estimado para conseguir una potencia del 80% para rechazar la
hipdtesis nula Ho: La diferencia entre las proporciones pl y p2 (5%) es inferior al limite
de no-Inferioridad (-2%), mediante una prueba asintotica Normal para proporciones
unilateral (de No-Inferioridad) para dos muestras independientes, teniendo en cuenta que
el nivel de significacion es del 5%, y asumiendo que la proporcion en el grupo de
Referencia es del 5%, la proporcion en el grupo Experimental es del 8%, la proporcion
de unidades experimentales en el grupo de Referencia respecto el total es del 60% vy el
limite de No-Inferioridad es del -2,00%, sera necesario incluir 272 unidades
experimentales en el grupo de Referencia y 181 unidades en el grupo Experimental,
totalizando 453 unidades en el estudio. Este calculo asimétrico se debe a que en términos

generales proporcion de sedaciones en la practica habitual es de 2:1.
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4.4. Exposicion

Todos los pacientes recibieron oxigeno suplementario habitualmente con canula
nasal y sonda faringea.

Antes del procedimiento, se administran 3 pulsaciones de lidocaina al 10% en la
faringe (cada pulsacion libera aproximadamente una dosis de 10 mg de lidocaina y 0,1
mg de cetrimonio). Ya con la lidocaina a nivel faringeo y, posteriormente, tras la
introduccién el broncoscopio en la via aérea, se administran otros 80mg de lidocaina en
cuerdas vocales y al menos 80mg en via aerea baja.

Los pacientes fueron sedados de acuerdo con el criterio del médico que llevaba a
cabo la sedacion. En el caso de los anestesistas, la administracion de la medicacion suele
realizarse mediante un primer bolo de farmaco sedante propofol como induccion y
posteriormente se continla administrando la medicacion para mantenimiento en
perfusion continua en monoterapia (propofol) o combinacion de farmacos (midazolam,
remifentanilo, ketamina o propofol). En el caso de los neumologos en nuestro centro, un
neumdlogo se encuentra encargado exclusivamente de la sedacion (otro neumologo
diferente en sala lleva a cabo la exploracion broncoscépica) y la administracion del
farmaco sedante, en este caso propofol, se realiza mediante bolos, tanto para la induccion
como para el mantenimiento.

En todos los casos se dispone de monitorizacion continua de electrocardiograma,
pulsioximetria y capnografia en aire espirado asi como toma de tension automatica cada
2 minutos. En todos los casos se dispone de una via intravenosa. En el quir6fano donde
se realiza la broncoscopia con sedacion se dispone de un equipo de reanimacion
cardiopulmonar, carro de parada, asi como los antidotos, si existen, de los farmacos

sedantes. El equipo que realiza la prueba esta constituido por un broncoscopista, un
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neumdlogo o anestesista a cargo de la sedacién, dos enfermeras y un auxiliar de
enfermeria, asi como el “back up” de un anestesista en caso de complicacion grave.

Todos los pacientes habian sido sometidos a una valoracion preanestésica que
incluye historia clinica y exploracion fisica, valoracion del ASA y de la dificultad de
intubacién, pulsioximetria, electrocardiograma, prueba de imagen, bioquimica bésica,
recuento de las tres series del hemograma y coagulacion. Los pacientes fueron
premedicados de acuerdo con sus factores de riesgo (p.e. reflujo gastroesofagico, diabetes
mellitus, enfermedad pulmonar obstructiva crénica o asma bronquial, etc) y se les retir6
la antiacoagulacion de acuerdo con los procedimientos escritos del hospital. Los pacientes
permanecieron en ayunas al menos 6 horas antes de la intervencion, con la excepcion de
un sorbo de agua si precisaban la toma de alguna medicacion oral considerada
imprescindible.

Antes de todos los procedimientos se realizaba un “check list” con la lista de
comprobacion quirurgica de la OMS (ver ANEXO 2).

Tras el procedimiento el paciente estaba 4 horas en una habitacion o cuarto de
despertar con oxigenoterapia suplementaria y monitorizados con un pulsioximetro. En
caso de pacientes de riesgo 0 que habian sufrido complicaciones durante el

procedimiento, eran trasladados a la URPA de anestesia.
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4.5. Variables

4.5.1. Variable principal

La variable principal de nuestro estudio son todas las complicaciones
periprocedimiento.
La medicién de las variables principales empieza con una medicidn de constantes previo
a la induccién de la sedacion (toma de tension arterial, frecuencia cardiaca y saturacion
de oxigeno) que se registra en el cuaderno de recogida de datos (ver ANEXO 3). Se
registraron los siguientes acontecimientos adversos:
Desaturacion moderada o severa:

e Desaturacion moderada: caida de la saturacion periféerica de oxigeno por debajo

de 85% que precisa la realizacion de maniobras de apertura de via aérea

(maniobra frente-menton) y aporte de oxigenoterapia suplementaria.

e Desaturacion severa: caida de la saturacion periférica de oxigeno por debajo de
80%. Precisa la detencién del procedimiento, asi como la realizacion de
maniobras de apertura de via aérea (maniobra frente-mentén) y aporte de

oxigenoterapia suplementaria.

Broncoespasmo:
e Broncoespasmo leve: cuadro de sibilancias. Se requiere la administracion de

aerosolterapia.

e Broncoespasmo moderado: cuadro de sibilancias, taquipnea y/o uso de
musculatura accesoria. Se requiere la administracion de aerosolterapia y terapia

corticoidea.
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e Broncoespasmo severo: cuadro de sibilancias, taquipnea, uso de musculatura
accesoria respiratoria 'y desaturacién. Se requiere la detencion del
procedimiento, intubacion orotraqueal del paciente para manejo de via aérea e

ingreso en Unidad de Cuidados Intensivos para vigilancia.

Hemoptisis moderada o severa:
e Hemorragia moderada: sangrado que requiere medidas activas procoagulantes
como inyeccion de suero frio tdpico, adrenalina tépica y medidas de

compresioén activa.

e Hemorragia severa: sangrado que requiere detencién del procedimiento,
intubacion orotraqueal para control de via aérea e ingreso en Unidad de

Cuidados Intensivos.

Epistaxis: sangrado activo por fosas nasales que requieren de la realizacion de
taponamiento nasal anterior para su control.
Alteraciones de la tension arterial:

e Hipotension arterial: cifras de tension arterial sistélica menores de 80mmHg

y/o diast6lica menores de 40mmHg.

e Hipertension arterial: cifras de tension arterial sistolica mayores de 160mmHg

y/o diastdlica mayor de 110mmHg (emergencia hipertensiva).

Arritmias:
e Bradicardia: frecuencia cardiaca menor de 40lpm. Bloqueo auriculo-

ventricular.

e Taquicardia severa supraventricular o ventricular. Fibrilacion auricular con

frecuencia mayor a 120lpm.
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e Angina miocérdica: presencia de dolor centrotoracico tipico y/o alteraciones

electrocardiograficas en el monitor de vigilancia.

Nauseas o vomitos:

También se recogen los datos relativos a los farmacos administrados durante la

broncoscopia y las dosis de los mismos, y la duracion del procedimiento broncoscopico

en minutos. Se realiza un registro completo de la existencia de complicaciones.

4.5.2. Variables secundarias

Nivel de sedacion. El nivel de sedacion alcanzado durante la sedacion en la

broncoscopia fue registrado mediante la escala MAAS o escala de evaluacion de la

actividad motora. Dicha escala tiene 7 niveles:

e Nivel 0. No reactivo. No se mueve ante estimulos dolorosos.

Nivel 1. Sélo responde al dolor. Abre los ojos o levanta los parpados o gira la
cabeza hacia el estimulo o0 mueven los miembros con el estimulo doloroso.
Nivel 2. Responde al tocarle o hablarle. Abre los ojos o levanta los parpados o
gira la cabeza hacia el estimulo o mueve los miembros cuando le tocan o llaman
por su nombre.

Nivel 3. Tranquilo y cooperador. Se mueve sin estimulos externos y se coloca
las sabanas y la ropa y obedece ordenes.

Nivel 4. En reposo y cooperador. Se mueve sin estimulos externos e intenta
arrancarse los tubos o catéteres o no se cubre con la ropa.

Nivel 5. Agitado. Se mueve sin estimulos externos e intenta sentarse 0 mueve

las extremidades fuera de la cama y no obedece rdenes.
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e Nivel 6. Peligrosamente agitado. Se mueve sin estimulos externos e intenta
arrancarse los tubos o catéteres o se golpea con la cama o intenta agredir al

personal o trata de arrojarse en la cama y no se tranquiliza cuando le hablan.

La satisfaccion con el procedimiento fue evaluada mediante una encuesta
telefénica realizada al paciente dos semanas después de la broncoscopia. En ella, se
realizaban dos preguntas al paciente de respuesta SI / NO.

e ;Sinti6 ansiedad antes de la prueba?

e Si fuera necesario, ¢se volveria a repetir el procedimiento en las mismas

condiciones en que fue realizado?

4.5.3. Otras variables explicativas

Se recogieron de forma protocolizada los datos epidemioldgicos y clinicos de los
pacientes de ambos grupos muestrales: edad, sexo, antecedentes personales (alergias,
hipertension arterial, diagnéstico previo de EPOC con espirometria, asma bronquial,
SAHS, enfermedad renal crénica, presencia de VIH, habito tabaquico, disfuncion
cardiaca con la medicion de la FEV1), tratamientos farmacoldgicos previos administrados
(tratamientos anticoagulantes o antiagregantes) y datos antropométricos (peso), asi como
resultados analiticos recientes (cifras de hemoglobina, plaquetas, valor de INRy APTT).
También recogimos datos acerca de la valoracion preanestésica del riesgo quirdrgico
mediante la escala ASA y el riesgo respiratorio y hemorragico de cada paciente.

En relacion con la propia sedacidn, se recogieron las constantes a la entrada y
salida del quir6fano (tension arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno medida

por pulsioximetria), asi como la duracion del procedimiento (en minutos).
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Registramos también datos relativos al motivo de realizacion de la broncoscopia
(estudio de adenopatias, estudio de atelectasia, presencia de bronquiectasias y sospecha
de sobreinfeccion, infiltrados pulmonares, estudio de masa o nédulo pulmonar, estudio
de tos, estudio de hemoptisis, completar estudio de alteraciones traqueales, ...), y también
de los procedimientos llevados a cabo en la broncoscopia (BAL, BAS, BB, BTB, puncién

ciega, criobiopsia, EBUS, cepillado bronquial, ...).

Registramos los farmacos y las dosis administradas durante todo el procedimiento
broncoscopico y de sedacion, asi como los administrados en las posibles complicaciones

acaecida.
e Medicacion con actividad sedante e hipndtica: propofol, remifentanilo,

fentanilo, ketamina, bridion, dextomidina, diazepam, rocuronio.

e Farmaco anestésico local: lidocaina.

e Tratamientos corticoideos como metilprednisolona, dexametasona o

actocortina intravenosa.

e Farmacos antagonistas: naloxona y anexate.

e Terapia broncodilatadora con salbutamol.

e Farmacos analgésicos: parecetamol, enantyum.

e Farmacos antieméticos: metoclopramida, droperidol.

e Medicacion de efecto cardiovascular: adrenalina, urapidil, efedrina.

e Medicacion con efecto procoagulante: amchafibrin.
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Como he comentado anteriormente, en nuestro estudio también quisimos realizar
una valoracion y clasificacion de los pacientes mas pormenorizada mediante una
valoracion especifica en funcion del riesgo respiratorio y hemorragico que tenia cada
paciente previo a la prueba.

El riesgo respiratorio lo clasificamos en 3 niveles, en funcion de la saturacion de

oxigeno y la presencia de patologias respiratorias previas.
Consideramos un riesgo bajo respiratorio aquel paciente sin patologia respiratoria previa
conocida y con una saturacion basal previa al procedimiento mayor o igual a 94%. En el
nivel de riesgo respiratorio moderado, fueron incluidos aquellos pacientes con una
saturacion de oxigeno basal previa a la broncoscopia mayor o igual a 90%, o bien
pacientes con diagndstico de patologia respiratoria (EPOC, asma, patologia intersticial)
pero sin insuficiencia respiratoria asociada, o bien, el diagnostico de un SAHS moderado.
En el nivel de riesgo respiratorio elevado, fueron incluidos aquellos pacientes que
presentaban una saturacion basal previa al procedimiento menor de 90% o aquellos
pacientes con oxigenoterapia cronica domiciliaria, también se incluyeron los pacientes
con un diagnostico de EPOC severo, asma bronquial grave, SAHS severo, enfermedades
neuromusculares o patologia respiratoria restrictiva severa.

En el caso del riesgo hemorragico, también fue dividido en 3 niveles en funcién
de parametros analiticos o en funcion de la toma de tratamientos con farmacos
anticoagulantes o antiagregantes de forma crénica previamente a la prueba.

El riesgo hemorragico bajo, corresponde a un nivel donde se incluyen pacientes con un
tratamiento domiciliario con anticoagulacion o antiagregacion que ha podido ser
suspendido de forma adecuada previa al procedimiento, o a nivel analitico, presenta una

cifra de plaquetas igual o superior a 50.000 y un valor de INR igual o inferior a 1,4.
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En el nivel de riesgo hemorragico moderado, fueron incluidos aquellos pacientes que iban
a ser sometidos a una criobiopsia 0 que presentaban una cifra de plaquetas entre 20.000
y 50.000, o un valor de INR entre 1,4 y 1,8.

En el nivel de alto riesgo hemorrégico, se incluyen pacientes que iban a ser sometidos a
una broncoscopia rigida con reseccion endobronquial, tratamiento terapéutico con laser,
pero también aquellos pacientes que recibian tratamiento crénico domiciliario con
antiagregantes o anticoagulantes que no hubieran sido suspendidos o revertidos de forma
adecuada previo al procedimiento o presentaban unas cifras analiticas de plaquetas

inferiores a 20.000 o un INR mayor a 1,8.

4.6. Analisis estadistico

Los datos se presentan como media y desviacion estandar para datos distribuidos
normalmente bien a través de medianas (rango intercuartil) para otros datos numericos
con diferentes distribuciones. Las variables categoricas se describen como frecuencias.
La distribucion normal se probé mediante una prueba “Kolmogorov-Smirnov”. Entre los
analisis utilizados estan las pruebas de la “t de Student” para grupos independientes,
“prueba de Mann-Whitney” para variables no distribuidas normalmente y “Chi cuadrado”
para comparar proporciones. El analisis de correlacion se realizd con el momento del
producto Pearson o con la “r de Spearman” segin fuese apropiado. Se realizd una
regresion logistica lineal multiple para evaluar los factores asociados con las
complicaciones. La seleccién de variables para cada modelo se realizd6 mediante un
método por pasos hacia delante. Se utilizd un nivel de significacion de 0,05 para todas las
pruebas de hipdtesis. Todos los analisis de datos se realizaron utilizando el programa

estadistico IBM SPSS Statistics version 20 para Windows.
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4.7. Consideraciones éticas

El estudio realizado cumple con la Declaracién de Helsinki de la AMM; principios
éticos para las investigaciones médicas en seres humanos®32,
El trabajo fue aprobado por el Comité de Etica y siguiendo las normas de buena practica
clinica.
Todos los participantes en el estudio fueron informados de la recogida de datos, del
anonimato de los mismos y realizaron la firma de consentimiento informado.
El estudio se encuentra conforme a la normativa legal de la investigacion en Espafia y
respetando la privacidad del paciente de acuerdo a las leyes vigentes en la Comunidad de

Madrid.

113



114



5. RESULTADOS
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5.1. Antecedentes personales de los pacientes; evaluacion

global

El total de pacientes en ambos grupos es de 525, de los que 312 son hombres
(59,4%) y 213 son mujeres (40,6%) (tabla 9, figura 1).
En el grupo sedacion por Neumologia, encontramos un total de 239 pacientes, de los
cuales 55,6% son hombres (n=133) y 44,4%, mujeres (n=106).
En el grupo sedacion por Anestesiologia, encontramos un total de 286 pacientes, de los
cuales 62,6% son hombres (n=179) y 37,4%, mujeres (n=107).
No existen diferencias estadisticamente significativas entre la distribucion de ambos

sexos en los grupos de sedacion (p 0,140) (tabla 10, figura 2).

Tabla 9. Distribucidn por sexos en el total de la muestra

n %
HOMBRES 312 59,4%
MUJERES 213 40,6%
TOTAL PACIENTES 525 100%
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Figura 1. Distribucion por sexos en el total de la muestra

TOTAL PACIENTES

= HOMBRES = MUIJERES

Tabla 10. Numero de pacientes por grupo y distribucién por sexos

133 179
% 55,60% 62,60%
n 106 107
% 44,40% 37,40%
239 286
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Figura 2. Namero de pacientes por grupo y distribucion por sexos

62.60%
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44.40%
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B HOMBRE ® MUIJER

La edad media encontrada en los pacientes de todo el estudio era de 62,9 + 14,1
afios, presentando una edad maxima de 90 afios y minima de 18 afios (tabla 11).
En el grupo que fue sometido a una sedacion por parte del Servicio de Neumologia, la
edad media de los varones era de 63,84 + 13,28 afios y en el caso de las mujeres, era de
60,20 + 13,88 afios; si se evalla la edad media del grupo con el conjunto de pacientes
varones y mujeres, la edad media era de 61,97 * 14,27 afios (tabla 12).
En el caso del grupo que fue sometido a una sedacion por parte del Servicio de
Anestesiologia, la edad media de los varones era de 64,31 + 14,27 afios y en el grupo de
las mujeres fue de 61,89 + 14,.87 afios; si se evalla la edad media del grupo con el
conjunto de pacientes varones y mujeres, la edad media era de 63,17 + 15,03 afios (tabla

12).
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Tabla 11. Edad media de los pacientes del estudio

Tabla 12. Edad media de los pacientes en cada grupo de sedacion

p= 0,89 en los varones y 0,90 en las mujeres.

Realizada una valoracion de las caracteristicas antropométricas de los pacientes
de nuestro estudio, encontramos que el peso medio de todos los pacientes incluidos fue

de 70,4 + 16.9kg con un indice de masa corporal medio de 24,7 + 4.5 kg/m? (tabla 13).
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Divididos los pacientes por grupos de sedacion y sexo, en el caso del grupo sometido a

sedacion por parte del Servicio de Neumologia, los varones tenian un peso medio de 73,04

+17,24kg y las mujeres de 63,03 + 13,40kg; la media de peso del grupo incluyendo ambos

sexos era de 68,93+ 18,16kg (tabla 14).

En el caso del grupo sometido a sedacion por parte del Servicio de Anestesiologia, los

varones tenian un peso medio de 75,58 + 17,35kg y las mujeres de 64,87 + 14,60kg; la

media de peso del grupo incluyendo ambos sexos era de 71,51 + 18,37kg (tabla 14).

Tabla 13. Peso medio de todos los pacientes del estudio y distribucion por sexos

Tabla 14. Peso medio de los pacientes y distribucion por sexos en cada grupo

Peso medio

Peso medio

medio
73,04 17,24 63,03 13,4 68,93 18,16
75,58 17,35 64,87 14,6 71,51 18,37

p= 0.88 en grupo de varones y p=0.89 en grupo de mujeres.
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Al realizar una evaluacion completa de los antecedentes personales de los
pacientes de todo el estudio (tabla 15), encontramos 276 fumadores activos en el
momento de ser sometidos a la broncoscopia o exfumadores, que corresponde a 53% del
total de pacientes.

En relacion con la presencia de enfermedades a nivel respiratorio, solo 83
pacientes (16%) tiene un diagnéstico de enfermedad pulmonar obstructiva crénica
confirmada con espirometria.

El 6% de los pacientes del estudio, 31 individuos de la muestra, tiene diagnosticado un
asma bronquial.

El 4% de los pacientes de nuestra muestra tienen diagnosticado un sindrome de apnea-
hipopnea del suefio (SAHS) al menos en un grado moderado.

A nivel cardiovascular, encontramos que 11% de los pacientes, 59 individuos,
presentan una cardiopatia que asocia una disminucion de la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo. El 37% de los pacientes de nuestro estudio que fueron sometidos a
una broncoscopia con sedacién, estaban diagnosticados de hipertension arterial (193
pacientes).

Otros antecedentes personales valorados fueron la presencia de una enfermedad
renal crénica, encontrada en 6% de los pacientes (32 individuos).

La presencia del virus de la inmunodeficiencia humana, con toma de tratamiento

antirretroviral, fue encontrada en 4% de los pacientes (21 pacientes en total).
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Tabla 15. Antecedentes personales de los pacientes del estudio

n % n %
276 53% 250 47%
193 37% 332 63%

83 16% 443 84%

31 6% 495 94%

21 4% 505 96%

59 11% 467 89%

32 6% 494 94%

21 4% 505 96%

5.2. Antecedentes personales en cada grupo de sedacién

Habito tabaquico

Si evaluamos la presencia del habito tabaquico en cada uno de los grupos de
sedacion, encontramos que en el caso del grupo de pacientes que fueron sedados por el
Servicio de Neumologia, 51,50% de los pacientes (n=123) eran fumadores activos o
exfumadores, porcentaje que ascendia hasta 53,5% (n=153) en el caso del grupo de

pacientes que fueron sedados por el Servicio de Anestesiologia (tabla 16).
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Tabla 16. Habito tabaquico de los pacientes en cada grupo de sedacion

48,50% 46,50%

123 51,50% 153 53,50%

p= 0,642

Diagnostico previo de hipertension arterial

Al evaluar la existencia de diagnostico previo de hipertension arterial en cada uno
de los grupos, encontramos que 29,40% de los pacientes (n=70) que fueron sometidos a
sedacion por parte del Servicio de Neumologia presentaban dicho diagndstico, porcentaje
que aumentaba hasta 43% (n=123) si el paciente fue sedado por el Servicio de

Anestesiologia (tabla 17).

Tabla 17. Diagnéstico de HTA en cada grupo de sedacion

29,40%

168 70.60% 163 57%

p< 0,001
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Diagnostico de EPOC mediante espirometria en cada grupo de sedacién

Si evaluamos la presencia de dicho antecedente personal en cada grupo de
sedacion (tabla 18), encontramos que el caso del grupo de pacientes que fueron sedados
por el Servicio de Neumologia, el diagnéstico de EPOC lo presentaba 10,5% de los
pacientes (n=25), siendo doblado dicho porcentaje en el caso de los pacientes que

encontramos en el grupo sedado por el Servicio de Anestesiologia (20% de los pacientes,

n=58).
Tabla 18. Diagnéstico de EPOC en cada grupo
NEUMOLOGIA ANESTESIOLOGIA
n % n %
EPOC 25 10,50% 58 20%
NO EPOC 214 89,50% 228 80%
p= 0,002

Diagnostico previo de asma bronquial en cada grupo

Si evaluamos la presencia de dicho antecedente personal en cada grupo de
sedacion, encontramos cifras similares en ambos grupos (tabla 19). En el caso del grupo
de pacientes que fueron sedados por el Servicio de Neumologia, el diagndstico asma
bronquial lo presentaba el 5,9% de los pacientes (n=14), mismo porcentaje que
presentaban dicho diagndstico en el grupo de pacientes que fueron sedados por parte del

Servicio de Anestesiologia (n=17).
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Tabla 19. Diagnostico de asma bronquial en cada grupo

%

14 5,90% 17 5,90%

225 94,10% 269 94,10%
p=0,967

Diagnéstico de SAHS en cada grupo de sedacién

Al realizar un analisis por grupo de sedacién, encontramos que 1,7% de los
pacientes que fueron sometidos a sedacion por el servicio de Neumologia presentaban un
diagndstico previo de SAHS, aumentando dicho porcentaje hasta 5,9% en el caso de los

pacientes que fueron sedados por el Servicio de Anestesiologia (tabla 20).

Tabla 20. Diagnostico de SAHS en cada grupo

%

%

1,70%

17

5,90%

98,30%

269

94,10%

p=0,013




Valoracion de funcién cardiaca mediante la FEVI en cada grupo

Si realizamos un analisis desglosado por cada uno de los grupos de sedacion,
encontramos que en el caso del grupo de pacientes que fueron sedados por el Servicio de
Neumologia, la presencia de una fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo deprimida
lo presentaba 8,4% de los pacientes que fueron sedados por el Servicio de Neumologia
(n=20) frente a 13,7% de los pacientes que fueron sometidos a sedacion por parte del

Servicio de Anestesiologia (tabla 21).

Tabla 21. FEVI en cada grupo de sedacion

NEUMOLOGIA ANESTESIOLOGIA
n % n %
FEVI
20 8,40% 39 13,70%
DEPRIMIDA
FEVI NORMAL 219 91,60% 246 86,30%
p= 0,055

Estado de la funcién renal en cada grupo

Cuando realizamos un analisis desglosado en cada uno de los grupos de sedacion,
encontramos que en el caso del grupo de pacientes que fueron sedados por el Servicio de
Neumologia, la presencia de un fracaso renal cronico lo presentaban 4,2% de los pacientes
(n=10) frente a 7,7% de pacientes (n=22) que presentaban dicha patologia y fueron

sedados por parte del Servicio de Anestesiologia (tabla 22).
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Tabla 22. Funcién renal en cada grupo de sedacion

4,20%

228 | 95,80%

264

92,30%

p=0,097

Presencia del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en cada grupo

Evaluamos dicho antecedente personal en cada uno de los grupos de sedacion

(tabla 23), y encontramos que el caso del grupo de pacientes que fueron sedados por el

Servicio de Neumologia tenian este diagndstico en 4,6% de los casos (n=11), un valor

superior frente a 3,5% de pacientes que fueron sometidos a sedacién por parte del Servicio

de Anestesiologia (n=10).

Tabla 23. Diagnéstico de VIH en cada grupo

4,60%

3,50%

228 95,40%

276

96,50%

p= 0,520
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5.3. Tratamiento cronico previo

También fueron registrados tratamientos anticoagulantes y antiagregantes que

tenian prescritos los pacientes incluidos en el estudio (tabla 24). Encontramos que 12%

de los pacientes tienen tratamiento antiagregante cronico (65 pacientes) y 9% de los

pacientes tienen anticoagulacion cronica domiciliaria (49 pacientes).

Tabla 24. Porcentaje de pacientes con tratamiento en cada grupo

Si NO
n % n %
ANTIAGREGANTE 65 12% 461 88%
ANTICOAGULANTE 49 9% 477 91%

Tratamiento antiagregante previo en cada grupo

Si realizamos el analisis de dichos tratamientos en funcién del grupo de sedacion

(tabla 25), podemos encontrar que en el caso de los tratamientos antiagregantes, 12,20%

de los pacientes (n=29) que fueron sedados por el grupo de neumélogos y 12,60% de los

pacientes (n=36) sedados por el grupo de anestesistas, tomaban dicho tratamiento de

forma crénica.
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Tabla 25. Porcentaje de pacientes con tratamiento con antiagregacion cronica en

cada grupo

Tratamiento anticoagulante previo en cada grupo

12,20%

12,60%

209

87,80%

250

87,40%

p= 0,889

Analizando los pacientes que tenian prescrito de forma crénica tratamiento con

anticoagulaciéon y en funcion del grupo de sedaci6n, observamos que 6,70% de los

pacientes sedados por parte del Servicio de Neumologia (n=16) y 11,5% de los pacientes

sedados por el Servicio de Anestesiologia (n=33), tomaban dicho tratamiento

cronicamente (tabla 26).

Tabla 26. Porcentaje de pacientes con tratamiento con anticoagulacion cronica en

cada grupo

6,70%

11,50%

222

93,30%

253

88,50%

p= 0,059
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5.4. ASA de los pacientes

Un punto clave a analizar en las caracteristicas de los pacientes del estudio, es el
riesgo anestésico medido por la escala ASA. Dicha valoracion fue realizada, en el estudio
previo al procedimiento, por el grupo de especialistas encargados de realizar la sedacion
en cada caso (Neumologia o Anestesiologia).

De forma global, tomando el conjunto de datos de ambos grupos de sedacion,
encontramos que el grupo mas amplio de pacientes presenta un ASA 3, suponiendo 51,3%
del total (n=257), seguido por los pacientes con ASA de 2 con 31,54% de pacientes
(n=158). Menos numerosos son los pacientes que presentan ASA extremos, con 9,98%
de pacientes (n=50) que fueron clasificados dentro del ASA 1, y 7,19% de pacientes

(n=36) que fueron clasificados dentro del ASA 4 (tabla 27).

Tabla 27. Distribucion del riesgo ASA en la muestra total.

n %
ASA 1 50 9,98%
ASA 2 158 31,54%
ASA 3 257 51,30%
ASA 4 36 7,19%
501 100%

Si analizamos mas en detalle estos resultados, diferenciando por grupo de
sedacion (tabla 28), encontramos que en el caso de los pacientes que fueron sedados por
parte del grupo de neumélogos, 40,2% de los pacientes (n=92) fueron clasificados dentro
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del ASA 2, seguido por el ASA 3 con 37,5% (n=86). Menos numerosos fueron los

pacientes clasificados dentro de los niveles extremos de ASA; en el ASA 1 fueron

incluidos 19,6% de los pacientes de dicho grupo (n=45) y dentro del ASA 4 encontramos

a 2,6% de pacientes (n=6).

Por otro lado, si desglosamos los datos en el grupo que fue sedado por el servicio

de anestesistas, encontramos que la mayor parte de los pacientes fueron clasificados

dentro del bloque del ASA 3, 62,6% de los pacientes (n=171) se encontraban en dicho

subgrupo. 24,5% de los pacientes (n=67) se encontraban en el subgrupo de ASA 2; en los

subgrupos extremos, nos encontramos a 11% de pacientes (n=30) con una clasificacion

ASA de 4 y tan solo 1,8% fue encuadrado dentro del ASA 1 (n=5).

Tabla 28. Distribucion del riesgo ASA en cada grupo de sedacion

NEUMOLOGIA | ANESTESIOLOGIA P

n % n %
ASA 1 45 19,60% 5 1,80% <0,001
ASA 2 92 40,20% 67 24,50% <0,001
ASA 3 86 37,50% | 171 62,60% <0,001
ASA 4 6 2,60% 30 11,00% <0,001
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5.5. Riesgo respiratorio y riesgo hemorragico

Riesgo respiratorio

Realizando una evaluacién global de ambos grupos en funcién del riesgo
respiratorio previamente comentado (tabla 29), encontramos que la mayor parte de los
pacientes sometidos a una broncoscopia presentaban un riesgo bajo en 67,14% de los
casos, seguido de 29,64% de pacientes que presentaban un riesgo medio. Tan solo 3,23%

de los pacientes presentaba un riesgo respiratorio alto.

Tabla 29. Distribucion del riesgo respiratorio en el total de la muestra

RIESGO RESPIRATORIO n %

BAJO 333 67,14%

MEDIO 147 29,64%

ALTO 16 3,23%
496

Cuando realizamos la valoracion del riesgo respiratorio de los pacientes que
encontramos en cada grupo de trabajo encargado de la sedacién (tabla 30), observamos
que el nivel de riesgo respiratorio bajo se mantiene en ambos grupos de sedacion como
el mas frecuente, suponiendo 72,80% en el caso de los pacientes sometidos a sedacion
por parte del Servicio de Neumologia y 62,20% de los pacientes sometidos a sedacion

por parte del Servicio de Anestesiologia. El siguiente nivel de riesgo respiratorio mas
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habitual en los pacientes sometidos a broncoscopia, continu6 siendo el riesgo medio en
ambos grupos con 25% de pacientes en el caso de los pacientes sometidos a sedacion por
parte del grupo de trabajo de Neumologia y 34% de pacientes que fueron sometidos a
sedacion por parte del grupo de anestesistas. Como en el caso global previamente descrito,
el nivel de riesgo alto dentro del riesgo respiratorio es el menos frecuente con 2,6% de
los pacientes clasificados en dicho nivel, en el caso los que fueron sometidos a sedacion
por parte de Neumologia y en 3,8% de los pacientes que fueron sometidos a sedacién por

parte de Anestesiologia.

Tabla 30. Distribucion del riesgo respiratorio en cada grupo de sedacion

NEUMOLOGIA | ANESTESIOLOGIA | p
RIESGO RESPIRATORIO
n % n %
BAJO 171 72,80% 163 62,20% | 0,001
MEDIO 58 25,00% 89 34,00% |0,082
ALTO 6 2,60% 10 3,80% |0,513

Riesgo hemorréagico

Por otro lado, cuando realizamos la valoracién del riesgo hemorréagico de forma
global en nuestro estudio (tabla 31), encontramos que la mayor parte de los pacientes
sometidos a una broncoscopia presentaban un riesgo hemorragico bajo en 89,11% de los
casos, seguido de 10,68% de pacientes que presentaban un riesgo medio. Tan solo 0,20%

de los pacientes presentaba un riesgo hemorrégico alto (n=1).
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Tabla 31. Distribucion del riesgo hemorragico en el total de la muestra.

89,11%

53 10,68%
1 0,20%
496 100%

Cuando realizamos la valoracion del riesgo hemorragico de los pacientes que
encontramos en cada grupo de trabajo encargado de la sedacion (tabla 32), observamos
que el nivel de riesgo hemorragico bajo sigue siendo el mas frecuente en ambos grupos
de sedacion, suponiendo 89,30% en el caso de los pacientes sometidos a sedacién por
parte del Servicio de Neumologia y 89% de los pacientes sometidos a sedacion por parte
del Servicio de Anestesiologia. El siguiente nivel de riesgo hemorragico mas habitual en
los pacientes sometidos a broncoscopia, continu6 siendo el riesgo medio en ambos grupos
con cifras similares, 10,7% de pacientes en el caso de los sometidos a sedacion por parte
del grupo de trabajo de Neumologia y 10,6% de los pacientes que fueron sometidos a
sedacion por parte del grupo de anestesistas. Como en el caso global previamente descrito,
el nivel de riesgo alto dentro del riesgo respiratorio es el menos frecuente, no encontrando
ningun paciente con dicho nivel de riesgo en el grupo de Neumologia y con solo 1

paciente en el grupo de Anestesiologia (0,4%).
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Tabla 32. Distribucién del riesgo hemorréagico en cada grupo de sedacion.

NEUMOLOGIA |ANESTESIOLOGIA| p
RIESGO HEMORRAGICO
n % n %
BAJO 208 89,30% 235 89,00% |0,127
MEDIO 25 10,70% 28 10,60% 0,8
ALTO 0 0% 1 0,40% 0,36

5.6. Caracteristicas de los pacientes en cada grupo de sedacion

En la siguiente tabla se exponen los datos recogidos en la valoracion previa a la
sedacion tales como la edad o el peso, asi como diversos parametros analiticos de interés
a nivel del hemograma y la coagulacion (tabla 33).

Encontramos que la edad media de los pacientes no presenta diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,35) con una edad media de los
pacientes sometidos a sedacion por parte de Neumologia de 62,2 afios frente a los 63.4
afios de edad media en los pacientes sometidos a sedacidn por parte de Anestesiologia.
A nivel del peso de los pacientes, tampoco se encuentran diferencias estadisticamente
significativas en ambos grupos (p=0,33) presentando un peso medio en los pacientes
sometidos a broncoscopia con sedacidn por parte de Neumologia de 68,9kg frente a los
71,5kg de media que pesaban los pacientes en el caso de sedacién por parte de

Anestesiologia para la realizacién de la prueba.
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En cuanto a los pardmetros analiticos, tampoco encontramos diferencias
estadisticamente significativas en los valores medidos del hemograma en relacion a la
cifra de hemoglobina (p=0,97) y de plaquetas (p=0,58) y tampoco en los pardmetros de
la coagulacion que fueron valorados, en este caso el INR (p=079) y el APTT o tiempo de

tromboplastina parcial activado (p=0,38).

Tabla 33. Caracteristicas de los pacientes y datos de laboratorio en cada grupo de

sedacion y nivel de significacion.

NEUMOLOGIA | ANESTESIOLOGIA

n=239 DE n=286 DE p
EDAD (afios) 62,2 13,6 63,4 14,5 0,35
PESO (kg) 68,9 16,5 71,5 17,1 0,33
HEMOGLOBINA (g/dl) 13,3 2 13,2 1,9 0,97
PLAQUETAS (/ul) 250.502 | 111.543 | 253.812 | 104.415 | 0,58
INR 1,2 0,6 1,1 0,6 0,79
APTT (seg) 29,6 4,8 30,3 5,62 0,38

Se analizaron datos recogidos durante el procedimiento de sedacion en la
broncoscopia (tabla 34), tales como las constantes vitales previas y posteriores al
procedimiento (la saturacién de oxigeno, la frecuencia cardiaca y las cifras de tension
arterial sistolica y diastélica), en la mayor parte de estos pardmetros no se observaron

diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, salvo en las cifras de
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tension arterial sist6lica en la medicion realizada posterior al procedimiento, presentando
un valor de p de 0,07 y unas cifras de tension arterial sistélica en el grupo de sedacién por
Neumologia de 128,7 mmHg y en el grupo de sedacién por Anestesiologia de 123,9
mmHg.

También fueron recogidos datos como la duracion total del procedimiento en
minutos asi como la dosis de propofol total administrada. En estos parametros si que se
objetivan diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de sedacion.

En el caso de la duracion del procedimiento, encontramos que en el grupo de sedacion
por Neumologia la duracion media en minutos fue de 12,5, mientras que en el grupo de
sedacion por Anestesiologia fue de 35 minutos, presentando un valor de p < 0,001.

Por otro lado, en relacion con la dosis total de propofol administrada durante la
broncoscopia para llevar a cabo la sedacidn, encontramos que en el caso de los pacientes
sometidos a sedacion por el grupo de Neumologia, la dosis media de propofol fue de
103,9 miligramos, mientras que en grupo de pacientes que fueron sedados por parte de
Anestesiologia, la dosis media de propofol administrada fue de 173,4 miligramos,

presentando un valor de p < 0,001.
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Tabla 34. Datos recogidos durante la sedacion en cada grupo y nivel de significacion

n=239 DE n=286 DE p
12,5 7,3 35 16,9 <0,001
93,5 17,6 92,9 19,8 0,26
83,4 15,5 78,4 15,1 0,45
143,8 22,4 139,9 21,9 0,37
82,5 12,8 77,6 13,9 0,57
94,5 14,1 94,6 16,3 0,27
83,5 19,7 73,4 23,7 0,16
128,7 21,2 123,9 19,4 0,07
74,8 12,1 69,3 13,3 0,18
103,9 65,1 173,4 116,9 <0,001
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5.7. Motivo de realizacion de la broncoscopia

Realizamos un andlisis acerca de los motivos que llevaron a la realizacién de cada
una de las broncoscopias, estructurandolos en varios bloques: estudio de adenopatias,
estudio de la presencia de una atelectasia, estudio de bronquiectasias o sobreinfeccion de
las mismas, estudio de infiltrados parenquimatosos pulmonares, completar estudio por la
presencia de masa o nédulo pulmonar, completar estudio de tos, estudio por la existencia
de hemoptisis, estudio de posibles alteraciones traqueales y finalmente un dltimo bloque
donde se incluia una miscelanea de motivos (revision de protesis, reseccion terapéutica,
s

Analizando el motivo més frecuente de la realizacion de una broncoscopia en la
cual el paciente fue sedado por el equipo de Neumologia (tabla 35), nos encontramos que
en 40,20%, dicho motivo seria el estudio de infiltrados pulmonares, seguido por el estudio
de masas o nodulos pulmonares en 28,90%; menos frecuentes serian el estudio de
hemoptisis que fue llevado a cabo en 6,7% de los casos, el estudio de alteraciones
traqueales en 5,9% de los casos o el estudio de atelectasia en 5% de los pacientes que
fueron sometidos a una broncoscopia. El estudio de tos (4,6%), estudio de adenopatias
(3,3%) o el estudio de bronquiectasias o sobreinfeccion de las mismas (2,9%) son menos
frecuentes.

En el caso de los pacientes que fueron sometidos a una broncoscopia y fueron
sedados por el equipo de Anestesiologia, el motivo mas frecuente fue el estudio de una
masa 0 nodulo pulmonar, representando 40.20% de los casos, seguido del estudio de
adenopatias con 26.90% de los casos. Con 16,10% de los estudios, nos encontramos la
valoracién de la presencia de infiltrados pulmonares parenquimatosos o el estudio de

atelectasia en 5.2% de las ocasiones. Con un porcentaje menor a 5%, podemos encontrar
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el estudio de alteraciones traqueales en 4,9% o el estudio de hemoptisis en 3,5% de las

ocasiones. El estudio de tos apenas representa 0,3% de los motivos de realizacion de las

broncoscopias y fue nula la presencia de una broncoscopia en este bloque, con la finalidad

de completar el estudio en bronquiectasias y sospecha de sobreinfeccion de las mismas.

Tabla 35. Motivo de realizacion de la broncoscopia en cada grupo de sedacion y nivel

de significacion

N % n % n %
8 3,30% 77 26,90% | 85 |16,20% |<0,001
12 5% 15 5,20% 27 5,10% | 0,908
7 2,90% 0 0% 7 1,30% | 0,004
96 40,20% 46 16,10% | 142 | 27% |<0,001
69 28,90% 115 40,20% | 184 | 35% | 0,007
11 4,60% 1 0,30% 12 2,30% | 0,001
16 6,70% 10 3,50% 26 5% | 0,093
14 5,90% 14 4,90% 28 | 5,30% | 0,625
6 2,50% 8 2,80% 14 | 2,70% | 0,839
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5.8. Procedimiento realizado en la broncoscopia

Al valorar todos los procedimientos que fueron realizados en el conjunto de todas
las broncoscopias realizadas y llevar a cabo un anélisis por equipo que lleva a cabo la
sedacion (tabla 36), encontramos que el procedimiento mas realizado en ambos casos es
la biopsia bronquial y la biopsia transbronquial de forma conjunta en el mismo acto, en
37,9% de los pacientes que fueron sometidos a broncoscopia y sedados por un
neumaologos y en 27% de los pacientes a los que les fue realizada una broncoscopia y
fueron sedados por un anestesista. Por otro lado, si se realizo solo una biopsia bronquial
(sin biopsia transbronquial), encontramos que fue realizada en 9,10% de las
broncoscopias sedadas por un neumologo y en 14,7% de las sedadas por un anestesista.
En el caso de la realizacion de biopsia transbronquial (sin biopsia bronquial) es mas
frecuente en los pacientes que fueron sedados por anestesistas (14,7%) que en los sedados
por neumadlogos (9,10%). En 33% de las broncoscopias que fueron sedadas por el equipo
de Neumologia, se llevd a cabo la toma de una muestra mediante lavado alveolar o
aspirado alveolar en 33% de las ocasiones y en el caso de los pacientes sedados por el
equipo de Anestesiologia, fue llevada a cabo dicha técnica en 22,9% de las ocasiones.
Otra técnica destacable, seria la toma de biopsias mediante el uso de ecobroncoscopio
(EBUS) donde encontramos que en 18,9% de los procedimientos que fueron sedados por
un anestesista se llevd a cabo dicha técnica, frente a 1,7% de ocasiones que se realizd
cuando el paciente era sedado por un neumélogo. La técnica del cepillado bronquial para
estudio citolégico y/o microbiolégico supuso 2,5% de los procedimientos realizados
cuando estaba sedando un neumaologo y 4,4% de los procedimientos si estaba sedando un

anestesista.
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Encontramos otros procedimientos que en el caso de que el paciente sea sometido a la
sedacion por parte del neumdlogo apenas son realizados, con una cifra menor de 1%,
como son la puncion ciega transbronquial o la criobiopsia en 0,6% en ambos casos,
procedimientos que en el caso de que la sedacion fuera llevada a cabo por un anestesista,

se realizaron en 3,6% y 2,1% respectivamente.
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Tabla 36. Procedimientos realizados durante la broncoscopia en cada grupo de

sedacion y nivel de significacion

n % n % n %
173 33% 120 22,90% | 293 |28,60% |<0,001
48 9,10% 77 14,70% | 125 |12,20% | 0,067
6 1,10% 68 13% 74 7,20% |<0,001
199 37,90% 142 27% 341 |33,30% | <0,001
3 0,60% 19 3,60% 22 | 2,20% | 0,002
3 0,60% 11 2,10% 14 1,40% | 0,067
9 1,70% 99 18,90% 108 |10,60% |<0,001
13 2,50% 23 4,40% 36 3,50% | 0,240
0 0% 10 1,9% 10 1,0% |<0,001

144




5.9. Duracion de la broncoscopia

Analizamos la duracion de la broncoscopia de forma global en ambos grupos y
posteriormente disgregando en cada grupo de trabajo de sedacién (tabla 37), para ello
dividimos el tiempo de duracion de la prueba en 4 niveles: menor de 8 minutos, entre 9 y
20 minutos, de 21 a 30 minutos de duracion, y mayor de 31 minutos de duracién de la
broncoscopia.

De forma general y aunando los 2 grupos, observamos que la mayor parte de las
broncoscopias tenian una duracion de entre 9 y 20 minutos, encontrandose en este rango
46,40% de todas las broncoscopias incluidas en el estudio. A destacar que el segundo
blogue de tiempo que agrupa la mayor parte de las broncoscopias es el de mayor de 31
minutos, con 28,30%. En las pruebas, 15% tienen una duracion de 21 a 30 minutos, y sélo
10,30% duran menos de 8 minutos.

Cuando realizamos el analisis en cada uno de los grupos de trabajo de sedacion, podemos
observar que en el caso del grupo de sedacion por Anestesiologia, 50,70% de las
broncoscopias realizadas tienen una duracion mayor de 31 minutos, cifra rebajada hasta
2,10% en el caso de las realizadas por el grupo de Neumologia. En el caso del grupo de
sedacion por neumdlogos, el rango de tiempo mas frecuente es el de 9 a 20 minutos,
representando 73,50% de las mismas. El segundo bloque en duracion de las
broncoscopias en el grupo de sedacion por Neumologia seria el de menos de 8 minutos,
con 18,80%, mientras que en el grupo de sedacién por Anestesiologia en el segundo
puesto encontrariamos un empate entre las duraciones que engloban desde los 9 a los 30

minutos con un 23,20% cada una.
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En los extremos encontramos que en el caso de los neumdlogos realizan sedacién en

procedimientos de mas de 31 minutos en el 2,10% de las ocasiones y en el caso de los

anestesistas, en el 2,90% de los casos realizan sedaciones en broncoscopias que duran

menos de 8 minutos.

Tabla 37. Duracion del procedimiento en cada grupo de sedacion y nivel de

significacion

18,80%

2,90%

10,30%

73,50% 23,20% 46,40% <0,001
5,60% 23,20% 15% <0,001
2,10% 50,70% 28,30% <0,001
100% 100% 100%
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5.10. Dosis de propofol administrada durante la broncoscopia

Un punto importante e interesante para valorar lo encontramos en las dosis
administradas de propofol durante la prueba, y ajustada a la duracién del procedimiento

y al peso del paciente.

5.10.1. Dosis de propofol ajustada a peso y a peso-tiempo

Cuando analizamos la dosis total de propofol administrada en miligramos y
ajustada al peso del paciente en kilogramos (miligramos de propofol por kilogramo de
peso del paciente, mg/kg), si encontramos diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos de sedacion (p <0,001) presentando una relacion de 1,58 mg/kg de
propofol en el grupo que ha sido sedado por parte del Servicio de Neumologia frente a
los 2,64 mg/kg de propofol en el caso de los pacientes sedados por el Servicio de
Anestesiologia (tabla 38).

Al realizar el ajuste de la dosis de propofol, ademas de por el peso del paciente,
asociando también la duracién del procedimiento (miligramos de propofol por kilogramos
de peso del paciente y por duracion en minutos de la broncoscopia, mg/kg/min), no
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de sedacion
(p 0,8), presentando una relacion de 0,14 mg/kg/min en el caso de los pacientes que fueron
sometidos a sedacion por parte de un neumdélogo frente a la relacion 0,09 mg/kg/min en

el caso de que el paciente fuera sedado por un anestesista (tabla 38).

147



Tabla 38. Dosis de propofol administrada durante la broncoscopia en cada

grupo de sedacion y nivel de significacion
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5.10.2. Anélisis post hoc de la dosis media de propofol en funcion de la

duracion del procedimiento

Hemos realizado un analisis para estudiar la dosis media de propofol administrada
en funcién del tiempo de duracion de la prueba y relacionandola con el especialista que
realiza la sedacion (tabla 39).

Tras realizar este analisis post hoc, encontramos que en los procedimientos de menor
duracion (menos de 20 minutos), la dosis media de propofol administrada fue menor en
el grupo de pacientes que fueron sedados por parte del Servicio de Neumologia. En el
caso de la duracion menor a 8 minutos, 78,64 mg (Neumologia) versus 153,13 mg
(Anestesiologia) y en el caso de la duracion de entre 9 y 20 minutos, 99,41 mg
(Neumologia) versus 146,21 mg (Anestesiologia).

Por el contrario, en los procedimientos con una duracidon mayor a 21 minutos, los
pacientes que fueron sedados por parte del Servicio de Anestesiologia recibieron una
dosis menor de propofol. En la duracion de entre 21 a 30 minutos, 148,21 mg
(Anestesiologia) versus 177,69 mg (Neumologia), y en la duracion de mas de 30 minutos,

177,96 mg (Anestesiologia) versus 252 mg (Neumologia).
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Tabla 39. Dosis media de propofol (en miligramos) administrado en cada grupo de

sedacion y en el total de la muestra en funcion de la duracion del procedimiento

< 8 minutos 78,64 50,09 44
9-20 minutos 99,41 55,86 169
21-30

177,69 88,23 13
minutos
> 30 minutos 252,00 93,64 5
Total 103,16 65,02 231
< 8 minutos 153,13 126,82 8
9-20 minutos 146,21 102,29 58
21-30

148,40 96,50 60
minutos
> 30 minutos 177,96 134,96 126
Total 162,82 119,65 252
< 8 minutos 90,10 71,13 52
9-20 minutos 111,37 73,33 227
21-30

153,62 95,16 73
minutos
> 30 minutos 180,78 134,11 131
Total 134,29 101,80 483
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5.10.3. Analisis post hoc de la dosis media de propofol ajustada a peso, en

funcion de la duracién del procedimiento y el grupo de sedacion

Siampliamos el analisis previamente descrito y en esta ocasion valoramos la dosis
media de propofol administrada y ajustada al peso del paciente (tabla 40), objetivamos
que los pacientes que fueron sometidos a una broncoscopia con una duracién menor a 20
minutos y que fueron sedados por parte del Servicio de Neumologia recibian una menor
dosis total de propofol en relacion con su peso corporal. En las broncoscopias con una
duracion menor a 8 minutos, 1,19 mg/kg versus 2,20 mg/kg, y en las de 9 a 20 minutos,
1,54 mg/kg versus 2,15 mg/kg.

A partir de una duracion mayor de 21 minutos, la dosis de propofol ajustada a
peso que recibia el paciente durante la broncoscopia es similar en ambos grupos de
sedacion. En las broncoscopias con una duracion de 21 a 30 minutos, 2,48 mg/kg en
sedacion por Neumologia versus 2,41 mg/kg en sedacion por Anestesiologia, y en las
broncoscopias con una duracion superior a 30 minutos, 2,98 mg/kg en sedacion por

neumdlogos versus 2,98 mg/kg en sedacidn por anestesistas.
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Tabla 40. Dosis media de propofol ajustado a peso, administrado en cada grupo de

sedacion y en el total de la muestra en funcion de la duracion del procedimiento

< 8 minutos

16,15%

9-20 minutos 1,54 0,83 75%
21-30 minutos 2,48 1,25 6,25%
> 30 minutos 2,98 1,50 2,6%
Total 1,58 0,91 100%
< 8 minutos 2,20 1,81 3,37%
9-20 minutos 2,15 1,54 23,21%
21-30 minutos 2,41 1,58 23,63%
> 30 minutos 2,98 1,93 49,79%
Total 2,63 1,79 100%
< 8 minutos 1,39 1,00 9,1%
9-20 minutos 1,71 1,11 46,39%
21-30 minutos 2,42 1,52 15,85%
> 30 minutos 2,98 1,91 28,67%
Total 2,16 1,55 100%
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5.10.4. Andlisis post hoc de la dosis media de propofol ajustada a peso y

tiempo, en funcion de la duracion del procedimiento y el grupo de sedacién

Si ampliamos el andlisis ajustando la dosis de propofol no solo al peso, sino
también al tiempo de duracién de cada broncoscopia (tabla 41), encontramos resultados
similares a los previamente descritos, cuando se realiza el ajuste del farmaco al peso del
paciente. En los procedimientos con una duracién menor a 20 minutos, la dosis media de
propofol ajustado a peso y tiempo (mg/kg/min) es menor en el grupo de pacientes que
fueron sedados por un neumélogo frente a aquellos que fueron sedados por un anestesista.
En los procedimientos con una duracion mayor a 21 minutos, los resultados en ambos

grupos son similares.
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Tabla 41. Dosis media de propofol ajustado a peso y tiempo, administrado en cada

grupo de sedacién y en el total de la muestra en funcion de la duracion del

procedimiento

< 8 minutos 0,23 0,11 16,15%
9-20 minutos 0,12 0,05 75%
21-30 minutos 0,08 0,04 6,25%
> 31 minutos 0,07 0,03 2,6%
Total 0,13 0,08 100%
< 8 minutos 0,39 0,32 3,37%
9-20 minutos 0,13 0,11 23,21%
21-30 minutos 0,09 0,06 23,63%
> 31 minutos 0,06 0,04 49,79%
Total 0,09 0,10 100%
< 8 minutos 0,26 0,18 9,1%
9-20 minutos 0,12 0,07 46,39%
21-30 minutos 0,08 0,06 15,85%
> 31 minutos 0,06 0,04 28,67%
Total 0,11 0,09 100%
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5.11. Complicaciones durante la broncoscopia

Un aspecto importante a analizar en nuestro estudio, es la existencia de
complicaciones durante el procedimiento de la broncoscopia y, sobre todo, aquellas que
estan propiamente relacionadas con el procedimiento de la sedacion o los farmacos
utilizados para ella (tabla 42).

En 9,90% de los casos encontramos la existencia de algin tipo de complicacion,
cuando analizamos los 2 grupos de forma conjunta, aumentando hasta 11,20% en el caso
de los pacientes que eran sedados por parte de Anestesiologia y con un porcentaje de
8,4% en el caso de que la sedacion fuera llevada a cabo por neumélogos.

Si realizamos un analisis de cada una de las complicaciones, encontramos que no

presentan diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de sedacion.

155



Tabla 42. Complicaciones durante la broncoscopia

20 32 52
0,281
8,4 11,20% 9,90%
! > 12 0,367
2,90% 1,70% 230%]|
! 2 3 0,671
0,40% 0,70% 0,60%]|
0 0 0 N/A
0% 0% 0%
! ° ! 0,095
0,40% 2.10% 1,30%]|
! 0 ! 0,274
0,40% 0% 0,20%]|
2 3 > 0,803
0,80% 1,10% 0,90%]|
! ! 8 0,059
0,40% 2.40% 1,50%]|
0 2 2
0,195
0% 0,70% 0,40%
! ! 2 0,899
0,40% 0,30% 0,40%|
3 > 8 0,646
1,30% 1,70% 1,50%|
0 1 1
0,360
0% 0,30% 0,20%
! 0 ! 0,274
0,40% 0% 0,20%|
2 0 2
0,80% 0% 0,40% 0.121
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Realizamos un andlisis de regresion logistica para evaluar las complicaciones
secundarias a la sedacion y la broncoscopia en funcion del grupo de sedacién (tabla 43).
En los resultados no obtuvimos diferencias estadisticamente significativas, aunque la
existencia de complicaciones presentd una OR de 1,33 cuando sedaba el anestesista en

comparacion con el neumélogo (IC 95%, 0,98-1,31).
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Tabla 43. Andlisis de regresion logistica de las complicaciones en funcién del grupo

de sedacion
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5.11.1. Analisis de las complicaciones secundarias a la sedacion en cada

grupo

La OR cruda de complicaciones cuando sedaba el anestesista en comparacion con
el neumologo es de 1,33 (1C95% 0,98-1,31); cuando realizamos el célculo de la OR
ajustada para la edad, sexo, categoria ASA, riesgo hemorragico, riesgo respiratorio y

cantidad de propofol por peso y tiempo la OR es de 1,21 (0,68-3,02) (tabla 44).
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Tabla 44. Analisis de regresion logistica de la existencia de complicaciones

1,21 0,68 3,02 0,49
0,73 0,40 1,53 0,35
1,00 0,71 1,02 0,97
0,67 0,68 4,49 0,10
1,12 0,90 5,95 0,21
1,96 0,40 9,58 0,40
2,74 0,37 24,97 0,30
0,83 0,90 13,83 0,05
0,88 0,93 18,18 0,04
0,84 0,90 14,32 0,05
1,36 0,84 24,69 0,07
4,15 0,40 115,87 0,15
1,00 0,98 1,03 0,98
0,99 0,92 1,26 0,78
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Debido a la ausencia de significacion en los resultados obtenido al comparar
ambos grupos de sedacién en el desglose de las complicaciones observadas durante la
broncoscopia y secundarias a la administracion de farmacos sedantes, hemos decidido
realizar un analisis global de las complicaciones valorando la existencia de algun tipo de
complicacion en funcidon del grupo de sedacién y variables como la duracion del
procedimiento, la dosis de propofol administrada, el riesgo anestésico ASA, el riesgo

respiratorio o el nivel de sedacion alcanzado durante el procedimiento.

Como hemos comentado, analizamos la presencia de algun tipo de complicacion
en funcién de qué especialista era el encargado de realizar la sedacion durante la
broncoscopia. Encontramos que en 91,60% de los procedimientos donde la sedacion es
llevada a cabo por un neumélogo no hay complicaciones frente a 88,80% cuando la
sedacion es realizada por un anestesista, pero sin presentar diferencias estadisticamente

significativas (tabla 45).
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Tabla 45. Existencia de complicaciones en cada grupo de sedacion y en el total de la

muestra

20 32 52
% 8,40% 11,20% 9,90%
n
219 254 473
%
91,60% 88,80% 90,10%
n
239 286 525
p=0,281

5.11.2. Complicaciones en funcién de la duracion del procedimiento

En el total de procedimientos realizados, independientemente de la duracion del

procedimiento broncoscopico, en 9.5% de los procedimientos los pacientes presentaron

algun tipo de complicacion.

Posteriormente realizamos una valoracion de la existencia de algun tipo de complicacion

en funcion de la duracién del procedimiento. En los resultados observamos que en

aquellos procedimientos con una duracibn menor a 8 minutos, los pacientes no

presentaron ningun tipo de complicacion relacionada con la sedacion ni de otra indole.

En las broncoscopias que tuvieron una duracion entre 9 y 20 minutos, 11,90% de los

procedimientos presentaron algun tipo de complicacion.
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Cuando los procedimientos tenian una duracion de entre 21 y 30 minutos, la existencia

de algun tipo de complicacion fue encontrada en 7,9% de las broncoscopias, aumentando

hasta 9,8% en los procedimientos de méas de 31 minutos de duracion (tabla 46).

Tabla 46. Existencia de complicaciones en funcion de la duracién del procedimiento

en el total de la muestra

<8 9-20 21-30 > 31
minutos minutos minutos minutos
28 14
0,0% 11,9% 7,9% 9,8% 9,5%
52 207 70 129 458
100,0% 88,1% 92,1% 90,2% 90,5%
52 235 76 143 506
100% 100% 100% 100% 100%
p<0,001
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Realizamos un subanélisis mediante un andlisis de regresion logistica para evaluar
el riesgo relativo en relacion al grupo de sedacion y la duracion del procedimiento divido
en rangos (tabla 47).

En el rango de tiempo de 0 a 8 minutos, no obtuvimos resultados validos debido
al bajo porcentaje de pacientes en el grupo de Anestesiologia. En el rango de tiempo de 9
a 20 minutos, encontramos una OR cuando sedaba anestesista en comparacion con el
neumologo de 2,014 (IC95% 1,024-3,962) con un valor de p estadisticamente
significativo (p=0,04). En los otros dos rangos de tiempo restantes (de 21 a 30 minutos y
en mas de 30 minutos), los resultados no son estadisticamente significativos. En el
intervalo de 21-30 minutos, la OR fue de 1,465 (IC95% 0,805-2,668) y en el intervalo

mayor de 30 minutos, la OR fue de 1,541 (1C 95% 0,796-2,984).

Tabla 47. Riesgo relativo en funcion de la duracion del procedimiento
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5.11.3. Complicaciones secundarias a la sedacion segun el ASA del

paciente

Realizando un analisis de la presencia de complicaciones en funcién del ASA del

paciente, encontramos que 88% de los pacientes que fueron clasificados con ASA 1, no

presentaron complicaciones durante el procedimiento. En el caso de aquellos pacientes

que fueron clasificados con ASA 2y 3, 90% y 91,10% respectivamente no presentaron

complicaciones secundarias a la broncoscopia. Los pacientes con un ASA 4, no

presentaron complicaciones en 91,7% de los procedimientos (tabla 48).

Tabla 48. Existencia de complicaciones en funcion del ASA de los pacientes en el

total de la muestra

91,10%

91,70%

90,40%

12%

16

10%

23

8,90%

8,30%

9,60%

50

159

257

36

p<0,001 en todos los grupos de comparacion
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5.11.4. Existencia de complicaciones en funcién del riesgo respiratorio del

paciente

Realizamos una valoracion de la existencia de complicaciones en funcion del

riesgo respiratorio del paciente (tabla 49), encontrando que en los pacientes que

presentaban un riesgo respiratorio bajo, la existencia de algun tipo de complicacion

supuso un 8.98%. En los pacientes con riesgo respiratorio medio, 11.67% presentaron

algun tipo de complicacion, porcentaje que aumento a 14.28% de pacientes que fueron

clasificados en el nivel de riesgo respiratorio alto.

Tabla 49. Complicaciones en funcién del riesgo respiratorio.

91,02%

16 11,67%

131

88,33%

<0,001

2 14,28%

14

85,72%

0,055
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5.11.5. Existencia de complicaciones en funcion del nivel de sedacion

MAAS

Otro de los andlisis realizados para valorar la existencia de complicaciones se

realiz6 valorando el nivel de sedacién alcanzado mediante la escala MAAS (tabla 50).
Aquellos pacientes que alcanzaron un nivel de sedaciébn 1 6 2 no presentaron
complicaciones.

En el caso de los pacientes a quienes se les administrd6 medicacién sedante y alcanzando
un nivel de sedacibn MAAS 3, 91.30% de pacientes del estudio no presentaron
complicaciones.

Los pacientes con un nivel de sedacion alcanzado mayor (MAAS 4), 89.5% de los

procedimientos discurrieron sin complicaciones.

Tabla 50. Existencia de complicaciones en funcién del nivel de sedacion alcanzado

durante la broncoscopia mediante MAAS en el total de la muestra
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5.12. Nivel de sedacion alcanzado en cada grupo de trabajo

El nivel de sedacién alcanzado durante el procedimiento broncoscopico es un
aspecto importante debido a que una de las finalidades de la sedacién es lograr mitigar el
disconfort del paciente durante la prueba mediante la sedacién farmacolégica.

En nuestro estudio, encontramos que el nivel de sedacién alcanzado en los
pacientes que fueron sometidos por parte del Servicio de Neumologia a sedacion con
propofol fue en la clasificacion MAAS de un nivel 3 en 49,4% de los pacientes y de un
nivel MAAS 4 en 50,20% de los pacientes (tabla 51).

En el caso de los pacientes que fueron sometidos a sedacion por parte del Servicio
de Anestesiologia, 10,6% de ellos alcanzaron un MAAS 3 y 89,40% de los pacientes
alcanzaron un nivel MAAS 4.

En los niveles MAAS 3 y 4, si se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos, no asi en los niveles MAAS 1 y 2, donde apenas

encontramos pacie ntes.

Tabla 51. Nivel de sedacién alcanzado durante la broncoscopia en cada grupo de

sedacion y nivel de significacion

NEUMOLOGIA | ANESTESIOLOGIA p
MAAS 1-2 0,40% 0% 0,274
MAAS 3 49,40% 10,60% <0,001
MAAS 4 50,20% 89,40% <0,001
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Cuando realizamos un andlisis en el que valoramos los niveles de profundidad de
sedacion alcanzados con mayor frecuencia (MAAS 3y 4) y valoramos la distribucion de
cada nivel en los distintos grupos de trabajo, objetivamos que 79,7% de los pacientes
englobados en el nivel 3 correspondian al grupo de sedacién por Neumologia, mientras
que en el nivel de sedacién 4, 67,9% de los pacientes correspondian al grupo de sedacion
por Anestesiologia, encontrando diferencias estadisticamente significativas en la

distribucion entre ambos grupos (tabla 52).

Tabla 52. Pacientes en el nivel de sedacion MAAS 3y 4 en cada grupo de sedacion

p<0,001
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5.13. Cuestionario telefonico de satisfaccion del paciente

A las 2 semanas de la realizacion de la prueba, contactamos de forma telefonica
con un subgrupo de 50 pacientes de cada grupo de sedacion para realizarles un sencillo
cuestionario de 2 preguntas con la finalidad de conocer sus sensaciones previas y sus
impresiones posteriores a la prueba. Las preguntas que se les realizaban a los pacientes
fueron en relacion a la presencia de ansiedad previa a la prueba y si volverian a realizarse

la prueba en las mismas condiciones en que fue realizada con anterioridad.

5.13.1. Ansiedad

En el grupo de pacientes que fueron sedados por parte del Servicio de
Neumologia, 92% de los pacientes indicaron que presentaron ansiedad previa a la
realizacion de la broncoscopia, frente a 88% de pacientes que indicaron la presencia de
ansiedad y que fueron sometidos a la misma prueba, pero fueron sedados por parte del

Servicio de Anestesiologia (tabla 53).

Tabla 53. Existencia de ansiedad previa al procedimiento en cada grupo de sedacién

Sl NO

n % n %
SEDACION POR

44 88 6 12
ANESTESIA
SEDACION POR

46 92 4 8
NEUMOLOGIA
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Cuando realizamos un andlisis de cada grupo de sedacién en funcién del sexo del
individuo, en el caso de los pacientes sedados por el equipo de Neumologia, encontramos
que 95,20% de las mujeres presentaban ansiedad previa al procedimiento frente a 93,10%

de varones (tabla 54).

Tabla 54. Existencia de ansiedad previa a la prueba. Division por sexos en el grupo

de sedacion por Neumologia

En el caso de los pacientes que fueron sometidos a la broncoscopia con sedacion
por parte del Servicio de Anestesiologia, 89,5% de las mujeres presentaban ansiedad

previa al procedimiento frente a 87,1% de varones (tabla 55).

Tabla 55. Existencia de ansiedad previa a la prueba. Division por sexos en el grupo

de sedacion por Anestesiologia
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5.13.2. Satisfaccion con el procedimiento por parte del paciente y

predisposicion a repetir la prueba si fuera necesario

A los pacientes se les realizo la siguiente pregunta: ;Repetiria la prueba en las
mismas condiciones en que se realizé la anterior?
La respuesta que encontramos ante la realizacion de esta pregunta fue que
independientemente del grupo de trabajo encargado de realizar la sedacion o el sexo del
paciente, todos los individuos de este subgrupo del total de pacientes indican que se

repetirian la prueba en las mismas condiciones en que fue realizada (tabla 56, 57, 58).

Tabla 56. Predisposicion a la repeticion del procedimiento en cada grupo de

sedacion
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Tabla 57. Predisposicion a la repeticion del procedimiento en el grupo de sedacion

por Neumologia. Division por sexos

Tabla 58. Predisposicion a la repeticion del procedimiento en el grupo de sedacién

por Anestesia. Division por sexos
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6. DISCUSION
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Nuestro estudio ha demostrado que la sedacion llevada a cabo por neumologos
con formacién especifica en sedacién y en reanimacion cardiopulmonar avanzada, y
realizada en una sala dotada de los medios necesarios para llevarla a cabo (suministro
farmacoldgico para sedacion y resucitacion, monitor de constantes vitales para frecuencia
cardiaca y presion arterial de forma no invasiva, monitorizacion oximétrica continua,
dispositivo para el suministro de oxigenoterapia suplementaria, equipo para intubacion
orotraqueal, elementos y dispositivos del carro de parada para reanimacion
cardiopulmonar) asi como con el profesional auxiliar necesario por parte de enfermeria,
es al menos igual de segura que la sedacion realizada por anestesistas en las mismas
condiciones comentadas previamente. Como hallazgo en nuestro estudio, posiblemente
por el tipo de sedacioén administrada, cuando se consideran los procedimientos con una
duracion de entre 9 y 20 minutos, el riesgo de complicaciones es ligeramente mayor
cuando la sedacion es llevada a cabo por anestesistas (RR 2,014; IC 95% 1,024 — 3,962).

En el estudio hemos encontrado que el nivel de sedacion alcanzado en los
procedimientos donde la sedacion la realizan los anestesistas es, en términos generales,
maés profunda que la que proporcionan los neumdlogos (ver tabla 51), sin embargo la
satisfaccion de los pacientes con el procedimiento no es diferente en ambos grupos (ver
tabla 56). Por otro lado, los anestesistas utilizaban dosis mas altas de propofol, ademas
de otros farmacos sedantes en comparacion con los neumologos, y esta podria ser una de
las razones para la mayor frecuencia de complicaciones en el grupo de Anestesiologia

objetivada en los procedimientos de menor duracion (ver tabla 46 y 47).

En la literatura si que encontramos informacion sobre la seguridad y eficacia de
la sedacion con propofol llevada a cabo por médicos no anestesistas (gastroenterélogos,

cardi6logos, pediatras, neumélogos) asi como metaanalisis y revisiones bibliograficas
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donde se analizan comparativamente diversos estudios que recogen las sedaciones
llevadas a cabo por el especialista no anestesista y el anestesista en determinados

procedimientos.

En el caso de la endoscopia digestiva, un estudio recopild informacion de 2.222
pacientes encontrando una tasa de complicaciones respiratorias muy pequefia (0,22% de
desaturaciones con caida de la SpO2 < 85%). El farmaco era administrado por una
enfermera bajo la supervision de los endoscopistas digestivos. El estudio concluye, que
la administracion de propofol es segura *°.

Un meta-analisis realizado en el afio 2017 tenia como finalidad evaluar la seguridad de
administrar propofol en la sedacion por no anestesistas durante los procedimientos
endoscopicos digestivos. Se incluyeron mas de 137.000 pacientes y reportaron una tasa
de desaturaciones (SpO2 <90%) de 2,13% &2

En nuestro estudio, el porcentaje de pacientes que presenta una desaturacion con caida de
la SpO2 <85% fue similar, de 3,3% en el grupo de sedacién por Neumologia frente a

2,4% en el grupo de sedacion por Anestesiologia (ver tabla 42).

En otro estudio japonés del afio 2012 con 2.101 procedimientos colonoscopicos,
analizaba la sedacion con propofol llevada a cabo por gastroenterélogos. La dosis de
propofol media administrada era de 96,4 mg (en los pacientes jovenes de 20 a 40 afios, la
dosis era significativamente superior (p<0,001) comparado con los pacientes mayores de
61 afos, 115,3 mg versus 89,7 mg), y con sélo 0.2% de desaturaciones. En los pacientes
de este estudio, obtuvieron una satisfaccion alta (17% buena, 80% excelente) y 99% de

los pacientes, aceptarian repetir el procedimiento en las mismas condiciones 33,

178



En nuestro estudio, la dosis de propofol media administrada en miligramos fue
ligeramente superior a la indicada en el estudio previo, de 103,9 mg en el grupo de

Neumologia (ver tabla 34).

En un estudio de 205 pacientes en el que la sedacion con propofol se administraba
de forma similar (enfermera/o experta/o, en este caso supervisado por cardi6logos) para
los procedimientos cardiolégicos de ablacion transcutanea tuvieron que parar la
administracion de propofol en 11,7% de pacientes; en 10,7% de los casos fue por
hipotension arterial, y en 0,5% por desaturacion; no hubo muertes. Los autores también
concluyen que la sedacion en estos procedimientos era segura?.

En nuestro estudio, la detencion del procedimiento fue necesaria en 3,8% de los
procedimientos sedados por Neumologia (2,9% de pacientes con desaturacion severa y
0,8% con hemoptisis severa) y 2,8% de procedimientos sedados por Anestesiologia (1,7%

desaturacion severa y 1,1% hemoptisis severa; ver tabla 31).

En el caso de la fibrobroncoscopia, encontramos un estudio del afio 2019*%! en
186 broncoscopias donde la sedacion administrada era en monoterapia con remifentanilo
0 en terapia combinada con midazolam y propofol, y no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en complicaciones respiratorias (desaturacion de 8%
aproximadamente en ambos grupos).

Un estudio de 200 broncoscopias donde se analizaron las complicaciones en dos
grupos de sedacion con propofol o midazolam, se encontrd que no habia diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos con una tasa de desaturacion

(Sp02<90%) de 32% y de 25% respectivamentel?,
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En nuestro estudio, las complicaciones respiratorias registradas fueron la desaturacion
(0,4% de desaturaciones moderadas y 2,9%, severas) y el broncoespasmo (0,4%
broncoespasmo leve y 0,4%, moderado) con un tasa de complicaciones respiratorias total
de 4.1%. Nuestra definicion de complicacion es diferente a los eventos descritos en los
estudios previos y se definieron en base a nuestra experiencia de lo que son eventos
realmente relevantes bien por su intensidad o por su duracion. Entendemos que aquellas
desaturaciones que se resuelven con traccion de la mandibula en menos de 30 segundos
son parte de la experiencia de la sedacion de cierta profundidad y no son relevantes. A
nivel del registro de las cifras de tension arterial 0,4% de los pacientes presentaron
hipotension arterial y 1,3%, hipertension arterial (ver tabla 42). En nuestro trabajo, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en las complicaciones al comparar

con el grupo de sedacion por Anestesiologia.

Realizando una revision de la bibliografia disponible, no existen estudios en la
literatura que hayan comparado de forma directa y en el mismo estudio la seguridad de la
sedacion llevada a cabo por neumologos broncoscopistas frente a anestesistas.

La basqueda bibliografica activa a través PubMed con las diversas combinaciones de las
palabras clave (en la busqueda real se utilizaron los términos ingles) : “sedacion”,
“propofol”, “broncoscopia”, “anestesista”, “neumologo”, “cardidlogo”,
“gastroenter6logo”, “pediatra”, “procedarulist” (palabra clave en inglés de “encargado
del procedimiento”), “no anestesista”, “versus”’, no encontré estudios que realicen
comparaciones similares al que presentamos en nuestro estudio, es decir, que comparen
directamente la sedacion llevada a cabo por gastroenterdlogos en la endoscopia digestiva
o los cardidlogos en los estudios de hemodindmica, y la sedacion llevada a cabo por los

anestesistas en dichos procedimientos.
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Un reciente meta-andlisis en red canadiense que analiza la seguridad de la
administracion de propofol en pacientes sedados por gastroenter6logos o anestesistas
mediante 602 estudios, recoge que la administracion de propofol por parte de especialistas
en aparato digestivo es segura en pacientes con ASA 1y 2 (la mayor parte de los pacientes
que recibian la sedacién por estos especialistas tenian dicho ASA) con un OR de 1,07
para desaturacion y 1,47 para hipotension arterial. Ademas, los gastroenter6logos
administran dosis mas bajas de propofol que los anestesistas (61,79 mg menos), logrando
también una buena satisfaccion del paciente posterior al procedimiento (OR 0,42; 0,10-
1,83) 3+ aunque los pacientes recuerdan el procedimiento con mayor frecuencia (OR
19,99; IC 7,8-50,76)

En nuestro trabajo, al realizar un analisis de regresion logistica de las
complicaciones, objetivamos que el OR de desaturacion severa fue de 0,59 y del 1,67 en
la desaturacién moderada complicaciones cuando sedaba el anestesista en comparacion
con el neumdlogo; en la hipotensidn arterial, el resultado fue de 0,83, aunque en ninguna
de estas complicaciones obtuvimos significacion estadistica (ver tabla 43). Hemos
objetivado que las dosis de propofol administradas por el grupo de Anestesiologia son
superiores a las administradas por el grupo de Neumologia con resultado estadisticamente
significativo, tanto en la dosis total de propofol (103,9 mg versus 173,4 mg; p<0,001)
como en relacién con la dosis de propofol ajustada a peso del paciente (1,58 mg/kg versus
2,64 mg/kg; p<0,001); ver tabla 38. Cuando ajustamos la dosis total de propofol al peso
del paciente y a la duracién del procedimiento, no encontramos diferencias significativas
a nivel estadistico entre ambos grupos, registrando una dosis de propofol de 0,14
mg/kg/min en el grupo de Neumologia versus 0,09 mg/kg/min en el grupo de

Anestesiologia, con un valor de p=0,8.
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En varios de estos estudios se analizo la satisfaccion posterior al procedimiento,
siendo en general por encima de 80%, logrando, por tanto, una alta satisfaccion 9126:133.134,
En nuestro estudio, los resultados son también positivos. Encontramos que 100% de los
pacientes que han sido sometidos a una broncoscopia con sedacién realizada por el equipo
de Neumologia, aceptarian la realizacién de un nuevo procedimiento en las mismas
condiciones, por lo que su satisfaccion también seria considerada como excelente, sin
presentar diferencias estadisticamente significativas con los pacientes que fueron sedados

por parte de Anestesiologia en nuestro centro (ver tabla 56).

Limitaciones

La primera limitacion que destacar en nuestro estudio es que no se trata de un
estudio aleatorizado, sino de un estudio observacional. Esto es debido a que la sedacion
es una practica ya considerada estandar en la broncoscopia'? y anticipAbamos que la
sedacion por los anestesistas seria el patron de referencia, y no seria ético aleatorizar
pacientes. Por ello y al no disponer de estudios previos en la literatura de tipo aleatorizado
que analicen y comparen la seguridad entre la sedacion administrada por un médico
especialista en Anestesiologia y un médico no especialista, como podria ser el
neumdlogo, no consideramos que dicha aleatorizacion fuera adecuada de inicio en nuestro
estudio.

En principio se asume que el anestesista garantiza mas seguridad y solo este tipo
de estudios observacionales en los que las circunstancias habituales de la préactica clinica
hacen que en unos casos la sedacion recaiga en el Servicio de Neumologia o en el Servicio
de Anestesiologia, es lo que nos permite realizar una comparacion de resultados. En

nuestro centro, por ejemplo, disponemos de 3 dias a la semana para la realizacion de
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broncoscopias programadas, y dentro de dichos dias, en 2 de ellos disponemos de
anestesista para llevar a cabo la sedacion de los pacientes, encargdndose el neumélogo de
la sedacidn en el dia restante, por este motivo, s6lo el que determinados dias no hubiese
anestesista en el quiréfano de broncoscopia, nos daba la oportunidad de comparar con la
practica de los neumdlogos en la sedacion.

Otra de las limitaciones de nuestro estudio seria que no se trataba de un estudio
ciego. Es muy complicado ocultar a los pacientes y a los investigadores quién era el
especialista encargado de la sedacion, primero porque en nuestro centro el paciente es
informado acerca de qué especialista serd el encargado de administrar la sedacion
(neumologo o anestesista), implicando ademas todo ello, la firma de consentimiento
informado para el procedimiento de sedacion por el especialista correspondiente (siendo
formularios diferentes el de sedacion por Neumologia o Anestesiologia). La falta de
cegado podria ocasionar un sesgo de seleccion. Este sesgo es siempre una posibilidad en
estudios observacionales, pero se identificaron y midieron todos los factores conocidos
de riesgo anestésico (edad, comorbilidades, riesgo respiratorio, riesgo hemorragico,
escala ASA, duracion del procedimiento) para poder ajustar nuestros resultados a esos
potenciales factores de confusion.

En nuestro estudio hemos incluido como posibles complicaciones la hemoptisis,
la epistaxis y el broncoespasmo. En el caso de la hemoptisis, supusimos que la sedacién
puede complicar el manejo del paciente, lo que pudiera agravar la situacion dependiendo
de la experiencia del médico encargado de la sedacion. Lo mismo ocurre con el
broncoespasmo. Inicialmente pensamos que la epistaxis podria tener relacion con la
eleccion de la via de entrada del broncoscopio dependiendo de quién sedase, aunque

finalmente no hubo diferencias en la proporcidn de pacientes que se intubaron por la nariz
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y no encontrando asociacion entre una mayor incidencia de epistaxis significativa en los

pacientes que fueron sedados por Neumologia (ver tabla 42).

Contribucidén de nuestro estudio a la préactica clinica

Existe un debate acerca del uso de determinados farmacos sedantes como el
propofol por parte de médicos especialistas no anestesistas (neumologos, en el caso que
nos ocupa), debido a que en la ficha técnica nacional del propofol se recoge que solo debe
administrarse por médicos anestesistas o especialistas en cuidados intensivos®“”:3%),
Disponemos de documentos oficiales publicados por diversas sociedades médicas a nivel
mundial, incluyendo sociedades de Anestesiologia, en relacion a la administracion de
propofol como farmaco sedante por parte de dichos especialistas no anestesistas, si estos
disponen de la formacion y el equipamiento adecuado para ello 1229:33-3547.5L136.137 p
punto clave seria que las diversas sociedades de Anestesiologia realizasen cursos y
procedimientos de capacitacion para médicos no anestesistas de cara a la formacion en la
administracion de farmacos con efecto sedante como el propofol, idea recogida en una
editorial de Jean-Marc Dumonceau del afio 2017%,

Disponemos de un articulo de este afio 2020 donde se realiza una intervencion a
nivel formativo y de capacitaciéon de médicos no anestesistas del aparato digestivo y
enfermeria especializada en procedimientos de endoscopia digestiva (programas de la
Sociedad Europea de Endoscopia Gastrointestinal, ESGE, y de la Sociedad Europea de
Enfermeras y asociados de Gastroenterologia y Endoscopia, ESGENA). En sus resultados
tras la realizacion de dicha etapa formativa, encuentran una baja tasa de efectos
secundarios por la administracion de sedacion moderada con midazolam y fentanilo o
alcanzando una sedacion profunda con propofol adicional'®®. En Japén encontramos

también cursos realizados mediante simuladores para la valoracion del paciente y
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atencién integral de via aérea, asi como de la administracion de farmacos sedantes,
basandose en las guias de sedacion de la Sociedad Americana de Anestesiologial4?.

Sin embargo no existen estudios comparativos que avalen la seguridad de los
procedimientos hechos por los neumdlogos en comparacion con el patron oro (los
anestesistas). Nuestro trabajo se trata del primer estudio de esta naturaleza realizado en
los procedimientos broncoscopicos, aprovechando que, en nuestro hospital, los
neumalogos realizan procedimientos de sedacion para las broncoscopias (una vez que han
recibido una capacitacion y formacion especifica para tal fin, tanto en relacién al
conocimiento de los farmacos sedantes y su uso, como en terapias y maniobras de
reanimacion cardiopulmonar) y que en muchas ocasiones resulta imposible disponer de
un anestesista. Hoy en dia la sedacion en aquellos pacientes en los que no esté
contraindicada, es un requerimiento ético (principio de beneficencia) ' y su
disponibilidad general es otro principio ético (equidad).

Queda pues, la cuestion de la no maleficiencia. A tenor del aumento de
procedimientos en el &mbito de la Neumologia, Cardiologia, Gastroenterologia o en el
ambito de la urgencia!?®, en los que se administran farmacos con efecto sedante para
mitigar el disconfort que produce el propio procedimiento, una parte de los médicos
anestesistas se muestran contrarios a ello, al considerar que farmacos como el propofol
solo deben ser administrados por especialistas en Anestesiologia al conllevar un riesgo
de complicaciones derivadas de ello para el paciente, asi como considerar que esta
practica se trata de un acto de intrusismo profesional #¢4°,

Nuestro trabajo tenia como finalidad, intentar ayudar con un estudio observacional
cuya hipétesis inicial era que la sedacién con propofol llevada a cabo por neumdlogos era
segura y eficaz, hipotesis que ha sido confirmada, cuando dicha sedacion es llevada a

cabo por neumdlogos con formacion especifica en sedacion y bajo unas condiciones de
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trabajo y equipamiento adecuadas, asi como siguiendo las pautas que nos proporcionan

para ello determinadas sociedades cientificas médicas.

Por otro lado, nuestra informacion respalda al neumélogo y creemos que ayudara
a disipar el miedo a la responsabilidad médico-legal cuando realiza la sedacion, siempre
que disponga de la adecuada formacion para llevarla a cabo en un entorno apto para la
mismal#2,

Encontramos debates y diversos articulos acerca de si se podria considerar como
intrusismo profesional que el neumologo lleve a cabo la sedacion para los procedimientos
broncoscopicos, o0 el debate acerca de si esta capacitado para llevar a cabo la sedacion
médica®®. Por un lado, en Espafia no existe el intrusismo entre especialidades en la
practica médica en el cddigo penal; ademas, en el caso de Neumologia, en el BOE de
septiembre de 2008 donde se indica el programa formativo de la especialidad, se recoge
que la formacion del neumodlogo incluye capacitacion para cuidados intensivos,
intermedios respiratorios y de urgencias®.

Cabe destacar que ademas, los neumdlogos encargados en realizar la sedacion
para los procedimientos broncoscépicos, a parte de la formacion especifica de la
especialidad, deben formarse en cuidados de reanimacion cardiopulmonar avanzada, asi
como en sedacion avanzada; en el caso de nuestro hospital, la capacitacion de dichos
neumdlogos es llevada a cabo por programas acreditados impartidos por profesionales

del Servicio de la Unidad de Cuidados Intensivos, y actualizados periédicamente.

A nivel legal en Espafia, revisando las demandas encontradas en las sentencias
que han sido publicadas online por el Consejo General del Poder Judicial y que estan

relacionadas con la administracion de sedacion por parte de médicos especialistas no
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anestesistas (en nuestro caso neumologos) y en procedimientos de broncoscopia, no
encontramos sentencias en firme condenatorias acerca de la sedacion llevada a cabo en
procedimiento broncoscdpico*4.

En Espafia no existe la figura legal del intrusismo, cualquier médico esté facultado
para hacer cualquier procedimiento o intervencion médica, ahora bien, en caso de
complicacion, si se podria considerar negligencia si no se dispone de formacion ni
experiencia. Este estudio, junto a la ya abundante literatura existente en otras
especialidades, demuestra que la sedacion por parte de especialistas es tan segura como
la realizada por anestesista siempre que se cumplan una serie de condiciones: disponer de
la formacion adecuada sobre los farmacos usados, saber resolver las complicaciones,
disponer de los medios necesarios para resolverla y ser capaz de reaccionar sin dilacion a

las mismas mientras llega ayuda.

Finalmente habra ademas que respetar la autonomia del paciente que debe estar

informado y aceptar, que le sede el neumdlogo.
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7. CONCLUSIONES
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1. La sedacion con propofol llevada a cabo por un neumdlogo con formacion
especifica en sedacion y reanimacion cardiopulmonar es al menos igual de segura

y eficaz que la realizada por un anestesista.

2. La presencia de complicaciones graves secundarias a la sedacion ocurridas en
procedimientos broncoscépicos en los pacientes sedados por Anestesiologia o
Neumologia no presenta diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos salvo en los procedimientos de menor duracién, donde un subanalisis de
los datos de nuestro estudio, nos permite hipotetizar que el uso de mayores dosis
de farmacos sedantes en los procedimientos realizados por anestesistas se asocia

a mas complicaciones, aunque finalmente no tienen impacto sobre la mortalidad.

3. Los anestesistas logran un nivel de sedacion mas profundo en los pacientes que

sedan comparado con los pacientes que son sedados por Neumologia.

4. La eficacia del procedimiento, evaluada mediante el nivel de satisfaccion

posterior a la prueba, es igual en ambos grupos de trabajo.

5. Este trabajo muestra que la sedacion de pacientes con propofol, que es el farmaco
mas usado en nuestro centro por Neumologia en la sedacion de broncoscopia, €s
similar en cuanto a beneficios y complicaciones cuando es llevado a cabo por

neumdlogos con formacidn especifica, comparado con Anestesiologia.
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ANEXO 1. Documento de consentimiento informado para sedacion por
Neumologia

NHC: Episodio:
Nombre:

Apellidos:

F. Nacimiento:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA SEDACIONES

REALIZADAS POR NEUMOLOGIA

Servicio:
Seccion:
Nombre del procedimiento:

Impresion diagnostica:

Apellidos y nombre del paciente:

Apellidos y nombre del médico que informa:

SOLICITUD DE INFORMACION:

Deseo ser informado sobre mi enfermedad y/o las intervenciones que se me va a realizar:

siD NoD

Deseo que la informacion de mi enfermedad y/o intervenciones le sea proporcionada a:
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

El procedimiento al cual usted va a ser sometido de forma voluntaria puede conllevar
asociadas ciertas molestias (dolor, incomodidad, nerviosismo, ansiedad). Con el objetivo
de minimizar dichas molestias y asegurar un éptimo confort y tolerancia durante la

realizacion de dicho procedimiento se le realizaré segun sea el caso:

SEDACION CONSCIENTE: Consiste en la administracion por parte del
NEUMOLOGO de medicacion anestésica via oral o intravenosa que le proporcionara
cierto grado de relajacion y/o somnolencia que disminuird su ansiedad y conseguira
abstraerle de estimulos externos desagradables (ruido, frio, conversaciones). Esta técnica
se realiza bajo monitorizacion de la frecuencia cardiaca y de la oxigenacion sanguinea

periférica.

SEDACION INCONSCIENTE: Consiste en la administracion por parte del
NEUMOLOGO de medicacion anestésica via intravenosa que le proporcionara un estado
de inconsciencia (suefio profundo con conservacion de reflejos y funcion respiratoria).
Esta técnica se realiza bajo monitorizacion de la frecuencia cardiaca y de la oxigenacién

sanguinea periférica.

RECOMENDACIONES ANTES DE LA SEDACION

Si el procedimiento se realiza de forma ambulatoria y para que sea seguro se recomiendan
unas normas sencillas:

-Independientemente de la preparacion seguida para el procedimiento, debe guardar un

ayuno de sélidos desde 6 horas antes de la realizacion de la prueba, aunque puede
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tomar cantidades moderadas de agua hasta 2 horas antes.

-Debe acudir acompariado de un adulto que se responsabilice del traslado a su domicilio
después de la realizacion del procedimiento. No podra conducir un vehiculo en las doce
horas siguientes a la realizacion de la prueba.

-Si estd embarazada o puede estarlo, informe al neumaélogo.

-Tras la realizacion del procedimiento permanecera en el Hospital hasta que el
especialista responsable le indique que puede trasladarse a su domicilio. Puede comenzar
a tomar liquidos cuatro horas después de la exploracion y a continuacion una dieta que
no sea muy pesada. En las horas siguientes a la sedacion no debe realizar actividades que
requieran una concentracion mental importante, ya que estas facultades se veran alteradas

de manera transitoria por los farmacos anestésicos.

DESCRIPCION DE LAS CONSECUENCIAS SEGURAS DEL

PROCEDIMIENTO:

Cualquier sedacién conlleva siempre un riesgo menor que justifica su uso generalizado,
pero existe el riesgo de sufrir una complicacion anestésica grave; los riesgos no pueden
suprimirse por completo. El riesgo de la sedacion depende sobre todo del estado de salud
del paciente. El efecto de los farmacos administrados siempre tiene una variabilidad
interindividual en funcion de la edad, peso, interacciones medicamentosas con
medicacién que usted tome habitualmente y sus antecedentes médicos previos. Es
necesario que advierta de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la
coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, existencia de protesis, marcapasos,

embarazo (o posibilidad de estarlo), medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.
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DESCRIPCION DE LOS RIESGOS TIPICOS:

La administracion de sueros y medicamentos que son imprescindibles durante la sedacién
pueden producir, excepcionalmente, reacciones alérgicas. Estas reacciones pueden llegar
a ser graves, pero tienen caracter extraordinario. Los expertos desaconsejan la préctica
sistematica de pruebas de alergia a los medicamentos anestésicos por considerar que no
es adecuado hacerlo en pacientes sin historia previa de reacciones adversas a los mismos.
Ademas, estas pruebas no estan libres de riesgo y, aun siendo su resultado negativo, los

anestésicos probados pueden producir reacciones adversas durante el acto anestésico.

DESCRIPCION DE LOS RIESGOS QUE, SIENDO INFRECUENTES, PERO NO

EXCEPCIONALES, SE CONSIDERAN GRAVES:

La sedacidén consciente siempre transita en la frontera con la sedacidén inconsciente
(anestesia general). Entre los riesgos potenciales se encuentra la sedacion excesiva,
hipotension, broncoaspiracion de secreciones y/o sangre o incluso depresion respiratoria
que pueda llevar a encefalopatia 0 coma e incluso en algunos casos excepcionales a la
muerte. Sus médicos disponen de medios a su alcance para minimizar en lo posible estas

complicaciones excepcionales.
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CONTRAINDICACIONES:

No es recomendable la sedacion en caso de depresion respiratoria o disminucion del

estado de consciencia.

DESCRIPCION DE RIESGOS PERSONALIZADOS:

OTRAS CONSIDERACIONES:

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del medico que le esta

informando a ampliar la informacion si usted asi lo desea.

Declaracion del paciente:

- He recibido informacion acerca de los extremos indicados en los apartados previos, asi
como alternativas diferentes al procedimiento si las hubiera.

- Estoy satisfecho con la informacion recibida, he aclarado mis dudas y sé que puedo
revocar este consentimiento sin que precise dar ninguna razén, y sin que ello suponga un

deterioro de la calidad de la asistencia recibida.
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Firma del médico que informa: Firma del paciente:

Fecha firma: Fecha firma:

Fecha, nombre y firma del representante en caso de ser necesario:

En caso de revocacion del consentimiento, fecha y firma:

PROTECCION DE DATOS PERSONALES

La informacidn recogida seréa tratada siguiendo lo dispuesto en el Reglamento General
Europeo de Proteccion de Datos RGPD UE 2016/976 Edicion actualizada a 15 de junio
de 2018

https://www.boe.es/legislacion/codigos/codigo.php?id=055 Proteccion de Datos de C
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aracter_Personal&modo=1y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de

la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y

documentacioén clinica

En todo momento, Vd. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

215


https://www.boe.es/legislacion/codigos/codigo.php?id=055_Proteccion_de_Datos_de_Caracter_Personal&modo=1

ANEXO 2. Lista de verificacion de la seguridad de la cirugia de la

rganizacion Seguridad del Paciente

. S R - - @) 0
Lista de verificacion de la seguridad de la cirugia 37 Mundial de la Salud | s e

Antes de la induccion de la anestesia Antes de la incision cutanea Antes de que el paciente salga del quiréfano
(Con el enfermero y el anestesista, como minimo) (Con el enfermero, el anestesista y el cirujano) (Con el enfermero, el anestesista y el cirujano)
[J Confirmar que todos los i—ls!da._a- El enfermero confirma verbalmente:
i se hayan presentado por su nombre J El nombre del procedimiento
Y Con W_ M~§=S&ﬂnh3_w~§m=§uﬁmnwme:&_&
: : etiquetado de las muestras ra de la etiqueta
U g&% en voz alta, incluido el nombre del paciente)
Saduodh. P Y his O mmguaa_ﬂawmn:m-mozma_&g&oms:m_
! Y nstrumental y los equipos
iSe ha administrado profilaxis antibiética
en los altimos 60 minutos?

Cirujano, anestesista y enfermero:

Si O 2 F &
S 2 ¢Cuadles son los aspectos criticos de la recuperacion
No procede y el tratamiento del paciente?

Prevision de eventos criticos

Cirujano:
(m Cusle serdn los pasas aktcns 0 o

O ¢Cuénto durara la operacion?

O £Cusl es la pérdida de sangre prevista?

[J ¢Presenta el paciente algin problema especifico?

Equipo de enfermeria:

(3 ¢Se ha confirmado la esterilidad (con resultados

0 ,&aeﬁdu&rﬁaisass:.
nﬂeia. lylos equipos?

6n Mundial de la Salud (OMS) 1%

La presente lista no pretende ser exhaustiva. Se recomienda completarla o modificarla para adaptarla a la practica local. Revisado 1 /2009 © OMS, 2009

Organizaci
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ANEXO 3. Cuaderno de recogida de datos

SEDACION EN BRONCOSCOPIA; CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

NHC: EDAD:
PESO: TALLA:

Especialista responsable de la sedacion:

Alergias medicamentosas:

Procedimientos previos con anestesia:

Medicacion habitual:

Enfermedades previas:

Abuso drogas / alcohol / tabaco:

Riesgo respiratorio:

Riesgo hemorragico:

Mallampaty:

ASA:

Tiempo ayunas:
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Constantes a la ENTRADA de quirdéfano:

TA FC SpO2

Constantes a la SALIDA de quir6fano:

TA FC SpO2

Profundidad de la sedacion - ASA (sedacion) / MAAS

Farmacos empleados y dosis:
- Propofol:

- Lidocaina:

- Otros:

Duracion del procedimiento broncoscopico:

Complicaciones:

Desaturacion O2 (leve / moderada / grave)
Neumotorax

Hemorragia

Alteracion hemodindmica (hipotension / hipertensién)
Arritmia que precisa tratamiento

IAM

Convulsiones

Muerte

Actuacion ante complicaciones:

Ninguna:

Interrupcién del procedimiento + maniobras realizadas:

Suspension del procedimiento:
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