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RESUMEN:

Introduccion: La calidad en el &mbito de las sedaciones se define como el grado en el que los
procedimientos sedativos cumplen con los estandares clinicos establecidos, garantizando
resultados Optimos en términos de seguridad, eficacia farmacologica, control de ansiedad,
confort del paciente y minimizacion de eventos adversos. Asimismo, comprende la
monitorizacion continuada de los signos vitales, la preparacion y competencias de los
profesionales implicados y la mejora continua de los procesos asistenciales. En el presente
trabajo, ademés de evaluar la calidad de las sedaciones, se incluye un ejemplo practico en el
que se analiza la cultura de seguridad en el contexto de sedaciones llevadas a cabo por un
hospital gallego acreditado por la Joint Commission, cuyo sello es una firma de calidad
asistencial.

Objetivos: Con esta revision sistematica se pretende analizar la calidad de las sedaciones
llevadas a cabo en la actualidad, basandonos en tres dimensiones fundamentales: eficacia del
proceso, seguridad a través del andlisis de eventos adversos y grado de satisfaccion de los
pacientes y/o endoscopistas encargados del procedimiento.

Material y métodos: Se llevo a cabo una revision sistematica mediante las guias PRISMA, en
la que se incluyeron ensayos clinicos y estudios observacionales prospectivos publicados entre
el afio 2020 y 2025. Las sedaciones estudiadas fueron realizadas en el hospital, pero fuera de
quirofano y en manos de anestesidlogos. No se incluyeron embarazadas, pacientes en edad
pediatrica, ni participantes con una afeccidn caracteristica.

Resultados: Mediante la biisqueda realizada se obtuvieron un total de 5.350 articulos que, tras
eliminar duplicados y aplicar criterios de inclusion y exclusion, se redujeron a 40. Estos se
analizaron de forma minuciosa y finalmente se incluyeron 14 en la revision. Los resultados
obtenidos fueron prometedores en términos de calidad. En general no se registraron eventos
adversos graves que comprometiesen la salud de los participantes; las complicaciones
detectadas variaron en funcion de los farmacos empleados, pero fueron manejables por los
anestesiologos implicados. Las sedaciones fueron eficaces y permitieron, globalmente, finalizar
los procedimientos. Ademas, el grado de satisfaccion reportado por médicos y participantes fue,
en su mayoria, muy positivo.

Conclusion: Las sedaciones realizadas en la actualidad son intervenciones de calidad que
permiten llevar a cabo procedimientos de diversa indole con una amplia satisfaccion no solo
por parte de los profesionales que las realizan, sino de los pacientes que se someten a ellas. Pese
a no ser intervenciones exentas de riesgos, podemos asegurar que, en manos de especialistas en
anestesiologia, las sedaciones fuera de quir6fano son seguras. Brindar a nuestros pacientes una
atencion de calidad deberia ser la méxima que guie a cualquier médico en su carrera profesional.

Palabras clave: calidad asistencial, seguridad del paciente, cultura de seguridad, eventos
adversos, lista de verificacion, anestesiologia, anestesiologos, sedaciones en endoscopias,
seguridad, eficacia, satisfaccion del paciente, satisfaccion del endoscopista.



RESUMO:

Introducion: A calidade no ambito das sedacions definese como o grao no que os
procedementos sedativos cumpren cos estandares clinicos establecidos, garantindo resultados
optimos en termos de seguridade, eficacia farmacoldxica, control da ansiedade, confort do
paciente e minimizacion de eventos adversos. Asi mesmo, abrangue a monitorizacion
continuada dos signos vitais, a preparacion e as competencias dos profesionais implicados e a
mellora continua dos procesos asistenciais. No presente traballo, ademais de avaliar a calidade
das sedacions, incliiese un exemplo practico no que se analiza a cultura de seguridade no
contexto de sedacions realizadas nun hospital galego acreditado pola Joint Commission, cuxo
selo representa unha garantia de calidade asistencial.

Obxectivos: Con esta revision sistematica preténdese analizar a calidade das sedacions levadas
a cabo na actualidade basedndonos en tres dimensions fundamentais: eficacia do proceso,
seguridade mediante a analise de eventos adversos e grao de satisfaccion dos pacientes e/ou
endoscopistas encargados do procedemento.

Material e métodos: Levouse a cabo unha revision sistematica seguindo as directrices
PRISMA, na que se incluiron ensaios clinicos e estudos observacionais prospectivos publicados
entre os anos 2020 e 2025. As sedacions estudadas debian ter sido realizadas no hospital, mais
fora de quirdfano e por anestesidlogos. Non se incluiron mulleres embarazadas, pacientes en
idade pediatrica nin participantes con unha afeccion caracteristica.

Resultados: Mediante a busca realizada obtivéronse un total de 5.350 artigos que, tras eliminar
duplicados e aplicar criterios de inclusion e exclusion, se reduciron a 40. Estes foron analizados
de xeito minucioso e finalmente incluironse 14 na revision. Os resultados obtidos foron
prometedores en termos de calidade. En xeral, non se rexistraron eventos adversos graves que
comprometesen a saude dos participantes; as complicacidons detectadas variaron en funcion dos
farmacos empregados, mais foron manexables polos anestesidlogos implicados. As sedacions
foron eficaces e permitiron, globalmente, finalizar os procedementos. Ademais, o grao de
satisfaccion reportado por médicos e participantes foi, na siia maioria, moi positivo.

Conclusion: As sedacions realizadas na actualidade son intervencions de calidade que permiten
levar a cabo procedementos de diversa indole cunha ampla satisfaccion non s6 por parte dos
profesionais que as levan a cabo, sendn tamén dos pacientes que se someten a elas. Ainda que
non son intervencions exentas de riscos, podemos afirmar que, en mans de especialistas en
anestesioloxia, as sedacions fora de quir6fano son seguras. Brindar unha atencion de calidade
aos nosos pacientes deberia ser o principio reitor de calquera médico ao longo da sta traxectoria
profesional.

Palabras chave: calidade asistencial, seguridade do paciente, cultura de seguridade, eventos
adversos, lista de verificacion, anestesioloxia, anestesiologos, sedacions en endoscopias,
seguridade, eficacia, satisfaccion do paciente, satisfaccion do endoscopista.



ABSTRACT:

Introduction: Quality in the field of sedation is defined as the degree to which sedative
procedures comply with established clinical standards, ensuring optimal outcomes in terms of
safety, pharmacological efficacy, anxiety control, patient comfort, and minimization of adverse
events. It also encompasses continuous monitoring of vital signs, the training and competencies
of involved professionals, and the ongoing improvement of care processes. In this paper, in
addition to evaluating the quality of sedation practices, a practical example is included in which
the safety culture is analyzed within the context of sedation procedures performed at a Galician
hospital accredited by the Joint Commission, whose seal represents a benchmark in healthcare
quality.

Objectives: This systematic review aims to analyze the current quality of sedation procedures
based on three key dimensions: process effectiveness, safety through the analysis of adverse
events, and the degree of satisfaction reported by patients and/or endoscopists responsible for
the procedure.

Materials and Methods: A systematic review was conducted following PRISMA guidelines,
including clinical trials and prospective observational studies published between 2020 and
2025. The sedation procedures analyzed had to be performed within the hospital setting but
outside the operating room, and administered by anesthesiologists. Pregnant women, pediatric
patients, and individuals with a specific underlying condition were excluded.

Results: The initial search yielded a total of 5.350 articles. After removing duplicates and
applying inclusion and exclusion criteria, 40 studies remained. These were thoroughly
reviewed, and 14 were ultimately included in the analysis. The results were promising in terms
of quality. No serious adverse events compromising patient health were reported; complications
varied depending on the sedative agents used but were manageable by the anesthesiologists
involved. The effectiveness of sedation was good and generally allowed the procedures to be
completed successfully. Additionally, satisfaction reported by both physicians and patients was
predominantly very positive.

Conclusion: Current sedation procedures are high-quality interventions that enable the
successful completion of various types of procedures, with broad satisfaction among both
healthcare providers and patients. Although not entirely risk-free, sedation performed outside
the operating room by trained anesthesiology specialists can be considered safe. Providing
patients with high-quality care should be the guiding principle of every physician throughout
their professional career.

Keywords: healthcare quality, patient safety, safety culture, adverse events, check-list,
anesthesiology, anesthesiologists, sedation in endoscopies, safety, effectiveness, patient
satisfaction, endoscopist satisfaction.
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GLOSARIO

ASA: American Society of Anesthesiologists, clasificacion del estado fisico preoperatorio.
ESA: European Society of Anaesthesiology

MOAA/S: Modified Observer’s Assessment of Alertness/Sedation, mide el nivel de sedacion
SUF: sufentanilo, opioide sintético de alta potencia empleado en anestesiologia.

DEX: dexmetomidina, firmaco agonista de los receptores a2-adrenérgicos usado como sedante
y ansiolitico.

FEN: fentanilo, opioide sintético de accidn corta y de alta potencia utilizado habitualmente
como analgésico en procedimientos quirtirgicos y como adyuvante en sedaciones.

REMF: remifentanilo, opioide sintético de accidén ultracorta agonista p empleado como
analgésico.

RMZ.: remimazolam, benzodiacepina de accion rapida empleada para sedacioén procedural o
anestesia general.

ALF: alfentanilo, opioide sintético de accion corta y rapida derivado del fentanilo.

PROP: Propofol, agente hipnoético de accidon ultracorta utilizado para induccion y
mantenimiento de anestesia general, asi como sedacion en unidad de cuidados
intensivos.

MDZ: midazolam, benzodiacepina de accidon rapida usada como sedante, ansiolitico y
anticonvulsivo.

ETO: etomidato, farmaco hipndtico no barbitirico de accion rapida empleado
fundamentalmente en la induccion anestésica.

OXY: oxicodona, opioide semisintético utilizado para el tratamiento del dolor moderado a
severo, que actua sobre los receptores opioides del sistema nervioso central.

NR: No reportado.

CPRE: Colangiopancreatografia retrograda endoscopica, procedimiento médico que combina
el uso de endoscopia y fluoroscopia para diagnosticar y tratar afecciones de la via biliar
y conductos pancreaticos.

PAM: Presion arterial media, es el valor promedio de la presion arterial en un ciclo cardiaco
completo. Se calcula a través de la presion arterial sistélica y diastolica y se considera
un buen indicador de la perfusion tisular.

PAS: Presion arterial sistolica.

PAD: Presion arterial diastélica.

FC: Frecuencia cardiaca, nimero de veces que late un corazoén por minuto.
WFSA: Federacion Mundial de Sociedades de Anestesia.

FDA: Food and Drug Administration.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

SEDAR: Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion.



1. Introduccion

1.1 ;Qué es la calidad asistencial? Definiciones

La anestesiologia es la especialidad médica que mas ha avanzado en términos de calidad y de
seguridad de los pacientes en los ultimos afios, lo que se refleja en el informe 7o err is Human,
publicado en el afio 2000 (1). La calidad y sobre todo la seguridad son en la actualidad una
caracteristica principal de la anestesiologia, desde el periodo preoperatorio —con la consulta
preanestésica— hasta los cuidados tras la intervencion, lo que incluye los Cuidados Intensivos
Postoperatorios, cominmente conocidos como Reanimacion.

Si hacemos una busqueda exhaustiva sobre el término "calidad", encontraremos diversas
definiciones, entre las cuales se incluyen:

J. M. Juran habla de "idoneidad o aptitud para el uso"; Deming la define "en funcion del sujeto
que ha de juzgar el producto o servicio" y Drucker define la calidad de un servicio como
"aquella que el cliente est4 dispuesto a pagar segin lo que obtiene y valora" (2).

La UNE-EN ISO 9000:2005, considera que la calidad es "el grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con los requisitos establecidos" (3).

Si nos centramos en el sistema sanitario, La Joint Commission define la calidad como "el grado
en el que los servicios de salud para individuos y poblaciones aumenta la probabilidad de
obtener resultados deseados y son consistentes con el conocimiento profesional actual" (4).

Por otra parte, la OMS afirma que "la calidad de la asistencia sanitaria es asegurar que cada
paciente reciba el conjunto de servicios diagnoésticos y terapéuticos més adecuado para
conseguir una atencion optima teniendo en cuenta todos los factores y conocimientos del
paciente y del servicio médico logrando el mejor resultado con un minimo riesgo de efectos
iatrogénicos y una maxima satisfaccion por parte del paciente" (2).

Desde el punto de vista médico, Avedis Donabedian la define como "un modelo de asistencia
esperado para maximizar el nivel de bienestar del paciente, una vez tenido en cuenta el balance
de beneficios y pérdidas esperadas en todas las fases del proceso asistencial" (5).

En el modelo sanitario espafol, destaca la definicion de la Dra. Palmer: "la calidad como el
suministro de servicios con equidad, facil acceso y gran profesionalidad, de manera que se
optimicen los recursos alcanzando de esta forma la adhesion y complacencia del paciente" (2).

1.2 Dimensiones de la calidad asistencial

La "calidad asistencial" se compone de un grupo heterogéneo de "dimensiones" que hacen de
esta un término complejo, abierto a multiples interpretaciones. Por tanto, en funciéon de la
dimension de la calidad que prevalezca, varia el enfoque de mejora continua.

» Calidad cientifico-técnica: Es el &mbito puramente profesional, define la capacidad de los
profesionales para aplicar en su actividad clinica los conocimientos y recursos que permitan
contribuir a mejorar la salud de los pacientes.

» Eficacia - Efectividad - Eficiencia:



* "Eficacia" es el grado en que un procedimiento puede lograr el mejor resultado posible en
condiciones Optimas. Es decir, la relacion objetivos / resultados en condiciones ideales.

« "Efectividad" es la relacion objetivos/resultados bajo condiciones reales. Podriamos decir
que es el maximo logro que se puede alcanzar en las condiciones clinicas habituales.

» "Eficiencia": relaciona el efecto causado en circunstancias idoneas con los resultados,
desde el punto de vista econémico.

» Satisfaccion: es el grado en el que la asistencia recibida cumple las expectativas del paciente
o del operador. En realidad, el término "satisfaccion" refleja la evaluacion subjetiva de la
experiencia y percepcion de los pacientes sobre los servicios sanitarios recibidos y se relaciona
con sus expectativas previas. Podriamos decir que es una medida de la atencién centrada en
el paciente (4).

» Seguridad del paciente: es uno de los componentes mas importantes de la calidad, pues no
seria aceptable aumentar cualquier otra de sus dimensiones a costa de reducir la seguridad de
los pacientes. Se trata de la reduccion del riesgo de dafio innecesario asociado a la atencioén
sanitaria hasta un minimo posible (6).

A pesar de que entre los afios ochenta y noventa las actuaciones en la mejora de la asistencia
sanitaria se centraron en otros aspectos como la satisfaccion y la mejora cientifica, en los
ultimos afios se ha despertado un interés creciente en la cultura de seguridad del paciente. Es
una realidad que los profesionales clinicos, sobre todo aquellos en formacion, se centran en los
avances cientificos y en técnicas complejas y avanzadas, sin poner el foco de atencion en
procedimientos sencillos que ya han demostrado eficacia a la hora de prevenir eventos adversos
graves y alcanzar determinados resultados asistenciales. El mejor ejemplo de esto es el lavado
correcto y sistematico de manos.

En este pilar de la calidad, es fundamental hablar de conceptos basicos a la hora de valorar la
seguridad de cualquier procedimiento asistencial: los eventos no rutinarios. Eventos no
rutinarios son aquellos aspectos que se alejan, desde el punto de vista médico, de la correcta
atencion que debe recibir un paciente en una situacion clinica determinada. Justin S. Liberman
et al. (7) llevaron a cabo un estudio observacional prospectivo en el que recopilaron 556 casos.
Se objetivaron 173 eventos en 111 casos (21,7%). Entre los casos que presentaban eventos no
rutinarios, 39 de 111 (35,1%) contenian mas de un evento; 23 contenian dos eventos (20,7%),
y 16 (14,4%): tres 0 mas. El 99% de los eventos no rutinarios evidenciaron al menos un suceso
de impacto en el paciente. Como demuestra este estudio, los errores asistenciales, mal llamados
en la literatura "errores médicos" son desgraciadamente muy comunes en organizaciones
complejas como son los hospitales. La Joint Commission define estos errores en funcion de la
repercusion sobre el paciente, clasificandolos de este modo en:

* Casi-fallos o incidentes: cualquier variacion del proceso que no afectd al resultado, pero
cuya recurrencia podria desencadenar un evento adverso.

* Evento adverso: acontecimiento no anticipado, no deseado y potencialmente peligroso en
una institucion sanitaria.



* Evento centinela: muerte o pérdida de la funcidén de un 6rgano no relacionada con el curso
de la evolucion natural de la enfermedad, condicion subyacente o lugar, procedimiento,
cirugia erronea / equivocada. Se llama "centinela" porque exige una investigacion y una
respuesta inmediata.

Es necesario diferenciar los eventos no rutinarios de las "complicaciones", que son resultados
no deseados que surgen como consecuencia de la enfermedad subyacente del paciente y su
evolucion natural, resultado de un tratamiento previamente exitoso. Es decir, la
"responsabilidad" de la complicacion recae en la enfermedad del paciente.

Los eventos adversos, a pesar de lo que muchos creen, son frecuentes en la practica clinica
habitual, por lo que es interesante abordarlos y entender por qué suceden para asi poder
prevenirlos. Es fundamental que los profesionales notifiquen y describan los eventos adversos
que acontecen; sin embargo, la realidad es que los eventos notificados suponen solo un pequefio
porcentaje de los reales, lo que se debe a diferentes factores:

* Ausencia de conocimiento de que ha tenido lugar un evento, o de que este se deba notificar.
* Falsa creencia de que el evento pueda no tener consecuencias para el paciente.

* Miedo a las posibles represalias sociales y/o legales.

* Desconocimiento de los sistemas disefiados para reportar incidentes.

* Baja confianza de los profesionales en ellos mismos.

* Percepcion de una elevada carga asistencial como para notificar.

* Ausencia de retroalimentacion positiva tras haber documentado un evento ocurrido.

En la practica habitual empleamos el término "eventos" para referirnos a todos los incidentes
que afectan a la seguridad de los pacientes. La Declaracion de Helsinki en Anestesiologia (8),
enfatiza la necesidad de implantacion de Sistemas de Declaracion y Andlisis de Eventos
Adversos, declarados voluntariamente por los profesionales, manteniendo la confidencialidad
de los participantes y evitando la culpabilizacion de los profesionales (sistemas no punibles). A
través de estos sistemas, se pretende conocer las caracteristicas del evento en cuestion, para asi
poder descubrir posibles factores latentes que hayan influido en su aparicion y disefiar medidas
que eviten que se repita, o si esto no fuera posible, reducir el riesgo de que ocurra de nuevo.

En Espana existe un sistema para la comunicacion de eventos adversos disefiado por el
Ministerio de Sanidad (SINASP); ademas, en el campo de la Anestesiologia tenemos el
SENSAR (Sistema Espaiol de Notificacion en Seguridad en Anestesia y Reanimacion).

Es importante recalcar de nuevo que los eventos adversos ocurren de manera continuada en las
organizaciones complejas, como son los hospitales. Presentar una elevada tasa de notificacion
de eventos demuestra una elevada preocupacion y formacion en cultura de seguridad.

En anestesia, la cultura de seguridad fomenta admitir, transmitir y aprender de los eventos
adversos, en los que el responsable suele ser un sistema poco eficiente mas que una accion
individual de un profesional. La cultura de seguridad es un modelo de pensamiento perseguido
por un conjunto de individuos e instituciones cuyo objetivo es elevar la seguridad mediante
factores humanos, técnicos, culturales y de organizacion (9).
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La agencia para la Investigacion y la Calidad de la Atencion Médica (AHRQ) describe la cultura
de seguridad en medicina mediante cuatro caracteristicas(10):

* Aceptar que la atencion médica es de alto riesgo y que, por tanto, debe haber un
compromiso para llevar a cabo intervenciones seguras.

* No culpabilizar, de forma que los profesionales reconozcan posibles incidentes sin miedo.

» Compromiso con la organizacion para que esta proporcione herramientas que posibiliten
avalar la seguridad.

* Que los diferentes profesionales (médicos, enfermeras, auxiliares...) trabajen en equipo
para tratar de solventar posibles fallas en el sistema.

1.3 Modelo de Reason

James T. Reason (11) describe los accidentes como "el desenlace de un conjunto de fallas
superpuestas en diferentes niveles organizativos en un mismo momento". El psicologo inglés
plantea en 1962 el "modelo del queso suizo", con el cual pretendia explicar la causalidad de los
accidentes. Sugiere la existencia de una serie de laminas de queso que evitan el error humano.
Cada agujero del queso simboliza las debilidades del sistema: la falta de planificacion o de
recursos, la inexperiencia, la violacion de protocolos o el despiste de los profesionales. Si por
algun casual se alineasen en la misma trayectoria varios de estos defectos, se produciria lo que
Reason denomind "trayectoria de oportunidades de accidente" y se desencadenaria el error.
Con este disefio, Reason acepta que por mas que se intente, los seres humanos se equivocan; es
imposible cambiar esta condicion. Sin embargo, si se pueden modificar las condiciones en las
que estos trabajan. Dicho de otra forma, seria posible evitar errores creando planes de deteccion
temprana y desarrollando procesos menos proclives a situaciones de riesgo (12).

Fallos latentes

C_ondlaones Fac_tor_es Errores
inseguras organizativos activos

Defensas

1.4 Avances de la anestesiologia en el ambito de la seguridad

A finales del siglo XX se produjeron en hospitales estadounidenses una serie de muertes
fortuitas que llevaron al Gobierno a crear un comité que investigase las actuaciones médicas
llevadas a cabo, y la calidad de estas. En el afio 2000 se publicaron los resultados en un informe
que, sin duda, cambiaria el paradigma de la seguridad asistencial (13). Este documento reveld
que aproximadamente 98.000 personas morian al afo en los hospitales del pais como
consecuencia de errores médicos que podrian haberse evitado. Segiin algunas estimaciones, el
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numero de muertes atribuidas a errores médicos prevenibles era superior al de algunas causas
tan relevantes como accidentes de trafico o SIDA, siendo frecuentes los eventos adversos por
medicamentos, lesiones vinculadas a la sujecion, caidas, quemaduras, tlceras por presion, etc.

Las elevadas tasas de error, con graves consecuencias, son mas probables en las unidades de
cuidados intensivos, salas de operaciones y servicios de emergencia. En estos lugares los
anestesidlogos son protagonistas y forman parte del personal asistencial principal. Los errores
médicos suponen un coste individual en la salud del enfermo y en la confianza que deposita en
el sistema sanitario, pero también tiene efectos negativos en el profesional implicado.

A partir de los resultados expuestos, se estudiaron las diversas causas del aumento de estos
errores, entre los que destaco el incremento de la complejidad y especializacion de la asistencia
médica y el gran avance de las tecnologias y tratamientos. Ante esta realidad se ha propuesto:

* Integrar una cultura de seguridad creando investigacion, herramientas, y protocolos que
incrementasen los conocimientos en seguridad.

* Identificar los errores y analizarlos a través de un sistema de notificacion.

* Promover por parte del sistema sanitario y de los propios profesionales de la salud la
elaboracion de informes de manera voluntaria.

* Establecer y aplicar estatutos de rendimiento para la seguridad de los enfermos mediante
mecanismos como la certificacion o la acreditacion.

Las organizaciones de atencion sanitaria deben crecer en una cultura de seguridad, el personal
y sus intervenciones deben de focalizar sus acciones en mejorar la seguridad en el cuidado de
los pacientes. Ademas, se deben simplificar los equipos y procesos, evitando depender de la
memoria y causando una mejora en el rendimiento humano.

El éxito de la anestesiologia en el campo de la seguridad del paciente se debe a una atencion
protocolizada, evitando la variabilidad en la asistencia, a la cultura de aprender de los errores y
al empleo de check-lists. Check-list es la herramienta empleada en la practica habitual de la
anestesiologia como apoyo en la deteccion de omisiones, estandarizacion de procedimientos y
mejora de la seguridad perioperatoria, conforme a las recomendaciones de las sociedades de
anestesia y de la propia OMS.

En junio del afio 2010 se expuso en el congreso de la ESA (European Society of
Anaesthesiology) en Helsinki un documento que recogié el esfuerzo de la anestesiologia de
promover cuidados perioperatorios seguros. La Declaracion de Helsinki es fruto del consenso
de cientificos y politicos europeos implicados en la causa: Junta Directiva de la Sociedad
Europea de Anestesiologia (ESA) y la European Board of Anaesthesiology (EBA). Se trata de
una opinién comun acerca de decisiones y protocolos que todos los servicios de anestesia
deberian incorporar en su practica laboral, asi como medidas claras para poner en marcha con
beneficios demostrados (14). Este escrito fue posteriormente firmado por diferentes organismos
relevantes en la Anestesiologia europea ademas de otras instituciones como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).
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En esta declaracion se establecieron una serie de normas internacionales para la practica segura
en anestesia, que se iran adaptando a las evidencias que vayan surgiendo con el paso del tiempo.
De todas las recomendaciones que recoge la Declaracion de Helsinki, nos interesa
especialmente la referida a la sedacion, por ser el objeto de este Trabajo Fin de Grado:

"La sedacion en cualquier institucion sanitaria debe cumplir los estdndares reconocidos en
anestesiologia para la practica segura".

Es decir, los propios anestesidologos reconocen que no es necesario que las sedaciones sean
realizadas en su totalidad por ellos mismos; sin embargo, sugieren que en este ambito debe
primar la seguridad por ser intervenciones cuyas complicaciones pueden resultar
potencialmente mortales si el profesional no estd ampliamente preparado para su manejo y no
cuenta con una elevada experiencia en el uso de los farmacos empleados, sus reversores (si los
tienen) asi como en el manejo de la via aérea entre otros factores.

1.5 Sedaciones como area de riesgo en anestesiologia

La sedacion es una actividad intrinseca a la anestesiologia, sobre todo cuando hablamos de
sedacion profunda. Podriamos incluso definir la sedacion profunda como una anestesia general
sin control de la via aérea, por lo que cualquier sedacion profunda deberia estar absolutamente
restringida al dmbito de la anestesiologia. Una de las principales recomendaciones de la
Federacion Mundial de Sociedades de Anestesia (WFSA) es la presencia de un anestesiologo
en el quirdéfano o en la sala en la que se estad realizando un procedimiento especifico de la
especialidad de anestesiologia (15), lo que incluye los procedimientos de sedacion.

Como consecuencia del elevado numero de anestesidlogos necesarios para cubrir todos los
procedimientos que precisan para su realizacion, cierto grado de sedacion, se ha producido una
evolucion en este ambito. Desde hace varios afios, médicos de otras especialidades sin
competencias especificas en este campo, han asumido la administracién de sedacion como una
labor intrinseca a su especialidad, e incluso la enfermeria ha intentado considerar la sedacion
como un procedimiento propio, su practica avanzada, lo que desde el punto de vista de la
seguridad es algo absolutamente inaceptable (16).

En las ultimas décadas, no solo ha aumentado el nimero sedaciones para procesos complejos
por no anestesiologos, sino que ademas han asumido la realizaciéon de sedaciones profundas,
cuya justificacion no se ve respaldada por la evidencia cientifica (17). También se ha adoptado
en algun caso el uso de propofol fuera del campo de la anestesia, a pesar de que en nuestro pais
la ficha técnica del farmaco excluye su uso por cualquier profesional no anestesidlogo. A todo
esto, se une la peligrosidad de asumir, por parte de otros especialistas, la sedacion de pacientes
con patologia basal significativa que podrian desestabilizarse y poner en peligro al enfermo.

Frente a esta nueva realidad, la Sociedad Espaiiola de Anestesiologia y Reanimacion ha sido
clara: J. Alvarez et al. (18) consideran que la sedacion profunda, el uso de propofol, la sedacion
de pacientes gravemente enfermos y la sedacion en procedimientos prolongados y complejos
deben de ser realizados por un anestesidologo con el fin de proporcionar sedacion adecuada
manteniendo un riesgo minimo para el paciente.
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La SEDAR a su vez, ha publicado numerosos articulos sobre la seguridad de las sedaciones
entre las que debemos destacar, por un lado, aquellas dirigidas a sedaciones llevadas a cabo
fuera de quiréfano (19):

» Las sedaciones deben seguir los estandares reconocidos por la anestesiologia para la practica
segura establecidos en la declaracion del Helsinki.

» Debe haber siempre un anestesidlogo disponible para atender a las posibles complicaciones
de manera inmediata.

» Se recomienda elaborar protocolos conjuntos entre el servicio de anestesiologia y el que lleva
a cabo la intervencion, en los que se establezca los farmacos y dosis maximas, evitando en todo
momento el Propofol.

» Deben evitarse llevar a cabo practicas de riesgo que puedan causar dafio a los pacientes. El
profesional que lleva a cabo la intervencion nunca deberia de encargarse de manera simultanea
de ejecutar la sedacion.

Por otra parte, la propia SEDAR se posiciona de manera oficial mediante las siguientes
recomendaciones incluidas en un documento publicado en el 2019 (20):

» La valoracion previa a la sedacion deberd ser llevada a cabo por el equipo que realiza el
procedimiento y que considerar la situacion clinica del paciente

» El paciente debe firmar un consentimiento informado especifico para la sedacion en el que
figure la calificacion profesional de la persona que va a realizar la sedacion

» Se debera establecer un nivel de sedacion objetivo, medido con escalas validadas.
» En sedaciones por no anestesidlogos no se debe superar el nivel 3 de la ESA (anexo 3)

» Pese a no profundizar sobre los fArmacos, se destaca la prohibicién sedaciones con propofol
en manos de no anestesidlogos. Ademads, recomienda que "el uso de otros analgésicos y/o
sedantes por otros facultativos en cualquier ambito de la sedacion se fundamentara en el
cumplimiento de una correcta lex artis (...)"

» Cualquier sedacion deben seguir los estandares de seguridad tal como establece la Declaracion
de Helsinki sobre seguridad en anestesia.

» La protocolizacion y los resultados, en términos de seguridad, de eficacia y de satisfaccion del
paciente deberan estar controlados por el servicio de anestesia

» El profesional que realiza la sedacion debera dedicarse inicamente a este proceso, evitando
que el encargado de la sedacion sea el mismo profesional que el encargado del procedimiento.

» Para la SEDAR, la sedacion se realizara SIEMPRE por anestesidlogos en:
* Pacientes con ASA >3
* Procedimientos largos y/o complejos
* Necesidad de sedacion profunda
* Necesidad de uso de propofol

* Pacientes con dificultad de manejo de la via aérea
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Ante el riesgo que suponen las sedaciones para la seguridad de los pacientes, una organizacion
como la Joint Commission dedica estdndares especificos a ésta y establece qué pacientes deben
ser controlados y monitorizados por los anestesidlogos. En los estandares referidos a la sedacion
la Joint Commission establece:

1. El hospital ha establecido una politica estricta y procesos estandarizados para el proceso
de sedacion en todo el hospital.

2. Todos los profesionales autorizados a administrar sedacion para procedimientos
comprenden las politicas y practicas para la sedacion.

3. El hospital recopila y analiza datos para controlar el proceso.

En resumen, las sedaciones son procedimientos complejos, en los que el riesgo para los
pacientes es real y por tanto debe realizarse en condiciones Optimas, por los profesionales
adecuados y teniendo en cuenta el grado de sedacion necesario, la patologia del paciente y la
prueba que va a realizarse.

1.6 Caso practico

Desde el afio 2013 el Hospital Povisa estéa acreditado por la Joint Commission. En el area de las
sedaciones, las medidas que ha establecido el hospital, basandose en los pilares basicos de la
seguridad del paciente, han sido las siguientes:

1.6.1 Protocolizacion de la sedacion como pilar basico de la seguridad, en el que se incluyen:
a) Los criterios de sedacion por no anestesiologos.

b) Las necesidades asistenciales en las salas de sedaciones (en endoscopias digestivas,
pruebas invasivas respiratorias, radiologia intervencionista y cardiologia invasiva).

c¢) La formacion necesaria de los profesionales médicos no anestesidlogos para la realizacion
de la sedacion segura.

d) Los niveles de sedacion y los limites de la sedacidon consciente para no anestesidlogos.
e) Los criterios de seleccion de pacientes.

f) Los farmacos permitidos y sus antagonistas.

g) La monitorizacion exigida.

h) Los criterios de alta.

1) Los indicadores, elaborados mensualmente para el seguimiento.

1.6.2 Desarrollo de Software especifico dentro del propio sistema de registro del servicio de
anestesia con las siguientes caracteristicas:

a) Se incluy6 el protocolo de sedacion, con obligatoriedad de registro, de forma que es
necesario completar la evaluacion pre-sedacion y el registro de la sedacion para guardar el
informe final.

b) Ayuda pre-sedacion a la decision clinica sobre el cumplimiento de los requisitos para
sedacion por no anestesiologos.
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c¢) Registro intraprocedimiento: exige el control de variables hemodinamicas y respiratorias
y el nivel de sedacion alcanzado.

d) Registro postprocedimiento de datos clinicos y complicaciones. Ademas se lleva a cabo
una entrevista a las 24 horas para valorar las complicaciones surgidas y realizar una encuesta
de satisfaccion global del proceso.

1.6.3 Toda la implantacién del protocolo se disefi6 para asegurar el cumplimiento del proceso
dentro del sistema informatico, utilizando Listados de Verificacion que aseguren el
cumplimiento final de todo el proceso (Adaptacion del check-list de la OMS a las sedaciones,
check-list de transferencia de pacientes, check-list de alta de pacientes, etc).

1.6.4 Ademas, se empled un sistema para aprender de los errores, basado en la aplicacion
SENSAR (sistema espafiol de notificacion en seguridad en anestesia y reanimacion) para la
comunicacion de eventos adversos.
1.6.5 Sistema de indicadores: sistema de 10 indicadores que incluyen:

a) Eficacia de la sedacion para la realizacion de la endoscopia.

b) Pacientes sedados fuera de protocolo.

¢) Pacientes con nivel de sedacion profunda.

d) Pacientes con complicaciones durante la prueba.

e) Dolor durante y después del procedimiento.

f) Complicaciones en la URPA.

g) Pacientes con ingreso no programado.

h) Grado de satisfaccion de los pacientes.

Todos estos aspectos fueron publicados en el afio 2017 en la tesis doctoral titulada Calidad y
seguridad en la sedacion por no anestesiologos, cuyos resultados se resumen en:

» Analisis de la eficacia: La formacion especifica en sedacion incrementa la eficacia del
procedimiento cuando la sedacion se realiza por profesionales médicos con formacion
especifica en sedacion. El grupo SIN formacién especifica tenia una tasa de suspension del
6,7% por sedacion insuficiente frente a un 2,3% del grupo formado en sedacion (p < 0,0001).

» Analisis de seguridad: En los eventos adversos comunicados por los profesionales en un
sistema de declaracion voluntaria, los mas frecuentes fueron de origen clinico asistencial,
mientras que en un segundo plano se situaron otros causados por problemas en la comunicacioén
entre los miembros del equipo. La tasa de dolor después de la prueba era muy baja, lo que indica
un proceso de sedacion efectivo (dolor leve 1,29%).

Las complicaciones mas importantes por el riesgo que suponen para los pacientes son
cardiovasculares y respiratorias, destacando una incidencia de 1,07% de hipoxemia,
hipotension 4,34%, bradicardia 5,09%, taquicardia 11,51% e hipertension 12,49%. Estas dos
ultimas complicaciones podrian interpretarse como niveles inadecuados de sedacion que
generan molestias en el paciente activando el sistema simpatico que produciria tanto la
taquicardia como la hipertension, ambas con una incidencia similar.
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» Grado de satisfaccion de los pacientes: El grado de confort y satisfaccion medido por una
escala tipo Likert era muy alto, llegando el confort bueno o muy bueno por encima del 97% y
el grado de satisfaccion favorable superaba el 98%.

2. Justificacion y objetivos

2.1 Por qué analizamos la calidad en anestesiologia

El proposito fundamental de todo médico deberia ser ofrecer a sus pacientes una atencion
sanitaria de elevada calidad. Si bien la eficacia terapéutica constituye un componente esencial
del acto clinico, el principio de no maleficencia, la seguridad del enfermo y su satisfaccion al
abandonar el centro deben ocupar un lugar esencial e innegociable en el ejercicio profesional.

En la practica médica actual, las técnicas avanzadas, las terapias innovadoras y el
reconocimiento dentro de la comunidad cientifica adquieren un protagonismo creciente,
especialmente entre los médicos en formacion o de reciente incorporacion al ambito asistencial.
Con frecuencia se pasa por alto que determinadas intervenciones simples, cuyo beneficio ha
sido respaldado en innumerables ocasiones por la evidencia cientifica como el lavado de manos,
constituyen pilares fundamentales en la atencion de eventos adversos y en la garantia de una
atencion segura. Este tipo de practicas no solo reflejan un compromiso ético por parte del
profesional, también suponen una manifestacion de excelencia clinica cuando se ejecutan de
manera minuciosa y regular. Es decir, la omision de intervenciones basicas puede comprometer
procedimientos médicos de alta complejidad: un Bypass que se complica por una asepsia
inadecuada o una exitosa cirugia de Whipple cuyos resultados se ven anulados por una reaccioén
anafilactica consecuencia de no haber revisado las alergias medicamentosas del paciente.

Por este motivo, y dada la importancia de las consecuencias ejemplificadas, considero que, para
una estudiante como yo, a punto de incorporarse a su labor asistencial, es mas importante
ahondar en un tema como este, que en procedimientos especificos que iré adquiriendo a lo largo
de mi ejercicio médico.

El motivo por el que se ha elegido la anestesiologia como campo para desarrollar un tema como
el de la calidad y la seguridad es que es una de las especialidades mas comprometidas en el
desarrollo de estrategias orientadas a su mejora continua. Los anestesidlogos han sabido
implantar un enfoque sistematico en la prevencion de eventos adversos y control de variables
criticas durante procedimientos quirurgicos, implantando rigurosos protocolos, empleo de
check-lists y tecnologia de vigilancia avanzada.

Dada la complejidad del anélisis de un tema como este y la amplia variedad de procesos que
abarca la especialidad, se hacia necesario acotar el analisis a un ambito mas concreto que
permitiese analizar su calidad. La sedacion es uno de los procesos que genera mas conflictos
entre especialidades, y profesionales, tanto por el uso de los diferentes farmacos como por los
médicos encargados de ella y por la patologia basal de los pacientes.

Desde el punto de vista de la calidad asistencial, nos interesa centrarnos para este TFG en la
sedacion como procedimiento aplicado a los pacientes, sin especificar en concreto los farmacos,
o el tipo de prueba o paciente. Nos centramos en el andlisis de tres dimensiones de la calidad
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asistencial: en primer lugar, la eficacia, entendida como el éxito de la sedacion para poder
realizar una prueba molesta en un paciente. En segundo lugar, la seguridad, analizando los
eventos adversos surgidos durante la sedacion. Y en tercer lugar la satisfaccion del paciente,
como la calificacion final de este sobre una intervencion especifica para su atencion integral.

2.2 ;Cuales son los objetivos de esta revision?

El objetivo de este trabajo es analizar la calidad de las sedaciones llevadas a cabo en la
actualidad basandonos en tres dimensiones fundamentales:

» Eficacia del proceso.
» Seguridad a través del analisis de eventos adversos.

» Grado de satisfaccion, mediante encuestas llevadas a cabo a los pacientes y/o a los
endoscopistas que encabezan los procedimientos del estudio.

Por otra parte, a través del ejemplo practico mencionado, se analiza la cultura de seguridad en
el contexto de sedaciones registradas en un hospital gallego acreditado por la Joint Commision.

3. Materiales y métodos

Esta revision sistematica se llevd a cabo siguiendo las guias PRISMA (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)(21). Lo primero que se planted fue la
pregunta de investigacion: ;Son en la actualidad las sedaciones fuera de quirdfano
intervenciones que cumplen los estandares de calidad de la anestesiologia?

3.1 Bisqueda bibliografica

La recopilacion de bibliografia se llevo a cabo a través de las bases de datos PUBMED y
Google Scholar, mediante una serie de términos clave. La estrategia de busqueda para cada
uno de los registros fue la siguiente:

PubMed: ("sedation"[Title/Abstract] OR "sedation procedures"[Title/Abstract] OR "sedation
procedure"[Title/Abstract]) OR ("sedation outcomes"[Title/Abstract] OR "sedation
results"[Title/Abstract] OR "sedation adverse events"[Title/Abstract] OR "sedation adverse
effects"[Title/Abstract] OR "sedation complications"[Title/Abstract]) AND
("anesthesiologists"[MeSH Terms] AND ("sedations"[Title/Abstract] OR
"sedation"[Title/Abstract])) OR ( ("endoscopy"[MeSH Terms] OR "colonoscopy"[MeSH
Terms] OR"gastroscopy"[MeSH Terms] OR "endoscopic retrograde
cholangiopancreatography"[Title/Abstract] OR "endoscopic ultrasound"[Title/Abstract] OR
"polypectomy"[Title/Abstract] OR "bronchoscopy"[MeSH Terms] OR "endobronchial
ultrasound"[Title/Abstract]) AND ("sedations"[Title/Abstract] OR
"sedation"[Title/Abstract]))

Google Scholar: ("safe sedation" OR "sedation adverse events" OR "sedation adverse
effects" OR "sedation complications") AND ("anesthesiologists") AND ("endoscopy" OR
"colonoscopy" OR "gastroscopy" OR "endoscopic retrograde cholangiopancreatography" OR
"endoscopic ultrasound" OR "polypectomy" OR "bronchoscopy" OR "endobronchial
ultrasound") AND ("clinical trial" OR "randomized controlled trial" OR "RCT" OR
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"prospective observational study" OR "cohort study") AND ( ("adults" OR "adult population”
OR "adult population")

3.2 Criterios de inclusion y de exclusion

Para seleccionar los articulos candidatos a formar parte de esta revision, se definieron antes de
realizar la busqueda una serie de criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion:
Tipo de estudios: ensayos clinicos y estudios observacionales.
Afo de publicacion: 2020-2025.
Estudios llevados a cabo con humanos.
Edad de los sujetos: mayores de 18 afios.

Criterios de exclusion:
Estudios observacionales retrospectivos.
Estudios llevados a cabo en grupos con una afeccion caracteristica, por ejemplo, sedaciones
en pacientes ancianos hipertensos.
Estudios llevados a cabo con embarazadas.
Sedaciones llevadas a cabo en el quirofano.
Sedaciones llevadas a cabo fuera del hospital.
Sedaciones en procedimientos distintos a: gastroscopias, colonoscopias, eco endoscopias,
CPRE, polipectomias, broncoscopias, EBUS.
Estudios que no incluyesen dentro de sus resultados al menos dos de los tres items de calidad:
eficacia, seguridad, satisfaccion del profesional y/o paciente.
Estudios en los que se empleen farmacos distintos al propofol, midazolam, fentanilo, y en
menor proporcion remimazolam, etomidato, ketamina, dexmetomidina, morfina, sufentanilo,
remifentanilo (por ser estos los méas empleados en la practica habitual de nuestro pais).

4. Resultados
4.1 Seleccion de articulos

Los estudios fueron revisados por una tnica persona, en cumplimiento del imperativo caracter
individual de un Trabajo de Fin de Grado. En un primer momento se obtuvieron 5.350 articulos
en la busqueda realizada en PubMed. En cuanto a Google Scholar, dado que esta base de datos
opera con una dinamica distinta, el procedimiento de seleccion discernié ligeramente del
anterior. En esta busqueda ya se incluy6 desde el principio el tipo de estudio (ensayo clinico o
estudio de cohortes) asi como la edad (adultos) y las fechas de los articulos.

Tras ello, mediante un gestor bibliografico, se detectaron los articulos duplicados y se procedio
a su eliminacion. Se desecharon un total de 37 estudios. A los articulos restantes se les aplicaron
los criterios de inclusion expuestos en el apartado anterior, lo que permitio reducir el volumen
de resultados a un total de 514.

Los criterios de exclusion permitieron, finalmente, un nimero de publicaciones manejable para
el tipo de diseno de este trabajo, concretamente 40. Después de leer detenidamente cada uno de
los estudios se depur6 la biisqueda de aquellos que no encajaban con exactitud.
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Todo esto permitié incluir un total de 14 articulos, una cifra manejable para una revision
sistematica llevada a cabo por una alumna de sexto de medicina. La informacion acerca de estos
estudios se incluye en la tabla 1 del apartado ANEXOS.

Registrados Registrados
identificados en identificados en Google
PubMed (n=5.350) Scholar (n=266)

Se eliminaron articulos
duplicados (n=37)

Tras eliminar
duplicados
(n=5.579)

Tras aplicar criterios de inclusion
v se eliminaron (n=5.065)

(n=514)
(n=40)

Articulos
incluidos en la

Tras aplicar criterios de exclusion
se eliminaron (n=474)

Tras examinarlos minuciosamente
se eliminaron (n=26)

revision
(n=14)

4.2 Analisis de sesgos

Después de hacer una seleccion cautelosa de los articulos que protagonizarian esta revision
sistematica, se llevo a cabo un analisis de los posibles sesgos que podrian presentar. Para esta
labor se escogi6 la herramienta RoB-2 recomendada por la colaboracion Cochrane para ensayos
clinicos aleatorizados. RoB-2 est4 estructurada en un conjunto de dominios fijos basados en el
disefio del estudio. Cada dominio consta de una serie de preguntas a través de las cuales se
estima la probabilidad de que un sesgo concreto esté presente en el ensayo. (22)

Overall
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Zhou, Laiying et al.

Lu, Lin et al.

Zhang, Wenyou et al.

Dong, Shu-An et al.
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Guo, Jian et al.

Gao, Shengiang et al.

Yao, Yusheng et al.

Rex, Douglas K. et al.

Liu, Xianwen et al.
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Guo, Peipei et al.

. Low risk

O Some concerns

@ Hiohrisk

D1: Risk of bias arising from the randomization process

D2: Risk of bias due to deviations from intended interventions
D3: Risk of bias due to missing outcome data
D4: Risk of bias due to missing outcome data

DS5: Risk of bias in selection of the reported result

Ninguno de los estudios incluidos presentd ningiin dominio calificado como "alto riesgo de
sesgo", por lo que podemos decir que en general la calidad metodolédgica fue aceptable. De los
trece estudios evaluados con esta herramienta 11 presentaron "alguna preocupacion” en al
menos uno de los cinco dominios. Estas preocupaciones se localizaron principalmente en el
dominio 2, relacionado con la desviacion de las intervenciones planeadas, y en el Dominio 4,
por ausencia de datos en los resultados.

Aunque la presencia de "some concerns" parece no ser preocupante, si esta presente en una
proporcion considerable de los estudios se debe tener en cuenta a la hora de evaluar los
resultados y sacar conclusiones. Se recomienda interpretarlos resultados de la revision de forma
cautelosa, atendiendo a estas limitaciones a la hora de trasladar los hallazgos a la practica clinica
0 en investigaciones venideras.

El primer dominio analiza si la asignacion de los participantes en cada grupo fue aleatoria. Esto
es importante porque de lo contrario, los grupos podrian no ser comparables desde el inicio. De
los ensayos seleccionados para esta revision, todos presentaron bajo riesgo de sesgo, lo que nos
indica que los individuos fueron asignados de manera imparcial.

En el segundo dominio, siete estudios presentaron "alguna preocupacion" debido a la ausencia
de detalles sobre el método de cegamiento o sobre el protocolo de intervencion y seguimiento.
Cabe mencionar que, pese a la falta de informacion de algunos articulos sobre este apartado, no
se identificaron desviaciones sistematicas relevantes que pudiesen afectar a los resultados.
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El siguiente dominio analiza los posibles datos ausentes: el niumero de participantes que
abandono el estudio o la falta de informacion sobre estos, y si la perdida de dichos datos tiene
repercusion en los resultados obtenidos. Todos los estudios examinados se calificaron como de
"bajo riesgo" para este sesgo.

El cuarto dominio estudia la posibilidad de sesgo en los resultados, analizando si la cantidad de
resultados ausentes es tan elevada como para preocupar, si los datos que faltan estan
equilibrados en ambos grupos y si la ausencia en si de datos se relaciona con el resultado de la
investigacion. Hu et al. (23) y Rex et al. (24) no especificaron en sus ensayos si los evaluadores
estaban cegados y por ello se le atribuy6 a ambos la calificacion de "algunas preocupaciones"

El ultimo dominio presentd bajo riesgo en todos los ensayos, lo que indica que informaron de
todos los desenlaces que se habian comprometido a reportar y no solo de aquellos que fueron
positivos desde el punto de vista de los investigadores.

Hubo un estudio, elaborado por Ibrahim Ghoul et al. que, debido a su naturaleza observacional
prospectiva, no pudo ser analizado con la herramienta RoB-2 y en su lugar se empleo ROBINS-
I, ideal para este tipo de investigaciones y que permitio identificar errores metodologicos que
pudiesen afectar a su validez interna.

D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 Overall

Ghoul, Ibrahim et al. O O . O . O . O
. Low risk

O Some concerns

@ Hiohrisk

D1: Risk of bias arising from the randomization process

D2: Risk of bias due to deviations from intended interventions
D3: Risk of bias due to missing outcome data

D4: Risk of bias due to missing outcome data

D5: Risk of bias in selection of the reported result

D6: Risk of bias arising from measurement of the outcome

D7: Risk of bias in selection of the reported result

Como podemos observar en la tabla, cuatro dominios fueron considerados de riesgo de sesgo
moderado:

El dominio 1 evaltia un posible sesgo de confusion: el estudio no presento6 ajustes multivariables
como el uso de fentanilo de forma simultanea. EI dominio 2 investiga el sesgo en la seleccion
de participantes, Ibrahim Ghoul et al. asignaron a los pacientes de manera consecutiva, pero no
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se especificd el método de asignacion aleatoria. El dominio 4, con alguna preocupacion
también, evaluo si los autores se desviaron o no de las intervenciones que habian preestablecido.
El hecho de que el anestesiblogo no estuviese cegado pudo haber influenciado en su
comportamiento con los pacientes. El dominio 6 evalta si la medicion de los resultados fue
rigurosa, teniendo en cuenta que muchos de los parametros que se analizan son subjetivos, como
la satisfaccion o las molestias. Ademas, el hecho de que los evaluadores no estuviesen cegados
puede influir a la hora de examinar los resultados.

En conclusidn, el tnico articulo incluido en la revision sistematica que no fue un ensayo clinico,
presento un riesgo general moderado, debido fundamentalmente a posibles sesgos de confusion,
cegamiento y posibles fallas en la aleatorizacion, lo que hace que sus resultados deban
interpretarse con cautela.

4.3 Datos demograficos

Se recopilaron 14 estudios en los que la mayor parte de los pacientes eran ASA I-1I, algunos de
ellos también incluyeron ASA III, que son pacientes con enfermedad sistémica grave que
reduce la actividad, pero no los incapacita. Solo uno de los ensayos, llevado a cabo por Douglas
K. Rex et al. (24), incluy6 pacientes ASA IV cuya condicion fisica limita la seguridad de las
sedaciones. Por lo general, los pacientes no eran obesos (IMC > 30), exceptuando algin caso
como en el del estudio de Douglas K. Rex et al., en el que varios participantes si presentaron
esta afeccion. Como vemos en este estudio concreto, los pacientes presentaron mayor
comorbilidad. En cuanto a la edad, los grupos no estaban formados por pacientes en edades
extremas de la vida, pero una gran parte de ellos contenian adultos mayores, que de forma
habitual suelen requerir mas procedimientos de endoscopia y por tanto también de sedacion.

Las sedaciones alcanzaron un nivel moderado o profundo y fueron llevadas a cabo por
anestesiologos. Ademads, todos los protocolos incluyeron un opioide para la induccion que
reduce la percepcion del dolor, potencia la sedacion y disminuye ciertos reflejos que pueden
dificultar el procedimiento. Junto a los opioides como el fentanilo, el sufentanilo o el
remifentanilo, se incluyeron farmacos sedantes como como el propofol, el midazolam, el
remimazolam, la dexmetomidina o el etomidato.

Los procedimientos en su mayoria fueron endoscopias del aparato gastrointestinal: tres de estos
se centraron en colangiopancreatografia endoscopica retrégrada. Ademas, se incluyeron tres
articulos en los que se realizaban como intervencion broncoscopias. Cabe destacar que la gran
mayoria de los estudios incluidos fueron asiaticos, lo que invita a reflexionar sobre ello.
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Demografia

Articulo ASA IMC Edad media l;?i:g:;?éa: ﬁg?:g:ﬁ;::;:: Farmacos Dosis de induccion Procedimiento
alfentanilo y propofol ALF: 7 ng/kg
. . 23.5+30 527120 o (n=83) PROP: 1,5 a 2,0 mg/kg Endoscopia
Li, Dongbin et al. I-1I profunda anestesiologo - - ) nal
22843 5414112 alfentanilo y remimazolam | ALF: 7 pg/kg gastrointestinal.
' ’ ' ’ (n=83) RMZ: 0,2 mg/kg
remimazolam-alfentanilo ALF: 10 ng/kg
. 241219 60743 o (n=60) RMZ: 6 mg/kg/h Broncoscopia
Xu, Huiying et al. | I-II profunda anestesiologo — - .
245523 60.9 £4.2 dexmetomidina-alfentanilo | ALF: 10 pg/kg flexible.
' ’ ' ’ (n=60) DEX: 0,5 ng/kg
S 281460 | 39.8+13.0 midazolam-fentanilo (n=34) FDg]( 1051 C“gﬁ(g; ke S
oul, forahimet | 1y moderada anestesiologo — - . ndoscopia
al. 284448 408 4 114 dexmetomidina-fentanilo MDZ: 0.05 mg/kg digestiva alta.
' ) ) ’ (n=34) FEN: 1 mcg/kg
dexmedetomidina- DEX (4 pg/mL): 0,1-0,2 ml/kg .
Zhou, Laiying et P ety | O moderada- . remifentanilo (n=181) REMF (20 pg/mL): 0,05 ml/kg Bropcoscopla
) I-111 fund anestesiologo - - - flexible con
al. 20.60+2.742 | 60 proiunda remimazolam-remifentanilo | RMZ(1 mg/mL): 0,1-0,2 ml/kg | fprn optica.
i i (n=182) REMF (20 pg/mL): 0,05 ml/kg
remimazolam-fentanilo FEN: 1 pg/kg
2421 +£2.54 69
. moderada- . (n=174) RMZ: 0,15 mg/kg Endoscopia
Lu, Lin et al. I-1I anestesiologo ) .
24.01 £3.00 69 profunda ropofol-fentanilo (n=177) FEN: 1 pg/kg gastrointestinal.
) ) prop PROP: 1 mg/kg
o . SUF: 0,2 pg kg-1
232426 57,1 16,1 del’fmeto.‘;“d‘“f'm‘daz"lam' MDZ: 0,02 mg kg-1
Zhang, Wenyou et sufentanilo (n=20) DEX: 0,6 pg kg-1
& 4 [-1IT profunda anestesiologo CPRE
al ropofol-midazolam- SIUE 02 il
22,7+3,6 61,0 £ 12,8 ﬁ’u fgn anilo (=2 1) MDZ: 0,02 mg kg-1
PROP: 1-2 mg kg-1
244298 67 (58-74) remimazolam-alfentanilo ALF: 10 pg keg-1
Dong, Shu-An et ? (n=250) RMZ: 0,3 mg/kg
al ’ I-11T profunda anestesiologo fol-alfentanl ALF: 10 ue k-1 CPRE
. propofol-alfentanilo : 10 pg kg-
2364244 | 68 (38-75) (n=255) PROP: 1,5-2 mg/kg
. moderada- L _ SUF:0,1 nug/kg .
Hu, Bailong et al. I-1IT 22.73+£3.23 69.92 +£7.57 etk anestesiologo propofol (n=173) RMZ:0,2 mg/ke Gastroscopia.
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SUF:0,1 pg/kg

22.75+3.15 70.11 £7.37 remimazolam (n=173) PROP:1,5 mg/kg
23,0 +3,0 704 +3,9 remimazolam (n=39) ALF: 5 pg/kg
RMZ: 0,15 mg/kg Endoscopia
Guo, Jian et al. I-I profunda anestesiologo ) .
23.0+34 69.1 4.0 ropofol (n=38) ALF: 5 pg/kg gastrointestinal.
PES AES prop PROP: 1,5 mg/kg
_ SUF: 0,15 pg/kg
23.7+3.9 58.9+10.8 propofol (n=30) PROP:2 mg/kg
. . _ SUF: 0,15 pg/kg
Stasﬁ’ Slne e I-1I 23.5+238 59.9+73 profunda anestesidlogo | remimazolam (n=30) RMZ: 6 mg/kg/h Broncoscopia.
remimazolam- SUE 0,5 ey
224435 56.6+£8.5 e (=30) DEX: 6 mg/kg/h
RMZ: 6 mg/kg/h
22,0[20,1a . _ PRO: 1mg kg-1
48 [39 a 56 sufentanilo-propofol (n=66
Yao, Yusheng 25.3] [ ] moderanda- . prop ( ) RMZ:0,2 mg kg-1 .
| I-I fund anestesiologo - - Colonoscopia.
ctal 2241[19,8a 49 [41 2 56] profunda sufentanilo-remimazolam SUF: 5 mg
24,6] (n=66) RMZ: 0,2 mg kg-1
. . RMZ: 2.5a5.0 mg
30.9 +8.28 63,1 + 8.65 remimazolam (n=31) FEN: 50 g
Rex, Douglas K. moderada- ., _ ) .
I-IvV 30.8£5.53 63.0 £8.37 anestesiologo placebo (n=16) NaCl al 0.9%: 2.5 a 5.0 mg Colonoscopia.
et al. profunda
. _ MDZ: 1.0 mg
30.8 +6.75 61.5+10.60 midazolam (n=30) FEN: 50 g
. _ FEN: 0,5 pg/kg
Liv, Xianwen 2535+2.07 68.87 £2.58 moderada- 5 remimazolam (n=115) RMZ: 0,15 me/ke .
I-II anestesiologo Colonoscopia.
ctal 24.75+2.16 | 69.12+2.75 profunda tomidato-propofol (n=117) | o 03 nefke
: : : : ctomicato-propoto ETO-PROP: 0,1 ml/kg
22.542.93 69.80 + 4,64 et oy | eou Gl el
. moderada- o PROP: 0,5 mg/kg
Guo, Peipei et al. I-1I anestesiologo CPRE
profunda . _ FEN: 1 pg/kg
22,24 +£298 69,14 £451 fentanilo-propofol (n=96)

PROP:: 0.5 mg/kg.
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4.4 Resultados de seguridad

COMPLICACIONES
Grieuly LT Hipoxemia | Hipotension | Hipertension | Bradicardia | Taquicardia Observaciones Umbral
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Hipoxia: SpO: < al 90% durante mas de 10 s.
alfentanilo y Hipotension: disminucion de la MAP > 20%
propofol (n=83) 26 (31,3%) | 25(30,1%) | NR 1(1,2%) NR con respecto a la basal.
. Hubo eventos adversos, pero . -,
Li, todos fueron maneiables v no Hipertension: PAD > 110 mmHg o aumento
Dongbin Y J Y de la MAP > 30% respecto a la basal.
se consideraron severos en el . PR
et al. . . . Bradicardia: disminucion de la FC > 15%
alfentanilo y contexto clinico del estudio. respecto al valor basal
1 0, 0, 0, :
rerinmazolam 9 (10.8%) 10 (12%) NR 2 (2.4%) NR Taquicardia: incremento de la FC >30% o
(n=83)
respecto al valor basal.
remimazolam- Hipoxia: (SpO2) < 90% durante mas de 30 s.
alfentanilo 10 (16,7%) | 13 (21,7%) 3 (5%) 5 (8,3%) 6 (10%) No se preciso intubacion, Hipotension: disminucion de la PAM > 20%
Xu (n=60) reanimacion, ni ingreso en respecto a la basal, sostenida por mas de 30 s.
. cuidados intensivos. En Hipertension: incremento de la PAM > 20%
Huiying oz : 2
L. general, la sedacion fue sobre la basal, sostenido por mas de 30 s.
et al. dexmetomidina- bien tolerad Bradicardia: FC< 50 latid. .
alfentanilo 16 (26.7%) | 6 (10%) 2 (3,3%) 13 21,7%) | 3 (5%) segura y bien toferada en racicardia. £~ o~ AC0s POTTL,
_ todos los pacientes. sostenida por mas de 30 s.
(n=60) — y .
Taquicardia: no se defini6 explicitamente.
midazolam- Todos los eventos adversos
Ghoul, fentanilo (n=34) 3(8.82%) | NR 6 (17,64%) 3 (8,82%) 2(5,88%) fueron leves o moderados, Hipoxia: SpO2 < 90%
Ibrahim — manejados sin complicaciony | Para el resto de eventos no se definieron
et al. dexmetomidina- 0 NR 6 (17,64%) 0 0 no requirieron intervenciones | umbrales.
fentanilo (n=34) ’ mayores.
' Hipoxia: SpO: < al 90% durante mas de 10 s.
mldaZ(.)lam'_ 80 (44’2%) 131 (72’4%) 15 (8,3%) 82 (45’3%) 4 (2’2%) ) Hlpotensu')n: disminucion de la MAP > 20%
fentanilo (n=34) Un paciente abandono el con respecto a la basal.
Zhou, estudio por necesidad de Hipertension: PAD > 110 mmHg o aumento
Laiying intubacion traqueal de de la MAP > 30% respecto al basal.
et al. dexmetomidina- emergencia en el grupo DEX- | Bradicardia: disminucion de la FC > 15%
26 (13,3%) | 52 (28,6%) 12 (6,6%) 11 (6,0%) 12 (6,6%) REMF. respecto al valor basal.

fentanilo (n=34)

Taquicardia: incremento de la FC > 30%
respecto al valor basal.
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remimazolam- No ocurrieron eventos como
fentanilo 40 (23,7%) | 1(0,1) NR NR NR necesidad de ingreso en UCI, | Hipoxia: SpO2 < 90%
Lu. Lin (n=174) intubacion, reanimacién o Hipotension: Disminucién de PAM >20%
of ;1 ool fallecimiento. Todas las respecto al valor basal.
: propotol- . complicaciones fueron Bradicardia: FC < 50 lpm.
feritamlo 73 (41,2%) | 1(1,2) NR NR NR manejables y sin riesgo vital Taquicardia: FC > 100 lpm.
(n=177) directo para los participantes.
dexmetomidina-
midazolam-
sufentanilo 0 (0,0) 5(25,0) NR 5(25,0) NR Los eventos adversos
Zhang, (n=20) relacionados con la sedacion Hipoxemia (SpO: < 90% por mas de 10 s).
Wenyou fueron de carécter leve o Hipotension (MAP < 65 mmHg).
ropofol- g
et al. fnic}; ol moderado y se manejaron sin | Bradicardia (HR <45 bpm).
sufenztan&;?;- 6 (28,6) 7 (33,3) NR 2 (9,5) NR complicaciones mayores.
(n=21)
remimazolam- Hipoxia: SpO2 < 90% d 5
. . poxia: SpO: o durante mas de 10 s.
Don alfentanilo 24 (9,6%) | 44 (17,6%) | 22 (8,8%) 15 (6,0%) 17 (6,8%) Un paciente en el grupo Hipotensioén: PAM < 65 mmHg o una
g, (n=250) PROP suftrié un sangrado disminucion > 20% L valor basal
Shu-An . dimient isminucion > 20% respecto al valor basal.
post-procedimiento que Lo . X
et al propofol- requirio h tasi Bradicardia: FC < 45 latidos por min,
. ) . . . . ) quirié hemostasia Taquicardia: FC > 110 latid . tratad
alfentanilo 40 (15,7%) | 82 (352%) | 23 (9,0%) 29 (11,4%) | 5(2,0%) quirtrgica de emergencia. aquicardia: atidos por min, tratada
(n=255) con esmolol en caso de ser necesario.
propofol . Hipoxia: SpO2 < 90% durante mas de 10 s.
173) 31(17,9%) | 88 (50,9%) | 2(1,2%) 3(L,7%) |0 7 pacientes del grupo de Hipotension: disminucion PAS > 20%
Hu, PROP sufrieron hipoxia
B b severa fue tratad respecto al valor basal o PAS < 80 mmHg.
, que fue tratada con . -, ., ..
et al. remimazolam 17 (9.8% 56 (32.4% 5 (2.99 3 (1.7% 0 oxigeno o ventilacion con Hip ertension: no se e
(n=173) O8%) | 36 G2.4%) ) 3 @9%) S mascarilla facial. ™
. Los eventos fueron
rerillmazolam 2 (5,2%) NR NR NR NR man;jabl-;? y sm intubacion, H@poxia: FR < '8 pm y{o SpO2 < 90%.
. (n=39) reanimacion, ni ingreso en Hipotension: disminucion intraoperatoria de
Guo, Jian UCI, confirmando buen perfil | la PAM mayor al 20% del valor basal o PAS
et al. de seguridad. El ensayo habla | <80 mmHg.
" Ly 4 : " 3 10+ 3 3 4 L4 0
propofol (n=38) | 9 (23,68%) | NR NR NR NR de "eventos herr'lod.maml'cos Bradicardia: FC disminuia mas del 20%
en general, con incidenciade | respecto al valor basal.
15% RMZ, y 44% PROP.
Gao propofol (n=30) | 14 (46.7%) | 22 (73.3%) | 2 (6.7%) 5 (16.7%) 9 (30%) Se observo una incidencia de | Hipoxia (hipoxemia): SpO2 < 90%.
Shel’lqiang hipotension significativa en el | Hipotension:MAP < 60 mmHg.
et al remimazolam T e . . . grupo PROP (p < 0,005), Hipertension: no definida numéricamente.
. (n=30) (16.7%) (36.7%) | 1(3.3%) 2 (6.7%) 6 (20%) ademas de una incidencia de | Bradicardia: no definida numéricamente.
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remimazolam-

taquicardia superior en el

Taquicardia: no definida numéricamente.

dexmetomidina | 4 (13.3%) | 5 (16.7%) 2 (6.7%) 8 (26.7%) 1 (3.3%) grupo RMZ-DEX (p = 0,006).
(n=30)
sufentanilo; 11 (17%) 31 (47%) NR 13 (20%) NR Hipoxia: saturacion de Qxigeno (SpO2) menor
Yao, propofol (n=66) No se reportaron eventos al 92% durante el estudio.
Yusheng sufentanilo- adversos graves ni Hipotension: disminucion de al menos el
et al. remimazolam 8 (12%) 13 (20%) NR 4 (6%) NR potencialmente mortales 20%. en la PAM con respecto al valor basal.
(n=66) Bradicardia: FC <50 lpm
remimazolam No se reportaron datos
=5 NR 18 (58.1%) 13 (41.9%) 1 (3.2%) 0 (0.0%) o el e, 9
Rex, se notificaron "eventos
Douglas . . . . respiratorios" que, aunque no | No se especificd un umbral numérico.
K. placebo (n=16) | NR 11 (68.8%) | 6 (37.5%) 1 (6.3%) 2 (12.5%) suponen un parametro tan
et al. representativo, nos da una
midazolam idea de las consecuencias en
(n=30) NR 17 (56.7%) 13 (43.4%) 4 (13.3%) 0 (0.0%) la funcion respiratoria.
Hipoxia: SpO: < 90% mientras se
remimazolam administraba oxigeno a 4 L/min.
(n=115) 1(0.87%) | 15(13.04%) | 5 (4.35%) 6 (5.22%) NR Hipotension: PAS <90 mmHg o PAD < 50
Liu Non se registraron eventos mmHg o una disminucion del 20% o mas en
Xiail en adversos graves la PAM respecto al valor basal.
et al W que supusiesen un importante | Hipertension: PAS > 180 mmHg o PAD > 110
’ etomidato- riesgo vital para los pacientes. | mmHg o un aumento del 20% o mas en la
propofol 1 (0.85%) 12 (10.26%) | 7 (5.98%) 9 (7.69%) NR MAP respecto al valor basal.
(n=117) Bradicardia: FC <50 lpm o disminucién del
20% o mas respecto al valor basal.
oxicodona- Un solo caso, en el grupo
propofol (n=97) 0 (0%) 6 (6.2%) NR 4 (4.1%) NR FEN-PROP, requirio6 retirada
Guo, gel endoss:,o p1o, ya que - Hipoxia: SpO: < 90% durante mas de 10 s.
L. esaturacion no mejoro tras g el
Peipei maniobras de soporte Hipotension: PAM < 70 mmHg.
el fentanilo- respiratorio er(};) no preciso EEEEE G S S o,
entantio 8(83%) | 7(7.3%) NR 3(3.1%) NR P P P

propofol (n=96)

intubacion. No se notificaron
complicaciones mayores.
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Como forma de analizar la seguridad, se observaron los eventos adversos notificados en los
distintos protocolos de sedacion disefiados en los estudios seleccionados. Nuestra revision,
como ya hemos dicho, se centra en los eventos respiratorios y cardiovasculares por ser los que
podrian acarrear mayor perjuicio a los participantes. Entre estos se incluyo la hipoxemia, la
hipotension, la hipertension, la bradicardia y la taquicardia.

De manera general, se observo que, aun siendo considerable la incidencia de eventos adversos
documentados, estos fueron predominantemente de caracter leve o moderado, por lo que no
comprometieron de forma importante la estabilidad de los pacientes y se pudieron manejar, en
la mayoria de los casos, con medidas basicas de soporte, sin necesidad de intubacion,
reanimacion o ingreso en unidades de cuidados intensivos.

4.4.1 Eventos respiratorios

La hipoxemia fue una complicacion que se presentd con bastante frecuencia, variando en
funcion del régimen de sedacion utilizado. Se registraron tasas de hipoxemia que oscilaron entre
el 0% por ejemplo, en el grupo de dexmedetomidina en el ensayo llevado a cabo por Wenyou
Zhang et al. (25), y el 46,7% en los pacientes sedados con propofol en el protocolo disefiado
por Shengiang Gao et al. (26)

En general los esquemas que incluyeron propofol presentaron mayores tasas de hipoxemia en
comparacion con otros, en especial con aquellos que administraron remimazolam como es el
caso de Dongbin Li et al. (27) o el de Lin Lu et al. (28)

En relacion a esto ultimo, creo que es importante hacer referencia a los resultados publicados
por Bailong Hu et al. (23) en los que siete participantes en el curso de la sedacion padecieron
hipoxia severa, definida como SpO2 < 75%, lo que supone un 2.02% de los pacientes, todos
ellos pertenecientes al grupo que recibid propofol.

En la mayor parte de los casos en los que la hipoxemia precisé intervencion fue solucionada de
forma efectiva con intervenciones minimamente invasivas, como es la correcta colocacion
mandibular, abriendo la via aérea, la administracion de oxigeno suplementario o la ventilacion
con mascarilla facial.

Uno de los pacientes incluido en las investigaciones llevadas a cabo por Laiying Zhou et al.
(29) tuvo que abandonar el estudio debido a un broncoespasmo severo que no respondi6 a
maniobras sencillas de asistencia ventilatoria por lo que preciso intubacion de emergencia. Este
individuo se encontraba en el grupo de sedacion con DEX - REMF y aunque tenia un
antecedente de asma preoperatoria fue incluido en el estudio porque cumplia con los criterios
de inclusion (FEV 1 superior a 1.0L).

Lin Lu et at. (28) estudiaron sedaciones en pacientes mayores de 65 afios que se iban a someter

a una endoscopia gastrointestinal ambulatoria. Aunque se observaron multiples casos de
hipoxia en ambos grupos (23,7% en el protocolo FEN-RMZ y 41,2% en el de FEN-PROP) s6lo
uno de estos alcanz6 una SatO2 < 85%, que se soluciono6 sin necesidad de ventilacion mecénica.

Otro estudio con pacientes anosos fue el de Peipei Guo et al. (30) en el que se llevaron a cabo
sedaciones durante CPRE, en una de las cuales se registrd6 un caso aislado de hipoxia
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significativa que se resolvio extrayendo el endoscopio, presionando la mascarilla facial y
brindando asistencia respiratoria.

4.4.2 Eventos cardiovasculares

La hipotension fue otra complicacion relativamente frecuente, con incidencias que alcanzaron
hasta un 68,8% en el grupo placebo analizado por Douglas K Rex et al. (24)

Los grupos sedados con remimazolam o dexmedetomidina presentaron, por lo general menores
tasas de hipotension. A pesar de su frecuencia, la mayoria de los episodios fueron transitorios
y respondieron a medidas conservadoras sin progresion a estados de shock ni necesidad de
soporte vasopresor avanzado. El propofol, presento en aquellos estudios en los que se empleo,
multiples eventos de hipotension como los que recogieron Shengiang Gao et al. (26) o Bailong
Hu et al. (23)

La bradicardia fue reportada en proporciones moderadas, alcanzando tasas de hasta un 45,3%
en el grupo de dexmedetomidina-remifentanilo, Laixing Zhou et al. (29), pero sin desencadenar
consecuencias clinicas mayores. Por lo general, los protocolos que incluyeron dexmetomidina
como sedante presentaron esta complicacion con mayor frecuencia.

Asimismo, la taquicardia fue un hallazgo menos comun, menos de 10% en la mayoria de los
grupos que la registraron. Los protocolos que combinaron remimazolam o dexmetomidina
tendieron a presentar menor incidencia en comparaciéon con aquellos que emplearon sélo
propofol. La dexmetomidina, con su efecto modulador simpatico, pudo contribuir en la
reduccion de induccion de taquicardia como se evidencid en los resultados aportados por
Laixing Zhou et al. (29) y Huiying Xu et al. (31). Es necesario aclarar que cuando se presentd
este evento no hubo consecuencias clinicas graves derivadas, es decir, no se notifico el empleo
de cardioversion, betaboloqueantes o interrupcion del procedimiento.

En el ensayo clinico de Douglas K Rex et al. (24) en el que se incluyeron 77 pacientes ASA III
y IV, uno de ellos experimentd un evento adverso grave que consistio en un agravamiento de
la anemia. Esto se consider6 un evento emergente del tratamiento, es decir, la anemia no fue
directamente inducida por el firmaco sedante, pero pudo contribuir en el retraso de la deteccion
de signos clinicos de sangrado, lo que agravo el cuadro. El enfermo, que habia sido sedado con
midazolam, precis6 ser hospitalizado. Es importante destacar que este tipo de pacientes
presentan un estado fisiologico que reduce el margen de seguridad y por ello se debe actuar de
manera cuidadosa.

4.4.3 Evaluaciones clinicas adicionales

En varios estudios se destaco explicitamente que no tuvieron lugar eventos adversos graves. La
mayoria de las complicaciones fueron consideradas manejables en el entorno clinico sin poner
en riesgo la vida del paciente y no se necesitaron maniobras avanzadas como intubacion,
ventilacidbn mecéanica o ingreso a unidades de cuidados intensivos, reforzando el perfil de
seguridad favorable de las sedaciones evaluadas.
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4.5 Resultados de eficacia

Parametro de

Estudio Grupo eficacia Resultado p valor Observaciones

alfentanilo y propofol (n=83) Frecuencia de 14 (16,9%) Ambos farmacos demostraron una eficacia comparable en la practica para

Li, Dongbin Y prop dosis adicionales ’ = 0.669 mantener la sedacion sin necesidad de multiples intervenciones adicionales.

et al. ] ] de medicamentos . p=5 Cabe destacar que aunque ambos farmacos indujeron la sedacion en un tiempo
alfentanilo y remimazolam (n=83) > 3 veces. 12 (14,5%) similar, el despertar fue significativamente mas rapido en el grupo del RMZ.

Xu. Huivin remimazolam-alfentanilo (n=60) Tasa de éxito de 55 (91,7%) La sedacion fue exitosa si se completd conforme al protocolo, sin eventos o

ot a’l ymng la sedacion p=0,378 |interrupciones que impidieran su ejecucion y sin necesidad de cambiar de

’ dexmetomidina-alfentanilo (n=60) ' 52 (86,7%) farmaco. Los resultados fueron similares en ambos grupos.
Ghoul. Thrahim midazolam-fentanilo (n=34) No se midi6é de manera directa la eficacia del estudio, sin embargo se
ot al ’ NR NR NR contemplaron algunos parametros indirectos que de manera global podrian
’ dexmetomidina-fentanilo (n=34) permitir valorar el éxito de la sedacion.

dexmedetomidina-remifentanilo 71 (39.2% En el grupo RMZ-REMF hubo menos incidencia de movimiento o tos durante
(n=181) (39.2%) el procedimiento, por lo que necesitaban menor medicacion de rescate (p <

Zhou, Laiying Interrupcion del <0.001 0,001). El tiempo de inicio de la anestesia, el tiempo de recuperacion y la

et al. procedimiento. p=o duracion en PACU fueron significativamente mas cortos en el grupo RMZ-
remimazolam-remifentanilo (n=182) 15 (8,2%) REMEF que en el grupo DEX-REMEF (p < 0,05). Solo un paciente no finalizo el

procedimiento debido a necesidad de intubacion.

remimazolam-fentanilo (n=174) 163 (95,9%) No hubo diferencias significativas en el éxito de la sedacion.

Lu, Lin Tasa de éxito de —0212 Tasa de éxito definida como: alcanzar la profundidad deseada de sedacion

et al. ) la sedacion. . p=b (MOAA/S <1), completar la endoscopia sin requerir mas de cinco dosis
propofol-fentanilo (n=177) 174 (98,3%) adicionales en un periodo de 15 min, ni medicamentos de rescate.
sufentanilo-midazolam-dexmetomidina 5 (25,0%) El éxito en este estudio se valor6 en funcion de la no necesidad de drogas de

Zhang, Wenyou (n=20) Inyeccion de ’ - 0.934 rescate. En este sentido la diferencia no fue significativa; sin embargo si lo fue

et al. sufentanilo-midazolam-propofol drogas de rescate. ) p=5 el tiempo de induccion (mayor en el caso de la dexmetomidina: p=0,000) y de
@=21) 4 (19,0%) recuperacion (mayor en el caso del propofol: p=0,002).

Dong, Shu-An afentanilo-remimazolam (n=250) NR NR NR La eficacia o éxito de la sedacion fue medida indirectamente mediante varios

et al. afentanilo-propofol (n=255) resultados clinicos, en lugar de un unico indicador.

Hu. Bailon sufentanilo-propofol (n=173) Tasa de éxito de 173 (100%) Exito de la sedacién: se defini6 como la finalizacién completa de la

o a’l & la sedacién p=1,000 |endoscopia, la no necesidad de farmacos de rescate y no mas de 5 dosis

sufentanilo-remimazolam (n=173)

172 (99,4%)

adicionales dentro de los 15 min posteriores a la dosis inicial.
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remimazolam-alfentanilo (n=39)

39 (100%)

Exito de sedacion: pérdida de conciencia adecuada (MOAA/S < 1).
Finalizacion del procedimiento sin necesidad de medicacion de rescate y sin

Guo, Jian Tasa de éxito de ~ 0350 requerir mas de 5 dosis suplementarias después de la dosis inicial. Ademas se
et al. la sedacion. pP=5 analizo la necesidad de dosis suplementarias del farmaco y se obtuvo que el
p y q
propofol-alfentanilo-(n=38) 38 (100%) propofol precisa menos dosis suplementarias (p=0,014), lo que puede sugerir
ue remimazolam requiera un ajuste mayor a la hora de mantener la sedacion.
q q Yy y
propofol-sufentanilo (n=30)
Gao. Shendian - - ~ La eficacia o éxito de la sedacion no fue evaluada mediante un tinico
o al’ qang remimazolam-sufentanilo (n=30) NR NR NR parametro, sino a través de una combinacion de resultados primarios y
’ remimazolam-dexmetomidina- secundarios, como fue el tiempo de recuperacion.
sufentanilo (n=30)
sufentanilo-propofol (n=66) No se estableci6é una medida de «eficacia de la sedaciony clasica o directa. Se
Yao, Yusheng NR NR NR evalué de manera indirecta, a través del tiempo de alta como medida de
et al. . . B recuperacion tras la sedacion, tiempo de induccion y tiempo de despertar. Si
sufentanilo-remimazolam (n=66) podemos afirmar que todos los pacientes completaron el procedimiento.
remimazolam-fentanilo (n=31) 27 (87,1%) <0.0001 Exito de la sedacién: finalizacion completa del procedimiento de
Rex. Douglas K Tasa de éxito del I()remi,mazolam colonoscopia; no uso de medicacion de rescate; no administracion de mas de 5
ot al’ £ " |placebo (n=16) S imionte 0 frente a dosis de medicacion en un periodo de 15 min en el grupo de placebo o RMZ, o
' P ' Firlhes) no mas de 3 dosis en una ventana de 12 min en el grupo MDZ. El 90,3% de los
midazolam-fentanilo (n=30) 4(13,3%) pacientes con remimazolam no requirieron medicamentos de rescate.
. . Exito de la sedacién: Finalizacion del procedimiento sin necesidad de
- = 0
remimazolam-fentanilo (n=115) 111(96,52%) medicacion sedante alternativa o de rescate y como maximo 5 dosis
Liu Xianwen Tasa de éxito de - 0.059 suplementarias dentro de los 15 min posteriores a la dosis inicial.
et al. la sedacion. p=b Por otro lado se observo que el tiempo de induccion fue menor con PROP-
etomidato-propofol-fentanilo (n=117) 111 (96,52%) ETO (p=0,001), pero el tiempo de recuperacion de la conciencia fue
estadisticamente menor en el protocolo de RMZ.
Guo. Peipei oxicodona-propofol (n=97) No se utilizé una unica medida directa y objetiva del «éxito» o «eficacia» de la
ot aI, P NR NR NR sedacion como un indicador estandarizado global. Se evaluaron parametros

fentanilo-propofol (n=96)

indirectos como el tiempo de recuperacion.
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El analisis de eficacia fue controvertido, ya que en varios estudios no se identificé6 un método
claro de medicion, sino que se hizo a través de parametros indirectos: eventos adversos,
satisfaccion de médicos y pacientes, tiempo de induccion y de despertar o tiempo de
recuperacion post-sedacion. Sin embargo, el éxito de la sedacion no deberia ser evaluado a
través de la satisfaccion o de la seguridad, pues estos son pilares que sustentan la calidad, al
igual que lo hace la eficacia clinica.

En otros estudios como el de Wenyou Zhang et al. (25) o el de Dongbin Li et al. (27), se midio
el éxito a través de la no necesidad de drogas de rescate. En el caso de Laiying Zhou et al. (29),
la eficacia se evalu6 a través de la necesidad de interrupcion del procedimiento, lo cual sucedio
si se producian movimientos corporales o tos que dificultasen al endoscopista seguir el
procedimiento o que precisasen administracion de dosis de rescate por parte del anestesista.
Debemos puntualizar que esa interrupcion fue principalmente de cardcter temporal, hasta
alcanzar una Optima sedacidon, y que la incidencia no fue desdefiable en el grupo de la
dexmetomidina (39,2%), en el que fue significativamente mayor que en el del remimazolam
(8,2%), (p<0.001). En consecuencia, el grupo de dexmetomidina precisé mayor medicacion de
rescate (38,7%) en comparacion con el grupo de remimazolam (4,4%).

Debido a la diversidad de disefios y pardmetros de evaluacion de los estudios incluidos, nos
hemos centrado en aquellos que evaluaban la eficacia de una manera clara y bien definida. Dado
que los ensayos que reportaron sus resultados de esta manera no fueron numerosos, debemos
interpretar los datos con cautela.

Los estudios que si midieron la tasa de éxito de forma directa incluyeron practicamente la
misma definicion. Para Lin Lu et al., el éxito fue: alcanzar un nivel de sedacion adecuado
(MOAA/S < 1), completar el procedimiento sin necesidad de mas de 5 dosis del farmaco
sedante en 15 minutos y sin necesidad de medicacion adicional de rescate. En el caso de
Douglas K. Rex et al. (24), los criterios fueron los anteriores en el grupo del remimazolam y en
el del placebo, pero variaron ligeramente en el caso del midazolam, con el que no se considero
eficaz la sedacion si precisaba mas de 3 dosis en un periodo de 12 minutos. En este tltimo
estudio saltan las alarmas al revisar los resultados de eficacia, pues se observa que la tasa de
éxito en el grupo del midazolam fue de 13,3% frente al 87,1% en el grupo del remimazolam, lo
que supone una diferencia estadisticamente significativa (p < 0,001) entre ambos.
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4.6 Resultados de satisfaccion

Satisfaccion del

Satisfaccion del

Estudio Farmacos Escala de medicion . p valor p valor
paciente operador
Li, Dongbin alfentanilo y propofol (n=83) (l?s:caﬂlas ieis(;;}(l)opuntos: 9,0+1,3 b= 0879 8,6+1,5 b <0001
ctal alfentanilo y remimazolam (n=83) | 10 = muy satisfecho. 9,2+1,1 9,3+1,0
Xu. Huivin remimazolam-alfentanilo (n=60) Escala de 0-5 puntos: 5,0 (4,0-5,0) 4,0 (4,0-5,0)
; ’1 ying 1 = insatisfecho p=0,111 p=0,628
ctak dexmetomidina-alfentanilo (n=60) |5 = satisfecho 4,0 (4,0-5,0) 4,0 (4,0-5,0)
Ghoul, Ibrahim | midazolam-fentanilo (n=34) gsjizdiesggjlsgeiﬁl,ms; 8,06 £ 0,9 5= 0,001 82+1,0 0= 0,001
etal. dexmetomidina-fentanilo (n=34) 10 = Completamente satisfecho 9,1 + 1,0 ’ 8,7 + 1,6 '
Zhou. Laivin Elr?g%elc;etomldma-rem1fentamlo Escala de 0-10 puntos: 9,83 +0,55 8,90 + 1,11
ot al - LAlymng : : : 0 = muy insatisfecho p =0,024 p <0,001
. remimazolam-remifentanilo 10 = muy satisfecho 9.92 = 0.48 9.61 = 0.96
(n=182) ? ? i ?
Lu. Lin remimazolam-fentanilo (n=174) Escala de 0-10 puntos: 10 10
’ 0 = muy insatisfecho p =0,454 p=0,284
ctal propofol-fentanilo (n=177) 10 = muy satisfecho 10 10
Escala de operador:
sufentanilo-midazolam- ! i st ieole . 80% satisfaccion 1 70% satisfaccion 1
dexmetomidina (n=20) 2 SIS GRS Sy 20% satisfaccion 2 30% satisfaccion 2
Zhan 3 = gravemente insatisfecho
& 4 = insoportable
Wenyou . ) NR NR
et al Escala de paciente:
’ . . 1 = comodo . ., . .,
sufentanilo-midazolam-propofol 2 = malestar leve 95% satisfaccion 1 80% satisfaccion 1
(n=21) T W 5% satisfaccion 2 20% tuvo satisfaccion 2
4 = insoportable
. . Escal 1-5 tos:
afentanilo-remimazolam (n=250) Sfa a de- puntos 5(@ash) 52aj))
Dong, Shu-An 1 = muy insatisfecho ~0.046 —0.634
et al. . _ 5 = muy satisfecho p=o p=5
afentanilo-propofol (n=255) (se indica mediana y rango) 53a)) 53a))
Hu. Bailon Escala de 0-10 puntos: buena: 171 (98,8%) buena: 158 (91,3%)
propofol-sufentanilo (n= -4 puntos = pobre regular: 2% regular: 1%
5 g fol-suf il 173 1-4 b lar: 2 (1,2% NR lar: 14 (8,1% NR
et al.

5-7 puntos = regular

pobre: 0 (0,0%)

pobre: 1 (0,6%)
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remimazolam-sufentanilo (n=173)

8-10 puntos = buena

buena: 170 (98,3%)
regular: 3 (1,7%)
pobre: 0 (0,0%)

buena: 156 (90,2%)
regular: 14 (8,1%)
pobre: 3 (1,7%)

Escala de 0-10 puntos:

. remimazolam-alfentanilo (n=39) . . . 8,2+0,6 8,0+£0,9
Guo, Jian 0-3 puntos = insatisfactorio / ~ 0323 — 0.445
et al. . 4-7 puntos = relativamente satisfactorio / pP=0 p=5
propofol-alfentanilo (n=38) 8-10 puntos = satisfactorio 8,0+0,6 8,1£0,8
propofol-sufentanilo (n=30) 9,13 + 0,86 9,67 +0,71
Gao, . . _ Escala de 0-10 puntos:
Shengiang remimazolam-sufentanilo (n=30) 0 = nada satisfecho 8,97 £ 0,96 p =0,756 8,30 £ 0,84 p < 0,001
et al. o ———— 10 = completamente satisfecho
sufentanilo (n=30) 2L ==Ll
sufentanilo-propofol (n=66) Escala de 0-10 puntos: 8[7a9] 9[8al10]
;a;)f Yusheng 0 = completamente insatisfecho p=0,001 p=0,322
' sufentanilo-remimazolam (n=66) 10 = totalmente satisfecho 9[8al0] 9[7al0]
remimazolam-fentanilo (n=31) 9,1 +£247 _
Rex. Douglas Escala de 0-10 puntos: P 1;c(e):i)101'95 Vs
K e,t al & placebo (n=16) 0 = muy insatisfecho NR NR 7,5+447 p ~0 92’93 s
’ ' 10 = muy satisfecho P d i 1
midazolam-fentanilo (n=30) 9,4+228 fmidazotam
) . remimazolam-fentanilo (n=115) Escala de 1-10 puntos: 9,04 £0,58 8,93 £0,26
Liu, Xianwen . . 1 = muy insatisfecho p=10,899 p =10,499
et al. etomidato-propofol-fentanilo 10 = muy satisfecho 9.03+052 8,91 +0.29
(n=117) ’ ’ ’ ’
Escala del operador de 1-4 puntos:
oxicodona-propofol (n=97) é z ?;ZLalar 3,7+0,5 3,8+04
3 =buena
Guo, Peipei 4 = excelente _
et al. Escala del paciente de 1-4 puntos: p<00l p=0,163
1 = insoportable
fentanilo-propofol (n=96) 2 = muy incémodo 3,4+0,6 3,7+£0,5

3 = ligeramente incomodo
4 = ninguna molestia

35




La evaluacion de la satisfaccion, tanto de pacientes como de endoscopistas, es un indicador
critico para valorar la calidad de las sedaciones. Los estudios revisados utilizaron diferentes
escalas de medicidn, pero en conjunto permitieron obtener conclusiones sobre la percepcion de
los procedimientos.

En la evaluacion integral de los estudios analizados, los niveles de satisfaccion —tanto de
pacientes como de operadores— en procedimientos realizados bajo sedacion moderada o
profunda fueron elevados independientemente de los fArmacos administrados.

4.6.1 Satisfaccion de los pacientes

La mayor parte de los pacientes reportaron niveles altos de satisfaccion tras las intervenciones.
Las puntuaciones oscilaron entre 8 y 10 en aquellos estudios en los que se midié mediante
escalas de diez puntos. Por otra parte, en las escalas categorizadas, mas del 90% calificaron su
vivencia como "buena". Los estudios presentaron una variabilidad baja y la percepcion de los
pacientes fue uniformemente confortable.

Laiying Zhou et al. (29) destacaron que la mayoria de los pacientes no tenian recuerdo del
procedimiento y su puntuacion se basé en como se encontraban tras la intervencion.

En la tabla podemos observar que, por lo general, los grupos que emplearon propofol mostraron
puntuaciones de satisfaccion ligeramente inferiores en comparacion con otros farmacos como
el remimazolam o la dexmetomidina. Un ejemplo de esto fue el estudio de Yusheng Yao et al.
(32), en el que el grupo que recibid propofol tuvo una mediana de 8 con rango intercuartilico
[7 a 9]y el grupo del remimazolam presentd una mediana de 9 con un rango intercuartilico [8
a 10], lo que fue estadisticamente significativo. Otro ejemplo fue el reportado por Shu-An Dong
et al. (33), en el que los pacientes sometidos al protocolo de sedacidon con propofol tuvieron una
mediana de satisfaccion de 5 con rango intercuartilico [3 a 5] y los sometidos al de
remimazolam una mediana de 5 con rango intercuartilico [4 a 5], lo cual también fue
significativo estadisticamente. Por tanto, aunque no todos los estudios que emplearon propofol
obtuvieron esta significacion en sus resultados, la tendencia global fue que los pacientes
valoraron ligeramente mejor las sedaciones no basadas en propofol.

4.6.2 Satisfaccion del operador

La satisfaccion de los endoscopistas constituye un indicador importante de la calidad de
sedacion administrada, ya que se basa en aspectos como la facilidad del procedimiento, la
respuesta del paciente y la efectividad operativa.

Las puntuaciones de los médicos encargados de la intervencion fueron elevadas: la mayor parte
calificaron la sedacidon con puntuaciones mayores de 8/10 puntos en las escalas del 0-10. En los
estudios con medicion categdrica se valoro la sedacion como "buena" o "muy buena".

Podemos observar que la satisfaccion de los médicos al mando del procedimiento endoscopico
suele presentar buenas valoraciones en las sedaciones con propofol, a pesar de presentar un
perfil de eventos adversos més amplio, como es su accion hipotensora. Por ejemplo, Shenqiang
Gao et al. (26) reportaron una puntuacion de 9,67 + 0,71 para el grupo de propofol; 8.30 £ 0.84
en el grupo del remimazolam; 8,07 £ 0.9 en el grupo de remimazolam-dexmetomidina. Por
tanto, la valoracion del operador fue significativamente mayor (p < 0,001) que la de los otros
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dos protocolos. Otro caso en el que la evaluacion de los endoscopistas fue mejor en el grupo
del propofol es el estudio de Wenyou Zhang et al. (25), que reportd la maxima satisfaccion en
el 80% de los pacientes en este grupo, frente al 70% en el grupo de la dexmetomidina. Como
ultimo ejemplo, mencionamos el ensayo de Bailong Hu et al. (23), en el que en tres ocasiones,
el grupo de dexmetomidina recibidé una puntuaciéon < 4 sobre 5, frente a un solo caso en el
protocolo de propofol.

Es importante sefialar que Bailong Hu et al. (23) recogieron, ademas de la satisfaccion de
endoscopistas y pacientes, la de los anestesidlogos, que fue evaluada empleando una escala de
10 puntos, categorizados como buena (8-10), regular (5-7) y mala (1-4). En el grupo del
remimazolam, el 91,9% de los especialistas en anestesia calificaron la experiencia como buena
y el 8,1% como regular; ninguno la califico como mala. En el protocolo de propofol, el 87,3%
de los anestesistas puntuaron la sedacion como buena, el 11% como regular y el 1,7% relato
una mala experiencia. No se observaron diferencias estadisticamente significativas. Podemos
asegurar que la satisfaccion de este grupo de profesionales con destreza en el manejo de
farmacos sedantes afirmo que la intervencion habia sido buena independientemente del
protocolo sedativo.

Es decir, a pesar de los diferentes tipos de procedimientos (CPRE, endoscopias digestivas altas,
colonoscopias, broncoscopias...), firmacos y poblaciones estudiadas, no se observaron
diferencias globales en la puntuacién de satisfaccion de los médicos encargados del
procedimiento.

Cabe mencionar que no en todos los articulos se midieron los mismos parametros; por ejemplo,
el dolor por la inyeccion o las nduseas postoperatorias, lo cual podria suponer un riesgo de sesgo
en algunas series.

5. Discusion

Las sedaciones son cada vez mas frecuentes en la realizacion de diferentes procedimientos
médicos y odontologicos como son las pruebas de imagen, la radiologia invasiva, los
cateterismos cardiacos o las endoscopias. La presencia de la sedacion en disciplinas tan variadas
ha permitido su expansion mas allé de los quir6fanos y de los propios anestesidlogos, lo que es,
sin duda, un arma de doble filo. Muchos expertos consideran que el entorno de trabajo no
cotidiano, la diversidad de técnicas novedosas y complejas, asi como la potencial peligrosidad
de los farmacos empleados, hacen de las sedaciones practicas arriesgadas si el entorno, los
profesionales y los protocolos no son adecuados. La seguridad de los pacientes es, como hemos
reiterado a lo largo de esta revision, un pilar fundamental para cualquier procedimiento médico
y supone un elemento clave a la hora de impartir una atenciéon de calidad. La valoracion del
caso debe ser integral y es obligacion del profesional encargado prever y minimizar los posibles
eventos adversos que surjan en el curso de la sedacion.

Cabe mencionar que todos los profesionales encargados de la sedacion fueron anestesidlogos y
que el nivel de sedacion en todos los estudios fue moderado-profundo. Es cierto que los
farmacos empleados fueron muy variados y que la naturaleza de estos influyé en las
complicaciones registradas.
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En los estudios recopilados, uno de los eventos adversos mas comunes fue la hipoxemia,
particularmente elevada en el grupo sedado con dexmetomidina y remifentanilo. Es de suma
importancia que la monitorizacion respiratoria sea continua y que se empleen umbrales clinicos
claros para la identificacion precoz de desaturaciones y puesta en marcha de maniobras para su
resolucion. No es desdefiable el hecho de que uno de cada 10-20 casos de intubaciones fallidas
se producen fuera del area quirargica y que 1 de cada 60 a 100 de estos supone un ejemplo de
situaciones "no ventilable, no intubable". Los especialistas en este campo han hablado de la
sedacion profunda como una anestesia general sin control instrumental de la via aérea, lo que
pone de manifiesto la probabilidad de descompensacion respiratoria a la que se enfrentan estos
pacientes. Por todo esto es fundamental que el personal responsable tenga una amplia formacion
en la estabilizacion del paciente, especialmente en el manejo de su via respiratoria.

Otra de las complicaciones analizadas fue la hipotension, que en la mayoria de los casos fue
transitoria y mas prevalente tras la induccion. Para el manejo de esta complicacion se debe
contar con amplia experiencia en la combinacion y balance entre fluidoterapia y farmacos
vasoactivos, ya que resulta clave en la resolucion de hipotension critica. Aunque el objetivo de
esta revision no ha sido en ningin momento hacer una comparacién entre los farmacos
empleados, es relevante comentar que el propofol induce de forma significativa mayor
incidencia de hipotension. El debate sobre quién debe administrar propofol sigue siendo un
tema controvertido en el &mbito de las sedaciones y aunque no pretendo entrar en él, considero
que es relevante destacar que es un farmaco con un estrecho margen terapéutico, lo que conlleva
grandes riesgos. Cualquier sobredosificacion podria implicar una rapida depresion respiratoria,
hipotension severa o pérdida de via aérea. Por si fuera poco, el propofol no cuenta con un
antagonista, por lo que ante estas situaciones no es posible revertir su efecto. Por todo ello, es
necesario que sea suministrado por profesionales con un dominio exhaustivo de técnicas de
resucitacion avanzada, monitoreo hemodinamico y manejo de via aérea, que son
indiscutiblemente competencias basicas en la formacion de todo anestesidlogo. Multiples
estudios han respaldado que la tasa de eventos adversos graves es menor cuando la sedacion es
administrada por anestesistas. La seguridad del paciente debe primar siempre sobre la eficacia
operativa, es por eso por lo que el uso de propofol sin recursos adecuados es éticamente
injustificado.

En relacion a las cifras de hipotension reportadas por Douglas K. Rex et al. (24), cabe mencionar
que en el grupo placebo, en el que se administré NaCl al 0.9%, un 68,8% sufrieron hipotension,
lo que nos hace pensar que se debe a una reacciéon vaso vagal ocasionada al realizar una
colonoscopia sin sedacion.

La bradicardia también fue uno de los eventos registrados en la tabla de seguridad. La mayor
incidencia objetivada fue de 45,3% en el estudio de Laiying Zhou et al. (29), en el que se empled
un régimen de dexmetomidina y remifentanilo. Este hallazgo se debe probablemente al perfil
bradicardizante propio de la dexmetomidina, ain mas potenciado cuando se combina con
opioides potentes como el remifentanilo, especialmente en pacientes fragiles con hipovolemia
o comorbilidades vasculares. Por tanto, la bradicardia es un ejemplo mas de que las sedaciones
pueden tener grandes repercusiones en la integridad del paciente. Si bien es cierto que no hubo
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consecuencias clinicas relevantes, debemos puntualizar que la plena totalidad de los pacientes
fueron sedados por anestesidlogos.

La hipertension y la taquicardia, aunque no se midieron en todos los estudios, son interesantes
porque pueden ser indicadores indirectos de estrés fisiologico o insuficiencia en el plano
sedativo, especialmente en esquemas con opioides de accion rapida. Por lo tanto, la medicién
de estas dos alteraciones es relevante en la monitorizacion de los pacientes y en la titulacion de
los farmacos.

Por tanto, la sedacion en procedimientos endoscdpicos es una practica segura siempre y cuando
se realice bajo condiciones controladas, con recursos adecuados, personal bien formado y con
experiencia en el manejo de los posibles eventos adversos. Bajo mi punto de vista, es importante
volver a destacar que la SEDAR (18) consideran que "la sedacion profunda, el uso de propofol,
la sedacion de pacientes gravemente enfermos y la sedacion en procedimientos prolongados y
complejos deben ser realizados por un anestesidélogo con el fin de proporcionar sedacion
adecuada manteniendo un riesgo minimo para el paciente". Futuras investigaciones podrian
centrarse en las sedaciones llevadas a cabo por no anestesidlogos, una practica compatible y
segura, si se lleva a cabo de forma controlada y con un perfil de pacientes concreto.

En cuanto a la eficacia de los estudios recopilados, considero pertinente matizar que, pese a que
los propios autores la denominan asi, lo que verdaderamente se evalta en ellos es la efectividad.
Esto se debe a que las condiciones bajo las cuales se mide no son experimentales, sino que
refleja contextos clinicos heterogéneos, con pacientes de distinto sexo, caracteristicas
fisiologicas variadas y diferentes comorbilidades. Sin embargo, con &nimo de respetar la
terminologia empleada por los autores y teniendo en cuenta el hecho de que en la practica
clinica habitual "eficacia y efectividad" se emplean indistintamente, utilizamos en este trabajo
"eficacia" para referirnos a ella.

En el caso de las sedaciones estudiadas, los criterios no fueron los mismos en todas ellas; en
algunos casos se midio a través de la interrupcion del procedimiento, la necesidad de dosis
adicionales y la tasa de éxito de la sedacion. Se observo que diferentes estrategias de sedacion
evaluadas en los multiples contextos ofrecen niveles globalmente altos de eficacia, aunque esto
se ve influido por el tipo de farmaco, dosis y perfil de pacientes.

En términos generales, la tasa de éxito de los estudios fue elevada, superando en algunos casos
el 95%. Este hallazgo es indicativo de que las combinaciones actualmente empleadas por los
anestesiologos son eficaces para alcanzar los niveles deseados de sedacion, con una minima
incidencia de eventos clinicos relevantes. Los resultados obtenidos en este analisis hacen pensar
que, independientemente del esquema farmacologico empleado, los protocolos de sedacion
cumplen con las necesidades de los procedimientos minimamente invasivos para los que fueron
requeridos.

A pesar del éxito percibido, se identificaron necesidades diferentes de dosis de rescate,
interrupciones de procedimiento y algunas intervenciones que, aunque no alcanzaron una
significacion estadistica, podrian tener connotaciones relevantes sobre los pacientes. Es posible
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que estas diferencias se deban a la farmacocinética de ciertos regimenes sedativos, la cual puede
influir en la necesidad de mas o menos ajustes a lo largo de la intervencion.

Esto es lo que ocurri6 en el estudio de Douglas K. Rex (24), en el que la tasa de éxito en el caso
del midazolam fue del 13,3% frente a la tasa de éxito del remimazolam que fue 87,1%. Estos
datos en un primer momento parecen alarmantes, sin embargo, si leemos detenidamente el
protocolo del estudio, el midazolam se administr6 estrictamente conforme a los requisitos
establecidos por la Food and Drug Administration (FDA): 1 mg iv, con un maximo de 3 dosis
de rescate de 0,5 mg administradas en un periodo de 12 minutos. Esta pauta pese a ser la
estipulada en la ficha técnica del medicamento no coincide con la empleada en la practica
clinica habitual, donde se emplea de forma mas flexible y a menudo a dosis mayores. Por tanto,
como los propios autores confiesan, esta limitacion en la metodologia del estudio pudo
subestimar los resultados del midazolam, sin significar ello su ineficacia en la practica habitual
de las sedaciones.

Debemos tener claro que la eficacia no debe analizarse de manera aislada ya que se relaciona
estrechamente con el perfil de seguridad y la tolerancia individual de los pacientes. Ciertas
complicaciones pueden comprometer su estabilidad y requerir la suspension del procedimiento.
A su vez la alta tolerancia de un participante a un determinado farmaco concreto podria suponer
mayor necesidad de dosis adicionales. Por lo tanto, para alcanzar el éxito sedativo debemos
evaluar al enfermo de manera integral para seleccionar de este modo la opcidon que mejor se
adapte a sus necesidades.

Es importante puntualizar que la heterogeneidad en los criterios de evaluacion de eficacia
previamente comentados limita la posibilidad de sintetizar de forma precisa los resultados
obtenidos. Si embargo, en aquellos estudios en los que se defini6 claramente cudl era el éxito
de sedacion como es el caso de Liu Xianwen et al. (34), pudimos ver que por lo general estas
cumplieron los requisitos que las definian como eficaces para el procedimiento en el que se
precisaban.

Por ultimo, y con una importancia crucial en la calidad de cualquier intervencion médica,
debemos atender a la satisfaccion. La satisfaccion del paciente y del operador constituye un
parametro de evaluacion esencial ya que integra la experiencia subjetiva vivida por el paciente
y la valoracion del profesional sobre el manejo de la intervencion. Si bien la percepcion del
paciente es fundamental debido a que es el protagonista de la sedacion, en muchos casos su
calificacion depende mas de su estado tras la intervencion (dolor, mareos, nduseas...) que de la
propia sedacion en si. Aunque esto ultimo también es muy relevante en los resultados de
satisfaccion, pues el profesional debe optimizar el estado del paciente antes, durante y tras el
procedimiento, atender al juicio del profesional al mando de la sedacion permite determinar con
mayor precision la calidad de esta.

En los estudios la satisfaccion global, por ambas partes, fue elevada. Si analizamos s6lo la
percepcion del paciente se observo una buena relacion entre confort, amnesia del procedimiento
y ausencia de efectos secundarios molestos. Por lo general, las calificaciones Optimas se
mantuvieron sin importar las combinaciones farmacoldgicas, lo que nos hace pensar que los
protocolos de sedacion actuales resultan aceptables desde el punto de vista del usuario sobre el
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que se lleva a cabo. Desde el punto de vista médico, también se obtuvieron gratos resultados,
aunque en este grupo si se percibieron mayores diferencias entre los regimenes farmacoldgicos
administrados. Esto ultimo podria indicar que algunos protocolos proporcionan una mejor
experiencia técnica evitando por ejemplo movimientos espontaneos indeseados. La
interpretacion de estos hallazgos debe hacerse con prudencia debido a la falta de homogeneidad
en los parametros de medicion, esto pone de manifiesto la necesidad de incorporar escalas
validadas y uniformes para futuras investigaciones.

Por tanto, podemos decir, que en la actualidad las sedaciones llevadas a cabo en la practica
habitual de multiples procedimientos endoscopicos son de calidad y satisfacen las tres
dimensiones analizadas en esta revision.

6. Limitaciones de la revision

En primer lugar, la recopilacion y andlisis de articulos se llevé a cabo por un tnico evaluador
lo que puede haber inducido sesgos en la seleccion de los mismos.

Un gran namero de los articulos seleccionados son asiaticos, lo que podria deberse, ademas de
al incremento del protagonismo cientifico especialmente en China, Japon y Corea, a una mayor
incidencia de cancer gastrointestinal es estas poblaciones, lo que genera un incremento de
procedimientos endoscopicos y con ello un aumento de los estudios en sedaciones. Factores
dietéticos como el consumo de alimentos ahumados podrian contribuir al aumento de estas
neoplasias. Ante esta agrupacion geografica de los estudios debemos ser cautelosos a la hora
de interpretar los resultados y trasladarlos a otros contextos sanitarios como los europeos.

Por otra parte, aunque no es objeto de estudio, la amplia variedad de farmacos incluidos puede
haber influido en los resultados obtenidos. Sin embargo, me gustaria recalcar de nuevo que la
finalidad de este trabajo es evaluar si las sedaciones en la actualidad cumplen los estandares de
calidad y es indiscutible que el abanico de farmacos empleados para ellas es muy amplio.

Otro hecho que también ha podido tener consecuencias a la hora de analizar los datos de cada
una de las investigaciones y que hemos reiterado es que los pardmetros y escalas de medicion
no fueron las mismas en todos los estudios. Seria interesante que futuros proyectos considerasen
la estandarizacion de medidas homogéneas en la valoracion de la calidad asistencial.

Por ultimo, no podemos olvidar que las publicaciones sobre el proceso de sedacion se realizan
habitualmente por grupos muy implicados en el analisis del proceso y en la mejora continua.
Esto significa que los grupos que publican son "la ¢€lite cientifica" en este campo, lo que nos
debe advertir que, a diario, en los hospitales se realizan procedimientos de sedacion por personal
con experiencia limitada con ciertos farmacos y sobre pacientes con abundante patologia de
base. En este escenario, desconocemos el numero de complicaciones que tienen lugar debido a
la ausencia de publicaciones. Por lo general, mas alld de las publicaciones cientificas,
unicamente trascienden al conocimiento de la poblacion las complicaciones mas graves, como
la mortalidad, a través de la prensa convencional, la cual suele comunicar casos de pacientes
fallecidos por errores en el proceso de sedacion.
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7. Conclusion
Una vez expuestos y detallados los hallazgos de esta revision podemos concluir que:

» En el contexto actual de la medicina, donde la eficiencia cobra cada vez mayor relevancia, es
esencial que los procedimientos de sedacion, especialmente aquellos que se llevan a cabo fuera
de quiréfano, cumplan los criterios de calidad y seguridad de forma que se minimicen los
riesgos de causar dafio al paciente.

» Las sedaciones son, por su naturaleza, intervenciones con riesgos inherentes, que de no ser
manejadas correctamente pueden desencadenar eventos adversos potencialmente mortales. Por
ello, es fundamental que sean llevadas a cabo por profesionales capacitados.

» Los anestesiologos son los médicos mejor preparados para el manejo de las complicaciones
que puedan entrafiar las sedaciones profundas, las llevadas a cabo en pacientes gravemente
enfermos (ASA IV), las realizadas en procedimientos complejos o prolongados y las que
precisen el uso de propofol.

» La implicacion de anestesidlogos en sedaciones permite la integracion de una valoracion
previa minuciosa, monitorizacion avanzada y respuesta rapida ante eventos criticos, lo cual
implica sin duda, un incremento en la calidad de las mismas.

» El perfil de seguridad de las sedaciones moderadas-profundas llevadas a cabo por anestesistas,
fuera de quir6fano, en procedimientos endoscopicos, parece ser adecuado. A pesar de no estar
libres de complicaciones, se ha demostrado que la mayoria son de caracter leve y terminan
siendo bien manejadas por los anestesidlogos.

» Las tasas de éxito observadas son alentadoras, pese a la necesidad de definir en proximas
investigaciones criterios definitorios de eficacia en sedaciones. Esto denota el elevado
rendimiento de los protocolos de sedacion implementados por anestesidlogos.

» Podemos asegurar que una practica sedativa dirigida por un profesional cualificado y
cuidadosamente monitorizada, cumple plenamente las expectativas no solo de los médicos, sino
también de los pacientes, cuya percepcion debe ser fundamental para nosotros.

» La calidad de las sedaciones solo sera garantizada mediante la implementacion de protocolos,
la formacion continuada de los profesionales que las lleven a cabo y una amplia cultura de
seguridad hospitalaria.

Como culmen de este Trabajo de Fin de Grado, me gustaria puntualizar que en una época en la
que la ciencia avanza a pasos agigantados y la medicina esta cada vez mas tecnificada, no
debemos olvidar que el verdadero motivo de nuestra vocacion es el enfermo. Brindar una
atencion de calidad, tanto en el &mbito de las sedaciones como en cualquier otro, debe ser la
maxima que guie a todo médico a lo largo de su carrera profesional.
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8. ANEXOS
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Anexo 1. Informacion clave de los articulos

Autor / afio | Articulo Disefio Poblaciéon | Resultados
Principal: Variables hemodinamicas perintervencion (SBP, DBP, MAP, HR y
«Effectiveness and safety of remimazolam Ensayo Sp02).
Li, Dongbin tosilate versus propofol for sedation in patients clinico 166 Secundarios:
etal, 2024 undergoing gastrointestinal endoscopy: a aleatorizado - Tiempo de induccion,
randomized controlled trial», y controlado. - Tiempo de despertar,
- Puntuaciones de satisfaccion de paciente y operador.
Principal: Cifras de saturacion mas bajas alcanzadas.
«Comparison of the Safety and Efficacy of Ensavo Secundarios:
e i Remimazolam Besylate versus i 'y - Tasas de FB exitosas.
1 . . clinico - Ci inami isti i
U, Hulying Dexmedetomidine for Patients Undergoing . 120 Cl.fra.s .hemodmamlcas G dlstmtos tiempos.
etal.,, 2024 . ) - aleatorizado - Viabilidad de la broncoscopia.
Fiberoptic Bronchoscopy: A Prospective, : . . .
i i y controlado. - Necesidad de dosis de medicamento del estudio.
Randomized Controlled Trialy, - Nifimems de Frmnes ieees.
- Puntuaciones de satisfaccion del paciente y del médico interventor.
Principal: Cambios en los signos vitales (PAM, SatO2, FR, FC), puntuacion en
«The Comparison of Dexmedetomidine and ' escala RSS, tlémp(? hasta la sedac.10n corr‘lpleta, tiempo hasta la rec,uPera010n
Ghoul, . . . Estudio completa, dosis aditiva de cualquier medicamento sedante o analgésico y uso de
. Midazolam Used for Sedation of Patients . ' ' . 7
Ibrahim et al,, . N .| observacional | 132 medicamento para tratar cualquier efecto secundario durante el procedimiento.
2024 Undergoing Upper Gastrointestinal Endoscopy: Fospectivo
- . vo. ios:
A Prospective Comparative Study», prosp Secundarios:
- Efectos adversos
- Satisfaccion del especialista en endoscopia y del paciente.
Principal: Tasa de interrupcion de la broncoscopia flexible.
«Efficacy and safety of remimazolam versus Ensavo Secundarios:
Zhou, dexmedetomidine for patients undergoing clinicyo - Cambios hemodinémicos.
Laiying et al., | flexible fiberoptic bronchoscopy: A randomized, . 364 - T%empo de inicio. .,
.. . .. . aleatorizado - Tiempo de recuperacion.
2024 clinical trial», Journal of Clinical Anesthesia, ]
y controlado. - Tasa y uso de medicamentos de rescate.
Volume 99, Dec 2024, 111677 - Satisfaccién del médico y del enfermo.
- Eventos adversos.
«Comparison of Remimazolam and Propofol in | Ensayo Principal: Tiempo de estancia en la unidad postanestésica.
Recovery of Elderly Outpatients Undergoing clinico Secundarios:
Lu. Lin et al., | Gastrointestinal Endoscopy: A Randomized, aleatorizado - Tasa de éxito de la sedacion.
) Oé 4 ’ Non-Inferiority Trial», y controlado. | 331 - Eventos adversos asociados a la sedacion.

- Medicion de PAM, HR, SpO2, BIS, satisfaccion del paciente y del endoscopista.
- Puntuaciones QoR-1521 y PSQI para pacientes en el 1.° dia, 1.* semana y 1.° mes
postintervencion.
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«A prospective, randomized, single-blinded

Principal: Incidencia de hipoxemia.

Secundarios:

: Ensayo - Tiempo de inicio de sedacion.
Zhang, study comparing the efficacy and safety of clinico - Tiempo de recuperacion.
Wenyou et dexmedetomidine and propofol for sedation aleatorizado 41 - Inyecciones de rescate.
al., 2024 during endoscopic retrograde - Puntuaciones de satisfaccion de endoscopistas y pacientes.
cholangiopancreatography», y controlado. - Puntuaciones de memoria sobre el procedimiento.
- Registro de RSS, BIS, MAP, HR, SpO2 y RR en T0-T9.
- Eventos adversos registrados.
Principal: Incidencia de hipoxia (SatO2 < 90)
Dong, Shu- «A rand'omlzed., controlled clinical trial El}s?yo Secundarios:
An et al. comparing remimazolam to propofol when clinico 132 - Ntmero de requisitos de maniobra de via respiratoria.
’ combined with alfentanil for sedation during aleatorizado - SpO2 mas bajo durante el procedimiento.
2023 ERCP procedures», y controlado. - Numero de extirpaciones de endoscopios debido a la hipoxia.
- Satisfaccion del endoscopista y del paciente.
Principal: Incidencia de depresion respiratoria.
«Effect of Remimazolam Tosilate on Ensayo Secundarios: ) .
Hu, Bailong | Respiratory Depression in Elderly Patients clinico - Eventos adversos relacionados con la sedacion.
. ) . . 346 - Tasa de éxito de la sedacion.
etal., 2022 Undergoing Gastroscopy: A Multicentered, aleatorizado . o .
i i - Intervalo de tiempo hasta disminucion de la conciencia.
Prospective, and Randomized Study» y controlado. - Tiempo trascurrido hasta el alta.
- Satisfaccion de los pacientes, endoscopistas y anestesiologos.
Principal: Diferencias en las tasas de éxito de las sedaciones, el tiempo hasta la
sedacion profunda y el tiempo de recuperacion entre el grupo remimazolam y el
grupo propofol.
«Remimazolam tosilate compared with propofol | Ensayo S =Y - P
) : ) B . ecundarios: Diferencias entre los dos grupos en términos de
Guo, Jian for gastrointestinal endoscopy in elderly clinico 132 - dolor por inyeccion,
et al., 2022 patients: a prospective, randomized and aleatorizado - sedacion exitosa en una dosis,
controlled study», y controlado. - hemodindmica a 1 minuto después de la induccién,
- eventos hemodinamicos,
- depresion respiratoria,
- nimero de dosis suplementarias.
Principal: Incidencia de hipoxemia en la intervencion SPO2 < 90%
Secundarios:
Gao, «Remimazolam alone or in combination with EI}S?YO - Dosis de induccioén y mantenimiento de remimazolam.
Shengiang et | dexmedetomidine in patients receiving CilnlCO. d 132 - Varlable's, hemodindmicas.
al., 2022 bronchoscopy: a randomized-controlled trialy, aleatorizado - e B  oe

y controlado.

- Puntuacion de movimiento de las extremidades.
- Incidencias de eventos adversos.
- Satisfaccion del paciente y del broncoscopista.
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- Incidencia de disfuncion cognitiva postoperatoria.
- Tiempo hasta la pérdida de conciencia.
- Tiempo hasta el despertar.

Principal: Tiempo de alta tras la colonoscopia.

Secundarios:

Yao «Discharge readiness after remimazolam versus | Ensayo - Tiempo de induccién.
v 1’1 ; propofol for colonoscopy: A randomized, clinico 132 - Tiempo de emergencia.
usheng e double-blind trial», European journal of aleatorizado - Grado de recuperacion tras la llegada a la unidad de cuidados postanestésicos.
al., 2022 . - Fatiga
anaesthesiology 39 (12), Dec 2022 y controlado. 1ga. . .
- Satisfaccion del endoscopista y del paciente.
- Acontecimientos adversos.
Ensayo Principal: Seguridad de dosis multiples de remimazolam en comparacion con el
Rex, Douglas . L . . . ., .
K. etal «Safety and efficacy of remimazolam in high clinico 132 placebo y el midazolam de marca abierta en una poblacion de alto riesgo.
.etal, . . . . - -
2021 risk colonoscopy: A randomized trial», aleatorizado Secundarios: Eficacia del remimazolam.
y controlado.
Principal: Tasa de éxito del procedimiento.
«The Efficacy and Safety of Remimazolam Secundarios:
. . . Ensayo - Métricas de ti
Liu Xianwen Tosilate versus Etomidate-Propofol in Elderly clinico clricas de iempo.
u w . . - inami
Outpatients Undergoing Colonoscopy: A . 132 Hemodmamlca. . . . .
etal., 2021 . . . ; aleatorizado - Dosis suplementaria de fentanilo, tomidato, propofol y remimazolam.
Prospective, Randomized, Single-Blind, Non- - . .
. . y controlado. - Movimiento corporal intraoperatorio.
Inferiority Trial.» - Puntuaciones de satisfaccion del paciente y del endoscopista.
- Incidencia y gravedad de los eventos adversos.
«Efficacy of an Oxycodone-Propofol Principal: Eficacia de la combinacion de oxicodona y propofol.
v, i Combination versus a Fentanyl-Propofol clIilriiiicy: Seclénd'atflos'. q ; q i
uo, Peipel &t Sems g g : - Satisfaccion de pacientes y endoscopistas.
etal, 2021 Combination in Conscious Sedation during aleatorizado 132 - Estabilidad hemodindmica.

Therapeutic Endoscopic Retrograde
Cholangiopancreatography in Elderly Patientsy,

y controlado.

- Saturacion y eventos respiratorios.
- Eventos adversos postoperatorios.
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Anexo 2. Clasificacion American Society of Anesthesiologists

Clasificacion ASA Descripcion

ASA T Paciente sano, sin enfermedad sistémica.

ASA Tl Paciente con enfermedad sistémica leve, controlada, sin limitacion funcional.
ASA III Enfermedad sistémica grave que limita la actividad, pero no es incapacitante.
ASA IV Enfermedad sistémica grave que supone una amenaza constante para la vida.
ASAV Paciente moribundo que no se espera que sobreviva sin la intervencion.

ASA VI Paciente en muerte cerebral, candidato a la donacion de érganos.

Anexo 3: Niveles de sedacion de la European Society of Anaesthesiology

Niveles de sedacion

Descripcion

Nivel 1 Totalmente despierto.

Nivel 2 Somnoliento.

Nivel 3 Aparentemente dormido, pero responde a estimulos verbales.
Nivel 4 Aparentemente dormido, pero responde a estimulos fisicos.
Nivel 5 Dormido, no responde a estimulos fisicos vigorosos (comatoso).
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