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1. RESUMEN 

 
1. 1 RESUMEN 

Título : Calidad y seguridad en la sedación por no anestesiólogos 

Autor : Rafael Cabadas Avión 

Introducción:  

La sedación mejora sensiblemente la calidad de la endoscopia digestiva, aunque puede 
tener complicaciones graves.    

Material y Métodos:  

Protocolo en base a  la Declaración de Helsinki y Joint Comission que defina los 
pacientes que pueden ser sedados por no anestesiólogos. Se excluyen pacientes ASA 4 o con 

vía aérea difícil , pruebas complejas y sedación profunda. Controlamos la seguridad en base a 
la morbimortalidad y con 10 indicadores. También se monitorizan las pruebas incompletas 
para valorar eficacia y analizamos la importancia de la formación específica sobre los 

resultados. 

Resultados: 

La seguridad del paciente se establece en base a una incidencia de complicaciones muy 

baja, con una incidencia de hipoxemia de 1,07% en pacientes con sedación moderada y 2,41% 
en pacientes con sedación profunda. Además, se encuentra una baja incidencia de hipotensión 
y bradicardia, al igual que el dolor durante y después de la endoscopia y una incidencia menor 

del 1% de ingresos no esperados. 

En cuanto a la formación se aprecia un efecto positivo sobre los resultados asistenciales 
en el Grupo Entrenado con menor incidencia de sedación excesiva (1,3% vs. 8,61%, 
p<0,001), de hipoxemia (0,72% vs. 2,49%, p<0,001), de dolor (1,8% vs. 4,3%, p<0,001) y de 

uso de analgésicos.  

En términos de eficacia encontramos un porcentaje de pruebas incompletas del 6,9%, 
siendo menor en el grupo entrenado (5,6% vs.8,9%, p<0,001), encontrando diferencias 
significativas cuando la prueba incompleta se debe a una sedación subóptima (2,3% vs. 6,7%, 

p<0,001) 

Conclusiones 

La sedación realizada por gastroenterólogos para endoscopia digestiva es segura, con baja 

incidencia de complicaciones siempre que se aplique  un protocolo específico La eficacia del 
protocolo cumple con los estándares de calidad. Un programa de formación adecuado mejora 
los resultados asistenciales. 

Palabras clave: Sedación, Seguridad, Endoscopia, Formación, Satisfacción 
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1.2  RESUMO 

Título : Calidade e seguridade na sedación por non anestesiólogos 

Autor:  Rafael Cabadas Avión 

Introdución:  

A sedación mellora sensiblemente a calidade da endoscopia dixestiva, ainda que pode ter 

graves complicacions. 

Material e Métodos:  

Protocolo en base ás premisas da Declaración de Helsinki e Joint Comission que defina 

os pacientes que poden ser sedados por non anestesiólogos e exclúen a pacientes ASA 4 ou 
con vía aérea difícil , probas complexas e sedación profunda. Contrólase a seguridade en base 
á morbimortalidad e con 10 indicadores. Tamén se monitoriza as probas incompletas para 

valorar a eficacia e analizamos a importancia da formación específica sobre os resultados. 

Resultados: 

A seguridade do paciente establécese en base a unha incidencia de complicaciones moi 

baixa, cunha incidencia de hipoxemia de 1,07% en pacientes con sedación moderada e 2,41% 
en pacientes con sedación profunda. Ademáis, atópase unha baixa incidencia de hipotensión e 
bradicardia, do mesmo xeito que a dor durante e logo da endoscopia e unha incidencia menor 

do 1% de ingresos non esperados. 

En canto á formación apréciase un efecto positivo sobre os resultados asistenciais no 
Grupo Adestrado con menor incidencia de sedación excesiva (1,3% vs. 8,61%, p<0,001), de 
hipoxemia (0,72% vs. 2,49%, p<0,001) de dor (1,8% vs. 4,3%, p<0,001) e de uso de 

analxésicos.  

En termos de eficacia atopamos unha porcentaxe de probas incompletas do 6,9%, sendo 

menor no grupo adestrado (5,6% vs. 8,9%, p<0,001), atopando diferenzas significativas cando 
a proba incompleta débese a unha sedación subóptima (2,3% vs. 6,7%, p<0,001) 

Conclusións 

A sedación realizada por gastroenterólogos para endoscopia dixestiva é segura, cunha 
baixa incidencia de complicaciones sempre que se aplique un protocolo específico A eficacia 

das probas endoscópicas cumpre cos estándares de calidade. Un programa de formación 
adecuado mellora os resultados asistenciais 

Verbas clave: Sedación, Seguridade, Endoscopia, Formación, Satisfacción 
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1.3 SUMMARY  

Title : Quality and Safety in sedation by non-anesthesiologists 

Author: Rafael Cabadas Avión 

Introduction:  

Sedation significantly improves the quality of the endoscopy, although it can have serious 

complications.    

Material and Methods:  

Protocol based on the Declaration of Helsinki and Joint Commission defining which 

patients may be sedated by non-anaesthesiologists. Excluded from this are cases of ASA 4 or 
patients with airway difficulties, complex tests and deep sedation. We control the safety based 
on morbidity and mortality and with 10 indicators. Incomplete tests are also monitored to 

assess efficacy and analyse the importance of specific training on the results. 

Results: 

Patient safety is established around a base of very low incidence of complications, with 

an incidence of hypoxaemia of 1.07% in patients with moderate sedation and 2.41% in 
patients with deep sedation. In addition, there is a low incidence of hypotension and 
bradycardia, as well as pain during and after the endoscopy and an incidence of below 1% in 

unexpected admissions. 

As for training, a positive effect is noticed on patient outcomes within Trained Group 
with a lower incidence of excessive sedation (1.3% vs. 8.61%, p<0.001), of hypoxaemia 
(0.72% vs. 2.49%, p<0.001), of pain (1.8% vs. 4.3%, p<0.001) and of analgesic use.  

In terms of efficacy, we found a percentage of incomplete tests of 6.9%, with this figure 
being lower in the trained group (5.6% vs.8.9%, p<0.001), noticing significant differences 

when the incomplete test is due to a sub-optimal sedation (2.3% vs. 6.7%, p<0.001) 

Conclusions 

Sedation performed by gastroenterologists for gastrointestinal endoscopy is safe, with a low 

incidence of complications whenever a specific protocol is applied, and the efficacy of the 
protocol meets quality standards. An appropriate training programme improves patient 

outcomes. 

      Keywords: Sedation, Safety, Endoscopy, Training, Satisfaction 
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2. INTRODUCCIÓN  

 

2.1 EPIDEMIOLOGÍA DE LA S EDACIÓN EN EL ÁMBITO  DE LA ENDOSCOPIA DIG ESTIVA  

La endoscopia digestiva ha evolucionado notablemente durante la última década, 

aumentando no solo en el ámbito de las pruebas diagnósticas sino también en la aparición de 
nuevas alternativas terapéuticas. Esto lleva implícito pruebas más largas y con mayor molestia 

para los pacientes, lo que incrementa la necesidad de técnicas de sedación o anestesia que, de 
otra forma, no serían tolerables para el paciente.  

Además el número de procedimientos de endoscopia digestiva se ha incrementado 
considerablemente en los últimos años, y en relación directa, ha aumentado también la 

preocupación por la calidad y la seguridad de los pacientes.1-10 
 
Un factor que contribuye significativamente a mejorar la calidad endoscópica es la 

sedación del paciente11, ya que permite al endoscopista llevar a cabo una exploración más 
adecuada, lo que resulta en mejores resultados en las exploraciones diagnósticas y 

terapéuticas. Por este motivo, la sedación debería ofrecerse a todos los pacientes antes de una 
exploración endoscópica5,10,12-20 .  

Dos estudios ya antiguos han evaluado la colonoscopia con sedación empleando 

midazolam frente a la endoscopia sin sedación21,22, encontrando que la sedación mejoró la 
tolerancia de la exploración durante el procedimiento y el grado de satisfacción del paciente.  

Sin embargo, no todos los pacientes aceptan la endoscopia con sedación ni todos los 
centros la ofrecen sistemáticamente a todos los pacientes. La frecuencia con la que se realiza 

la endoscopia sin sedación es variable y está influenciada por aspectos médico- legales, 
económicos y sociales (demanda de los pacientes)23.  

Así, por ejemplo en USA, la endoscopia sin sedación no llega al 2% de los casos14. En los 

países Europeos está aumentando significativamente el número de endoscopias realizadas con 
sedación. Asi, en Alemania, se realiza sedación para endoscopias en el 88% de los casos24. En 
Suiza, la sedación durante la colonoscopia aumentó del 60% al 78% entre 1990 y 2003. La 

mayor parte se realizó con benzodiazepina y opioide, aunque en el 34% emplearon propofol25. 
En 2007, en una encuesta a 278 centros en Italia, se empleó sedación en el 55% de 

colonoscopias. Los métodos de sedación incluyen benzodiazepina única (28%), 
benzodiazepina y opioides (15%), propofol (3%), y otros métodos de sedación (8%)26. En 
España, en el año 2008, en una encuesta a 197 centros de endoscopia se publicó que la 

sedación se empleó al menos en el 50% de las colonoscopias27. Los agentes más usados han 
sido una benzodiazepina sola (13%), benzodiazepinas y opiáceos (39%), opioide solo (15%), 

propofol (21%), y sin especificar (12%). En Grecia, en el año 2007 el empleo de la sedación 
intravenosa alcanza el 78% de las colonoscopias28. 

La colonoscopia sin sedación es común en algunos paises europeos, según una encuesta 
reciente siendo el método más frecuente en sólo 5 países europeos: Noruega, Polonia, Rusia, 

Serbia, y Montenegro29. 
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Los datos disponibles en relación con las prácticas de sedación en Asia y África son 

escasos. En estos 2 continentes el uso de sedación varía de un país a otro. Por ejemplo, en 
Asia varió entre el 0% y el 100% de los casos, con las tasas más altas en Australia y Hong 

Kong (100%), y las más bajas en China y Taiwán (0% -15%)30.  

Una situación similar se da en África, donde el uso de la sedación está estrechamente 
vinculado al entorno económico del país29.  

2.2 DISEÑO DE PROGRAMAS ASISTENCIALES BAJO LA S PREMISAS DE  LA CALIDAD 

ASISTENCIAL Y LA SEG URIDAD DEL PACIENT E
31 

Existen múltiples definiciones publicadas a lo largo de los años sobre la calidad 
asistencial (sin que haya consenso entre todas), que todavía persisten en la actualidad siendo 
muchas de ellas válidas en función del contexto en el que se enmarquen. 

El concepto de calidad total en salud tiene tres principios básicos:  

¶ Todo esfuerzo debe estar dirigido al paciente (Atención centrada en el paciente);  

¶ En cuestiones de salud, es fundamental el trabajo en equipo 

(multidisciplinariedad),  

¶ Mejora continua como premisa fundamental: todo lo que hacemos es susceptible 

de evaluación y mejora. 

La Organización Mundial de la Salud hace algunos años, al hablar de calidad en salud, 
dec²a que Calidad es ñAquella cualidad que hace que el paciente reciba el correcto 
diagnóstico y los servicios terapéuticos, que van a conducirle al estado de óptima salud 

conseguible, según los conocimientos del momento de la ciencia médica y los factores 
biológicos (edad, enfermedad, diagnósticos secundarios concomitantes, cumplimiento 

terapéutico), con el coste mínimo de recursos, con la exposición al mínimo riesgo posible de 
un da¶o adicional y con la m§xima satisfacci·n del pacienteò. 

Para Avedis Donabedian, la calidad de la asistencia sanitaria consiste en ñel nivel de 
utilizaci·n de los medios m§s adecuados para conseguir las mayores mejoras en la saludò.  

Para la Joint Commission es el grado del servicio de atención al paciente que aumenta las 
probabilidades de obtener resultados deseados por el paciente y reduce las probabilidades de 
resultados adversos, dado el estado de conocimiento. 

Según la OTA (Office of Technology Assessment), calidad asistencial es el nivel del 

proceso de atención que aumenta la probabilidad de resultados deseados por el enfermo y 
reduce la probabilidad de efectos adversos dado el estado de conocimiento técnico. Es decir, 

reducir la relación riesgo/beneficio de cualquier actividad médica. Hacer las cosas 
correctamente.  

Para diseñar procedimientos y protocolos que mejoren la calidad de la asistencia clínica 
se emplean modelos y herramientas, siendo muy utilizado el círculo de PDCA o de Demming 

(PLAN ï DO ï CHECK ï ACT).  
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El círculo de la mejora continua es el centro de cualquier acción de mejora de la calidad, 

permitiendo abordar actividades, desde la más sencilla a la más compleja. El proceso de 
gestión de cualquier actividad en una organización debe estar estructurado en cuatro tipos de 

actuaciones que se representan habitualmente mediante el ciclo PDCA (PLAN ï DOï 
CHECK ï ACT). Es una metodología recomendada para la realización de cualquier diseño de 
calidad, que permite lograr los resultados esperados en forma sistemática, partiendo de 

información confiable para la toma de decisiones. 

El círculo de la mejora continua consta de cuatro fases (Figura 1): 

¶ Plan (planificar): organización lógica del trabajo, identificación del problema y 
planificación, establecimiento de objetivos a alcanzar y establecimiento de 

indicadores de control. 

¶ Do (hacer): correcta realización de las tareas planificadas y aplicación controlada del 

plan. 

¶ Check (Verificar): comprobación de los logros obtenidos; verificación de los 

resultados de las acciones realizadas y comparación con los objetivos. 

¶ Act (Actuar): posibilidad de aprovechar y extender aprendizajes y experiencias 

adquiridas, analizar los datos obtenidos, proponer alternativas de mejora, 
estandarización y consolidación y preparación de la siguiente etapa del plan.  

Este es un proceso de mejora continua, en el que se van estableciendo metas que, una vez 

logradas, nos conducen a buscar nuevas metas en la mejora de  la calidad. 

 

Fig 1:Ciclo de mejora de la calidad .Ciclo de Demming 
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Hay un acuerdo generalizado de que la calidad debe ser evaluada. Esta evaluación supone 
la medida del nivel alcanzado. Identifica los problemas y los compara con objetivos 
previamente establecidos. Sin embargo, para evaluar la calidad se debería llegar a un acuerdo 

en su definición pero, como se ha visto, existen múltiples definiciones y, aunque haya mucha 
coincidencia entre ellas, cada una agrega conceptos importantes que otras omiten. Por tanto, 
la calidad no es un concepto simple y ello hace necesario valorar aquellos componentes de la 

misma que pueden ser medidos: son las llamadas ñdimensiones de la calidad asistencialò. 
Explicaremos en este punto las dimensiones de la calidad más importante en el desarrollo de 

nuestro trabajo: Calidad científico-técnica, Seguridad del paciente, Grado de satisfacción y 
Eficiencia. 

a) Calidad científico-técnica: representa la competencia de los profesionales para 
utilizar de forma idónea los más avanzados conocimientos y recursos a su alcance, 

contribuyendo a la mejora del estado de salud de la población y a la satisfacción de los 
usuarios. Esta dimensión considera tanto la habilidad técnica como la relación interpersonal 

que se establece entre el profesional y el paciente. Es la dimensión más utilizada para medir la 
calidad de la atención sanitaria. La calidad científico-técnica se refiere a la práctica clínica. 
Cuando se utiliza el término calidad de forma aislada, suele referirse a este componente. La 

práctica clínica es el proceso de la actuación médica en relación con la atención del paciente, 
es decir ñqué hay que hacerò y ñc·mo hacerloò.  

Para mejorar la calidad científico-técnica y el trabajo en equipo se desarrollan:  

¶ Gu²as de pr§ctica cl²nica: ñlo que hay que hacerò. Son recomendaciones dise¶adas 

para ayudar a los profesionales y a los enfermos a seleccionar la mejor alternativa 
asistencial en el abordaje de condiciones clínicas concretas en contextos sanitarios 

específicos. Implica que hay que detallar las decisiones de explicación 
(diagnóstico y patogénesis) y las decisiones de atención (prevención y 

tratamiento); todo ello organizado con las mejores evidencias científicas 
disponibles. 

¶ Protocolos, que se definen como actas de consenso en la toma de decisiones 

clínicas. Se realiza por parte de los interesados, ante un problema asistencial y 
recoge con gran nivel de detalle, de forma muy normativa y sin presentar 

alternativas, cada uno de los pasos a seguir. 

¶ Otro instrumento son las vías clínicas que ofrecen las directrices que deben 

seguirse ante situaciones clínicas determinadas cuyo curso es predecible. 

¶ Complementado a las citadas gu²as se han desarrollado los algoritmos: ñc·mo hay 

que hacerloò, especialmente cuando hay alternativas a elegir. 

¶ Otros:  
o Cumplimentar registros de actividad y resultados en relación con objetivos, y 

comparar datos con servicios o unidades similares. Es decir, establecer 
indicadores y estándares;  

o Implementar programas de formación continuada;  

Una oportunidad de mejorar la calidad científico-técnica es el estudio de la variabilidad 
de la práctica clínica: es decir, que con los mismos datos, diferentes médicos proponen 

distintos tratamientos, lo cual es incompatible con la calidad en los servicios sanitarios. En 
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teoría, las guías y algoritmos reducen los procedimientos innecesarios, las hospitalizaciones 

innecesarias o ambas.  

b) Eficiencia: es el grado en que se consigue el más alto nivel de calidad con los recursos 
disponibles. Relaciona los resultados obtenidos (beneficios) medidos por la efectividad y los 

costes que genera el servicio prestado. Los resultados se miden en eficacia (efecto producido 
en la variable en condiciones ideales), efectividad (en condiciones habituales), utilidad 
(cantidad y calidad de años que se aporta al individuo) y beneficio (resultado de la 

intervención medido en unidades monetarias). De esta forma se configuran las formas de 
análisis de la eficiencia: análisis coste-eficacia, coste-efectividad, coste-utilidad y coste-

beneficio. La evaluación económica de los servicios sanitarios ha experimentado un gran 
desarrollo y cada vez es más tenida en cuenta por los gestores de los servicios sanitarios.  

c) Satisfacción: representa el grado en que la atención prestada cumple con las 

expectativas del usuario. La satisfacción es un resultado deseable del proceso asistencial. 
Puede medirse mediante encuestas, que preguntan sobre la satisfacción en general, y sobre 
aspectos concretos. La  metodología aplicada influye mucho en los resultados obtenidos: tipo 

de encuesta, forma de aplicación, tasa de respuesta, etc. Otra forma de evaluar la satisfacción 
es el análisis de las sugerencias y las reclamaciones presentadas por el paciente.  

El modelo de gestión de calidad total también tiene en cuenta el grado de satisfacción de 

los profesionales, los clientes internos (los clientes externos son los pacientes o usuarios). 

La satisfacción del paciente es uno de los ejes fundamentales de los programas de gestión 
de la calidad. Refleja el cumplimiento de sus expectativas y depende de múltiples factores que 
afectan a distintas fases del proceso, e incluyen entre otros el tiempo de espera hasta la 

colonoscopia, por la ansiedad derivada de la espera de un diagnóstico incierto, del dolor 
experimentado durante la prueba, de las explicaciones recibidas sobre el resultado, etc.  

Para conocer las percepciones es necesario realizar cuestionarios que ayuden a detectar, 

de manera periódica o continua, situaciones que puedan ser susceptibles de mejora. Estos 
cuestionarios pueden realizarse en diferentes momentos, dependiendo lo que se pretenda 
analizar. Para estudiar la satisfacción global tendremos varias opciones: Por un lado  se puede 

entregar al paciente un cuestionario tras la exploración para que lo remita por correo al 
hospital o enviarlo a su domicilio unos días o semanas tras la exploración. Es muy probable 

que el grado de cumplimiento de estas encuestas sea muy bajo y por tanto se pierda 
información importante. Para evitarlo existe la alternativa del cuestionario por vía telefónica 
en el que se pregunten aspectos que cubran los factores descritos arriba que influyen 

directamente en la satisfacción del paciente.   

La realización de un cuestionario de satisfacción a las personas a las que se realiza una 
endocopia permite el establecimiento de un feed-back que contribuye a la mejora continua en 

la calidad de la prueba, por lo que se recomienda su uso32,33.  

d) Seguridad del paciente34: Es el componente más importante de la calidad sin el cual 
no podremos hablar de calidad científico-técnica ni de cualquier otro ámbito de la misma, y 

en el que centramos nuestro protocolo. Dada la trascendencia que tiene en la actualidad 
merece una mención particular, por lo que se habla de ella de forma independiente asociada a 
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la calidad (ñCalidad y Seguridadò) cuando en realidad constituye un §mbito de la primera 

aunque posiblemente sea el más importante. Una práctica clínica segura exige conseguir tres 
objetivos: identificar qué procedimientos clínicos diagnósticos y terapéuticos son los más 

seguros y eficaces, asegurarse que se aplican a quien los necesita y realizarlos correctamente y 
sin errores. 

La seguridad asistencial se puede definir como el proceso que busca la reducción del 
daño innecesario asociado a la atención sanitaria hasta un mínimo aceptable. Es la condición 

necesaria para la realización de cualquier actividad clínica, hasta el punto de que no sería 
aceptable mejorar cualquier otra dimensión de la calidad (por ejemplo la eficiencia) a 

expensas de reducir la seguridad. La importancia de este concepto es reciente, pero de tal 
calado que, basándose en datos objetivos, la seguridad asistencial ha comenzado a 
considerarse una parte integral de la asistencia sanitaria.  

Los fundamentos de la seguridad del paciente se apoyan en dos conceptos básicos:  

- La teoría del error de Reason36: se basa en que el ser humano comete errores, y por 

tanto, y a pesar de los esfuerzos por evitarlos, los errores seguirán produciéndose. Esta 
realidad implica la necesidad de rediseñar los procesos para hacerlos más resistentes a 
la producción de errores y menos proclives a las situaciones de riesgo, y habilitar 

estrategias de detección e interceptación precoz de los errores.  
- La cultura de seguridad: definida por el Comité de Expertos para la Calidad y la 

Seguridad en Medicina del Consejo de Europa como el patrón de comportamiento 
individual y de la organización basado en creencias y valores compartidos que busca 
continuamente reducir al mínimo el daño que podría sufrir el paciente como 

consecuencia de los procesos de prestación de la atención. 

Los riesgos asociados a la asistencia sanitaria, en especial los que ocurren durante la 
sedación para endoscopias constituyen un problema grave que preocupa no solo a los 
profesionales sino también a los pacientes y a la población en general. Los pilares de la 

seguridad de un paciente sometido a sedación para pruebas endoscópicas digestivas, no difiere 
en absoluto de aquellos que se deben seguir con cualquier paciente atendido en un entorno de 

cuidados anestésicos y quirúrgicos. 

El proceso de sedación para endoscopia está influenciado por múltiples elementos y 

sistemas de organización que pueden influir de un modo importante en el resultado final. Este 
enfoque sistémico del problema de la seguridad del paciente es fundamental para entender 
múltiples eventos que suceden a menudo durante la asistencia del paciente. Esto implica que 

los esfuerzos más importantes en materia de seguridad deben dirigirse a mejorar aún más 
nuestros conocimientos y a comprender mejor los sistemas complejos en los que trabajamos, 

y aun más si tenemos en cuenta que la complejidad de nuestro sistema de salud se incrementa 
de manera constante.  

Mucha gente puede considerar la anestesia como una especialidad médica insegura y 
arriesgada. Sin embargo, la anestesia es ahora más segura que nunca, y en comparación con 

otras disciplinas médicas, sigue siendo una de las principales especialidades implicadas en 
avances e investigación en seguridad del paciente. Ejemplos de avances importantes en 
seguridad incluyen la tecnología de monitorización de pacientes, como la pulsioximetría para 

prevenir la hipoxemia, y sistemas a prueba de fallos, como los que logran evitar la entrega de 
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las mezclas gaseosas hipóxicas. Sin embargo, la presencia de un anestesiólogo bien formado y 

competente sigue siendo el elemento más importante para asegurar una atención adecuada a 
los pacientes durante el período perioperatorio.37 

La Anestesiología ha liderado los avances en seguridad del paciente tal como reconoció 
el informe ñTo err is humanò que el Institute of Medicine norteamericano public· a finales de 

1999 y que puede considerarse el ñbig bangò en seguridad del paciente.38 Es una especialidad 
líder en seguridad, cuyo objetivo se dirige a limitar daños asociados a la actuación médica, 

por lo que necesitamos un cambio cultural (cultura entendida como la tradición o forma de 
actuar que tomamos de nuestros predecesores en lo profesional) para admitir, comunicar y 
aprender de los errores cometidos, que no obedecen a un simple problema personal sino a un 

sistema de trabajo deficiente35.  

David Gaba líder de investigación en seguridad del paciente en anestesiología publicó en 

el año 2000 un monográfico en el British Medical Journal dedicado a los errores médicos en 
el que describía las razones por las que la anestesia había conseguido reducir su tasa de 

mortalidad:39  

Las principales eran: 

ü La utilización de estándares y guías clínicas.  

ü La mejora en la monitorización de los resultados asistenciales (aplicación 
informática a la anestesiología) y 

ü El empleo de un enfoque distinto a los incidentes críticos ocurridos durante la 

atención a los pacientes (enfoque de sistema frente a un enfoque individualista).  

 

2.3 LA GESTIÓN DEL RIESGO 

Se define como el conjunto de actividades destinadas a identificar, evaluar y reducir o 
eliminar el riesgo de que se produzca un efecto adverso que afecte a personas (pacientes, 
personal sanitario, directivos y demás trabajadores), instalaciones (edificios, equipos y 

dispositivos médicos, mobiliario, medio ambiente, etc), recursos económicos (inversiones, 
fondos de crecimiento y desarrollo, recursos de investigación, etc.) o al prestigio y el 

renombre de la institución y sus profesionales (satisfacción del personal, reputación, 
propiedad intelectual, relevancia, atracción de clientes, etc.) 

La gestión del riesgo tiene diferentes etapas tal como se observa en la figura 2: 
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Fig 2. Etapas en la gestión del riesgo 

Para identificar los riesgos es necesario realizar una búsqueda proactiva de los mismos 

(con herramientas como por ejemplo el AMFE ï Análisis modal de fallos y efectos- o técnicas 
basadas en diagramas como el de Ishikawa) para detectarlos precozmente junto con sus 

causas, de forma que nos permitan implantar lo antes posible las medidas correctoras 
necesarias.  

El AMFE40 es un método cualitativo que permite relacionar de manera sistemática una 
relación de fallos posibles, con sus consiguientes efectos, resultando de fácil aplicación para 
analizar cambios en el diseño o modificaciones en un proceso.  

Valora como medidas de control la Gravedad (G) de las consecuencias del fallo sobre el 

paciente, la Frecuencia (F) entendida como probabilidad de aparción del fallo y la 
Detectabilidad (D) entendida como la dificultad para detectar el fallo. El producto de los tres 
factores constituye el índice de prioridad del riesgo (IPR= F*D*G). A mayor IPR, mayor 

importancia del riesgo.  

Cuando el evento ya se ha producido se puede realizar un análisis reactivo (a posteriori) 
de lo ocurrido mediante un análisis causa-raiz. Para ello son muy útiles los sistemas de 

declaración de eventos adversos como SENSAR (Sistema español de notificación en 
seguridad en Anestesia y Reanimación) o SINASP (Sistema de notificación y aprendizaje 
para la seguridad del paciente). SENSAR se circunscribe al ámbito de la anestesia y su 

finalidad, tal como figura  en su página web es ñpromover la seguridad del paciente y la 
calidad asistencial en el ámbito de la Anestesiología, Reanimación y Tratamiento del Dolor y 

contribuir a extender la cultura de seguridad a todos los ámbitos de la atención sanitaria en 
España con especial énfasis en el ámbito perioperatorioò. 
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Sistemas de monitorización:  

Evalúan de forma periódica aspectos relevantes de la asitencia, empleando indicadores de 

calidad que constituyen la unidad básica de un sistema de monitorización41.  

Los indicadores son datos, generalmente cuantitativos que proporcionan información 
sobre los servicios sanitarios con el fin de facilitar la toma de decisiones en la gestión de 

dichos servicios. Nos van a permitir valorar la eficacia de medidas de control, comparar su 
evolución en el tiempo y realizar comparaciones con otros centros.  

La monitorizaci·n permite asegurarnos de que ñlo b§sico est§ bienò. Tiene como 
finalidad la identificación de problemas, situaciones con un grado potencial de mejora o bien 

desviaciones, siendo los indicadores los que actúan como señal de alarma ante la presencia de 
un problema.  

Para diseñar un indicador debemos contemplar los diferentes apartados (tabla 1) para 
asegurar la validez (un indicador es valido cuando cumple el objetivo de identificar 

situaciones donde mejorar la calidad) y fiabilidad (detecta lo que queremos buscar)  

Tabla 1. Diseño de un indicador 

        Apartado Definición 

Dimensión Aspecto de la calidad asistencial que evalúa el indicador  

Justificación  Explicación sobre  por qué el indicador mide el aspecto buscado  

Fórmula Fórmula matemática de cálculo del indicador  

Explicación  Definición de los términos de la fórmula para que queden claros  

Población Identificación de la muestra que queremos estudiar  

Tipo Estructura, Proceso o Resultado 

Fuente de datos Origen de los datos para la elaboración del indicador  

Estándar Nivel deseado de cumplimiento del indicador  

Bibliografía  Referencias bibliográficas sobre el tema a tratar  

La interpretación de los resultados de un indicador depende del estándar establecido. Si el 

resultado no es aceptable hay que considerarlo como una llamada de atención para 
plantearnos si se trata de una situación debida al azar o estamos ante un problema real con 

posibilidad de mejora.  

En el establecimiento del estándar debemos valorar: 

1. Bibliografía concreta sobre el tema. Si hay estudios publicados, debemos tomarlos en 

consideración para el establecimiento del estándar 
2. Resultados previos de la unidad: En ausencia de datos publicados, debemos tomar 

como referencia los valores históricos de la institución para que sirvan como referencia de la 

evolución del indicador.  

Los indicadores pueden medir los recursos (indicadores de estructura), la actividad 
desarrollada (indicadores de proceso) o el resultado obtenido (indicadores de resultado).  
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La AQI (Anesthesia Quality Institute)42, establece recomendaciones para la medición de 

indicadores de calidad que permitan controlar el procedimiento de sedación, con carácter 
mensual.  

Entre los indicadores que recomiendan, establecen varios que deberían medirse, e 
incluyen  

1. Tipo y número de procedimientos realizados.  
2. Número de pacientes que reciben sedación leve o moderada y profunda. 

3. Número de pacientes atendidos por un equipo de anestesia. 
4. Casos completados según lo planeado, sin complicaciones, frente a casos cancelados 

debido a malestar o ansiedad del paciente. 
5. Casos con nivel de sedación excesivo. 
6. Pacientes que reciben medicación de rescate: flumazenil o naloxona. 

7. Soporte respiratorio no planificado requerido en casos de sedación ligera o moderada, 
instrumentación de la vía aérea o hipoxemia. 

8. Pacientes que experimentan un evento adverso grave (por ejemplo, perforación, 
anafilaxia, paro cardiaco). 

9. Admisión no planificada de un paciente ambulatorio dentro de las 24 horas. 

10. Transferencia no planificada del paciente a un servicio de urgencias. 

Indicadores opcionales  

1. Demografía del paciente: edad, sexo, ASA. 

2. Duración del procedimiento. 
3. Medicamentos utilizados: dosis y tiempos. 
4. Cuidados postsedación y duración de la estancia. 

5. Satisfacción del paciente: en el alta de la URPA y 48 horas después del procedimiento. 

Mas recientemente, y basándose en las recomendaciones descritas, se publica en la 
Revista Española de Anestesia un documento que aconseja la monitorización de indicadores 
que aporten información sobre el proceso de sedaciones fuera del bloque quirúrgico43.  

En una publicación reciente Fernández Urien et al44 demuestran que el cumplimiento de 

indicadores de calidad en España es muy bajo, y que solo un pequeño porcentaje de unidades 
de endoscopia cumplen con los indicadores establecidos por distintos autores y sociedades.45-

49 

Análisis de los riesgos 

Para analizar un riesgo debemos medir la probabilidad de aparición (magnitud), su 
trancendencia (en base a la gravedad clínica, el impacto económico o las repercusiones 

médico- legales) y la posibilidad de evitarlo (fig 3). 
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Fig 3. Impacto de las consecuencias del Riesgo 

La evitabilidad se evalua con planes de control, ya que es posible que se pueda evitar 

totalmente con planes de prevención en riesgos evitables, con planes de reducción en riesgos 
reducibles y con planes de mitigación en riesgos inevitables, (fig. 4). 

 

Fig 4. Evitab ilidad del Riesgo. Planes de control  

Todos estos conceptos se pueden incluir en un mapa de riesgos50 que defina 

individualmente cada riesgo con sus causas, que analice las consecuencias sobre pacientes, 
trabajadores y hospital, que establezca la gravedad y las medidas correctoras. Además, deberá 

incluir los indicadores de seguimiento que nos permitan valorar la evolución del riesgo a lo 
largo del tiempo.  
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2.3.1 La Declaración de Helsinki51 es un documento presentado en el Congreso Europeo 

de Helsinki en el año 2010, resultado del consenso entre la Sociedad Europea de 
Anestesiología (ESA) y la European Board of Anaesthesiology (EBA)  

Tal como describen Monedero et al52 ñrepresenta la opinión común, compartida en 
Europa, acerca de las medidas consideradas factibles y valiosas para mejorar la seguridad 

del paciente quirúrgico, y recomienda los pasos prácticos que todo anestesiólogo y todo 
servicio de anestesiología deberían incorporar a su práctica médica, si todavía no lo 

hubieran hechoò. 

En esta declaración se pone de manifiesto la relevancia que tiene la seguridad del 

paciente para la Anestesiología actual. Se establecen por una parte unos puntos de acuerdo 
básicos para la seguridad de los pacientes y se describen los principales requisitos que 
deberán cumplir los servicios de anestesia para la atención segura a los pacientes.  

Entre los puntos de acuerdo básicos se incluye: 

V Derecho de los pacientes a estar seguros durante la asistencia, siendo de obligado 

cumplimiento los Estándares internacionales de la World Federation of 
Anaesthesiologists (WFA)53  

V Implicación de los pacientes en su propia seguridad 

V Desarrollo de cursos de formación en seguridad 
V Fomentar el trabajo en equipo, no solo dentro de los servicios de anestesia sino 

también con cirujanos (y endoscopistas) y enfermeras 
V Colaboración con la industria para el desarrollo de fármacos y equipos seguros 

 Entre los objetivos citados en este documento se encuentran:  

 1. Se deben cumplir los estándares de monitorización definidos por el European Board 
of Anesthesia (EBA): todas las instituciones que proporcionan cuidados anestésicos a 

pacientes (en Europa) deben cumplir los estándares mínimos de monitorización 
recomendados por el EBA, tanto en los quirófanos como en las áreas de recuperación.  

 2. Todas estas instituciones deben tener protocolos y las instalaciones necesarias para 

gestionar los siguientes aspectos:  

a) Control de equipos y fármacos.  

b) Valoración y preparación preoperatoria.  
c) Etiquetado de jeringas.  
d) Intubación difícil/fallida.  

e) Hipertermia maligna.  
f)  Anafilaxia.  

g) Toxicidad por anestésicos locales.  
h) Hemorragia masiva. 
i)  Control de infecciones.  

j)  Cuidados perioperatorios, incluyendo alivio del dolor.  

 3. Todas las instituciones que proporcionen sedación a pacientes deben cumplir los 

estándares de sedación reconocidos en Anestesiología para la práctica segura.  

 4. Todas las instituciones deben apoyar la Safe Surgery Lives Initiative (Iniciativa la 
Cirugía Segura Salva Vidas) de la Organización mundial de la salud (OMS) y su lista de 

verificación.  
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 5. Todos los departamentos de anestesiología de Europa deben ser capaces de elaborar 

un informe anual de las medidas tomadas y los resultados obtenidos en la mejora de la 
seguridad del paciente a nivel local.  

 6. Todas las instituciones que proporcionan cuidados de anestesiología a los pacientes 
deben recoger los datos requeridos para ser capaces de producir un informe anual sobre la 
morbilidad y mortalidad de pacientes.  

 7. Todas las instituciones que proporcionen cuidados de Anestesiología a pacientes 
deben contribuir a las auditorías de prácticas seguras nacionales u otras y sistemas de 

comunicación de incidentes críticos. Se deberán proporcionar los recursos adecuados para 
conseguirlo. 

 Así, para cumplir con estos objetivos, los principales requisitos que deberán seguir los 

servicios de anestesia se podrían agrupar en tres grupos: Protocolización y guías clínicas, 
Listas de verificación y Sistemas de análisis de complicaciones y comunicación de incidentes 

para aprender de los errores.  

2.3.2  Joint Commission: 

La Joint Commission, es una organización independiente sin ánimo de lucro que acredita 

y certifica organizaciones y programas de atención de salud fundamentalmente en Estados 
Unidos, con una sección internacional para la acreditación en todo el mundo. Esta 

acreditación Joint Commission está reconocida como un símbolo de calidad que refleja el 
compromiso de la organización para cumplir con ciertas normas de calidad y seguridad de los 
pacientes y se considera el gold standar de la calidad. Su misión fundamental consiste en la 

mejora continua de la atención de salud, mediante la evaluación de las organizaciones de 
atención sanitaria estimulando a dichas organizaciones en la búsqueda de la excelencia en la 

prestación de una atención segura y eficaz. 

(https://www.jointcommission.org/about_us/about_the_joint_commission_main.aspx)  

Al igual que la Declaración de Helsinki en Anestesiología, la Joint Commission asigna a 

los servicios de anestesia la organización de la sedación moderada y profunda a través del 
estándar ASC.2, que dice que ñHabrá una o más personas cualificadas responsables de 

gestionar los servicios de anestesia (incluyendo la sedación moderada y profunda).ò  

En los estándares de valoración de la Joint Commission, la sedación se incluye en el 
grupo de ñAnestesia y atenci·n quir¼rgicaò, dedic§ndole específicamente un apartado dados 

los riesgos para la seguridad del paciente asociados a la sedación54.  

A través de su estándar ASC.3, la Joint Commission exige la disponibilidad de ñpolíticas 

y procedimientos que guían la atención de los pacientes que se someten a sedación moderada 
y profundaò. Dicho est§ndar define que ñla sedación, en particular la sedación moderada y 
profunda, representa riesgos para los pacientes y por consiguiente es preciso administrarla 

empleando definiciones, políticas y procedimientos claros. Los grados de sedación tienen 
lugar en forma consecutiva y un paciente puede progresar de un grado a otro según los 

medicamentos administrados, la vía de administración y la dosis. Entre los elementos 
importantes a tener en cuenta se incluyen la capacidad del paciente para mantener los 
reflejos de protección, una vía respiratoria independiente y continua y la respuesta a los 

estímulos físicos o las órdenes verbalesò.  

Para diseñar procesos en base a las consideraciones se debe definir claramente  

https://www.jointcommission.org/about_us/about_the_joint_commission_main.aspx
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Á La forma en que tendrá lugar la planificación.  

Á La documentación necesaria para que el equipo de atención trabaje y se comunique de 
manera efectiva. 

Á Las consideraciones de consentimiento especial, si correspondiera.  
Á Los requisitos de frecuencia y tipo de monitorización del paciente. 
Á Las cualificaciones o aptitudes especiales del personal involucrado en el proceso de 

sedación.  
Á La disponibilidad y el uso de equipo especializado.  

 

Los médicos que realicen sedaciones a los pacientes deben ser competentes en:  

Á Técnicas de varios modos de sedación.  

Á La monitorización adecuada. 
Á La respuesta ante complicaciones. 

Á El empleo de agentes de reversión. 
Á Al menos reanimación básica.  

La persona responsable cualificada debe realizar al paciente una evaluación previa para 

asegurar que el nivel de sedación planificado sea adecuado para el paciente, deberá estar 
capacitada para administrar varios modos de sedación, realizará una monitorización 

ininterrumpida de los parámetros fisiológicos del paciente y en caso necesario, prestará 
asistencia en las medidas de apoyo o resucitación, será competente en la respuesta inmediata a 
las complicaciones y manejará los agentes de reversión.  

 

2.3.3 Análisis de la calidad en la colonospia de Cribado de Cáncer de Colon 

El cáncer colorrectal (CCR) constituye el tumor más frecuente en el mundo occidental y 

la segunda causa de muerte por cáncer. Sin embargo el CCR es una enfermedad prevenible. El 
pólipo adenomatoso como precursor del cáncer de colon, es una lesión tratable mediante la 
polipectomía endoscópica, la cual ha demostrado su capacidad para reducir la incidencia y la 

mortalidad por cáncer colorrectal55.  

Para hablar de calidad en endoscopias, debemos tener presentes todos los aspectos que 
van a influir en un correcto desarrollo de la prueba, y que comienzan con una valoración 
previa adecuada que incluya un consentimiento informado completo que debe ser firmado por 

el paciente y el médico que realiza la exploración. El consentimiento informado debe 
prestarse adecuadamente en modo (la información debe adaptarse a cada caso), en tiempo (la 

información debe entregarse con antelación) y en forma (la información ha de darse verbal y 
por escrito) adecuados56,57.   

Otro aspecto a tener en cuenta es la necesidad de limpieza del colon ya que el diagnóstico 
exacto dependerá, en gran parte, de la calidad de dicha limpieza, que suele ser la parte que el 
paciente percibe como más desagradable. Para Jover et al12, ñla preparación ideal debería de 

vaciar el colon de toda la materia fecal de una manera rápida y sin provocar alteraciones 
mucosas groseras o microscópicas. Además, no debería causar malestar ni alteraciones 

hidroelectrolíticas al paciente y debería ser barata. Todo lo anterior es importante para 
cualquier colonoscopia, pero resulta esencial para que los pacientes participen en los 
programas de cribado de cáncer de colon.ñ 
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Hasta en un 25% de las colonoscopias se considera que la limpieza obtenida es 

subóptima, lo que resulta claramente inaceptable. Una preparación  inadecuada es responsable 
de un tercio de las colonoscopias incompletas e imposibilita la realización del 10% de 

exploraciones. Asimismo, la detección de pólipos (con lo que ello supone en un programa de 
screening de cáncer de colon) es una de las muchas medidas de calidad que mejoran cuando la 
limpieza del colon es adecuada58. En el informe de endoscopia deberá figurar la calidad de la 

preparación de colon con la que se ha trabajado.  

La tasa de intubación cecal se considera el principal indicador de calidad de la 
colonoscopia12 

Tal como describe Jover et al, ñSe considera que una colonoscopia es completa cuando ha 
conseguido la intubación del ciego. Por intubación del ciego se entiende la inserción de la 
punta del endoscopio hasta un punto proximal a la válvula ileocecal de tal manera que todo el 

polo cecal, incluida su pared medial (localizada entre la válvula ileocecal y el orificio 
apendicular), sea visualizado y explorado.ò 

Actualmente, para cumplir los estándares de calidad, se considera que el endoscopista 
debe alcanzar el ciego en el 95% de las colonoscopias cuando la indicación es el cribado del 

cáncer colorrectal en adultos sanos y en más del 90% de las colonoscopias en general59. 

Para el cálculo de la tasa de intubación cecal, habría que excluir aquellos casos en los que 
el procedimiento no se ha podido completar por mala preparación o colitis grave, así como 
aquellas colonoscopias realizadas con fines terapéuticos (dilatación de una estenosis, 

extirpación de un pólipo de gran tamaño, etc.), si previamente ya se ha realizado la 
exploración completa12.  

El género femenino, la edad avanzada y el antecedente de cirugía abdómino-pélvica, 
especialmente la histerectomía, se han asociado con menores tasas de intubación del ciego. 

2.3.4 Papel de la sedación en la calidad de la colonoscopia 

La utilización de sedoanalgesia durante el procedimiento ha demostrado mejorar la tasa 
de intubación cecal, por lo que se recomienda su uso23. 

Como ya hemos dicho, los parámetros que comúnmente se emplean para valorar la 
calidad de la técnica tras una colonoscopia son la tasa de detección de pólipos y la tasa de 

intubación cecal. 

Desde hace tiempo, los endoscopistas consideran que la sedación mejora la calidad de la 

colonoscopia en base a su experiencia clínica. Sin embargo, pocos estudios han examinado 
este problema. McQuaid KR, et al.60 realizan un metaanálisis sin encontrar estudios 

randomizados diseñados para demostrar diferencias entre los resultados de la colonoscopia en 
pacientes sedados frente a colonoscopias sin sedación.  

El papel de la sedación sobre el rendimiento puramente técnico de la colonoscopia fue 
examinado por Radaelli et al.61. Analizó 278 centros en Italia durante un período de 2 
semanas para evaluar la tasa de  detección de pólipos y la tasa de intubación cecal. Analizaron 

12.835 colonoscopias. Se empleó sedación durante la colonoscopia en el 55,3% de los casos, 
mientras que el resto de casos se realizaron sin sedación. Los métodos de sedación incluyeron 

una benzodiazepina (28,8%), una benzodiazepina y opiáceo (15,4%), propofol (3,1%), y otros 
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regímenes de sedación (7,5%). Otras variables que fueron examinados incluyeron la calidad 

de la preparación intestinal y las complicaciones endoscópicas. La tasa global de intubación 
cecal fue 80,7% de los casos, (76,1% de los No sedados y el 84,2% de los sedados). En 

comparación con los procedimientos realizados sin sedación, el uso de una benzodiazepina 
aumenta la probabilidad de alcanzar el ciego en un 46% y la combinación de una 
benzodiacepina y un opioide (odds ratio [OR] 2,1, 95% intervalo de confianza [IC] del 1,7-2,5 

) o propofol (OR 2,4, IC 1,6-3,5 95%) incrementó aún más la tasa de intubación cecal. La 
sedación intravenosa también aumentó la probabilidad de identificar al menos un pólipo (OR 

1,17; IC del 95%: 1,0-1,2). 

Conigliaro y Rossi62  demuestran mejores tasas de intubación cecal en pacientes sedados 

frente a pacientes sin sedación  

La mayoría de los expertos coinciden en que el tiempo de intubación cecal se prolonga en 

una colonoscopia sin sedación63 

Un estudio alemán examinó los resultados de 230.000 colonoscopias llevadas a cabo 
durante un período de 1 año. La sedación intravenosa se utilizó en el 92,8% de los casos y la 
tasa acumulada de colonoscopias completas fue del 97,4%24. El uso de sedación / analgesia 

aumentó la probabilidad de una colonoscopia completa casi el doble. 

La tasa de detección de pólipos también se incrementa cuando la endoscopia se realiza 
con sedación. Un análisis reciente de una base de datos nacional endoscópica comparó los 
resultados de 101367 colonoscopias realizadas bajo sedación moderada con 3501 

colonoscopias que se realizaron bajo sedación profunda (tasa más elevada en sedación 
profunda 7,2% vs sedación moderada 6,0%).64. También se ha descrito una mayor detección 
de pólipos cuando se emplea agua como alternativa a la insuflación de gas para realizar la 

colonoscopia65 

Sobre la base de estos estudios, es razonable concluir que las tasas globales de intubación 
cecal y de detección de pólipos se incrementan en procedimientos realizados bajo sedación.  

Es probable que resultados similares se puedan lograr sin sedación durante la 
colonoscopia, siempre que el examinador posea las habilidades y la paciencia necesarias, y el 

paciente sea lo suficientemente colaborador para tolerar cierto malestar.  

2.3.5 La sedación y el riesgo de complicaciones técnicas durante la colonoscopia 

Una complicación endoscópica puede ser definida como el resultado no deseado que se 
produce tras la realización de un procedimiento y requiere cambios en el manejo clínico del 

paciente. 

Aunque una variedad de eventos adversos endoscópicos se han atribuido 
anecdóticamente a la sedación del paciente, sólo las complicaciones cardiopulmonares han 
sido directamente relacionadas con la sedación.  

Cuando analizamos las complicaciones técnicas asociadas a la sedación, debemos 
analizar la incidencia de perforaciones de colon. La tasa de notificación de perforación de 

colon tras colonoscopia varía entre 1:500 a menos de 1:1000066-68.  
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Entre los factores de riesgo identificables para perforación se incluye la edad, 

comorbilidades previas, y la participación de médicos en formación. 

Múltiples estudios publicados no han logrado demostrar que la endoscopia sea un factor 
de riesgo independiente para la perforación del intestino. Panteris et al en una revisión 
exhaustiva de la literatura sobre la perforación durante la colonoscopia apoyan esta 

conclusión69.  

Un tema relacionado es si el uso de propofol aumenta el riesgo de perforación en 

comparación con los agentes de sedación estándar.  

Varios investigadores plantearon desde hace años su preocupación de que la sedación 
profunda con propofol podría incrementar el riesgo de desgarro en la pared intestinal debido a 
la reducción de la respuesta del paciente al estímulo doloroso derivado de la distensión 

excesiva del colon70.  

Estudios más recientes, sin embargo, refieren que el riesgo de perforación intestinal 
durante la colonoscopia es similar independientemente de si el procedimiento se realiza bajo 
sedación estándar o propofol71-72.  

Más recientemente, Adeyemo y cols73 describen un incremento de 2,5 veces el riesgo de 
perforaciones cuando se utiliza sedación profunda con propofol, respecto a sedaciones ligeras 

con benzodiacepina y opioide aunque en este estudio no se han tenido en cuenta los niveles de 
habilidad de los endoscopistas ni se han valorado los criterios de selección de pacientes 

puesto que en aquellos en los que se prevén dificultades, y por tanto mayor riesgo de 
perforación, es probable que se haya decidido la colonoscopia con propofol buscando niveles 
de sedación que permitan aumentar la tolerancia del paciente. 

2.4 ¿QUIEN DEBE ADMINISTRA R LA SEDACIÓN? 

Salminen et al.74 indican que la asistencia anestésica está indicada si el estado general del 
paciente se deteriora durante el procedimiento  

Aunque hay trabajos que indican que la sedación realizada por no anestesiólogos alcanza 
niveles de calidad similares o incluso superiores a los alcanzados con presencia de 

anestesiólogos75-77, otros autores piensan que la sedación debe ser administrada siempre por 
un anestesiologo,18,19,78,79 puesto que es el especialista formado en el manejo de fármacos y 

técnicas de sedación, y lo que es más importante, en la detección precoz y resolución de 
complicaciones que puedan aparecer durante el procedimiento, sobre todo en circunstancias 
determinadas tal como define la ASA80, en un documento similar al manifiesto de la 

SEDAR78. 

Afortunadamente, la mayoría de los pacientes que se someten a endoscopia digestiva 
presentan bajo riesgo de complicaciones relacionadas con la sedación, y pueden ser sedados 
con seguridad por un endoscopista entrenado adecuadamente siempre que durante el 

procedimiento pueda proporcionar la vigilancia adecuada y emplee los sedantes apropiados a 
las dosis e intervalos protocolizados, lo que facili ta y abarata procesos como programas de 

cribado de cancer de colon a gran escala. 

La controversia en esta área durante la última década se ha centrado en el empleo del 

propofol (que analizaremos más adelante), lo que es particularmente atractivo para los 
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procedimientos de sedación debido a su rápido inicio y los tiempos de recuperación cortos. A 

pesar de que la sedación con propofol se ha popularizado en los últimos años,81-83 la 
asociación benzodiacepinas/opioides, sigue siendo la técnica de elección en la práctica clínica 

cuando la sedación la realiza un no anestesiólogo16,84. 

2.5 PAPEL DE LA FORMACIÓN  

No hay estudios que hayan valorado la formación de los profesionales, aunque si existen 
múltiples documentos con recomendaciones específicas, casi todas basadas en opiniones de 

expertos (y por tanto, con bajo nivel de evidencia). Dicha formación debe ser independiente 
de los fármacos empleados y del nivel de sedación que se establezca como objetivo y debe 

abarcar a todo el personal asistencial involucrado en la sedación. 

Algunos países como Alemania han generalizado los cursos de formación en sedación 

combinados con la formación en situaciones de emergencia. 

En Dinamarca, los anestesiólogos se han implicado en el programa de formación para 
procedimientos de sedación y analgesia, encontrando una mejora de la calidad de la sedación 
tras la implementación del programa85. 

 En Estados Unidos se establece un plan de estudios para sedación en endoscopia 
digestiva con un enfoque multidisciplinar86. 

En 2013 se publica el Programa de entrenamiento de la sociedad europea de endoscopia, 

para definir los contenidos que deben tener los programas de formación independientemente 
de la sedación empleada, aunque basado en un nivel de evidencia bajo puesto que se basa en 
opiniones de expertos. Es un programa de ñformación de formadoresò87 y sus objetivos son 

establecer las normas para el entrenamiento de no anestesiólogos, médicos y enfermeras, que 
van a administrar la sedación durante procedimientos de endoscopia mejorando los 

conocimientos, competencias y habilidades específicas necesarias tanto para la sedación como 
para la gestión de las complicaciones.  

El curso integra la teoría con la práctica e incluye, literalmente: 

¶ Fisiología cardiorespiratoria. 

¶ Farmacología básica de los fármacos comúnmente utilizados para la sedación. 
¶ Diferentes métodos de sedación, incluidos los posibles efectos secundarios, y la 

prevención y tratamiento de las complicaciones. 

¶ La selección de pacientes.  
¶ Equipo y requisitos de personal necesarios para garantizar la seguridad del paciente 

antes, durante y después de las intervenciones endoscópicas. 
¶ Monitorización y posición del paciente. 
¶ Niveles de sedación. 

¶ Manejo de las complicaciones de sedación, con especial relevancia de las 
complicaciones respiratorias y cardiovasculares.  

¶ Los criterios de alta y seguimiento tras endoscopia con sedación 

Este temario es similar en todos los programas de formación publicados y en los cursos 

que se están realizando en nuestro país. Sin embargo, ninguno de ellos es un curso oficial ya 
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que no está aceptado por el Ministerio de Sanidad ni por el Ministerio de Educación y en 

ninguno de ellos participa la Sociedad Española de Anestesia, como garante de los programas 
de formación en sedación.  

2.6. EL PROCESO DE SEDACIÓN 

2.6.1 Definición de sedación  

Consiste en la administración de medicación inductora de un estado que permita al 

paciente tolerar un procedimiento manteniendo la función cardiorrespiratoria. El 
deterioro/alteración del nivel de conciencia es una característica propia de esta técnica.  

2.6.2 Niveles de sedación 

El nivel alcanzado de profundidad de la sedación es muy importante para prevenir 

complicaciones fundamentalmente cardiovasculares y respiratorias de los pacientes sometidos 
a sedación.  

Por ello se han publicado varios trabajos para definir el nivel de sedación en el que se 
encuentran los pacientes. Hay variabilidad en la definición de los niveles de sedación en los 

documentos de distintas sociedades. Así, los niveles de sedación para la ASA se definen de la 
siguiente forma: 15,89  

Á Sedación mínima, leve o ligera. Es sinónimo de ansiolisis y se define como una situación 
en la cual los pacientes responden a órdenes verbales y están despiertos a pesar de la 

administración de fármacos sedantes. No afecta a la función cardiovascular ni respiratoria 
aunque la función cognitiva puede verse ligeramente afectada.  

Á Sedación moderada (sedación consciente): se define como la alteración del nivel de 

conciencia tras la administración de fármacos sedantes, en la que los pacientes están 
dormidos pero conservan la respuesta al estímulo verbal o táctil. Los pacientes responden 

cuando se les llama o estimula. No precisan intervenciones para mantener la vía aérea 
permeable y la ventilación espontánea es adecuada. Además la función cardiovascular 
también se conserva estable. 

Á Sedación profunda se refiere a la depresión del nivel de conciencia inducida por fármacos 
durante la cual los pacientes no despiertan con facilidad, precisando estímulos táctiles o 

dolorosos para obtener respuesta. Puede afectar a la función ventilatoria y a la 
permeabilidad de la vía aérea, y con frecuencia necesitan asistencia para mantener la vía 
aérea permeable. Aunque la función cardiovascular se mantiene estable, pueden aparecer 

episodios de inestabilidad, generalmente hipotensión. 
Á La anestesia general se refiere a la pérdida de conciencia durante la cual los pacientes no 

responden ni siquiera ante un estímulo doloroso intenso. Generalmente no pueden 
mantener una ventilación eficaz y  requieren asistencia para mantener permeable la vía 
aérea y presión positiva para mantener una ventilación eficaz. La función cardiovascular 

suele verse afectada más frecuentemente y en mayor grado que en la sedación profunda. 

Sin embargo, la ESA propone otra escala adaptada de la Escala de Ramsay, que establece 
los niveles de sedación en cinco grados en función de la respuesta de los pacientes:90 
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- Nivel 1 de sedación: Paciente totalmente despierto  

- Nivel 2 de sedación: Somnolencia. Mantiene ventilación espontánea eficaz  

- Nivel 3 de sedación: Aparentemente dormido, responde a estímulos verbales  

- Nivel 4 de sedación: Aparentemente dormido, respuesta a estímulos físicos  

- Nivel 5 de sedación: Dormido, comatoso, no respuesta a estímulos físicos  

  Dicha escala permite una monitorización fácil y sencilla del nivel de sedación por lo 

que ha sido empleada en estudios similares al que aquí se presenta91 

2.6.3 Preparación y evaluación 

Antes de realizar una sedación a un paciente debemos realizar una evaluación del estado 
fisiológico del paciente, puesto que la presencia de enfermedades concomitantes pueden 

significar aumento del riesgo de complicaciones durante la sedación89,92, incluso en casos en 
los que se realice sedación moderada. Por tanto, una evaluación previa adecuada (que incluya 

una anamnesis correcta, una exploración física y una revisión de las pruebas 
complementarias) va a reducir la probabilidad de aparición de eventos adversos para el 
paciente y por tanto el riesgo al que se ve sometido. Si es necesario se solicitarán pruebas 

complementarias en función de la patología concomitante que presente el paciente, o de la 
exploración endoscópica que se vaya a realizar. Una guía para la solicitud de las pruebas 

complementarias podría ser, en nuestra opinión, la recientemente aprobada por la Sociedad 
Española de Anestesiología para procesos de cirugía mayor ambulatoria93.  

Anamnesis: Deberá realizarse una valoración de las enfermedades concomitantes y debe 

incluir: 

¶ Patología cardíaca y factores de riesgo cardiovascular. 

¶ Patología respiratoria, en especial pacientes EPOC y con Apnea del sueño. 

¶ Reacciones adversas previas con sedación y/o anestesia. 

¶ Alergias y reacciones adversas a fármacos y hábitos tóxicos. 

¶ Descripción del tratamiento actualizado y su manejo en relación con las posibles 

interacciones con fámacos sedantes. 

¶ Dicho interrogatorio podrá realizarse con cuestionarios sencillos abordando los 

aspectos comentados arriba 

¶ Se debe informar al paciente sobre los riesgos y debe firmar el consentimiento 

informado.  

El examen físico debe incluir una evaluación de los siguientes aspectos: 

¶ Exploración neurológica básica. 

¶ IMC y signos vitales. 

¶ Auscultación cadiopulmonar. 

¶ Manejo de la vía aérea. 

¶ Exploración abdominal en busca de datos que puedan incrementar el riesgo de 

broncoaspiración.  

El examen de la vía aérea debe incluir la valoración de signos de vía aérea difícil, entre 
los que se encuentran la clasificación Mallampati  (Fig 5.):  
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Fig 5. Clasificación de Mallampati  

Otros datos a valorar son: 

¶ Anatomía y movilidad del cuello (Fig 8). 

¶ Apertura de boca: distancia interdental (Fig 7). 

¶ Distancia tiromentoniana y esternomentoniana. 

¶ Grado de protusión mandibular (Fig 6). 

¶ Presencia de incisivos superiores prominentes, etc.  
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Fig 6. Subluxación mandibular  

 

Fig 7. Distancia Interdental  
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Fig 8. Movilidad de cabeza y cuello  

Aunque no hay datos publicados que relacionen el Mallampati con complicaciones 
asociadas a la sedación, debemos detectar pacientes con riesgo de vía aérea difícil. En estos 

pacientes, ante la necesidad de profundizar el nivel de sedación, nosotros pensamos que 
siempre es absolutamente necesaria la presencia de un anestesiólogo. 

Una vez que finalizada la valoración preoperatoria se establecerá la Clasificación ASA 
para cuantificar el riesgo en base a las comorbilidades detectadas.94, 95 

Es obligatoria la presencia de un anestesiólogo en las siguiente circunstancias: 

¶ clasificación ASA 4 o 5.  

¶ Historia de la intubación difícil o datos de sospecha de vía aérea difícil . 

¶ Historia de una reacción adversa a la sedación. 

¶ Necesidad de cuidado intensivo durante la prueba. 

¶ Historia de abuso de alcohol o drogas. 
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¶ Necesidad de endoscopia de emergencia. 

¶ Procedimientos complejos o prolongados (por ejemplo Colangiopancreatografía 
Retrógrada Endoscópica) 

¶ Procedimientos que precisen sedación profunda o anestesia general 

Ayuno presedación:  

Consideramos que las directrices presedación deben ser las aceptadas por la ASA89a 
pesar de que otros grupos no están de acuerdo como el Colegio Americano de Médicos de 
Emergencia que afirma que la "reciente ingesta de alimentos no es una contraindicación para 

la sedación y analgesiaò. Un paciente con est·mago lleno que se somete a sedaci·n tiene 
riesgo de broncoaspiración y por tanto se reduce su seguridad durante el procedimiento. 

2.6.4 Sedantes y analgésicos    

Se han empleado un gran número de fármacos para la sedación de pacientes en  
endoscopia digestiva. Como ya hemos dicho, a pesar de que la sedación con propofol se ha 
popularizado en los últimos años81,82, la asociación benzodiacepinas/opioides, sigue siendo la 

técnica de elección en la práctica clínica11,84. 

Aunque se han utilizado un gran número de fármacos, nos ceñiremos a aquellos más 

habitualmente empleados (tabla 2).  

La técnica más utilizada para la sedación de pacientes en endoscopia digestiva consiste en 
la administración intravenosa de benzodiacepina y opioide para sedación moderada. Un 
metaanálisis de 36 estudios que incluían procedimientos de sedación encontró que la sedación 

moderada proporciona resultados muy satisfactorios para el médico que realiza la sedación, 
un alto grado en la escala de satisfacción de pacientes y  un bajo riesgo de complicaciones 

graves61. 

Elección de medicamentos  -  La elección de los medicamentos depende de la situación 

clínica del paciente y del grado de sedación requerido para completar adecuadamente el 
procedimiento previsto. Para una mayoría de pacientes, la combinación de una 

benzodiazepina intravenosa y un opioide es adecuado. Cuando se precisan niveles de sedación 
profundos por la complejidad de la prueba, por tiempos prolongados o en situaciones en los 
que el paciente tenga patología concomitante significativa, será necesaria la presencia de un 

anestesiólogo para asegurar el estado clínico del paciente,78 a pesar de la opinión contraria de 
algunos autores que justifican la sedación por no anestesiólogos en casos de pacientes con 

patología basal importante y pruebas complejas77.  

Agentes intravenosos  -  benzodiazepinas y opiáceos - se suelen utilizar en combinación 

para aprovechar sus efectos sinérgicos. Sin embargo, tales combinaciones pueden aumentar el 
riesgo de hipoxemia y complicaciones respiratorias. Estos agentes se deben usar con 
precaución en los adultos de edad avanzada y en pacientes con enfermedad renal y hepática 

grave, ya que pueden aumentar los efectos sedantes y por tanto las complicaciones. 

Si se requieren dosis adicionales durante el procedimiento, es importante tener en cuenta 
el efecto sinérgico por lo que se debe administrar cada fármaco individualmente, en particular, 
en adultos mayores debido a que un tiempo de circulación prolongado puede retrasar el inicio 

del efecto tras la administración del fármaco. 

http://www.uptodate.com/contents/image?imageKey=GAST%2F65736&topicKey=GAST%2F2567&source=see_link
http://www.uptodate.com/contents/image?imageKey=GAST%2F65736&topicKey=GAST%2F2567&source=see_link
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Tabla 2 . Medicación Intravenosa frecuente en sedación y analgesia en el ámbito de la endoscopia digestiva  

Fármaco  Dosis Inicial  Comienzo (minutos)  Duración (minutos)  Repetición dosis (minutos  

Opioides 

Fentanilo  0,5-1 mcg/kg  2-3 30-60 2 

Morfina 2,5-5 mg 5-10 120-240 5-10 min  

Meperidina  25-50 mg 5 60-180 5-10 

Benzodiacepinas  

Midazolam 0,02-0,03 mg/kg  1-2 15-80 2-5 

Diazepam 0,03-0,1 mg/kg  2-3 360 2-5 

Hipnóticos  

Propofol  Infusión 25mcg/kg  <1 3-10 min  Infusión continua 

Antagonistas  

Naloxona 0,1 ð 0,2 mg 2-3 45-120 2-3 

Flumazenilo  0,2mg durante 30 seg 1-3 60 1 
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2.6.4.1 Las benzodiazepinas  -  Las benzodiazepinas se usan por su efecto sedante, 

amnésico y ansiolítico. Las más comúnmente utilizadas son midazolam y diazepam.  

El diazepam tiene una vida media más larga lo que puede provocar eventos adversos en 
pacientes ancianos o con deterioro cognitivo. Aunque en la actualidad se sigue empleando, y 
existen publicaciones recientes comprarándolo con midazolam96, ya desde hace años se 

considera que éste debe reemplazarlo en la sedación para endoscopia. 

El midazolam es el fármaco más empleado en endoscopia digestiva.  La mayoría de los 

endoscopistas lo prefieren debido a su rápido inicio de acción y menor duración, además de 
sus propiedades amnésicas. Es 3,4 veces más potente que el diazepam. Esta mayor potencia se 

incrementa todavía más en pacientes mayores de 60 años hasta tal punto que en estos 
pacientes, la dosis de midazolam necesaria para la sedación adecuada es a menudo muy baja, 
pudiendo aparecer sobresedaciones empleando las dosis adecuadas. Cuando sea necesario, los 

efectos de las benzodiazepinas se pueden revertir temporalmente con flumazenil. 

La dosis inicial habitual de midazolam es de 1 a 2 mg (tabla 2). Si se administra junto con 
un opioide debemos tener en cuenta el efecto sinérgico entre ambos. Si la dosis inicial no 
produce sedación adecuada, se pueden administrar cada dos a tres minutos bolos adicionales 

de 0,5 a 1 mg. Para los adultos mayores y pacientes con enfermedad hepática o renal 
importante, se sugiere reducir tanto la dosis inicial en bolo como las dosis posteriores (0,5 a 1 

mg en bolo inicial y 0,25 a 0,5 mg en dosis posteriores). En estos pacientes es razonable 
utilizar una benzodiazepina como agente único, omitiendo el opioide. 

El midazolam ejerce un efecto sedante y somnífero de intensidad pronunciada. También 
ejerce un efecto ansiolítico, anticonvulsivante y miorrelajante97. Permite un control de 
parámetros hemodinámicos que no se observa cuando se realiza la colonoscopia sin 

sedación98. 

2.6.4.2 Opiáceos: los opiáceos tienen tanto propiedades sedantes como 
analgésicas. Los más utilizados en la endoscopia digestiva son la meperidina y el 
fentanilo  (tabla 2). Los opiáceos se deben administrar con precaución en pacientes que toman 

otros depresores del sistema nervioso central, (otros opiáceos, sedantes, tranquilizantes, 
fenotiazinas, o antihistamínicos). Al igual que con las benzodiazepinas, la dosis de opioides 

debe ser reducida en los adultos mayores y los pacientes con enfermedad hepática o renal 
importante.  

El fentanilo es un potente analgésico narcótico, que puede utilizarse como analgésico 
complementario a la anestesia general o como anestésico por sí solo. Mantiene la estabilidad 

cardíaca. Una dosis de 100 mg es aproximadamente equivalente a la actividad analgésica de 
10 mg de morfina. El inicio de la acción es rápido. No obstante, es posible que el efecto 

depresor de la respiración y analgésico máximo no se observen hasta que hayan transcurrido 
varios minutos. La duración habitual del efecto analgésico es de aproximadamente 30 minutos 

después de la administración intravenosa de hasta 100 mg. Los pacientes de edad avanzada y 

debilitados podrían presentar un aclaramiento reducido de fentanilo que puede provocar una 
prolongación de la vida media del fármaco99.  

El fentanilo se emplea más frecuentemente debido a su rápido inicio de acción y de 
eliminación y la menor incidencia de náuseas en comparación con la meperidina.   

http://www.uptodate.com/contents/meperidine-pethidine-drug-information?source=see_link
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La morfina es otra opción, pero a menudo se evita debido a su inicio lento (tabla 2) y 

debido al riesgo de espasmo del esfínter de Oddi, que puede ser un problema durante la 
CPRE. 

Todas las acciones de los opioides pueden revertirse de forma total y completa mediante 
la administración de un antagonista como la naloxona, aunque su uso puede inducir un 

síndrome de abstinencia aguda en pacientes con antecedentes de consumo crónico de estos 
fármacos.  

Otros opiáceos empleados han sido el alfentanilo (con publicaciones recientes a su favor 
frente a fentanilo100 y otras en contra101), el sufentanilo y el remifentanilo 

2.6.4.3 Propofol:  es un anestésico intravenoso que se utiliza comúnmente tanto en el 
ámbito de la Anestesiología como en la sedación de pacientes en las Unidades de Cuidados 

Intensivos.  Es particularmente útil en las sedaciones para endoscopias, puesto que tiene un 
rápido inicio de acción y la desaparición de su efecto es igualmente rápida.  

Aunque puede ser utilizado como agente único, a menudo se administra junto con 
pequeñas dosis de opioide en bolo (p.ej. fentanilo). En procedimientos más largos, tales como 
la colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE), puede administrarse en perfusión 

continua intravenosa.  

Sus beneficios incluyen un rápido inicio de acción, rápida eliminación, y la reversibilidad 

del efecto una vez que cesa su administración (no disponemos de fármacos antagonistas para 
el propofol). Es altamente lipofílico por lo que es insoluble en agua. Por lo tanto, se formula 
como una emulsión de aceite de soja, lecitina de huevo, y el glicerol para la administración 

intravenosa. El propofol tiene efectos amnésicos, ansiolíticos, anticonvulsivos y relajantes 
musculares. No tiene efectos analgésicos directos, además tiene un mínimo efecto antiemético 

y no influye en la presión sobre el esfínter de Oddi. Actúa aumentando el ácido gamma-
aminobutírico (GABA) en el cerebro102. 

La duración del efecto del propofol es de 3 a 10 minutos. El principal inconveniente es 

que puede causar depresión respiratoria y pérdida de los reflejos protectores de las vías 
respiratorias. 

La utilización del propofol en endoscopia ha planteado la controversia sobre quién debe 
administrarlo, ya que se pueden alcanzar con facilidad grados de sedación profunda y 
anestesia general con dosis bajas y, como ya hemos dicho, no se dispone de antídotos para 

éste. 

La controversia en esta área durante los últimos años se ha centrado en este fármaco, por 

ser particularmente atractivo para procedimientos de sedación. Estas características han 
llevado a muchos profesionales no anestesiólogos a incluir el fármaco en su práctica clínica 
sin tener presente que la FDA solo aprueba su uso por anestesiólogos e intensivistas (dentro 

de las  unidades de Cuidados Intensivos)103 en la misma línea que lo que figura en la ficha 
técnica del fármaco, en nuestro país104.  

En el debate, se han implicado las sociedades científicas, tanto a nivel nacional como 
internacional77,105,106, entre las que se encuentran sociedades de anestesiología, de endoscopias 
y en los últimos tiempos las sociedades de cuidados intensivos107-109.  

http://www.uptodate.com/contents/image?imageKey=GAST%2F65736&topicKey=GAST%2F2567&source=see_link
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Este debate, lejos de declinar se ha avivado en nuestro país en el último año ante 

iniciativas legislativas de comunidades autónomas como Castilla La Mancha y ante 
publicaciones recientes como la editorial de González-Huix en la Revista Española de 

Enfermedades Digestivas77 defendiendo la seguridad del uso del propofol por no 
anestesiólogos en situaciónes complejas como CPRE o ecoendoscopia. Todo ello provoca la 
respuesta de la Sociedad Española de Anestesiología y Reanimación (SEDAR), que publica 

un manifiesto78 en el que reivindica las sedaciones profundas como parte fundamental del 
trabajo de los anestesiólogos, donde se hace hincapié en la preocupación por la seguridad de 

los pacientes en procesos de sedación y se hace hincapié en la banalización de la sedación 
profunda por no anestesiólogos, puesto que este tipo de sedación es una anestesia general sin 
relajación muscular y sin control instrumentado de la vía aérea. Además resalta que la 

presencia de un anestesiólogo en estas actividades no solo es útil para la realización de la 
sedación sino que asegura el control de las funciones vitales del paciente previniendo 

complicaciones y tratándolas cuando estas aparezcan110.    

Una encuesta entre gastroenterólogos en los Estados Unidos, publicado en 2006 encontró 

que  el propofol era utilizado para la sedación en aproximadamente el 25 por ciento de las 
endoscopias14. Sin embargo, desde el momento de esta publicación, la frecuencia de uso ha 

disminuido considerablemente, quizá en relación con la prohibición de la FDA sobre el uso 
del propofol por no anestesiólogos. En una publicación de Vargo et al muy reciente sobre 
1.388.235 pacientes, el uso del propofol fue de 2,9% en colonoscopias y 2,3% en 

gastroscopias.111 

Generalmente el uso del propofol debe restringirse a pacientes con dificultades para 

sedación con fármacos estándar, y se debe contar con la presencia del anestesiólogo112.  

2.6.4.3.1 Eficacia del propofol  -  Un gran número de estudios han demostrado 
la utilidad de propofol en la sedación de pacientes para procedimientos endoscópicos.113-116 

Un metaanálisis de 20 ensayos controlados aleatorios que comparaban el propofol con 
otros regímenes de sedación para colonoscopia reveló que la sedación con propofol se asoció 
con tiempos de recuperación y alta más precoz y mayor grado de satisfacción del paciente sin 

aumentar los efectos secundarios117. 

También Wadhwa et al encuentran una incidencia similar de efectos secundarios en 
pacientes en los que se administra propofol frente a sedación tradicional con benzodiacepinas 
y opioides118. Sin embargo, los autores reconocen que son necesarios más estudios para 

comparar la administración de propofol por anestesiólogos con la administración por no 
anestesiólogos.   

Se puede argumentar que la sedación estándar con benzodiacepina y opioide es el 
régimen de sedación más adecuado para el uso de no anestesiólogos en procedimientos 

endoscópicos ante el aumento del riesgo de depresión respiratoria asociado al propofol y ante 
el hecho de que la mayoría de los exámenes colonoscópicos son procedimientos cortos y bien 

tolerados en la mayor parte de los pacientes. A este argumento, debemos añadir la sospecha 
del posible aumento en la tasa de perforaciones de colon asociados a sedación propunda con 
el empleo del propofol73.  



INTRODUCCIÓN 
 

51 

El propofol puede emplearse solo o en combinación con otros fármacos (combinaciones 

de benzodiacepinas y opioides en dosis bajas)119 . El objetivo es lograr niveles moderados en 
lugar de niveles profundos de sedación 

En un ensayo aleatorizado con 222 pacientes, la sedación con propofol  se comparó con 
sedación convencional 120 . Los pacientes con propofol recibieron una combinación de 

propofol, midazolam y meperidina, mientras que los pacientes con sedación convencional 
recibieron solamente midazolam y meperidina. No hubo diferencias entre los grupos respecto 

a complicaciones o satisfacción del paciente. Sin embargo, los endoscopistas refieren mayor 
satisfacción cuando se emplea propofol. 

En otro estudio aleatorizado, 110 pacientes sometidos a endoscopia digestiva alta en 
régimen ambulatorio fueron asignados para recibir propofol o sedación convencional 
encontrando un  grado de satisfacción más alto y un menor tiempo de recuperación en el 

grupo propofol121. 

Pero también hay que recordar que la sedación con propofol alcanza grados 
significativamente más profundos de sedación a lo largo de todo el procedimiento tal como 
definen Goudra B et al122,  lo que aumenta la incidencia de complicaciones. Además, durante 

una parte significativa del procedimiento, están a niveles de sedación similares a los de 
anestesia general profunda. 

2.6.4.3.2 Sistemas automáticos de administración del propofol. El sistema 
SEDASYS en ha usado en varios países como Canadá y Australia y se puede utilizar para 

endoscopia superior o colonoscopia en pacientes ASA 1-2.  La dosis inicial de propofol es 
pautada por el profesional de la salud, hasta un máximo de 75 mcg/kg/min. Durante el 
procedimiento, se puede aumentar o disminuir la velocidad de administración de propofol, 

administrar una dosis en bolo si es necesario, o detener la infusión. El sistema monitoriza 
continuamente los datos fisiológicos del paciente tales como la saturación de oxígeno, 

capnografía, frecuencia respiratoria, frecuencia cardíaca, presión arterial, electrocardiograma 
y respuesta del paciente. Sobre la base de parámetros y respuesta fisiológica, el sistema ajusta 
la velocidad de administración de propofol. Si los parámetros fisiológicos del paciente 

sugieren sedación excesiva, el sistema puede disminuir o detener la infusión (dependiendo del 
grado de sedación) y aumentar el suministro de oxígeno al paciente123. 

Los datos sugieren que el uso de propofol para la sedación es seguro y que se asocia con 
la disminución de los tiempos de recuperación121,124. También se asocia con una mayor 

satisfacción del paciente y del endoscopista en comparación con sedación estándar con 
opiáceos y benzodiazepinas. 

2.6.4.3.3. Administración por no anestesiólogos  -  El principal inconveniente 
del propofol es su efecto depresor respiratorio. No tiene agente reversor, por lo que la 

desaparición del efecto solo es posible tras la suspensión del medicamento y el mantenimiento 
de la ventilación. También inhibe el reflejo protector de la vía respiratoria. Esto implica que la 

persona responsable de la sedación debe tener competencias reconocidas en el manejo 
avanzado de la vía aérea.  Por estas razones, el uso de propofol se ha limitado a los 
anestesiólogos en la mayoría de centros en los Estados Unidos. Estas competencias, en 

España, solo se alcanzan a través del programa de formación de Anestesiología y 
Reanimación y de Medicina Intensiva y así se destaca en la conclusión del informe elaborado 

por el Área Jurídica del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos sobre la 



RAFAEL CABADAS AVIÓN 

52 

competencia de los Odontólogos en materia de sedación, que en sus conclusiones afirma que 

ñé. el programa correspondiente a la especialidad de Anestesiolog²a y Reanimaci·n 
delimita con claridad las competencias de dichos especialistas en el ámbito de las técnicas 

anestésicas.; tanto en aplicación del principio de exclusividad como en aplicación de los 
principios de idoneidad, (é..) se puede concluir que son estos Especialistas los que tienen 
atribuida la competencia profesional correspondiente a la aplicación de la sedación y la 

anestesia general en cuanto en ambas el paciente pierde o puede llegar a perder la 
consciencia. Por lo tanto, cualquier profesional sanitario, incluidos los Odontólogos, que 

pretendan utilizar la sedación como técnica anestésica en la realización de su actividad 
clínica y asistencial deberán necesariamente requerir la colaboración e intervención de los 
m®dicos especialistas en Anestesiolog²a y Reanimaci·nò.  

Sin embargo, y a pesar de las prohibiciones existe una abundante literatura sobre la 

administración de sedación con propofol por enfermeras y gastroenterólogos con formación 
en el manejo de la vía aérea15,125,126.  

Por ejemplo, en un estudio sobre 646080 endoscópias realizadas con propofol  
administrado por enfermeras y médicos no anestesiólogos, sólo hubo cuatro muertes y la 
incidencia de necesidad de ventilación fue del 0,1%127, aunque la metodología del estudio 

(autopresentación de casos de distintos centros sin una metodología común en cuanto a los 
fármacos coadyuvantes ni a los niveles de sedación) es destacada por los autores como una 

limitación importante al estudio 

Sin embargo, los propios defensores de la administración de propofol por no 

anestesiólogos reconocen que esta experiencia ha sido adquirida durante endoscopias 
realizadas a pacientes de bajo riesgo. En pacientes con mayor riesgo, edad avanzada o 

enfermedades subyacentes, y los que se van a someter a procedimientos prolongados que 
requieren niveles más profundos de sedación, la práctica de la administración de propofol por 
no anestesiólogos no es adecuada y debe ser administrado siempre por un anestesiólogo, 

como reconocen acérrimos defensores del uso del propofol como Buxbaum J et al128 en el que 
concluyen que el riesgo de fracaso de procedimientos de endoscopia avanzada disminuye un 

13% cuando la sedación la realizan gastroenterólogos frente a 8,9% con la sedación dirigida 
por anestesiólogos. Los autores achacan la diferencia al menor riesgo de fallo en la sedación 
que es casi 8 veces menor cuando sedan anestesiólogos. 

En el año 2009 la Asociación Americana para el Estudio de las Enfermedades Hepáticas, 
el Colegio Americano de Gastroenterología, la Asociación Americana de Gastroenterología, y 

la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal  publican una declaración apoyando el 
uso del propofol por no anestesiólogos para endoscopia digestiva en pacientes de bajo riesgo. 
129 

Esta declaración destaca que cualquier persona que administre propofol necesita 

capacitación especializada para su empleo, incluyendo el manejo avanzado de la vía aérea. 

A pesar de esta recomendación, la FDA no aprobó el uso del propofol por no 
anestesiólogos103 y la ficha técnica del propofol en nuestro país solamente permite su uso por 
anestesiólogos (y por intensivistas en las unidades de cuidados intensivos).104 

Aunque la necesidad de un anestesiólogo aumenta el coste de la endoscopia (como 
analizaremos más adelante) y su presencia puede ser difícil desde el punto de vista 
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organizativo, estos costes pueden justificarse en pacientes con patología asociada grave, 

procedimientos complejos, necesidad de sedación profunda o necesidad de uso de propofol. 

2.6.4.4. Otros fármacos empleados en la sedación para procedimientos 

endoscópicos 

2.6.4.4.1 Ketamina 

La ketamina es un anestésico general, no-barbitúrico, de acción rápida que produce un 
estado anestésico caracterizado por analgesia profunda, reflejo laringo-faríngeo normal y tono 

musculoesquelético normal o ligeramente aumentado. También produce estimulación 
cardiorrespiratoria suave, aunque en ocasiones puede producir depresión respiratoria. La 

ketamina produce sedación, inmovilidad, amnesia y marcada analgesia. El estado anestésico 
producido por ketamina ha sido denominado ñanestesia disociativaò debido a que interrumpe, 
de forma selectiva, las vías de asociación cerebral antes de producir el bloqueo sensorial. La 

ketamina tiene actividad simpaticomimética, dando lugar a taquicardia, hipertensión, 
incremento del consumo de oxígeno cerebral y miocárdico, incremento del flujo sanguíneo 

cerebral e incremento de la presión intraocular e intracraneal. Además, es un potente 
broncodilatador.  

Los efectos clínicos observados tras la administración de ketamina incluyen: incremento 
de la presión sanguínea, incremento del tono muscular (pudiendo asemejarse a catatonia) y 

apertura de los ojos (normalmente acompañada de nistagmus).  

La ketamina se absorbe rápidamente tras su administración parenteral. Tiene 

metabolismo hepático y se elimina fundamentalmente por el riñón130.  

Se ha empleado en la sedación para endoscopia digestiva tanto en adultos 131,132 como en 

niños 133,134 permitiendo una mejor calidad de la sedación, menor consumo de propofol, estado 
hemodinámico más estable y menos efectos adversos con tiempos de recuperación similares 

en pacientes adultos131,  y mejorando el grado de satisfacción.135 

 
2.6.4.4.2 Dexmedetomidina:  

La dexmedetomidina es un agonista selectivo de los receptores alfa-2. Los efectos 

sedantes están mediados por la inhibición del locus coeruleus, el núcleo noradrenérgico 
predominante, situado en el tronco cerebral. La dexmedetomidina tiene efectos analgésicos y 
ahorradores de anestésicos/analgésicos. Los efectos cardiovasculares dependen de la dosis; 

con ritmos de perfusión más bajos, dominan los efectos centrales produciendo una 
disminución de la frecuencia cardíaca y la presión sanguínea. Con dosis más altas, prevalecen 

los efectos vasoconstrictores periféricos llevando a un aumento en la resistencia vascular 
sistémica y la presión sanguínea. La dexmedetomidina no produce depresión respiratoria 
cuando se administra en monoterapia a sujetos sanos136. 

La administración de la dexmedetomidina para endoscopia digestiva se inicia con una 
dosis de carga de 1 mcg / kg durante 10 min seguido de una infusión de 0,5 mcg / kg / h hasta 

alcanzar el nivel de sedación deseado. 

Los resultados obtenidos con propofol y dexmedetomidina  durante la sedación son muy 
similares  sin efectos adversos clínicamente notables durante la endoscopia. Sin embargo, la 

dexmedetomidina proporciona una mayor estabilidad hemodinámica y menor depresión 
respiratoria que el propofol137,138.  
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Estos resultados también se evidencian cuando se compara la dexmedetomidina con 

midazolam139 

2.6.4.4.3 Droperidol    

El droperidol es un neuroléptico que se puede utilizar en combinación con opioides y 

benzodiazepinas para procedimientos de sedación. Sin embargo, el droperidol se ha asociado 
con prolongación del intervalo QT y la aparición de torsades de pointes lo que ha provocado 
que su uso se haya reducido considerablemente en los Estados Unidos.  

Tiene efectos antieméticos, sedantes y ansiolíticos. Los efectos secundarios más comunes 

son hipotensión y taquicardia moderada. La sedación puede ser prolongada después del 
procedimiento. Por todo ello, su uso debe limitarse a pacientes que no pueden ser sedados 
adecuadamente con fármacos estándar.   

El droperidol se ha estudiado como un complemento en la sedación con fármacos 

estándar para diversos procedimientos endoscópicos, incluyendo colonoscopia, endoscopia 
digestiva alta, la colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE), y la ecografía 
endoscópica140  

En la mayor serie retrospectiva publicada, con 764 pacientes sometidos a procedimientos 
endoscópicos (incluyendo 295 CPRE), la administración de droperidol (2,5 a 3,75 mg) junto 

con meperidina y una benzodiazepina era seguro y eficaz. Este fármaco se utilizó con mayor 
frecuencia en pacientes alcohólicos (45 por ciento). Sólo 11 procedimientos no se pudieron 

completar debido a agitación del paciente, mientras que otros 11 se completaron con 
dificultad. La principal complicación fue la hipotensión transitoria, que se produjo durante 14 
procedimientos (1 por ciento). Esta fue reversible con líquidos por vía 

intravenosa y/o naloxona en todos los casos. No hubo casos de arritmias, intervalos QT 
prolongados, o efectos secundarios extrapiramidales. 

2.6.4.5.  Fármacos antagonistas:  

En un entorno de manejo de fármacos sedantes por no anestesiólogos, la disponibilidad 
de agentes antagonistas proporciona cierta seguridad en caso de presentarse alguna 
complicación aguda como puede ser la depresión respiratoria. También se ha estudiado su uso 

para reducir los tiempos de recuperación y por tanto mejorar la eficiencia de la sala de 
endoscopia. Entre ellos, nos encontramos la naloxona como antagonista de los opiáceos y el 

flumazenilo como antagonista de las benzodiacepinas. Sin embargo, no hay fármaco 
antagonista para el propofol, lo que junto a su capacidad de inducir sedación profunda de 
forma inmediata hace que este fármaco deba ser empleado solamente por anestesiólogos e 

intensivistas tal como figura en la ficha técnica del fármaco, como ya hemos dicho.. 

Empleo de antagonistas para revertir  los efectos de la sedación excesiva. Los 
fármacos antagonistas tienen su indicación cuando aparecen síntomas respiratorios asociadas 
a sedación profunda como depresión respiratoria, hipoventilación o hipoxemia franca, a pesar 

de aporte de oxígeno suplementario y del empleo del estímulo físico. 

El uso de flumazenilo o de naloxona implica un seguimiento prolongado (generalmente 
mayor de 90 min) ante el riesgo de reaparición de sedación, en base a que la duración de la 
acción de los fármacos sedantes es mayor que la de los fármacos antagonistas. 
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2.6.4.5.1 Naloxona   

La naloxona es un fármaco que revierte la depresión respiratoria y la sedación causada 

por opioides (por lo general fentanilo o meperidina). Pueden ser necesarias medidas 
adicionales de apoyo, tales como la reposición de líquidos e incluso agentes vasopresores para 
gestionar el compromiso cardiovascular resultante de la sobredosis de opiáceos. 

La administración de naloxona provoca la liberación de catecolaminas, y por lo tanto se 
debe utilizar con precaución en personas de edad avanzada y aquellos con enfermedad 

cardiaca, para evitar complicaciones cardiovasculares. Además, la administración a los 
pacientes que toman regularmente agentes opioides, puede resultar en un dolor considerable y 

precipitar un síndrome de abstinencia agudo. 

La naloxona revierte inicialmente la sedación y la depresión respiratoria141, y con dosis 

más altas revierte la analgesia pudiendo provocar que el paciente tenga dolor. La dosis, por lo 
general, es de 0,1 a 0,2 mg de naloxona iv. (aproximadamente de 1,5 a 3 µg/kg). Si es 

necesario, pueden administrarse inyecciones adicionales por vía IV de 0,1 mg, a intervalos de 
2 minutos, hasta que se obtenga una respiración y un nivel de conciencia satisfactorios143.  

Se debe tener en cuenta que la vida media de la naloxona es menor que la vida media de 
la mayoría de los opiáceos empleados en las sedaciones de endoscopias, por lo que al menos 

debemos vigilar al paciente durante una hora para asegurarnos que no reaparece la sedación al 
eliminarse la naloxona 

2.6.4.5.2 Flumazenil  

Es un antagonista de las benzodiazepinas que se utiliza para revertir la sedación inducida 

por aquellas, revirtiendo fundamentalmente la depresión respiratoria. Si se han utilizado 
benzodiacepinas y opioides y el paciente desarrolla una depresión respiratoria, se debe 

administrar en primer lugar la naloxona, y porteriormente el flumazenilo.  

Debe utilizarse con precaución en pacientes que hayan sido tratados con benzodiazepinas 

durante un período de tiempo prolongado puesto que puede llevar asociado un síndrome de 
abstinencia. Aunque el flumazenil tiene algunos efectos antiepilépticos intrínsecos, el efecto 
antagonista repentino puede causar convulsiones en pacientes con epilepsia. 

La dosis inicial recomendada en adultos según la ficha técnica del fármaco142 es de 0,2 

mg iv administrados en 15 segundos. En caso de no obtenerse el nivel de consciencia deseado 
en 60 segundos, puede inyectarse y repetirse una nueva dosis de 0,1 mg a intervalos de 60 
segundos, hasta una dosis máxima de 1,0 mg. La dosis habitual requerida se encuentra entre 

0,3 y 0,6 mg, pero puede variar dependiendo de las características del paciente y de la 
benzodiazepina utilizada.  

La duración media del efecto antagónico es de una hora. Sin embargo, dado que los 
efectos de las benzodiacepinas pueden ser más duraderos, los pacientes que 

recibieron flumazenil deben ser observados cuidadosamente por riesgo de re-sedación. 

Empleo para reducir los tiempos de recuperación  -  El uso de flumazenil y la 

naloxona electiva para reducir los tiempos de recuperación no es habitual, aunque algunos 
estudios muestran resultados positivos.  

http://www.uptodate.com/contents/flumazenil-drug-information?source=see_link
http://www.uptodate.com/contents/flumazenil-drug-information?source=see_link
http://www.uptodate.com/contents/naloxone-drug-information?source=see_link
http://www.uptodate.com/contents/naloxone-drug-information?source=see_link
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Mathus-Vliegen et al143 sobre 1506 pacientes concluyen que la administración 

de flumazenil dio lugar a un acortamiento del período de recuperación sin aumento de las 
complicaciones y ofrece la posibilidad de un ahorro sustancial en el tiempo, el espacio y los 

recursos de enfermería.  

A pesar de estos hallazgos, sigue siendo incierto si la reducción de los tiempos de 

recuperación es rentable, ya que el ahorro en el coste puede ser compensados por el coste del 
fármaco. Sin embargo, ningún estudio hizo referencia al problema de la re-sedación, que al 

parecer queda en el ámbito de preocupaciones teóricas. 

2.6.5. Monitorización y Vigilancia durante el procedimiento 

Las complicaciones en los pacientes sedados para endoscopia digestiva son poco 
frecuentes pero pueden ser graves, incluso pueden provocar la muerte del paciente. Esto hace 

que el seguimiento durante el procedimiento debe ser estricto, como si se tratase de una 
intervención quirúrgica. 

Esta monitorización debe incluir obligatoriamente la vigilancia de la presión arterial y 
electrocardiografía, pulsioximentría, ritmo y profundidad respiratoria y control estricto del 

nivel de profundidad de la sedación.  

El personal que participa en la sedación de pacientes para procedimientos endoscópicos 

debe tener una formación adecuada. Dicha formación debe estar reglada e incluirá formación 
teórica, simulación y casos practicos tutelados por anestesiólogos. En el aspecto teórico se 

debe incluir:  

Á Criterios para selección de pacientes.  

Á Fisiología básica cardiopulmonar.  

Á Farmacología de sedantes, analgésicos y antagonistas (con especial énfasis en la 

administración de dosis bajas y repetidas para alcanzar el nivel de sedación 
adecuado).  

Á Farmacocinética e interacciones farmacológicas.  

Á Principios de monitorización y su limitación.  

Á Habilidades en manejo de la vía aérea.  

Á Complicaciones de la sedación y analgesia y soporte vital avanzado. 

Á Criterios de alta y despertar. 

Es necesaria la observación visual directa en un paciente sedado, a lo que hemos de añadir 

equipos de monitorización44:  

Á M onitorización hemodinámica ï Debemos controlar frecuencia cardíaca y presión 
arterial. Es necesario tener un monitor que nos informe de forma continua de la frecuencia 
cardíaca en la sala de endoscopia donde se realiza la sedación y que nos permita establecer el 

intervalo de control de la presión arterial, que debe realizarse cada tres-cinco minutos.  
Á Electrocardiografía - La Sociedad Americana de Anestesiología (ASA) recomienda 

electrocardiografía continua para los pacientes con enfermedad cardiovascular significativa o 
arritmias.89  
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Otros autores consideran que no es necesaria en pacientes de bajo riesgo ASA 1 y 2.15 Sin 

embargo, nosotros pensamos que ante la necesidad de disponer de un monitor en la sala de 
endoscopias, lo más apropiado es emplearlo realizando una monitorización completa sobre el 

paciente. 

Á Pulsioximetría ï Su uso es necesario en todos los pacientes15. Hay que tener en 
cuenta que transcurre un tiempo entre la hipoxemia sanguínea y la detección por parte del 

monitor, por lo que la observación directa del paciente sigue teniendo plena vigencia porque 
suele detectar los primeros signos de alarma de hipoventilación.   

Á Capnografía: Es la técnica que detecta más precozmente la hipoventilación. Sin 
embargo todavía no se recomienda su uso de rutina en pacientes sedados para endoscopia 
digestiva.  Para la ASA, debe emplearse en pacientes con sedación profunda y en aquellos con 

sedación moderada a los que no podemos observar los signos ventilatorios. Detecta más 
precozmente la hipoventilación comparado con la pulsioximetría y la observación visual, lo 

que permite su detección precoz. Dado que la hipoxemia es la complicación más grave 
durante la sedación, la inclusión de la capnografía puede aumentar la seguridad del 
procedimiento144,145. Actualmente, no hay pruebas suficientes para apoyar su uso durante la 

endoscopia de rutina. Sin embargo sí que hay publicaciones que destacan su importancia en 
procedimientos largos que exigen sedación profunda como ecoendoscopia y CPRE14, así 

como en la reducción de la incidencia de hipoxemia.147-149  
Á El índice Biespectral (BIS) es un índice de monitorización electroencefalográfica 

(EEG) para evaluar el nivel de conciencia de un paciente que, utilizando un complejo 

algoritmo, nos presenta un índice que expresa el nivel de sedación de dicho paciente. El 
empleo del BIS no se asoció con mejoras en los resultados clínicos ni en los tiempos de 

recuperación150,151.  
Á Oxígeno suplementario  -  Su uso es recomendado tanto por la Sociedad Americana 

de Anestesiología como por la Sociedad Americana de Endoscopia 

Gastrointestinal.89,152,153 Muchos grupos de trabajo no emplean oxígeno suplementario y 
consideran que su uso es un reflejo de hipoxemia durante la prueba. Nosotros pensamos que 

no se debe hacer ningún tipo de técnica sedante sin el aporte de O2 suplementario.  
Esto es particularmente importante en pacientes con enfermedad coronaria, en los que la 

administración de oxígeno exógeno permite reducir la tasa de eventos isquémicos expresados 

por las modificaciones del segmento ST. 

2.6.6. Complicaciones 

La sedación para la endoscopia gastrointestinal se tolera habitualmente bien, pero es 

posible la aparición de complicaciones que, si no se detectan precozmente, pueden producir 
daños graves al paciente e incluso provocar su fallecimiento.   

Complicaciones asociadas a la anestesia tópica faríngea -  La principal preocupación 
relacionada con la anestesia faríngea es la inhibición del reflejo nauseoso y el riesgo de 

boncoaspiración. Se han observado efectos sistémicos tales como arritmias y convulsiones 
debido a la absorción del agente tópico, aunque son muy poco frecuentes. 

Complicaciones asociadas a sedantes y analgésicos 

Complicaciones cardiopulmonares  -  Las complicaciones más frecuentes y graves de 

los procedimientos de sedación son cardiopulmonares. Los factores de riesgo para el 
desarrollo de complicaciones cardiopulmonares de la endoscopia son la edad avanzada, 

enfermedades subyacentes (especialmente enfermedad pulmonar), la anemia, la obesidad y la 



RAFAEL CABADAS AVIÓN 

58 

endoscopia emergente. Los eventos adversos resultantes de sedación excesiva incluyen 

hipoxemia, hipoventilación, obstrucción de la vía aérea, hipotensión, episodios vasovagales, 
arritmias, y la broncoaspiración. La frecuencia de estas complicaciones cardiopulmonares se 

ha demostrado que se asocia, entre otros factores, al nivel de ASA.94 

Algunos autores sostienen la influencia del fármaco empleado en la sedación del 

paciente, aumentando la frecuencia de eventos adversos cuando administramos propofol 
frente a benzodiacepinas y opioides.154 

Hipoxemia  -  Una de las posibles complicaciones cardiopulmonares es la desaturación 
arterial de oxígeno, que puede ser consecuencia de la sedación excesiva.  

La frecuencia de aparición de hipoxemia es relativamente elevada durante 
procedimientos endoscópicos.   

Otros factores de riesgo para la aparición de la hipoxemia incluyen: 

Á La combinación de fármacos (benzodiacepinas y Opioides) aumenta 

significativamente el riesgo de hipoxemia en comparación con midazolam solo. 
Á Procedimientos de larga duración, como la colangiopancreatografía retrógrada 

endoscópica (CPRE),  

Á Sangrado activo  

Otras características de los pacientes que pueden aumentar el riesgo de hipoxemia 
secundaria a sedación durante la endoscopia incluyen la edad avanzada, enfermedad pulmonar 

subyacente, la anemia y la obesidad13,94.  

Es obligatorio el uso de pulsioximetría en todos los pacientes sometidos a sedación para 
endoscopia digestiva. 

Una limitación potencialmente importante de la pulsioximetría es que no detecta ni la 
hipoventilación, ni la hipercapnia ni la acidosis respiratoria resultante. Esto se vuelve 

importante en pacientes que reciben oxígeno suplementario, ya que la hipoxemia puede no 
estar presente.  

El riesgo de hipoventilación se incrementa con la enfermedad pulmonar obstructiva, 
demencia, y el uso de altas dosis de opioides o benzodiacepinas. Además de sus efectos 

sedantes, tanto los opiáceos como las benzodiacepinas inhiben la capacidad de respuesta 
central para el dióxido de carbono, lo que lleva implícita la disminución del estímulo 
ventilatorio. 

El grado de inhibición del centro respiratorio varía en función de las benzodiacepinas 
empleadas, siendo mayor al inicio de la prueba cuando se emplea midazolam y en la fase de 

recuperación cuando se emplea diazepam.  

Arritmias cardíacas  -  El riesgo de arritmias cardiacas durante la endoscopia depende de 
la edad del paciente, de las enfermedades subyacentes, de la presencia de hipoxemia y del tipo 
de procedimiento.  

La incidencia global de arritmias es significativamente mayor entre pacientes con 

enfermedad cardiovascular previa en comparación con aquellos sin enfermedad 
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cardiovascular. La arritmia más frecuente fue la taquicardia sinusal, cuya presencia se 

correlacionó con la tolerancia del paciente al procedimiento. 

Broncoaspiración  -  La broncoaspiración es otro de los riesgos de la sedación. Esto es 
particularmente importante en el manejo de pacientes con hemorragia gastrointestinal  aguda 
superior. La intubación endotraqueal para la protección de la vía aérea es una herramienta a 

considerar para evitar broncoaspiración en pacientes con hematemesis activa. También puede 
ser aconsejable evitar la inhibición tópica del reflejo nauseoso en estos pacientes. 

2.6.7. Seguimiento post-procedimiento   

El riesgo de complicaciones se mantiene después del procedimiento, debido a la ausencia 
de estimulación en un paciente con sedación farmacológica reciente, lo que incrementa el 
riesgo de depresión respiratoria. En consecuencia, los pacientes deberán ser monitorizados y 

vigilados en un área específica, con personal entrenado, debiendo registrarse el nivel de 
conciencia y los signos vitales (presión arterial, pulso, saturación arterial de oxígeno, 

frecuencia respiratoria) a intervalos regulares. 

Como ya hemos dicho más arriba, es necesario que se establezca un plan especial de 

vigilancia en pacientes que han recibido agentes de reversión, ya que la duración de acción de 
estos fármacos puede ser más corto que el de los sedantes. 

Para establecer el momento del alta se han desarrollado sistemas de puntuación como el 
Aldrete, que nos ayuda a identificar correctamente el momento en el que los pacientes pueden 

irse a su domicilio155.  

Los pacientes ambulatorios deben ser dados de alta a su domicilio, acompañados or un 

adulto y se aconseja no conducir durante al menos seis horas. Dado que la cirugía ambulatoria 
ha desarrollado gran parte de estas consideraciones, es aceptable seguir los mismos criterios 

para los pacientes sedados tras endoscopias digestivas.  

2.7  ANESTESIA GENERAL COM O ALTERNATIVA A LA S EDACIÓN PARA ENDOSCOPIA 

DIGESTIVA   

La anestesia general se utiliza con mayor frecuencia en los niños y en personas que son 
incapaces de tolerar la sedación para la endoscopia digestiva.  La anestesia general se utiliza 

en una pequeña minoría de procedimientos: 

En un estudio retrospectivo de 2711 endoscopias superiores e inferiores en 2026 niños, 
adolescentes y adultos jóvenes, el 3.5% de los procedimientos se realizaron bajo anestesia 
general156. Las indicaciones para la anestesia general fueron intentos fallidos anteriores 

usando procedimientos de sedación estándar, retraso mental, procedimientos simultáneos con 
otro procedimiento que requiere anestesia, y cuando se prevé un examen largo y/o de gran 

dificultad técnica. Dificultades de programación, consideraciones de costes, la preocupación 
por el trauma de las vías respiratorias y complicaciones anestésicas contribuyen a la renuencia 
a utilizar anestesia general, incluso en niños. 

¶ En cuatro hospitales universitarios durante un período de dos años, 65 de 1.200 
pacientes sometidos a CPRE (5,4 por ciento) recibieron anestesia general e intubación 

endotraqueal157. Entre los factores que han influido en la necesidad de anestesia general está 
el abuso previo de alcohol y/o drogas, enfermedades concomitantes, edad pediátrica y 
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reacciones adversas previas. Este estudio pone de relieve el hecho de que los adultos que 

requieren anestesia general para la CPRE tenían características que se incluyen habitualmente 
entre los factores de riesgo para sedación difícil, lo que apoya la conclusión de que estos 

factores relacionados con el paciente son consideraciones importantes en la elección de la 
pauta de sedación.  

En algunas instituciones, entre las que nos incluimos, la anestesia general suele ser el 
método de elección para la realización de CPRE debido a la necesidad de sedación profunda, 

en decúbito prono y con la vía aérea superior ocupada con el endoscopio flexible. Sin 
embargo, en otras instituciones la anestesia general queda relegada como  último recurso, 

aunque con algunas excepciones importantes (pacientes obesos, aquellos con alto riesgo de 
aspiración, y aquellos con hematemesis activa) en los que la intubación endotraqueal 
proporciona la mejor protección de la vía aérea. La evaluación de la vía respiratoria y el 

riesgo de aspiración son esenciales antes de la administración de la sedación. Una intubación 
electiva por un anestesiólogo siempre es preferible a una potencial intubación de emergencia 

en un individuo considerado de alto riesgo de intubación.  

2.8 ENDOSCOPIA SIN SEDACIÓN
158   

Aunque el foco de atención se ha puesto sobre la selección del régimen óptimo para la 
sedación en procedimientos de endoscopia, la monitorización o los profesionales que deben 

administrarla, es necesario nombrar la alternativa elegida por algunos pacientes de realizar la 
endoscopia sin sedación durante el procedimiento. 

Evitar la sedación durante la endoscopia puede ser ventajoso por varias razones. En 
primer lugar, disminuye el riesgo de complicaciones asociadas a la misma, fundamentalmente 

complicaciones respiratorias. En segundo lugar, se reducen los tiempos de alta y permite 
reanudar las actividades previas al procedimiento sin pérdida de tiempo y en tercer lugar, se 

reduce el coste económico asociado.   

Por otra parte, una serie de estudios han demostrado resultados satisfactorios cuando 
analizamos parámetros tales como la finalización con éxito de los exámenes endoscópicos, la 
satisfacción del paciente, y su disposición a someterse a exámenes futuros sin sedación. Como 

resultado, en muchos países, la esófagogastroscopia y, en menor medida, la colonoscopia, se 
llevan a cabo habitualmente sin sedación para procedimientos de rutina, aunque la ausencia de 

sedación para endoscopias tiende a reducirse con el tiempo ya que ésta mejora la tolerancia de 
dichos procedimientos.  

El uso de procedimientos de sedación varía considerablemente entre los diferentes países 

tal como hemos visto más arriba, lo que refleja los diferentes estándares de buenas prácticas y 
costumbres sociales.  

Algunos autores consideran la indicación de endoscopia sin sedación en pacientes 
programados para una endoscopia superior electiva diagnóstica que no están particularmente 
preocupados por el procedimiento, que suelen ser pacientes que desean volver rápidamente a 

trabajar y aquellos pacientes que tienen miedo a las complicaciones de la sedación. 

La evaluación previa al procedimiento del nivel de ansiedad del paciente, y la valoración 
de los antecedentes médicos y quirúrgicos, puede ayudar a los endoscopistas en la selección 
de pacientes para endoscopia sin sedación. Además, la relación entre la ansiedad del paciente 
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y el grado de malestar experimentado sugiere que el nivel educacional del paciente puede 

mejorar la comodidad durante los procedimientos y potencialmente influir en la capacidad de 
realizar endoscopia sin sedación.  

La  insuflación con dióxido de carbono, en lugar de la insuflación con aire, reduce el 
número de pacientes que solicitan la sedación durante el procedimiento por dolor asociado a 
la endoscopia sin sedación y tienen puntuaciones de dolor menores durante la prueba159. 

Desde el punto de vista económico puede parecer que la ausencia de sedación tiene un 
impacto económico directo al reducir personal asociado a la sedación,  por el coste directo de 

fármacos y por el menor tiempo de estancia que implica mayor eficiencia. Sin embargo es 
necesario introducir en el cálculo el coste derivado de procedimientos más largos por 
incomodidad del paciente o del incremento de la incidencia de pruebas incompletas, para 

establecer la realidad económica asociada a la ausencia de sedación durante la endoscopia.  

2.9 EL ASPECTO ECONÓMICO EN LAS CONTROVERSIAS  SOBRE LAS SEDACIONES POR NO 

ANESTESIÓLOGOS EN ENDOSCOPIA. 

La demanda de sedaciones profundas realizadas por anestesiólogos en las unidades de 
endoscopia se ha incrementado de forma exponencial en los países de nuestro entorno y las 

previsiones son que esta tendencia continúe en los próximos años160.  

Ante esta evidencia,  y en un afán de reducir el coste económico del procedimiento 

endoscópico, se ha pedido la reevaluación de la decisión de la FDA que prohíbe el uso de 
propofol por no anestesiólogos103. Esa nueva valoración se basa en la afirmación de que la 
sedación por endoscopistas podría ser más eficiente que la realizada por anestesiólogos. Las 

razones de esta reevaluación son fundamentalmente económicas puesto que se estima que el 
40%  de los costes de una exploración endoscópica puede corresponder a los gastos de la 

sedación.23,161-163  

Así, Birk et al160 señalan textualmente lo siguiente: ñSe estima que la sedación 
representa el 40% del coste total de un examen endoscópico. En Estados Unidos, el precio de 

la sedación moderada en la endoscopia digestiva incluye los honorarios profesionales. Por lo 
tanto, cuando un endoscopista proporciona sedación moderada durante un procedimiento, no 

se permite un sobrecoste por la sedación aparte del precio de la endoscopia bajo Medicare o 
Medicaid. Esto puede ser una razón por la cual muchos gastroenterólogos están desplazando 
a sus colegas anestesiologos para proporcionar sedación durante los procedimientos 

endoscópicosò. Es decir, el motivo fundamental por el que el gastroenterólogo asume 
funciones del anestesiólogo es económico, logrando, de esta forma, que los honorarios 

médicos asignados al procedimiento pasen íntegramente al gastroenterólogo.  

Sin embargo, ya en el artículo arriba citado de Buxbaum J, Vargo et al128 se reconoce que 
a pesar de que la sedación por anestesiólogos es un recurso caro, su coste está superado por el 

ahorro que supone su uso para procedimientos de endoscópica avanzada incluyendo la 
reducción de complicaciones y de hospitalizaciones prolongadas.  

El análisis de los costes es esencial a la hora de plantearnos el empleo de cualquier 
procedimiento o tecnología en el ámbito sanitario, pero el coste de los mismos no puede poner 
en riesgo la seguridad de los pacientes.  

El debate sobre el ahorro en los costes de los procedimientos endoscópicos se ha centrado 
fundamentalmente en el papel del coste asociado al proceso anestésico. Sin embargo, no se 
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debe abordar este aspecto económico sin cuestionar el papel del endoscopista. Si mantenemos 

el debate en el ámbito de la economía podríamos añadir que si efectuamos un análisis global, 
riguroso y detallado de las necesidades asistenciales de la población que atendemos, quizás 

deberíamos orientar parte de nuestros esfuerzos de gestión clínica y de formación a garantizar 
la capacitación de personal no facultativo en la realización de exploraciones endoscópicas 
digestivas. 

Dicha práctica está implantada desde hace décadas en países de nuestro entorno y es 
reconocida y aceptada por diferentes sociedades científicas de gastroenterología y endoscopia 

digestiva. La Sociedad Americana de Endoscopia Digestiva, en su Guía de Práctica Clínica, 
avala la realización de sigmoidoscopias por personal no facultativo, tras el correspondiente 
periodo de entrenamiento, explicitando que las tareas realizadas por este personal requerirán 

supervisión directa o indirecta por un facultativo especialista; así mismo avalan con un grado 
de evidencia-recomendaci·n 1B ñThe performance of flexible sigmoidoscopy for colorectal 

cáncer screening by nonphysisicnas endooscopist is supported when intensive training occurs 
by a certified endoscopist. Level 1B.ò163-165 Trasladar este modelo a la colonoscopia completa 
podría no sólo incrementar la oferta asistencial en términos de horas de diagnóstico 

endoscópico digestivo disponibles por habitante, sino que es posible que lográsemos un 
impacto significativo sobre la reducción de las listas de espera para el diagnóstico de 

diferentes patologías digestivas, dado que las mencionadas listas de espera no son sedación- 
dependientes sino que son horas de exploración endoscópica disponibles-dependientes166.  

No se puede negar la importancia que la búsqueda de la eficiencia tiene en la 

sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. La Sociedad Española de Anestesiología y 
Reanimación (SEDAR) ha dado sobradas muestras en el intento de la optimización de los 

procesos que permitan tanto la reducción de las estancias hospitalarias como en la reducción 
de las complicaciones perioperatorias. Sin embargo, subraya que la asunción de funciones y 
competencias propias de la especialidad de la anestesiología por parte de otros profesionales 

no competentes, por el simple argumento de que la tasa de complicaciones inherentes al 
proceso son bajas, no tiene justificación ni clínica, ni económica (las reclamaciones 

patrimoniales son cada vez mayores y en mayor cuantía), ni por su puesto desde el punto de 
vista de la seguridad del paciente167. 

Aunque con excepciones, la mayor parte de los anestesiólogos españoles esta de acuerdo 

en la imposibilidad de realizar sedación a todos los pacientes incluidos en los programas de 
ñscreeningò de c§ncer de colon. La sedaci·n por parte de no anestesiólogos a pacientes ASA 1 

y 2, empleando midazolam y fentanilo, fármacos con antagonistas específicos, empleando una 
escala definida de sedación con valores registrados en gráfica cada 5 minutos, que evite 
sedación profunda y las complicaciones derivadas de la misma, podría ser aceptable, puesto 

que en nuestra opinión garantiza la seguridad de los enfermos y es coste-efectiva. 

La sedación profunda, el empleo de propofol, la sedación en pacientes graves o la 

sedación en procedimientos largos y complejos deberá ser realizada por un anestesiólogo para 
garantizar el nivel de sedación adecuado minimizando el riesgo para el paciente. 

Cuando se analiza la eficiencia, nunca se debe obviar la seguridad como ámbito 

fundamental de la calidad sin el cual no está justificada ninguna medida encaminada a la 
mejora continua de la misma. La anestesiología es la especialidad que más ha avanzado en la 

seguridad de los pacientes35,39 debiendo intervenir según indica la SEDAR en la elaboración 
de los protocolos de sedación de todos los servicios del hospital (no solo en el ámbito de la 
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endoscopia digestiva, sino también en otras áreas como broncoscopias, radiología 

intervencionista, etc), en los circuitos que deben seguir los pacientes, en los controles 
postoperatorios y en los criterios de alta tal como  especifica la Declaración de Helsinki en 

Anestesiología51 y entidades de garantía de calidad como la Joint Commission.54 

Y en esta línea, sería necesario que los servicios de anestesia auditasen los resultados 
asistenciales en relación directa con las complicaciones asociadas a la sedación.  
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3. JUSTIFICACIÓN  Y OBJETIVOS  
 

3.1 JUSTIFICACIÓN  

La sedación mejora los resultados de la endoscopia digestiva. La presencia de un 

anestesiólogo bien formado y competente es el elemento más importante para asegurar una 
atención adecuada a los pacientes durante el período perioperatorio37.  Sin embargo, dicha 
presencia no siempre es posible, por lo cual, personal santiario no anestesiólogo debe hacerse 

cargo de la sedación. Tal como define la Joint Commission, la sedación moderada/profunda 
constituye, por si misma, un riesgo para el paciente, por los eventos cardiorrespiratorios que 

conlleva la disminución del nivel de conciencia. Si añadimos que los profesionales implicados 
en la atención de los pacientes no son especialistas en Anestesiología, nos encontramos con 
un escenario en el que la seguridad del paciente se puede ver profundamente comprometida. 

Para reducir estos riesgos, y como responsables de la atención asistencial de un area 
sanitaria en el ámbito de anestesia, nuestra obligación como profesionales implica un trabajo 

meticuloso en el diseño de un proceso asistencial que reduzca los riesgos arriba descritos, 
tanto desde el punto de vista de (1) selección de los pacientes, (2) de la formación de los no 
anestesiólogos, (3) del empleo de fármacos adecuados y (4) del control postsedación de los 

pacientes.  

Además deberá realizarse una implantación ordenada del protocolo, con sistemas activos 

de seguridad para detectar errores y prevenir las consecuencias, con sistemas de declaración 
voluntaria de eventos adversos que analicen las causas de los fallos y conlleven medidas que 
eviten su aparición posterior.  

Es en este marco descrito (Joint Commission y Declaración de Helsinki en 
Anestesiología) en el que hemos enmarcado el diseño de nuestro protocolo de trabajo de 

forma que se puedan cumplir con los objetivos arriba descritos de una forma sostenible en el 
tiempo, con automatización de registros para evitar que sea necesario la dedicación de 
recursos a la recogida de datos. 

Para el control de toda la asistencia en este ámbito, es fundamental el desarrollo de 
indicadores de proceso y resultado que proporcionan una herramienta básica para realizar un 

seguimiento temporal del desarrollo del protocolo lo que permite corregir la situación si los 
resultados asistenciales no son los esperados.  

Dado que es necesario formar adecuadamente a los profesionales que participan en el 

proceso de sedación es fundamental diseñar e impartir un programa de formación en sedación 
para endoscopias y analizar los resultados. Al igual que muchos autores y sociedades87,168 

nosotros pensamos que una formación adecuada permite la utilización correcta de fármacos 
sedantes para alcanzar niveles de sedación que preserven la ventilación espontánea y los 
reflejos de la vía aérea, minimizando los riesgos asociados a la sedación. Pero ningún trabajo 

ha estudiado el papel específico de la formación de no anestesiólogos15.  

Por tanto, nuestro estudio busca valorar el proceso de sedación por no anestesiólogos, 

centrándonos en demostrar la seguridad del uso de benzodiacepinas y opioides por no 
anestesiólogos basado en la búsqueda de un nivel de sedación consciente (evitándole al 
paciente los riesgos de la administración de propofol siguiendo las directrices de la FDA), y 

valorando la importancia específica de  la formación de los no anestesiólogos en los 
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resultados finales, tanto a nivel de seguridad como en términos de eficacia de la prueba 

digestiva y satisfacción del paciente.  

 

3.2 OBJETIVOS  

El objetivo principal es demostrar la seguridad del protocolo diseñado para la sedación de 
pacientes sometidos a endoscopia digestiva en base a: 

¶ Análisis de los indicadores con periodicidad mensual. 

¶ Análisis de las complicaciones. 

¶ Estudio de los eventos adversos producidos. 

Los objetivos secundarios  son: 

Á Análisis de la eficacia del proceso, entendido como la capacidad de cumplir el objetivo 
principal de la prueba diagnóstica o terapéutica: análisis de las pruebas incompletas y sus 

causas especialmente las debidas a  sedación incompleta.  
Á Análisis de las causas de suspensión de la endoscopia digestiva, para mejorar el 

proceso y reducir el impacto de dichas suspensiones.  
Á Grado de satisfacción de los pacientes con el procedimiento realizado y la atención 

recibida.  

Á Valoración de la formación de los profesionales sobre los resultados asistenciales. 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. MATERIAL Y MÉTODOS  

 





Material y Métodos 

71 

4. MATERIAL Y MÉTODOS  

Es un estudio de carácter descriptivo, prospectivo, longitudinal, en el que todos los 

pacientes han firmado el consentimiento informado para la prueba y para la cesión anónima 
de sus datos. Este estudio ha sido realizado en el hospital Povisa de Vigo, con un área 
sanitaria de 170000 personas que son atendidas en este hospital a través de la sanidad pública 

o privada. El hospital dispone de 450 camas, 12 quirófanos, 2 salas de endoscopias con 
funcionamiento continuo en horario de mañana y tarde, atendidas por 7 gastroenterólogos y 

30 anestesiólogos. 

El Hospital Povisa ha sido acreditado por la Joint Commission  por primera vez en el año 

2013 y reacreditado en el 2016. 

Este estudió se realizó en conformidad con la Declaración de Helsinki tras la  aprobación 

del Comité de Ética, y Calidad del hospital Povisa de Vigo. Este manuscrito se adhiere a las 
directrices aplicables red ECUATOR.  

 

4.1 IRB :  

Este  estudio fue presentado ante el Comité Autonómico de Ética e Investigación de 
Galicia. 

Tipo de estudio:EPA SP 

Código: RAF-MID-2015-01 

Código de Registro: 2015/411 

 
4.2 PERÍODO TEMPORAL  Y DESCRIPCIÓN DEL PROCESO:  

Este trabajo se inicia durante la preparación para la acreditación de la Joint Commission  
y toma como punto de partida la inclusión de la seguridad del paciente dentro del plan 

estratégico como uno de los principios de nuestra institución, en el año 2007.  

En la primera fase, se establecieron las bases sobre las que se definió el protocolo, que 

han sido los estándares de calidad de la Joint Commission, vigentes en el año 2009, durante el 
cual se desarrolló, y previo a su implantación  fue aprobado por la Comisión de Calidad y la 

Dirección  del Centro el 2 de febrero del 2010 (Anexo 2). En esta fase, tal como se aprecia en 
la fig 9, se organizaron los grupos de trabajo, se elaboró el mapa de riesgos a partir de la 
identificación y ponderación adecuada de los mismos, (se realizó un Análisis Modal de Fallos 

y Efectos ï AMFE, Anexo 1), y se establecieron los planes de tratamiento, en los que se 
protocolizó el proceso a seguir, se diseñó el plan de formación y se desarrolló el software 

específico.  

En dicho AMFE se establecieron los riesgos asociados al procedimiento de sedación en el 

ámbito de la sedación en endoscopia digestiva: 

Á Riesgo de realización de sedación por No Anestesiólogos 

Á Selección inadecuada de pacientes para sedación por no anestesiólogos 
Á Sedación Profunda 

Á Formación inadecuada de los profesionales implicados 
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Á No realización de Check List previo o realización incompleta 

Á Necesidad de equipamiento adecuado en las salas de endoscopias 
Á Complicaciones aparecidas durante la sedación y en la sala de recuperación 

Á Transferencia postendoscopia con riesgo para la estabilidad del paciente 
Á Grado de satisfacción insuficiente (no es propiamente un riesgo para el paciente pero su 

estudio y análisis nos permitirá un seguimiento del proceso) 

La segunda fase, (Etapa 2, Fig 9) de implantación y desarrollo se realizó entre los meses 

de Febrero a Octubre de 2010, en los que se impartió la formación de los especialistas, a la 
vez que se desarrollaba el programa informático que se empleó en el registro de todas las 
sedaciones y los indicadores de control.  

 

Fig 9. Esquema de diseño, implantación y análisis del proceso  

La tercera fase, (etapa 3, fig 9) de evaluación de los resultados se inició en octubre del 
año 2010, cuando se implantó el protocolo y se comenzó a aplicar el software desarrollado, 

aunque su implantación definitiva comenzó en diciembre de 2010.  

La fase de análisis de los resultados abarcó un período de casi seis años, en los que se 
realizaron análisis con la siguiente periodicidad: 

- Análisis de la seguridad: 
o Análisis de indicadores: Periodicidad mensual y anual 

o Análisis de eventos adversos. Análisis causa-raiz de cada evento 
o Análisis global de complicaciones: al final del estudio.  
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- Análisis de la eficacia del proceso de sedación y de las complicaciones: Se hizo 

entre el segundo y tercer año de seguimiento. Consideramos una obligación conocer si nuestro 
protocolo, además de seguro, es eficaz valorando el porcentaje de pruebas que se completaban 

adecuadamente y registrando los motivos por los que las pruebas eran incompletas (el 
parámetro que suscita más interés en este aspecto es la influencia que tiene una sedación 

insuficiente en el resultado fnal de la prueba) 

- Análisis de la formación de especialistas: Se hizo antes del segundo curso de 

formación, por lo que coincidió con el análisis de la eficacia, para conocer el impacto de la 
formación sobre los resultados asistenciales.  

- Análisis final del grado de satisfacción de los pacientes. 

La etapa 4 (Fig 9) englobó todas las propuestas de mejora que surgieron del análisis de los 
resultados que se han producido, y en aquellos casos en que los resultados de los indicadores 
no alcanzaron los estándares esperados, por lo que abarcó todo el período de estudio.  

El estudio finalizó en el mes de agosto de 2016.  

En la tabla 3 se expone un resumen del desarrollo cronológico del proceso 

Tabla 3. Cronología del proceso 

- 2007. Inclusión de la seguridad del paciente como pilar fundamental en el plan 
estratégico del Hospital Povisa   

- Etapa 1: año 2009. Planificación y protocolización. Análisis de los riesgos      

- Etapa 2: año 2010. Fase de desarrollo:        

o Formación de especialistas        

oo   DDeessaarr rr oo ll lloo  ee  iimmppllaanntt aacc iióónn  ddeell   ssooff tt wwaarr ee        

--   EEtt aappaa  33::   FFaassee  ddee  eevvaalluuaacc iióónn::          

oo   IInnddiicc aaddoorr eess  ddee  sseegguuiimmiieenntt oo::   AAnnááll iissiiss  mmeennssuuaall   yy  aannuuaall         
oo   AAññoo  22001133::   EEff iicc aacc iiaa  yy  ff oorr mmaacc iióónn  eessppeecc iiaall ii sstt aass::   AAll   ff iinnaall   ddeell   sseegguunnddoo  aaññoo  ((aanntt eess  ddeell   nnuueevvoo  cc uurr ssoo  

ddee  ff oorr mmaacc iióónn))  

oo   AAññoo  22001166::   AAll   ff iinnaall   ddeell   ppeerr ííooddoo::   CCoommppll iicc aacc iioonneess  yy  ggrr aaddoo  ddee  ssaatt iissff aacccc iióónn  ddee  llooss                      

ppaacc iieenntt eess     

--   EEtt aappaa  44::   IImmppllaanntt aacc iióónn  ddee  aacccc iioonneess  ddee  mmeejj oorr aa        

oo   MMeennssuuaalleess  yy  aannuuaalleess  eenn  ff uunncc iióónn  ddee  llooss  rr eessuull tt aaddooss       

oo   AAññoo  22001166::   EEvvaalluuaacc iióónn  ff iinnaall ..   RReeiinn iicc iioo  ddeell   pprr oocceessoo          
 

4.3 PLANIFICACIÓN  Y ORGANIZACIÓN DE LO S GRUPOS DE TRABAJO  

Partiendo del ciclo de mejora continua de la calidad (Fig 1) se estableció un itinerario 
para el desarrollo y la implantación tal como se muestra en la figura 9. 

Organización de los grupos de trabajo: Se implantaron las directrices de la Gestión del 
Riesgo para la identificación de los riesgos (entre los que se encuentra específicamente la 

ñsedación por no anestesiólogosò tal como define la Joint Commission: ñla sedación, en 



RAFAEL CABADAS AVIÓN 

 
 
74 

particular la sedación moderada y profunda, representa riesgos para los pacientes y por 

consiguiente es preciso administrarla empleando definiciones, políticas y procedimientos 
claros.ò), evaluación sistemática y rigurosa de su frecuencia y gravedad y tratamiento de los 

mismos realizando una evaluación continua de las acciones de mejora implantadas.  

La dirección del Hospital creó el Grupo de Trabajo de Anestesia y Atención quirúrgica 

liderado por el Jefe de Servicio de Anestesiología, (Joint Commission : Estándar ASC.2), 
autor de esta tesis, para el desarrollo global de los estándares de la Joint Commission 

específicados bajo ese epígrafe. Dentro de este grupo se creó el  subgrupo dedicado al análisis 
de la sedación, tanto por anestesiólogos como por otros especialistas, en el que además de 
Anestesiología participaron los Servicios de Gastroenterología, Neumología, Cardiología y 

Radiología, para trabajar en el desarrollo de la política de sedación en el hospital (incluyendo 
sedación moderada y profunda). Fig. 10. 

 

Fig. 10. Esquema de organización de los grupos de trabajo 

La misión inicial de este grupo de trabajo consistió en el desarrollo de un protocolo que 
estandarizó la sedación fuera del área quirúrgica, abarcando el período desde la valoración 

presedación, durante el procedimiento y después de la sedación, hasta la valoración al día 
siguiente (Joint Commission : Estándar ASC.3).   

Además, dentro del Servicio de Anestesiología se formó el Grupo de Trabajo para la 

Gestión del Riesgo, formado por 6 adjuntos y un médico residente y dirigido por el jefe de 
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servicio, entre cuyas atribuciones, en el ámbito de las sedaciones, se asignó: 

¶ Identificación de los riesgos (proactiva), con análisis e implantación de medidas sobre 
aquellos riesgos identificados. Para ello se elaboró un mapa básico de riesgos en los 

que se centró el desarrollo inicial del documento de protocolización (Anexo 1) 

¶ Estudio de incidentes (reactiva) declarados en el sistema de declaración voluntaria de 
eventos adversos, mediante un análisis causa-raíz e implantación de medidas 

correctoras. Se decidió emplear el sistema SENSAR ya empleado en nuestro servicio, 
pero se realizó el desarrolló informático dentro de nuestra aplicación para mantener el 

control de los resultados 

¶ Desarrollo de los indicadores de seguimiento y análisis de los mismos,  obtenidos de 

forma automática de: 
o Historia clínica electrónica e implantación de medidas si procede. 
o Seguimiento de medidas implantadas y verificación de su eficacia.   

Para la elección de los indicadores se efectuó una exhaustiva revisión 
bibliográfica42,43,59,169-172 buscando indicadores válidos, fácilmente medibles y fiables173. 

Aunque la mayoría de los artículos centran sus indicadores en aspectos técnicos de la 
endoscopia, también se establecieron y elaboraron indicadores relacionados con el proceso de 
sedación, la mayoría basados en series de casos y opiniones de expertos.  

Con toda esta información, se desarrolló un grupo de indicadores de calidad en 
colonoscopia fácilmente evaluables con los datos disponibles en nuestra unidad de endoscopia 
digestiva, con la ventaja del desarrollo específico del software de la unidad.  Dichos 

indicadores, que enumeraremos más adelante, se presentan en el Anexo 3. 

En base a la organización arriba descrita, se desarrolló un protocolo de actuación, 
consensuado con los servicios implicados (Anexo 2).  

Las políticas y procedimientos de sedación en nuestro centro de acuerdo con los 
estándares de la Joint Commission identifican: 

a) Planificación e identificación de pacientes: No se modificó la rutina habitual del 

hospital, asignando la planificación de la actividad a cada servicio. La identificación de los 
pacientes se hizo mediante pulsera identificativa con código de barras.   

b) Documentación clínica: se realizó con software específico integrado en el que ya 

disponía el servicio de anestesia (que fue el responsable de su desarrollo) para garantizar las 
transferencias correctas y la continuidad asistencial. Se establecieron en el software las 

siguientes propiedades: 
1. Obligatoriedad de cumplimiento de historia clínica, sin posibilidad de progresar en 

las diferentes pantallas si no se rellena adecuadamente. 

2. Ayuda a la decisión clínica: El software ayudó al clínico a tomar decisiones en 
base al protocolo implantado aunque permitiendo que fuese el clínico quien tomase 

la decisión final.  
3. Integración obligatoria del Checklist de seguridad de la OMS en el software 

específico174, adaptado específicamente al proceso de sedación. 
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c) Consentimiento informado de sedación. 

d) Monitorización del paciente, siguiendo los criterios especificados en el protocolo. 
e) Las cualificaciones o aptitudes especiales del personal involucrado en el proceso de 

sedación, siguiendo la asignación de privilegios definido por el propio hospital en base al 
estándar SQE.10 de la Joint Commission  (ñLa organización tiene un procedimiento objetivo, 
estandarizado y basado en la evidencia para autorizar a todos los miembros del personal 

médico a admitir y tratar pacientes y a prestar otros servicios clínicos según sus 
cualificaciones). El hospital ha establecido como criterio para obtener privilegios de sedación 

para no anestesiólogos, la obligatoriedad de realizar el curso de sedación, impartido por el 
servicio de anestesia. Para aquellos especialistas que se incorporaron en los períodos 
intercurso, se exigió acreditar su experiencia previa en sedación en otro centro, y la 

realización del curso de sedación específico en la siguiente edición. El Jefe de Servicio de 
Anestesiología fue el encargado de la concesión de privilegios de sedación a los no 

anestesiólogos. 
f) La disponibilidad y el uso de equipo especializado: Se estableció la figura del 

anestesiólogo referente a la unidad de endoscopias. Además se diseñó un nuevo sistema de 

asistencia en caso de emergencia por parte los anestesiólogos de la Unidad de Cuidados 
Intensivos, con presencia inmediata en la Unidad de Endoscopias en menos de 1 minuto en 

caso de llamada urgente (la unidad de endoscopias está a unos 50 metros de la Unidad de 
Cuidados Intensivos, en la misma planta del hospital, unidad que en nuestro hospital está a 
cargo del Servicio de Anestesia). 

 
4.4 DESARROLLO INFORMÁTICO :  

El registro de los datos y su procesamiento fue la base para el seguimiento del 
proceso175,176. Sin embargo, el volumen de datos ha sido tan elevado que dicho  registro y 

procesamiento solo fue posible con sistemas informáticos específicos. Por este motivo ha sido 
necesario el desarrollo de una aplicación informática para el registro completo de la historia 
clínica electrónica que sirvió de fuente de datos para el análisis continuado del proceso. Se 

encargó al Servicio de Anestesia el desarrollo del proceso, partiendo de los programas 
específicos de la atención anestésica para adaptarlos al protocolo y para implementar los 

procesos de ayuda a la decisión clínica. 

Para el diseño, desarrollo e implantación del software se siguieron los protocolos 

habituales establecidos por el Servicio de Informática (Análisis y Diseño, Pruebas, Pre-
Producción, Producción, Mantenimiento y Soporte, Documentación) 

El software específico, (presentado en el registro de propiedad intelectual de Vigo con el 
nº VG032-17 a nombre del autor de esta tesis, pendiente de resolución en el momento actual) 

llamado AnesReaDol, desarrollado sobre Filemaker Pro®, está instalado en los servidores del 
hospital. Se accede a través de iconos presentes en el escritorio individual de todos los 

ordenadores del hospital, aunque el acceso no es libre, siendo necesario permisos informáticos 
específicos para el acceso a dicho programa. Dichos permisos se gestionan de forma 
individualizada por el Servicio de Informática del hospital.  

Aquellos usuarios con permiso de acceso pueden acceder al software desde cualquier 
ordenador, ya sea del hospital o externo (incluso desde teléfonos móviles o tablets), quedando 

registro tanto de acceso como de la modificación de campos para garantizar la trazabilidad del 
sistema. 
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Fig.11.Pantalla inicial del software AnesReaDol® (izquierda) y S -AnesReaDol® (dcha.) 

Para el registro de todo el proceso de sedación por no anestesiólogos y ante la necesidad 

de establecer una monitorización mensual de indicadores, se adaptó el programa informático 
del Servicio de Anestesia (a-AnesReaDol) a las peculiaridades del protocolo aprobado, 

generando el programa integrado para sedación (S-AnesReaDol), que interactúa con los 
registros del anterior y permite el registro de la valoración inicial presedación y la sedación 
realizada para el procedimiento endoscópico siguiendo de manera estricta los aspectos 

aprobados en el protocolo.  

Todo el desarrollo informático está integrado en los servidores del hospital y se relaciona 

de forma bidireccional con el HIS del hospital tal como se indica en la figura 12.  
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Fig. 12. Esquema de almacenamiento en los servidores del hospital  

El software funciona mediante un sistema cliente-servidor, que es un modelo de 
aplicación en el que las tareas se reparten entre los proveedores de recursos o servicios 

llamados servidores, y los demandantes, llamados clientes. Un cliente realiza peticiones 
siendo el servidor quien le da respuesta.  

Por motivos de seguridad, el hospital dispone de dos Centros de Proceso de Datos (salas 
físicas de servidores) independientes entre sí los cuales están, a su vez, virtualizados, 

configurando con todo ello un sistema de Alta Disponibilidad.  

El esquema concreto del hardware necesario para el funcionamiento de nuestro software 

para el control de la sedación se representa en la figura 13: 


