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Resumen

1. RESUMEN

1.1 RESUMEN

Titulo : Calidad yseguridad en Iaedacion por no anestesiologos
Autor : Rafael Cabadas Avion
Introduccion:

La sedacion mejora sensiblemente la calidad de la endoscopia digastigae puede
tener complicaciones graves.

Material y Métodos:

Protocolo en base ala Declaracion de Helski y Joint Comission que defina los
pacientes que pueden sedados por no anestesidlogos. Se exclpgerenteASA 4 0 con
via aéredjificil, pruebas complejas y sedacién profur@dantrolamoda seguridad en base a
la morbimortalidad ycon 10 indicadas También se monitorizalas pruebas incompletas
para valorar eficacia y analizamolk importancia deal formacion especificaobre los
resultados.

Resultados:

La seguridad del paciente se establece en base a una incidencia de complicaciones muy
baja, can una incidencia de hipoxemia de 1,07% en pacientes con sedacion moderada y 2,41%
en pacientes con sedacion profunda. Ademas, se encuentra una baja incidencia de hipotensién
y bradicardia, al igual que el dolor durantdegpuésle la endoscopia y una ideincia menor
del 1% de ingresos no esperados

En cuanto a la formacion se aprecia un efecto positivo sobre los resultados asistenciales
en el Grupo Entrenadeon menor incidencia de sedacion excesiva (1,3% vs. 8,61%,
p<0,001), de hipoxemia (8% vs. 2,49%, p<0,001de dolor (1,8% vs. 4,3%, p<0,00dde
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 sedacion suboptima (2,3% vs. 6,7%,
p<0,001)

Conclusiones

La sedacion realizada por gastroenterdlogos para endoscopia digestiva es segura, con baja
incidencia de complicaciones siemprgese aplique uprotocolo especifico La eficacitel
protocolocumple con los estandares de calidad. Un programa de formacion adecuado mejora
los resultados asistenciales.

Palabras clave Sedacion, Seguridad, Endoscopia, Formacion, Satisfaccion
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1.2 RESumMO

Titulo : Calidade e seguridad® sedaciépor non anestesidlogos
Autor. Rafael Cabadas Avion

Introducion:

A sedacion mellora sensiblemente a calidade da endoscopia dixaesideague pode ter
graves complicacions

Material e Métodos:

Protocolo en base as premssda Declaracion de Helsinki e Joint Comission que defina
0s pacientes que poden ser sedados por non anestesidlogos e exclien a pacientes ASA 4 ou
con via aéredificil, probas complexas e sedacion profunda. Controlase a seqguridade en base
a morbimortalidd econ 10 indicadores. Tamén se monitoriaaprobas incompletas para
valorar a eficacia e analizamasmportancia d formacion especificeobre os resultados.

Resultados:

A seguridade do paciente establécese en base a unha incidencia de complicagiones
baixa, cunha incidencia de hipoxemia de 1,07% en pacientes con sedacibn moderada e 2,41%
en pacientes con sedacion profunda. Ademais, atbpase unha baixa incidencia de hipotensién e
bradicardia, do mesmo xeito que a dor durante e logo da endoscopia maidencia menor
do 1% de ingresos non esperados.

En canto & formacién apréciase un efecto positivo sobre os resultados asistenciais no
Grupo Adestrada@on menor incidencia de sedacion excesiva (1,3% vs. 8,61%, p<0,001), de
hipoxemia (0,72% vs. 2,49%,<f,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 probaincompleta débese a unha sedacion suboptima (2,3% vs. 6,7%, p<0,001)

Conclusions

A sedacion realizada por gastroenterdlogos para endoscopia dixestiva é sequra, cunha
baixa incidencia de complicacionssmpreque se aplique un protocolo especificeficacia
das probas endoscépicas cumpre cos estandares de calidade. Un programa de formacion
adecuado mellora os resultados asistenciais

Verbas clave Sedacion, Seguridade, Endoscopia, Formacién, Satisfaccion
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Resumen

1.3 SUMMARY

Title : Quality and Safety in sedat by noranesthesiologists
Author: Rafael Cabadas Avion

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 aaint Commission defining which
patients may be sedated by r@maesthesiologists. 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 withO 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 hypoxadanof 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 ad missins.

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

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-sgitimal sedation (2.3% vs.®%, 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 appragritraining programme improves patient
outcomes.

Keywords: Sedation, Safety, Endoscoplyaining, Satisfaction
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Introduccién

2.INTRODUCCION

2.1 EPIDEMIOLOGIADE LA S EDACION EN EL AMBITO DE LA ENDOSCOPIA DIG ESTIVA

La endoscopia digestivdna evolucionado notablemente durarge Ultima década,
aumentando no solo en el &mbito de las pruebas diagnésticas sino también en la aparicién de
nuevas alternativas terapéuticas. Esto lleva implicito pruebas mas largas y con mayor molestia
para los pacientes, lo que incrementa la necesidadcnicas de sedacidn o anestesiadpie
otra forma no serian tolerables para el paciente.

Ademés el namero de procedimiesitde endoscopia digestiva se marementado
considerablemente en los uUktimos afos, y en relacion directa, ha aumentado también la
preocupacion por la calidad y la seguridad de los pacitttes

Un factor que contribuye significativamente a mejorar la calidad endoscépica es la
sedacif del pacient®, ya que permite al endoscopidievar a cabo unaxploraciénmas
adecuada lo que resulta en njeres resultados en las exploraciones diagnésticas y
terapéuticasPor este motivo, la sedacién deberia ofrecerse a todos los pacienteg amas d
exploracion endoscopitd®*#%

Dos estudiosya antiguos han evaluado la colonoscopia con sedac&@mpleando
midazolam frente a la endoscopia sin sed&t®@nencontrando que la sedacién mejoré la
toleranciade la exploraciédurante el procedimiento y el grado de satisfaccion del paciente.

Sin embargo, no todos los pacientes aceptan la endosmmpiedacion ni todos los
centros la ofrecen sistematicamente a todos los pacidatdscuencia con la que se realiza
la endosopia sin sedacién es variable y estdluenciadapor aspectos médicegales,
econdmicos y sociales (demanda de los paciéntes)

Asi, por ejemplo en USA, la endoscopia sin sedacién no llega al 2% de 0'$.dasdss
paises Europeos esta aumentangniicativamente el nUumero de endoscopias realizadas con
sedacion. Asi, eAlemania, se realiza sedacién para endoscopias en el 88% de I58. &s0s
Suiza, la sedacién durante la colonoscopia aumerit603é al 78% entre 1990 y 2003. La
mayor parte se realizé con benzodiazepina y opioide, aeme4% emplearon propofol
En 2007,en una encuesta 278 centros en ltaliase empledsedacion en el 55% de
colonoscopias. Los metodos de sedacion incluyen beazsgina Gnica (28%),
benzodiazepina y opioides (15%), propofol (3%), y ®meétods de sedacion (8%). En
Espafia, en el afio 2008n una encuesta 197 centros de endoscopsa publicoque la
sedacion se empleal menos en el 50% de las colonoscdpids agentes mas usadasn
sido unabenzodiazepina sola (13%), benzodiazepinas y opiaceos (39%), opioide solo (15%),
propofol (21%), y sin especificar (12%). En Grecia, en el afio 20@mpleo de lsedacion
intravenosalcanzae! 78% de las colonoscast®.

La colonoscopia sin sedacion es comurakgunos paises europeaegln una encuesta

reciente siendo el método mas frecuente en so6lo 5 paises europeos: Noruega, Ra@ia
Serbia, y Montenegf®.
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Los datos disponibles en relacién con las prastide sedacion en Asia y Africa son
escasos. En estos 2 continentes el uso de sedacion varia de un pais a otro. Por ejemplo, en
Asia vario entre el 0% y el 100% de los casos, con las tasas mas altas en Australia y Hong
Kong (100%), y las méas bajas en Chjn@aiwan (0%-15%)°.

Una situacion similase daen Africa, donde el uso de la sedat esta estrechamente
vinculadoal entorno econémico del pals

2.2 DISENO DE PROGRAMAS ASISTENCIALES BAJO LAS PREMISAS DE LA CALIDAD
ASISTENCIAL Y LA SEG URIDAD DEL PACIENTEL

Existen multiples definiciones publicadas a lo largo de los afios sobre la calidad
asistencialsin que haya consenso entre tQdgsie todavia persisten en la actualidad siendo
muchas de ellas validas en funcion del contexto en el gerrearquen.

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

Todo esfuerzo debe estar dirigido al paciente (Atencidon centrada en el paciente);
En cuestiones de salud, es fundamental el trabajo en equipo
(multidisciplinariedad),

1 Mejora continua como premisa fundamental: todo lo que hacemos es susceptible
de evaluacion y mejora.

1
1

La Organizacion Mundial de la Salud hace algunos afios, al hablar de calidad en salud,
dec?2a que Calidad es AAguel |l a ¢ ua lorredia d gue
diagnostico y los servicios terapéuticos, que van a conducirle al estado de éptima salud
conseguible, segun los conocimientos del momento de la ciencia médica y los factores
biolégicos (edad, enfermedad, diagndsticos secundarios concomitantes/imiemnbp
terapéutico), con el coste minimo de recursos, con la exposicidn al minimo riesgo posible de

un dafo adicional y con | a m8xima satisfacci
Para Avedis Donabedian, la calidad de la asistencia sarotamgiste erfi e | ni vel de
utlizaci -n de |l os medios m8s adecuados para cons

Para laJointCommissiores el grado del servicio de atencion al paciente que aumenta las
probabilidades de obtener resultados deseados por el paciente y reduce lakdpadmble
resultados adversos, dado el estado de conocimiento.

Segun la OTA (Office of Technology Assessment), calidad asistencial es el nivel del
proceso de atencidbn que aumenta la probabilidad de resultados deseados por el enfermo y
reduce la probabdiad de efectos adversos dado el estado de conocimiento técnico. Es decir,
reducir la relacidon riesgo/beneficio de cualquier actividad médica. Hacer las cosas
correctamente.

Para disefiar procedimientos y protocolos que mejoren la calididagestencia knica

se emplean modelos y herramientas, siendg utilizado el circulo de PDo de Demming
(PLANT DO CHECK1 ACT).
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El circulo de la mejora continua es el centro de cualquier accién de mejora de la calidad,
permitiendo abordar actividadedesde la mas sencilla a la mas compleja. El proceso de
gestion de cualquier actividad @naorganizacion debe estar estructurado en cuatro tipos de
actuaciones que se representan habitente mediante el ciclo PRC(PLAN T DOi
CHECKT ACT). Es unametodologia recomendada para la realizacion de cualquier disefio de
calidad, que permite lograr los resultados esperados en forma sistematica, partiendo de
informacién confiable para la toma de decisiones.

El circulo de la mejora continua consta de cuatses (Figurd):

1

Plan (planificar): organizacion légica del trabajo, identificacion del problema y
planificacién, establecimiento de objetivos a alcanzar y establecimiento de
indicadores de control.

Do (hacer): correcta realizacion de las tareas plandgagdaplicacién controlada del
plan.

Check (Verificar): comprobacion de los logros obtenidos; verificacion de los
resultados de las acciones realizadas y comparacidn con los objetivos.

Act (Actuan: posibilidad de aprovechar y extender aprendizajes y iexmgdas
adquiridas, analizar los datos obtenidos, proponer altersati@ mejora,
estandarizacion y consolidacion y preparacion 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 nuevatas en la mejorde la calidad.

Ciclo de Mejora Continua de la Calidad
Ciclo de Deming

-
S

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 evaluacién supone
la medida del nivel alcanzado. Identifica los problemas y los compara con objetivos
previamente establecidos. Sin embargo, para evaluar la calidad se deberia legauerdo
en su definiciorperq como se ha vistexisten multiples definiciones y, aunque haya mucha
coincidencia entre ellas, cada una agrega conceptos importantes que otrasRuonitento,
la calidad no es un concepto simple y ello hace necesdoiavaquelloscomponentes de la
msmaque pueden ser medi dos: son |l as |l amadas
Explicaremos en este punto las dimensiones de la calidad mas importante en el desarrollo de
nuestro trabajo: Calidad cientifigécnica Seguridad del paciente, Geadle satisfaccion y
Eficiencia.

a) Calidad cientifico-técnica: representa la competencia de los profesionales para
utilizar de forma idonea los mas avanzados conocimientos y recursos a su alcance,
contribuyendo a la mejora dektado de salud de la poblacion y a la satisfaccion de los
usuarios. Esta dimension considera tanto la habilidad técnica como la relacion interpersonal
gue se establece entre el profesional y el paciente. Es la dimensién mas utilizada para medir la
calidad de la atencion sanitaria. La calidad cientifi€onica & refiere a la practica clinica.
Cuando se utilizal término calidadle forma aisladasuele referirse a este componente. La
practica clinica es el proceso de la actuacion médica enonelecn & atencion del paciente,
es dechmyfique hacer o y Ac- mo hacerloo.

Para mejorar la calidad cientifit¢écnica y el trabajo en equipo se desarrollan:

1T Gu2as de pr8ctica cl2nica: il o que hay ¢
para ayudar a losrpfesionales y a los enfermos a seleccionar la mejor alternativa
asistencial en el abordaje de condiciones clinicas concretas en contextos sanitarios
especificos. Implica que hay que detallar las decisiones de explicacion
(diagnéstico y patogénesis) y ladecisiones de atenciébn (prevencion vy
tratamiento); todo ello organizado con las mejores evidencias cientificas
disponibles.

1 Protocolos que se definen como actas de consenso en la toma de decisiones
clinicas. Se realiza por parte de los interesados, anf@ablema asistencial y
recoge con gran nivel de detalle, de forma muy normativa y sin presentar
alternativas, cada uno de los pasos a seguir.

1 Otro instrumento son las vias clinicas que ofrecen las directrices que deben
seguirse ante situaciones clinickterminadas cuyo curso es predecible.

T Complementado a |l as citadas gu2as se han
gue hacerloo, especial mente cuando hay al
1 Otros:

o Cumplimentarregistros de actividad y resultados en relacién con objetywos,
comparar datos con servicios o unidades similares. Es decir, establecer
indicadores y estandares;

o Implementar programas de formacidn continuada;

Una oportunidad de mejorar la calidad cifiew-técnica es el estudio de la variabilidad

de la practica clinica: es decir, que con los mismos datos, diferentes médicos proponen
distintos tratamientgdo cual esincompatible con la calidad en los servicios sanitarios. En
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teoria, las guias y algtmos reducen los procedimientos innecesarios, las hospitalizaciones
innecesarias o ambas.

b) Eficiencia: es el grado en que se consigue el mas alto nivel de calidad con los recursos
disponibles. Relaciona los resultados obtenidos (beneficios) medidde gierctividad 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 afios que se aporta al thdd)i y beneficio (resultado de la
intervencion medido en unidades monetarias). De esta forma se configuran las formas de
analisis de la eficiencia: andlisis cesticacia, costeefectividad, costaittilidad y coste
beneficio. La evaluacion econdémica de kexvicios santarios ha experimentado un gran
desarrollo y cada vez es mas tenida en cuenta por los gestores de los servicios sanitarios.

c) Satisfaccion: representa el grado en que la atencion prestadaple conlas
expectativas del usuario. La satfén es un resultado deseable del proceso asistencial.
Puede medirse mediante encuestas, que preguntan sobre la satisfaccidbn en general, y sobre
aspectos concretos. La metodologia aplicada influye mucho en los resultados obtenidos: tipo
de encuesta, forande aplicacidn, tasa de respuesta, etc. Otra forma de evaluar la satisfaccion
es el andlisis de las sugerencias y las reclamaciones pres@notadasaciente

El modelo de gestion de calidad total también tiene en cuenta el grado de satisfaccion de
losprofesionales, los clientes internos (los clientes externos son los pacientes o usuarios).

La satisfaccion del paciente es uno de los ejes fundamentales de los programas de gestion
de la calidad. Refleja el cumplimiento de sus expectativas y dependdtgidemiéactores que
afectan a distintas fases del progesoincluyen entre otros el tiempo de espera hasta la
colonoscopia, por la ansiedad derivada de la espera de un diagndstico incierto, del dolor
experimentado durante la prueba, de las explicacieadsdas sobre el resultado, etc.

Para conocer las percepciones es necesario realizar cuestionarios que ayuden a detectar
de manera peridédica o continugifuaciones que puedan ser susceptibles de mejora. Estos
cuestionarios pueden realizarse en difrermomentos, dependiendo lo que se pretenda
analizar. Para estudiar la satisfaccion global tendremos varias opciones: Por un lado se puede
entregar al paciente un cuestionario tras la exploracion para que lo remita por correo al
hospital o enviarlo a sdomicilio unos dias o semanas tras la exploracién. Es muy probable
gue el grado de cumplimiento de estas encuestas sea muy bajo y por tanto se pierda
informacién importantePara evitarlo existe lalternativadel cuestionario por via telefonica
en el que se pregunte aspectos que cubran los factores descritos arriba que influyen
directamente en la satisfaccion del paciente.

La realizacion de un cuestionario de satisfaccion a las peraolaasque se realizana
endocopigoermite el establecimiento de un felegick que contribuye a la mejora continua en
la calidad de l@prueba por lo que se recomienda su ¥sB.

d) Seguridad del pacient&": Es el componente mas importante de la calidad sin el cual
no podremos hablar dmlidad cientificetécnica ni de cualquier otro ambito denféisma y
en el que centramos nuestro protocdliada la trascendencia que tiene en la actualidad
merece una mencidn particular, por lo que se habla de ella de forma independiente asociada a
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lacd i dad (ACalidad y Seguridad?od) cuando en
aunque posiblemente sea el mas importante. Una practica clinica segura exige conseguir tres
objetivos: identificar qué procedimientos clinicos diagndsticos y terapéutico$os mas
seguros Y eficaces, aseggegue se aplican a quien los necesita y realizarlos correctamente y
sin errores.

La seguridad asistencial se puede definir como el proceso que busca la reduccion del
dafio innecesario asociado a la atencion sanitagéa un minimo aceptable. Es la condicion
necesaria para la realizacion de cualquier actividad clinica, hasta el punto de que no seria
aceptable mejorar cualquier otra dimension de la calidad (por ejemplo la eficiencia) a
expensas de reducir la seguridad. importancia de este concepto es reciente, pero de tal
calado que, basandose 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 agoydos conceptos basicos:

- La teoria del error de ReasBinse basa en que el ser humano comete errores, y por
tanto, y a pesar de los esfuerzos por evitarlos, los errores seguiran produciéndose. Esta
realidad implica la necesidad de redisefiar los procesos para hacerlos mas resistentes a
la produccion de errores penos proclives a las situaciones de riesgo, y habilitar
estrategias de deteccidn e interceptacion 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 conmpagbn de comportamiento
individual y de la organizacion basado en creencias y valores compartidos que busca
continuamente reducir al minimo el dafio que podria sufrir el paciente como
consecuencia de los procesos de prestacion de la atencion.

Los riesgosasociados a la asistencia sanitaria, en especial los que ocurren durante la
sedacion para endoscopias constituyen un problema grave que preocupa no solo a los
profesionales sino también a los pacientes y a la poblacion en gdmexglilares de la
segurichd de un paciente sometido aasidn para pruebas endoscopidagestivas, no difiere
en absoluto de aquellos que se deben seguir con cualquier paciente atendido en un entorno de
cuidados anestésicos y quirargicos.

El proceso de sedacion para endoscopia énfluenciado por mdaltiples elementos y
sistemas de organizacion 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
multiples eventos que sucedamenudo durante la asistencia del paciente. Esto implica que
los esfuerzos mas importantes en materia de seguridad deben dirigirse a mejorar aun mas
nuestros conocimientos y a comprender mejor los sistemas complejos en los que trabajamos,
y aun mas si teamos 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 mas segura que nurEaENyagacion con
otras disciplinas médicas, sigue siendo una de las principales especialidades implicadas en
avances e investigacion en seguridad del paciente. Ejemplos de avances importantes en
seguridad incluyen la tecnologia de monitorizacidn de pasiecteno la pulsioximetria 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 hip6xicas. Sin embargo, la presencia de un anestesidlogo bien formado y
competente sigue siendo el element@snmportante para asegurar una atencion adecuada a
los pacientes durante el periodo perioperatdrio

La Anestesilogiaha liderado los avances seguridad del paciental como reconocié
el informe fATo err is humano que el I nstito
1999 y que puede goneindeseagmus eédBskna ddpetigligada m e 1
lider en seguridad, cuyobjetivo se dirige a limitar dafios asociados a la actuacién médica,
por lo que necesitamos un cambio cultural (cultura entendida como la tradicion o forma de
actuar que tomamos de nuestros predecesores en lo profesional) para admitir, comunicar y
aprendeide los errores cometidos, que no obedecen a un simple problema persoaalrsino
sistema de trabajo deficiefite

David Gaba lider de investigacién en seguridad del paciente en anestesiologia publicé en
el afio 2000 un monogréafico en el British Medicalrdal dedicado a los errores médicos en
el que describia las razones por las que la anestesia habia consedudo se tasa de
mortalidad®®

Las principales eran:

U La utilizacionde estandares y guias clinicas.

i La mejora en la monitorizacion de los ukados asistenciales (aplicacion
informatica a la anestesiologia) y

U El empleo de un enfoque distinto a los incidentes criticos ocurridos durante la
atencion a los pacientes (enfoque de sistema frente a un enfoque individualista).

2.3LA GESTION DEL RIESGO

Se define comel conjunto deactividadesdestinadas a identificar, evaluar y reducir o
eliminar el riesgo de que se produzca un efecto adverso que afpetsomas (pacientes,
personal sanitario, directivos y demas trabajadores), instalaci@déficios, equipos y
dispositivos médicos, mobiliario, medio ambiente, etc), recursos econdmicos (inversiones,
fondos de crecimiento y desarrollogcursos de investigacion, etm) al prestigio y el
renombre de lainstitucion y sus profesionalessatisfaccion del personal, reputacion,
propiedad intelectual, relevancia, atraccidn de clieeties)

La gestion del riesgo tiene diferentes etapas tal como se obsdaviigeina?2:
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|dentificacion <—|

Analisis

Planes de
control

L} Seguimiento

Fig 2. Etapas en la gestion del riesgo

Para identificar los riesgos enecesario realizar una busqueda proactiva deniesios
(con herramientas como por ejempllAMFE T Analisis modal de fallos y efectos técnicas
basadas en diagramas como el de Ishikawa) para dé&teqaecozmentgunto consus
causas, de forma queos permitan implantar lo antes posible las medidas correctoras
necesarias.

El AMFE*® es un método cualitativo que permite relacionar de manera sistematica una
relacion de fallos posibles, con sus signientes edctos, resultando de facil aplicacion para
analizar cambios en el disefio 0 modificacionesmproceso

Valora como medidas de control la Gravedad (Gladeonsecuenciadel fallo sobre el
paciente, la Frecuencia (F) entendida como probabilidad deci@padel fallo y la
Detectabilidad (D) entendida como la dificultad para detectar el fallo. El producto de los tres
factores constituye el indice de prioridad del riesgo (IPR= F*D*G)mayor IPR, mayor
importancia del riesgo.

Cuando el evento ya se ha producido se puede realizar un andlisis reactivo (a posteriori)
de lo ocurrido mediante un analisis cats&. Para ello son muy Utiles los sistemas de
declaracion de eventoadversoscomo SENSAR (Sistema espafiol de notificaciéen
seguridad erAnestesia yReanimacidn)o SINASP (Sistema de notificacion y aprendizaje
para la seguridad del pacientENSAR se circunscribe al ambito de la anestessy
finalidad, tal como figuraen su pagina websfipr omov er | apaceatgylai dad
calidad asistencial en el ambito de la Anestesiologia, Reanimacion y Tratamiento del Dolor y
contribuir a extender la cultura de seguridad a todos los ambitos de la atencion sanitaria en
Espafia con especial énfasis en el ambito perioperaiorio
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Sistemas de monitorizacion:

Evalian de forma periddica aspectos relevantes de la asitencia, empleando indicadores de
calidad que constituyen la unidad basica de un sistema de monitorizacion

Los indicadores son datos, generalmente cuantitativospgporcionan informacion
sobre los servicios sanitarios con el fin de lfagi la toma de decisiones en la gestién de
dichosservicios. Nos van a permitir valor&r eficacia de medidas de control, compagar
evolucion en el tiempo y realizar comparas con otros centros.

La monitorizaci-n permite asegurarnos de
finalidad laidentificacion deproblemas, situaciones con un grado potencial de mejora o bien
desviaciones, siendo los indicadores los que actlan cdiabdeealarma ante la presencia de
un problema.

Para disefiar un indicador debemos contemplar los diferentes apgttdzlasl)para
asegurar la validez (un indicador es valido cuando cumple el objetivo de identificar
situaciones donde mejorar la calidgd)abilidad (detecta lo que queremos buscar)

Tabla 1. Disefio de un indicador

Apartado Definicion

Dimension Aspecto de la calidad asistencial que evalta el indicador
Justificacion Explicacién sobre por qué el indicador mide el aspecto buscado
Formula Formula matematica de calculo del indicador

Explicacién Definicion de los términos de la férmula para que queden claros
Poblacion Identificacion de la muestra que queremos estudiar

Tipo Estructura, Proceso o Resultado

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

Estandar Nivel deseado de cumplimiento del indicador

Bibliografia Referencias bibliograficas sobre el tema a tratar

La interpretacion de los resultados de un indicador depende del estandar establecido. Siel
resultado no es aceptable hay que considerarlo como una lladeadstencion para
plantearnos sse trata de una situacion debida al azar o estamos ante un probéman
posibilidad de mejora.

En el establecimiento del estandar debemos valorar:

1. Bibliografia concreta sobre el tema. Si hay estudios publicados, debemos tomarlos en
consideracién para el establecimiento del estandar

2. Resultados previos de la unidad: Busencia de datos publicados, debemos tomar
como referencia los valores historicos de la institucion para que sirvan como referencia de la
evolucion 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 Institut¥) establece recomendacioneara la medicin de
indicadores de calidaque permitarcontrolar el procedimiento de sedacién, con caracter
mensual.

Entre los indicadores que recomiendastableen varios que deberian meeirse

incluyen

1. Tipo y nimeo de procedimientos realizados.

2. Numero de pacientes que reciben sedacion leve o modeprdéunda.

3. Numero de pacientes atedds por un equipo de anestesia.

4. Casos completados segun lo planeado, sin complicaciones, freatesacancelados
debido a malestar o ansiedad del paciente

5. Casa con nivel de sedacion excesivo

6. Pacientes que reciben medicacion de rescate: flumazenil o naloxona

7. Soporte respiratorio no planificado requerido en sat®sedacion ligera o moderada,
instrumentacion de la via aémedipoxe mia

8. Pacientes queexperimentan un evento adverso grave (por ejemplo, perforacion,
anafilaxia, paro cardiaco)

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

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

Indicadorepciondes

arwnhPE

Demografia del paciente: edad, sexo, ASA

Duracion del procedimiento

Medicamentos utilizados: dosis y tiempos

Cuidados postsedacion y duracién de la estancia

Satisfaccion del paciente: en el alta d&JRPA y 48 horas después del procedimiento

Mas recientemente, y basandose en las recomendaciones descritas, se publica en la
RevistaEspafiola déAnestesia un documento gqaeonsejaa monitorizaciorde indicadores
que aporten informacidn sobre el proceso de sedaciones fuera del bloque qfffttrgico

En una publicacion recienfeernandez Urien et“dldemuestran que el cumplimiento de
indicadores de calidad en Espafia es muy bajo, y que solo un pequefio porcentaje de unidades
996 endoscopia cumplen con los indicadores establecidasigtintos autorey sociedade$™

Andlisis de los riesgos

Para analizar un riesgo debemos medir la probabilidad de aparicion (magnitud), su
trancendencia (en base a la gravedad clinica, el impacto econémico o las repercusiones
médica legales) y la posibilidad de evitarg 3).
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N
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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 sepiteda
totalmente con planes de prevencidon en riesgos evitables, con planes de reduccidn en riesgos
reducibles y con planes de mitigacion en riesgos inevitaliigs4).

Evitable Reducible | Inevitable

Intolerable
-

Importante
++ Planes de | Planes de
Moderado Prevencion | Reduccion
++

Bajo
+

Fig 4. Evitabilidad del Riesgo. Planes de control

Todos estos conceptos se puediecluir en un mapa de riesgdsque defina
individualmente cada riesgo con sus causas, que analice las consecuencias sobre pacientes,
trabajadores y hospital, que establelacgravedad/ las medidas correctora&demas, debera
incluir los indicadores deeguimiento que nos permitan valorar la evolucion del riesgo a lo
largo del tiempo.
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2.3.1La Declaraciénde Helsink! es un documento presentado e@ehgresoEuropeo
de Helsinki en el afio 201Oresultado del consenso entre la Sociedad Europea de
Anestesiologia (ESA) y la European Board of Anaesthesiology (EBA)

Tal como describeMonedero et af frepresenta la opinién comin, compartida en
Europa, acerca de las medidas consideradas factibleslipsas para mejorar la seguridad
del paciente quirargico, y recomienda los pasos practicos que todo anestesiélogo y todo
servicio de anestesiologia deberian incorporar a su practica meédica, si todavia no lo
hubieran hecho .

En esta declaracidon se pone dmnifiesto la relevancia que tiene la seguridad del
paciente para la Anestesiologia actual. Se establecen por una parte unos puntos de acuerdo
bésicos para la seguridad de los pacientes y se describen los principales requisitos que
deberan cumplir los seicios de anestesia para la atencion segura a los pacientes.

Entre los puntos de acuerdo béasicos se incluye:

V Derecho de los pacientes a esstaguros durante la asistencia, sienddoobligado
cumplimiento los Estandares internacionales de World Federation of
Anaesthesiologista\(FA)>3

Implicacion de los pacientes en su propia seguridad

Desarrollo de cursos de formacién en seguridad

Fomentar el trabajo en equipo, no solo dentro de los servicios de anestesia Sino
también con cirujanos (y endoscefas) y enfermeras

Colaboracion con la industria para el desarrollo de farmacos y equipos seguros

< <<

Entre los objetivos citados en este documento se encuentran:

1. Se deben cumplir los estandares de monitorizacion definidos RarageanBoard
of Aneshesia (EBA): todas las instituciones que proporcionan cuidados anestésicos a
pacientes (en Europa) deben cumplir los estdndares minimos de monitorizacion
recomendados por el EBA, tanto en los quiréfanos como en las areas de recuperacion.

2. Todas estas shituciones deben tener protocolos y las instalaciones necesarias para
gestionar los siguientes aspectos:

a) Controldeequipos y farmacos.

b) Valoracion y preparacion preoperatoria.

C) Etiquetado de jeringas.

d) Intubacion dificil/fallida.

e) Hipertermia maligna.

f) Anafilaxia.

0) Toxicidad por anestésicos locales.

h) Hemorragia masiva.

i) Control de infecciones.

)] Cuidados perioperatorios, incluyendo alivio del dolor.

3. Todas las instituciones que proporcionen sedacion a pacientes deben cumplir los
estandares de sedaci@sonocidos en Anestesiologia para la practica segura.

4. Todas las instituciones deben apoyar la Safe Surgery Lives Initiative (Iniciativa la
Cirugia Segura Salva Vidas) de @xrganizacion mundial de la salu®NIS) y su lista de
verificacion.
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5. Todos los departamentos de anestesiologia de Europa deben ser capaces de elaborat
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 proporcionaiti@dos de anestesiologia 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 Anestesiologia a pacientes
deben contribuir a las auditorias de practicas seguras nacionales u otras y sistemas de
comunicacion de incidentes criticos. Se deberan proporcionar los recursos adecuados para
conseguirlo

Asi, para cumplir con estos objetivoss Iprincipales requisitague deberan seguir los
servicios de anestesia se podrian agrupar en tres gmfegmiscolizacion y guias clinicas,
Listas de verificacion y Sistemas de analisis de complicaciones y comunicacién de incidentes
para aprender de los errores

2.3.2 Joint Commission

La JointCommissiones una organizacidndependiente sin animo de lucro que acredita
y certifica organizacioneg programas de atencién de salud fundamentalmente en Estados
Unidos, conuna seccién internacional para la acreditacibn en todo el mundo. Esta
acreditacion Joint Commission esta reconocida como un simbolo de calidad que refleja el
compromiso de la organizacién para cumplir con ciertas normas de calidgdrigad de los
pacienes y se considera gbld standar de la calidadSu mision fundamental consiste en la
mejora continua de la atencién de salud, mediante la evaluacién de las organizaciones de
atencion sanitaria estimulando a dichas organizaciones en la busquedaceidacia en la
prestacion de una atencidn segura y eficaz.

(https://www.jointcommission.org/about us/about the joint commission maip.aspx

Al igual que la Declaion de Helsinki en Anestesiologia, la Jo@dmmissiorasigna a
los servicios de anestesia la organizacidn de la sedacion moderada y profunda a través del
estandar ASC.2, que dice gfi¢labr4d una o mas personas cualificadas responsables de
gestionar loservicios de anestesia (incluyen@doskdacion moderada y profunda).

En los estandares de valoracion delJdant Commission la sedacion se incluye en el
grupo dea AAneatémpvsi - - n ndold especifigamerdecun apaitadd dacds
los riesgs para la seguridad del paciente asociados a la setfacion

Através de su estandar ASCl8Joint Commissiore x i ge | a di pqiticasi b i | i
y procedimientos que guian la atencion de los pacientes que se someten a sedaciéon moderada
y profund@ Di ¢ ho e st 8§ n dlaasedaaids, fen paréicular la sedation moderada y
profunda, representa riesgos para los pacientes y por consiguiente es preciso administrarla
empleando definiciones, politicas y procedimientos claros. Los grados de sedacion tiene
lugar en forma consecutiva y un paciente puede progresar de un grado a otro segun los
medicamentos administraslola via de administracion y lalosis. Entre los elementos
importantes a tener en cuenta se incluyen la capacidad del paciente para mamzner |
reflejos de proteccion, una via respiratoria independiente y continua y la respuesta a los
estimulos fisicos o las 6rdenes verbales

Para disefiar procesos en base a las consideraciones se debe definir claramente
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La forma en gel tendra lugar lalanificacion.

La documentacion necesaria para que el equipo de atencidon traleajgoynsnique de
manera efectiva.

Las consideraciones de consentinoeespecial, si correspondiera.

Los requisitos de frecuencia y tide monitorizacion del paciente.

Las cualificaciones o aptitudes especiales del personal imamlacen el proceso de
sedacion.

La disponibilidad y el uso de equipo especializado.

> > D> >

>\

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

Técncas de varios modos dedseion.
La monitorizacién adecuada.
Larespuesta ante complicaciones.
Elenpleo de agentes de reversion.
Al menos reanimacién basica.

I >

La persona responsable cualificadizbe realizaal paciente una evaluacion previa para
asegurar quelenivel de sedacién planificado seadecuadgara el pacientedlebera estar
capacitada para administrararios modos de sedacién, reat@auna monitorizacion
ininterrumpida de los parametros fisiologicos del paciente y en caso necesarioapresta
asistencia en lasedidas de apoyo o resucitaci@aracompetente en la respuesta inmediata a
las complicaciones y manefdos agentes de reversion.

2.3.3 Analisisde lacalidad enla colonospia de Cribado de Cancer de Colon

El cancer colorrectal (CCR) constituyeteinor mas frecuente en el mundo occidental y
la segunda causa de muerte por cancer. Sin embargo el CCR es una enfermedad prevenible. El
polipo adenomatoso como precursor del cancer de colon, es una lesion tratable mediante la
polipectomia endoscopica, laal ha demostrado su capacidad para reducir la incidencia y la
mortalidad por cancer colorrectal

Para hablar de calidad en endoscopias, debemos tener presentes todos los aspectos que
van a influir en un correcto desarrolite la pruebay que comienzagon una valoracion
previa adecuada que incluya un consentimiento informado completo que debe ser firmado por
el paciente y el médico que realiza la exploracion. El consentimiento informado debe
prestarse adecuadamente en modo (la informacion debe adaptada caso), en tiempo (la
informacién debe entregarse con antelacion) y en forma (la informacion ha de darse verbal y
por escrito) adecuadds”.

Otro aspecto a tener en cuenta es la necesidad de limpieza del colon ya que el diagnéstico
exactodependera, en gran parte, de la calidad de dicha limpjeeasuele ser la parte que el
paciente percibe como méas desagradable. Para Jovéf, etaafréparacion ideal deberia de
vaciar el colon de toda la materia fecal de una manera rapida y sin @rateraciones
mucosas groseras o microscopicas. Ademas, no deberia causar malestar ni alteraciones
hidroelectroliticas al paciente y deberia ser barata. Todo lo anterior es importante para
cualquier colonoscopia, pero resulta esencial para que los feaciparticipen en los
programas de crdmlo decancer de colafi
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Hasta en un 25% de las colonoscopias se considera que la limpieza obtenida es
suboptima, lo que resulta claramente inaceptable. Una preparaad@cuada es responsable
de un tercio de lazolonoscopias incompletas e imposibilita la realizacién del 10% de
exploraciones. Asimismo, la deteccién de pélipos (con lo que ello supone en un programa de
screening de cancer de colong es una de las muchas medidas de calidad que mejoran cuando le
limpieza del colon es adecuadaEn el informe de endoscopia deberé figurar la calidad de la
preparacion de colon cdaque se ha trabajado.

La tasa de intubadn cecal se considera el principal indicador de calidad de la
colonoscopi&

Talcomo describe Jovert a | |, NRSe considera que una coO
conseguido la intubacion del ciego. Por intubacion del ciego se entiende la insercion de la
punta del endoscopio hasta un punto proximal a la valvula ileocecal de tal manera que todo el
polo cecal, incluida su pared medial (localizada entre la valvula ileocecal y el orificio
apendicular), sea visualizado y explorado. 0o

Actualmente, para cumplir los estandares de calidad, se considera que el endoscopista
debe alcanzar el ciego en el 95% de tsmoscopias cuando la indicacion es el cribado del
cancer colorrectan adultos sanos y en mas del 90% de las colonoscopias en®deneral

Para el célculo de la tasa de intubacién cecal, habria que excluir aquellos casos en los que
el procedimiento no ska podido completar por mala preparacion o colitis grave, asi como
aquellas colonoscopias realizadas con fines terapéuticos (dilatacion de una estenosis,
extirpacion de un pdlipo de gran tamafo, etc.), si previamente ya se ha realizado la
exploracion compitat?.

El género femenino, la edad avanzada y el antecedente de cirugia abgéivica,
especialmente la histerectomia, se han asociado con menores tasas de intubacion del ciego

2.3.4Papel de la sedacién en la calidad de la colonoscopia

La utilizacionde sedoanalgesia durante el procedimiento ha demostrado mejorar la tasa
de intubacién cecal, por lo que se recomienda sif.uso

Como ya hemos dicho, los parametros que cominmente se emplean para valorar la
calidad de la técnica tras una colonoscopia aotada de deteccion de pdlipos y la tasa de
intubacién cecal.

Desde hacéiempo, losendoscopistas consideran que la sedacién mejora la calidad de la
colonoscopia en base a su experiencia clinica. Sin embargo, pocos estudios han examinado
este problema. Mguaid KR, et af’ realizan un metaanalisis sin encontrar estudios
randomizados disefiados para demostrar diferencias entre los resultados de la colonoscopia en
pacientes sedados frente a colonoscopias sin sedacion.

El papel de la sedacion sobrerehdimiento puramente técnico de la colonoscopia fue
examinado por Radaelli et &l Analizd6 278 centros en ltalia durante un periodo de 2
semanas para evaluar la tasa de deteccidn de pdlipos y la tasa de intubacion cecal. Analizaron
12.835 colonoscopia$e empled sedacion durante la colonoscopia en el 55,3% de los casos,
mientras que el resto de casos se realizaron sin sedaogmétodos de sedacion incluyeron
una benzodiazepina (28,8%), una benzodiazepina y opiaceo (15,4%), propofol (3,1%), y otros
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regimenes de sedacion (7,5%). Otras variables que fueron examinados incluyeron la calidad
de la preparacion intestinal y las complicaciones endoscoépicas. La tasa global de intubacién
cecal fue 80,7% de los casos, (76,1% de los No sedados y el 84,2% stelddss). En
comparacion con los procedimientos realizados sin sedacidn, el uso de una benzodiazepina
aumenta la probabilidadle alcanzar el ciego en un 46% la combinacion de una
benzodiacepina y un opioide (odds ratio [OR] 2,1, 95% intervalo de coafifizdel 1,72,5

) o propofol (OR 2,4, IC 1;8,5 95%) incrementd aln mas la tasa de intubacion cecal. La
sedacion intravenosa también aumenté la probabilidad de identificar al menos un pélipo (OR
1,17; IC del 95%: 141,2).

Conigliaro y Ros§f demuesian mejores tasas de intubacidn cecal en pacientes sedados
frente a pacientes sin sedacion

La mayoria de los expertos coinciden en que el tiempo de intubacion cecal se prolonga en
una colonoscopiairssedaciof?

Un estudio aleman examind los resultados286.000 colonoscopias llevadas a cabo
durante un periodo de 1 afio. La sedacion intravenosa se utilizé en el 92,8% de los casos y la
tasa acumulada de colonoscopias completas fue del 7 B%uso de sedacion / analgesia
aumentd la probabilidad de uoalonoscopia completa casi el doble.

La tasa de deteccion de pdlipos también se incrementa cuando la endoscopia se realiza
con sedacion. Un analisis reciente de una base de datos nacional endoscépica comparé los
resultados de 101367 colonoscopias realgadmjo sedacion moderada con 3501
colonoscopias que se realizaron bajo sedacién profutlada (mas elevada esedacion
profunda 7,2% vs sedacién moderada 6,6%Jambién se ha descrito una mayor deteccion
de pdlipos cuando se emplea agaano alternativaa la insuflacibn de gasara realizar la
colonoscopi&

Sobre la base de estos estudios, es razonable concluir que las tasas globales de intubacion
cecal ydedeteccion de pdlipos se incrementan en procedimientos realizados bajo sedacion.

Es probable que resultados similares se puedan lograr sin sedacidn 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.

2.35 La sedaciony el riesgo de complicacionet&cnicasdurante la colonoscopia

Una complicacid endoscopica puede ser definamo el resultado no deseado que se
producetras la realizacion dan procedimiento y requiere cambios en el manejo clinico del
paciente.

Aunque una variedad de eventos adversos endoscépicos se han atribuido
anecdoticamente a la sedacion del paciente, solo las complicaciones cardiopulmonares han
sido directamente relaaiadas con la sedacion.

Cuando analizamos las complicaciones técnicas asociadas a la sedacion, debemos
analizar la incidencia de perforaciones de colon. La tasa de notificacion de perforacion de
colon tras colonoscopia varia entre 1:500 a menos de 1 %800
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Entre los factores de riesgo identificables para perforacién se incluye la edad,
comorbilidades previas, y la parpeaicion de médicos en formacion.

Multiples estudios publicados no han logrado demostrar que la endoscopia sea un factor
de riesgo indpendiente para la perforacion del intestino. Panteris et al en una revision
exhaustiva de la literatura sobre la perforacion durante la colonoscopia apoyan esta
conclusio A°.

Un tema relacionado es si el uso de propofol aumenta el riesgo de perforacion e
comparacion con los agentes de sedacidn estandar.

Varios investigadres plantearon desde hace asaspreocupacion de que la sedacion
profunda con propofol podria incrementar el riesgo de desgarro en la pared intiettita la
la reduccion de la respsita del paciente al estimulo doloroso derivado de la distension
excesiva del coldfi.

Estudios mas recientes, sin embargo, refieren que el riesgo de perforacion intestinal
durante la colonoscopia es similar independientemente de si el procedimiegddizeebajo
sedacion estandar o propdfof.

Més recientementeddeyemo y col§ describen un incremento @5 vecesel riesgode
perforaciones cuando se utiliza sedacion profunda con propofol, respecto a sedaciones ligeras
con benzodiacepina y opi@daunque en este estudio no se han tenido en cuenta los niveles de
habilidad de los endoscopistas ni se han valorado los criterios de seleccibn de pacientes
puesto que en aqguellos en los que se prevén dificultades, y por tanto mayor riesgo de
perforacién,es probable que se haya decidido la colonoscopia con propofol buscando niveles
de sedacion que permitan aumentar la tolerancia del paciente.

2.4 ¢ QUIEN DEBE ADMINISTRA R LA SEDACION ?
Salminen et al* indican que la asistencia anestésica esta indicada si el estado general del
paciente se deteriora durante el procedimiento

Aunque hay trabajos que indicanegla sedacion realizada por rnoeatesiologos alcanza
niveles de calidad similares o incluso supes a los alcanzados con presencia de
anestesidlogds ", otros autores piensan que la sedacion debe ser administrada siempre por
un anestesiolog®'**®7’® puesto que es el especialista formado en el manejo de farmacos y
técnicas de sedacion, y dpue es mas importante, en la deteccion precoz y resolucion de
complicaciones que puedan aparecer durante el procedimiento, sobre todo en circunstancias
determRiynaadas tal como define la ABAen un documento similar al manifiesto de la
SEDAR".

Afortunadamente, la mayoria de los pacientes que se someten a endoscopia digestiva
presentan bajo riesgo de complicaciones relacionadas con la sedacion, ry geuesedados
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 quelif@cly abarata procesos como programas de
cribado de cancer dmlon a gran escala.

La controversia en esta area ante la Ultima década se ha centrado en el empleo del
propofol (que analizaremos mas adelantd® que es particularmente atractivo para los
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procedimientos de sedacién debido a su rapido inicio y los tiempos de recuperacion cortos. A
pesar de que la sedéai con propofol se ha populaato en los Ultimos afifs®® la
asociacion benzodiacepinas/opioidggue siendo la técnica de eleccidn en la practica clinica
cwiando la sedacién la realiza um anestesiélodsd #.

2.5 PAPEL DE LA FORMACION

No hay estudios que hayan valorado la formacion de los profesionales, aurgisen
multiples documentos corecomendacionesspecificascasi todas basadas en opiniones de
expertos(y por tanto, con bajo nivel de evidenci®icha formacion debe ser inukEndiente
de los farmacos empleados y del nivel de sedacion que se establezca como objetivo y debe
abarcar a todo el persoradistenciainvolucrado en la sedacion

Algunos paisesomo Alemaniahan generalizado los cursos de formacidon en sedacion
combinaas con la formacién en situaciones de emergencia

En Dinamarcalos anestesidlogos se han implicado en el programa de formacion para
procedimientos de sedacién y analgesiagontrando una mejora de la calidad de la sedacion
tras la implementacién del pnagn&®.

En Estados Unidos se establece pin de estudios para sedacion en endoscopia
digestivacon un enfoque multidisciplin®x

En 2013 se publica el Programa de entrenamiento de la sociedad europea de endoscopia,
para definir los contenidos que deliener los programasge formacion independientemente
de la sedacién empleada, aunque basado en un nivel de evidencia bajo puesto que se basa en
opiniones de expertos. Es un programafidemacion de formadoréd y sus objetivos son
establecer las normasi@mel entrenamientale no anestesidlogos, médicos y enfermeras, que
van a administrar la sedacidon durante procedimientos de endoscopia mejorando los
conocimientos, competencias y habilidades especificas necesarias tanto para la sedacion como
para la gestion de las complicaciones.

El curso inegra la teoria con la practieancluye, literalmente:

T Fisiologia cardiorespiratoria

1 Farmacologia basica de los farmacos comunmente utilizados para la sedacion

1 Diferentes métodos de sedacion, incluidos los posibles efectos secundarios, y la
prevencion y tratamiento de las complicaciones

T Laseleccion de pacientes

T Equipo y requisitos de personal necesarios para garantizar la seguridad del paciente
antes, durante y después de las intervemsiendoscopicas

1 Monitorizacion y posicion del paemte

T Niveles de sedacion

1 Manejo de las complicaciones de sedacidn, con especial relevancia de las
complicaciones respiratorias y cardiovasculares.

T Los criterios de alta y seguimiento tras endoscopia con sedacion

Este temario es similan todos los pragmas de formacién publicados y en los cursos
que se estan realizando en nuestro [@Eise mbargoninguno de ellos es un curso oficial ya
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que no esta aceptado por el Ministerio de Sanidad ni por el Ministerio de Educaeion y
ninguno de ellos participia Sociedad Espafiola de Anestesia, como garante de los programas
de formacion en sedacion.

2.6. EL PROCESO DE SEDACION
2.6.1Definicién de sedacion

Consiste en la administracion de medicacion inductora de un estado que permita al
paciente tolerar un procedimiento manteniendo la funcidbn cardiorrespiratoria. El
deterioro/alteracion del nivel de conciencia es una caracteristica propia de esta técnica.

2.6.2Nivelesde sedacién

El nivel alcanzado de profundidad de la sedacion es muy importante para prevenir
complicaciones fundamentalmente cardiovasculares y respiratorias de los pacientes sometidos
a sedacion.

Por ello se han publicado varios trabajos para definir el nivel de sedacion en el que se
encuentran los pacientes. Hay variabilidad en la definicion de los niveles de sedacion en los
documentos de distintas sociedades. Asi, los niveles de sedacidaA8rse definende la
siguiente forma'>*®°

A Sedacion minima, leve o ligera. Es sinénimo de ansiolisis y se define como una situacion
en la cual los pacientes responden a 6rdenes verbales y estdn despiertos a pesar de la
administracién de farmacos sedantes. No afecta a la funcién cardiovascdairaioeia
aunque la funcién cognitiva puede verse ligeramente afectada.

A Sedacion moderada (sedacién consciente): se define como la alteracion del nivel de
conciencia tras la administraciéon de farmacos sedantes, en la que los pacientes estan
dormidos peraonservan la respuesta al estimulo vedbtttil. Los pacientes responden
cuando se les llama estimula No precisan intervenciones para mantener la via aérea
permeable y la ventilacion espontanea es adechadanas la funcion cardiovascular
también & conserva estable.

A Sedacion profunda se refiere a la depresion del nivel de conciencia inducida por farmacos
durantela cual los pacientes no despiertan con facilidad, precisando estimulos tactiles o
dolorosos para obtener respueBtaede afectar a la roién ventilatoria y a la
permeabilidad de la via aérea, y con frecuencia necesitan asistencia para mantener la via
aérea permeabldunque la funcion cardiovascular se mantiene estable, pueden aparecer
episodios de inestabilidad, generalmente hipotension.

A La anestesia general se refiere a la pérdida de conciencia dareumg los pacientes no
responden ni siquiera ante un estimulo doloroso intenso. Generalmente no pueden
mantener una ventilacion eficaz y requieren asistencia para mantener permedble la
aérea y presion positiva para mantener una ventilacion effiaamncion cardiovascular
suele verse afectada mas frecuentemente y en mayor grado que en la sedacion profunda.

Sin embargo, la ESA propone otra escala adaptada de la Escala de Ramsatgldeee
los niveles de sedacion en cinco grados en funcién de la respuesta de los pAcientes:
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- Nivel 1 de sedacién: Paciente totalmente despierto

- Nivel 2 de sedacié: Somnolencia. Mantiene ventiidn espontanea eficaz

- Nivel 3 de sedacion: Aparentemente dormido, responde a estimulos verbales
- Nivel 4 de sedacién: Aparentemente dormido, respuesta a estimulos fisicos

- Nivel 5 de sedacion: Dormido, comatoso, no respuesta a estimulos fisicos

Dicha escala permite una mamitzacién facil y sencilla del nivel de sedacién por lo
que ha sido empleada en estudios similares al que aqui se presenta

2.6.3Preparacion y evaluacion

Antes de realizar una sedacidén a un paciente debemos realizar una evaluacidn del estado
fisioldgico del paciente, puesto gue presencia denfermedades concomitantes pueden
significar aumento del riesgo de complicaciones durante la seéfajéinclusoen casos en
los que se realice sedacion moderada. Por tanto, una evaluacioén previa adecuada (que incluya
una anamnesis correcta, una exploracion fisica y una revision de las pruebas
complementarias) va a reducir la probabilidad de aparicion de eventessasl\para el
paciente y por tanto el riesgo al que se ve sometido. Si es necesario se solicitaran pruebas
complementarias en funcién de la patologia concomitante que presente el paciente, o de la
exploracion endoscopica que se vaya a realidaa guia pe la solicitud de las pruebas
complementarias podria ser, en nuestra opinion, la recientemente aprobada quedads
Espafiola de Anestesiologiara procesos de cirugia mayor ambulatdria

Anamnesis: Deberé realizarse una valoradiéras enfermeda&s concomitantes y debe
incluir:

Patologia cardiaca y factores de riesgo cardiovascular

Patologia respiratoria, en especial pacientes EPOC y con Apnea del suefio

Reacciones adversas previas con sedacioangetesia

Alergias y reacciones adversafamacos y habitos toxicos

Descripcién del tratamiento actualizado y su manejo en relacidn con las posibles

interacciones con famacos sedantes

1 Dicho interrogatorio podra realizarse con cuestionarios sencillos abordando los
aspectos comentados arriba

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

informado.

E R I EE

El examen fisico debe incluir una evaluacion de los sigui@sfeesctos

1 Exploracion neuroldgica basica

1 IMC y signos vitales

1 Auscultacién cadiopulmonar

1 Manejo dela via aérea

1 Exploracion abdominal en busca de datos que puedan incrementar el riesgo de
broncoaspiracion.

El examen de la via aérea debe incluir la valoracion de signos de via aérea dificil, entre
los que se encuentran la clasificacion Mallampkig 5.):
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Hard palate
UVL\1|3 / Soft palate

Pillars

-~

(a) Class 1 Class 2 Class 3 Class 4

Figure 1. The Mallampati score:

Class 1. Complete visualization of the soft palate

Class 2. Complete visualization of the uvula

Class 3. Visualization of only the base of the uvula

Class 4. Soft palate is not visible at all

Fig 5. Clasificacion de Mallampati

Otros datos a valorar spn

1 Anatomia y movilidad del cuellf~ig 8).

1 Apertura de bocadistancia interdentdlFig 7).

1 Distancia tiromentoniana y esternomentoniana

1 Grado de protusién mandibukifig 6).

1 Presencia de incisivos superiores prominentes, etc.
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SUBLUXACION MANDIBULAR

Valora la capacidad de deslizar la mandibula por
delante del maxilar superior:

> 0 Los indsivos inferiores se pueden colocar por
delante de los superiores.

=0 Los indsivos inferiores como maximo se quedan
a la altura de los superiores.

< 0 Los inasivos inferiores quedan por detrds de los

superiores.
Cmgiii  Peddy
s s

—
>0

Fig 6. Subluxacién mandibular

DISTANCIA INTERDENTAL
Con la boca abierta al maximo y ligera extensién cefali-
ca se mide en la linea media la distanda interindsiva (o
la distanda entre el borde de oclusion de las encias, en
el paciente edentado).

Se valora en 3 grados:

Grado l: =25 cm
Grado 2: 3,5-5cm

Grado 3: < 3,5 cm

Fig 7. Distancia Interdental
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RANGO DE MOVIMIENTO CABEZA Y CUELLO

Con el paciente sentado, cabeza en posicdn neutra y
de perfil respecto al anestesiélogo, colocamos un dedo
indice en la prominencia occipital inferior del paciente
v el otro dedo indice en el mentdn.

Después solictarmos al paciente que extienda lo maxi-
mo que pueda la cabeza haaa atras y, sequn la aline-
acidn de los dos indices, valorarermos la movilidad en
3 grados (como menor sea el grado de movilidad,
mayor sera la dificultad de la via aérea).

> 100° +90° < 80°

>100° El dedo indice colocado en el mentdn se eleva
mas que el de la prominencia occipital.

+ 90° Los dos dedos indices quedan situados en el
misma plano

< 80° El dedo indice del mentén queda por debajo
del de la prominencia ocdpital.

Fig 8 Movilidad de cabeza y cuello

Aunque no hay datos publicados que relacionen el Mallampati con complicaciones
asociadas a la sedacion, debemos detectar pac@meaiesgo de via aérea dificiEn estos
pacientes, r@te la necesidad de profundizar el nivel de sedacién, nosotros pengaenos
sempre es absolutamente neceskrjresencia de un anestesiologo.

Una vez que finalizada la valoracion preoperatoria se establecera la Clasificacion ASA
para cuantificar el riesgo en base a las comorbilidades dete¥tatas

Es obligatoria la presencia de un anestesidélogo en las siguiente circunstancias

clasificacion ASA4 0 &

Historia de la intubacion dificil o datos de sospechaigeérealificil.
Historia de una reaccién adversa a la sedacion

Necesidad de cuidado imeivo durante la prueba

Historia de abuso d&lcohol odrogas

=4 =4 =4 4N
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1 Necesidad de endoscopia de emergencia

1 Procedimientos complejos o prolongados (por ejemplo Colangiopancreatografia
Retrégrada Endoscopica)

1 Procedimientos que precisen sedacion profunalaestesia general

Ayuno presedacion:

Consideramos que las directrices presedacién deben ser las aceptadas pof°@a ASA
pesar de que otros grupos no estan de acuerdo como el Colegio Americano de Médicos de
Emergencia que afirma que la "reciente ingestalaleentos no es una contraindicacion para
la sedacidon y analgesia Un paciente con est-mago |l eno
riesgo de broncoaspiracién y por tanto se reduseguridad durante el procedimiento.

2.6.4Sedantesy analgésicos

Se ha empleado un gran numero de farmacos para la sedacion de pacientes en
endoscopia digestivaComo ya hemos dicho, gesar de que la sedacidon con propofol se ha
popularizado en los Ultimos af&, la asociacién benzodiacepinas/opioides, sigue siendo la
técnica de eleccién en la préactica clinidéd

Aunque se hamtilizado un gran nimero de farmacos, nos cefiremaeg@ellosmas
habitualmente emplead{sbla?).

La técnica mas utilizada para la sedacion de pacientes en endoscopia digestiva consiste en
la administracion intravenosde benzodiacepina y opioide para sedacion moderada. Un
metaanalisis de 36 estudios que incluian procedimientos de sedacién encontrd que la sedacion
moderada proporciona resultados muy satisfactorios para el médico que realiza la sedacion,
un altg1 grado et escala de satisfaccion de pacientes y un bajo riesgo de complicaciones
graves.

Eleccion de medicamentos La eleccion de los medicamentos depende de la situacion
clinica del paciente y del grado de sedacion requerido para completar adecuadamente el
procedimiento previstt?ara una mayoria de pacientes, la combinaciébn de una
benzodiazepina intravenosa y un opioide es adecuado. Cuando se precisan niveles de sedacién
profundospor la complejidad de la prueb@or tiempos prolongados o en situacionesosn
gue el paciente tenga patologia concomitante significativa, serd necesaria la presencia de un
anestesi6logo para aseguedestado clinico del pacierfféa pesar de la opiniécontrariade
algunos autores que justifican la sedacion pmenestesidélogos en casos de pacientes con
patologia basal importante y pruebas compféjas

Agentes intravenosos- benzodiazepinas y opiaceose suelen utilizar en combinacion
para aprovechar sus efectos sinérgi€as.embargo, tales combinaciones pedumentar el
riesgo de hipoxemia y complicaciones respiratolssos agentes se deben usar con
precaucion en los adultos de edad avanzada y en pacientes con enfermedad renal y hepatica
grave, ya que pueden aumentar los efectos sedantes y por t@omfdEaciones.

Si se requieren dosis adicionales durante el procedimiento, es importante tener en cuenta
el efecto sinérgico por lo que se debe administrar cada farmaco individualerepéegticular,
en adultos mayores debido a que un tiempoiarilacion prolongado puede retrasar el inicio
del efecto tras la administracién del farmaco.
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Introduccion

Tabla 2. Medicacion Intravenosa frecuente en sedacion y analgesia en el ambito de la endoscopia digestiva

Farmaco Dosis Inicial Comienzo (minutos) Duracién (minutos) Repeticidn dosis (minutos
Opioides
Fentanilo 0,5-1 mcg/kg 2-3 30-60 2
Morfina 2,5-5mg 5-10 120-240 5-10 min
Meperidina 2550 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
Hipnoticos

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

Antagonistas

Naloxona 0,1 60,2 mg 2-3 45-120 2-3

Flumazenilo 0,2mg durante 30 seg 1-3 60 1
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2.6.4.1Las benzodiazepinas- Las benzodiazepinas se usan por su efecto sedante,
amnésico y ansioliticd.as mas comunmente utilizadas son midazolaaegepam.

El diazepam tiene una vida media mas larga lo que puede provocar eventos adversos en
pacientes ancianos o con deterioro cognitivo. Aungue en la actualidad se sigue empleando, y
existen publicaciones recientes comprarandolo con mida®lam desde hace afios se
corsidera que éste debe reemplazarida sedacion para endoscopia.

El midazolames el farmac mas empleado en endoscopia digestiva mayoria de los
endoscopistat prefieren debido a su rapido inicio de accion y menor duraaidemas de
sus propiedades amnésichs.3,4 veces mas potente qudiakzepam. Esta mayor potencia se
incrementa todavia mas en pacientes mayores de 60hadiastal punto que en estos
pacientes, la dosis de midazolam necesaria para la sedacion adecaatiareido muy baja,
pudiendo aparecer sobresedaciones empleando las dosis adeCuadds sea necesario, los
efectos de las benzodiazepinas se pueden revertir temporalme fiteveame nil.

La dosis inicial habituade midazolames de 1 a 2 mg (tab®. Si se administra junto con
un opioide debemos tener en cuenta el efecto sinérgico entre ambos. Si la dosis inicial no
produce sedacion adecuada, se pueden administrar cada dos a tres minutos bolos adicionales
de 0,5 a 1 mdPara los adultos mayores y paates con enfermedad hepética 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 posterioE&as)estos pacientes es razonable
utilizar una benzodiazepinam agente Unico, omitiendo el opioide.

El midazolam ejerce un efecto sedante y somnifero de intensidad pronunciada. También
ejerce un efecto ansiolitico, anticonvulsivantemjorrelajantd’. Permite un control de
parametros hemodinamicos que no se observa cuando se realiza la colonoscopia sin
sedaciorf.

2.6.4.2 Opiaceos los opiaceos tienen tanto propiedades sedantes como
analgésicad.os mas utilizados en laendoscopia digestiva sdm meperidina y el
fentanilo (tabla2). Los opiaceos se deben administrar con precaucion en pacientes que toman
otros depresores del sistema nervioso centwitpg opiaceos, sedantes, tranquilizantes,
fenotiazinas, o antihistaminicog)l igual que con las benzodigreas, la dosis de opioides
debe ser reducida en los adultos mayores y los pacientes con enfetrapééida o renal
importante.

El fentaniloes un potente analgésico narcético, que puede utilizarse como analgésico
complementario a la anestesia generabmo anestésico por si solo. Mantiene la estabilidad
cardiaca. Una dosis de 10@ es aproximadamente equivalente a la actividad analgésica de
10 mg de morfina. El inicio de la accién es rapido. No obstante, es posible que el efecto
depresor de la respiracién y analgésico maximo no se observen hasta que hayan transcurrido
varios minute. La duracién habitual del efecto analgésico es de aproximadamente 30 minutos
después déa administracion intravenosa de hasta b@0 Los pacientes de edad avanzada y
debilitados podrian presentar un aclaramiento reducido de fentanilpugde provocauna
prolongacion de la vida medi| farmacé®.

El fentanilose emplea mas frecuentemente debido a su rapido inicio de accion y de
eliminacion y la menor incidencia de nduseas en comparaciola nwperidina.
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La morfinaes otra opcidén, pero a menudo se evita debido a su inicio (labta2) y

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

Todas las adones de los opioides puedewedirse de forma total y completa mediante
la administracién de un antagonista cofaonaloxona,aunque su uso puede inducir un
sindrome de abstinencia aguda en pacientes con antecedentes de consumo cestx de
farmacos

Otros opiaceos empleados han sido el alfentdodo publicacionesecientesa sufavor
frente a fentanitf y otras ercontrd®™), el sufentaniloy el remifentanilo

2.6.4.3Propofol: es un anestésico intravenoso que se utiliza comate tanto en el
ambito de la Aestesiologia como en la sedacion de pacieamdas Unidades de Cuidados
Intensivos. Es particularmentditil en las sedaciones para endoscopias, puesto que tiene un
rapido inicio de accion y la desaparicion de su efecto es igualmente rapida.

Aunque puede ser utilizado como agendt@co, a menudo se administra junto con
pequefias dosis de opioide en boloj(gemntanilo). Enprocedimientos mas largos, tales como
la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CRRE&)k administrarse en perfusidn
continua intravenosa.

Sus beneficios incluyen un rapido inicio de accion, rdpida eliminacién, y la rekidesibi
del efecto una vez que cesa su administracion (no disponemos de farmacos antagonistas para
el propofol). Es altamente lipofilico por lo que es insoluble en &yualo tanto, se formula
como una emulsion de aceite de soja, lecitina de huevo, icetajlpara la administracion
intravenosaEl propofol tiene efectos amnésicos, ansioliticos, anticonvulsivos y relajantes
muscularesNo tiene efectos analgésicos directade mas tiene un minimo efe@aaotie mético
y no influye en la presién sobre el edéir de OddiActia aumentando el &cido gamma
aminobutirico (GABA) en el cerebi¥.

La duracion del efectdel popofoles de 3 a 10 minutos. El principal inconveniente es
que puede causar depresion respiratoria y pérdidéseeflejos protectores de davias
respiratorias.

La utilizacion del propofol en endoscopia ha planteado la controversia sobre quién debe
administrarlo, ya que se pueden alcanzar con facilidad grados de sedacién profunda y
anestesia generabn dosis bajay, como ya hemos dicho, no se dispone de antidotos para
éste.

La controversia en esta area durante los ultimos afios se ha centrado en este farmaco, por
ser particularmente atractivo para procedimientos de sedacién. Estas caracteristicas han
llevado a muchoprofesionaleso anestesidlogos a incluir el farmaco en su practica @linic
sin tener presente que la F3Alo aprueba su uso por anestesiélogos e intensivistas (dentro
de las unidades de Cuidados Intensi8®n la misma linea que lo que figura enithd
técnica del farmaco, en nuestro pHis

En el debate, se han implicado las sociedades cientificas, tanto a nivel nacional como
internaciondl’1®'%® entre las que se encuentranisdades de anestesiologia, dda@scopias
y en los Gltimos tiempoles sociedades de cuidadogensivo$®1%,
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Este debate, lejos de declinar se ha avivado en nuestro pais en el Ultimo afio ante
iniciativas legislativas de comunidades autbnomas como Castilla La Mancha y ante
publicaciones recientes como la editorial @®nzalezHuix en la RevistaEspafiola de
Enfermedades Digestivds defendiendo la seguridad del uso del propofol par
anestesiologos en situaciones complejas como CPRE o ecoendoscopialidgaovaca la
respuesta de la Sociedad Espafiola de Anestesiologia y Reanimacion (SEDAR), que publica
un manifiesté® en el que reivindica las sedaciones profundas como parte fundamental del
trabajo de los anestesidlogos, dondénaee hincapié ela preocupacion pda seguridad de
los pacientes en procesos de sedagi®e hace hincapié da banalizacion de la sedén
profunda por no @estesiologos, puesto que este tipo de sedacion es una anestesia general sin
relajacibn muscular y sin control instrumentado de la via aérea. Ademas resalta que la
presencia de un anestesi6logo en estas actividades no solo es Util para la realizacion de la
sedacion sino que asegura el control de las funciones vdglegaciente previniendo
complicaciones y tratdndolas cuando estas apare2can

Una encuesta entre gastroenter6logos en los Estados Unidos, publicado en 2006 encontrd
que el propofolera dilizado para la sedacidbn en aproximadamente el 25 por ciento de las
endoscopid$. Sin embargo, desde el momento de esta publicaciéon, la frecuencia de uso ha
disminuido considerablemente, quiza en relacion con la prohibicion de lasBDé el uso
del prgpofol por no aestesidlogos. En una publicacion 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™

Generalmente el uso del propofol debe restringirse a pacientedifamuitades para
sedacién con farmacos estandar, y se debe contar con la presencia del ane$tésidlogo

2.6.4.3.1Eficacia del propofol - Un grannumero de estudios halemostrado
la utilidad depropofolen la sedacion de pacienfesra procedimientosndoscopico$™>*%

Un metaanalisis de 20 ensayos controlados aleatorios que comparaban el propofol con
otros regimenes de sedacion para colonoscopia revelé que la sedacion con propofol se asocio
con tiempos de recuperacion y alta mas precoz y ngraaio de satisfaccion del paciente sin
aumentar los efectos secundattos

También Wadhwa et al encuentran una incidencialainde efectos secundarios en
pacientes en los que se administra propofol frente a sedacion tradicional con benzodiacepinas
y opbides®®. Sin embargo, los autores reconocen que son necesarios mas estudios para
comparar la administracion de propofol por anestegéd con la administracion poio n
anestesidlogos.

Se puede argumentar que la sedacion estandar con benzodiacepui@deg es el
régimen de sedacion mas adecugdoa el uso de no anestesidlogas procedimientos
endoscépicos ante el aumento del riesgo de depresion respiratoria asociado al propofol y ante
el hecho de que la mayoria de los examenes colonoscopicososediptientos cortos y bien
tolerados en la mayor parte de los paciefiesste argumento, debemos afiddisospecha
del posibleaumento en la tasa de perforaciones de colon asociados a sedacion propunda con
elempleo del propof6i.
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El propofol puedeemplearse solo o en combinacion con otros farmacos (combinaciones
de benzodiacepinas y opioides en dosis bdjasl objetivo es lograr niveles moderados en
lugar de niveles profundos de sedacion

En un ensayo aleatorizado con 222 pacientes, la sedamibpropofol se compard con
sedacion convenciond?® . Los pacientes con propofol recibieron una combinacién de
propofol, midazolamy meperidina, mientras que los pacientes con sedacién convencional
recibieron solamente midazolam y meperida.hubo dierencias entre los grupos respecto
a complicaciones o satisfaccion del pacie®ia.embargo, los endoscopistas refieren mayor
satisfaccién cuando se emplea propofol.

En otro estudio aleatorizado, 110 pacientes sometidos a endoscopia digestiva alta en
régmen ambulatorio fueron asignados para regibapofolo sedacion convencional
encontrando un grado de satisfaccion mas alto y un menorotidengecuperacion en el
grupo popofoft?L,

Pero también hay que recordar qle sedacion con propofol alcanzgrados
significativamente mas profundos de sedacdlo largo de tod@&l procedimientdal como
definen Goudra B et & lo que aumenta la incidencia de complicacioAeemas, durante
una parte significativa del procedimiento, estan a nivelesedcion similares a los de
anestesia general profunda

2.6.4.3.2Sistemas automaticos de administracion del propofolEl sistema
SEDASYS enha usadcen varios paises como Canada y Austrglee puede utilizar para
endoscopia superior o @rloscopia en pacientes ASIA2. La dosis iniciatle propofol es
pautada por el profesional de la salud, hasta un maximo aec@h&g/min. Durante el
procedimiento, se puede aumentar o disminuir la velocidad de administracién de propofol,
administraruna dosis en bolo si es necesarmdeener la infusionEl sistema mnitoriza
continuamente los datos fisiologicos del paciente tales como la saturacion de oxigeno,
capnografia, frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, presion arterial, electrocaediogram
y respuesta del pacient®obre la base de parametros y respuesta fisioldgica, el sistema ajusta
la velocidad de administracion de propofdi. los parametros fisiologicos del paciente
sugieren sedacion excesiva, el sistema puede disminuir o deterfeisian (dependiendo del
grado de sedacion) y aumentar el suministro de oxigeno al patiente

Los datos sugieren que el usoptepofolpara la sedacion es segyr que se asocia con
la disminucién de los tiempos de recuperatibii’. También se asociaon una mayor
satisfaccion del paciente y del endoscopista en comparacion con sedacion estandar con
opiaceos y benzodiazepinas.

2.6.4.3.3.Administracion por no anestesidlogos- El principal inconveniente
del propofoles su efecto depresaespiratorioNo tiene agente reversor, por lo que la
desaparicion del efecto solo es posible tras la suspension del medicamento y el mantenimiento
de la ventilacionTambién inhibe el reflejo protector de la via respirat@&&o implica que la
persona @sponsable de la sedacidbn debe tener competencias reconocidas en el manejo
avanzado de la via aéred®or estas razones, el uso de propofol se ha limitado a los
anestesiologos en la mayoria de centros en los Estados Ubstias.competencias, en
Espafia, @lo se alcanzan a través del programa de formaciénAnestesiologia y
Reanimaciory de Medicina Intensiva y asi se destacdaesonclusion del informe elaborado
por el Area Juridica del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos sobre la
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competena de los Odontélogos en materia de sedacién, que en sus conclusiones afirma que

ne. el programa correspondiente a | a especi
delimita con claridad las competencias de dichos especialistas en el &mbito de las técnicas
anestésicas.; tanto en aplicacién del principio de exclusividad como en aplicacion de los
principios de idoneidad, (é..) se puede concl
atribuida la competencia profesional correspondiente a la aplicacion deedacson 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 Odontélogos, que
pretendan utilizar la sedacion como técnica anestésica en la redlirale su actividad

clinica y asistencial deberan necesariamente requerir la colaboracion e intervencion de los
m®di cos especialistas en Anestesiolog?2a y Rea

Sin embargo, y a pesar de las prohibiciones existeabradanteliteratura sobre la
administracién de sedacion con propofol por enfermeras y gastroenter6logos con formacion
en el manejo de la via aéte&'%.

Por gemplo, en un estudio sobre @®8® endoscoOpias realizadas con propofol
administrado por enfermeras y médiams anestesidlogos, sélo hubo cuatro muertes y la
incidencia de necesidad de ventilacitue del 0,19%%", aunque la metodologia del estudio
(autopresentacidéde casos de distintos centrsis una metodologia comdn en cuanto a los
farmacos coadyuvantes ni a loweles de sedaciyres destacada por los autores como una
limitacionimportante al estudio

Sin embargo, los propios defensores de la administracién de propofolngor
anestesiologos reconocen que esta experiencia ha sido adquirida durante endoscopias
realizadas a pacientes de bajo rie€fo.pacientes con mayor riesgo, edad avanzada o
enfermedades subyacentes, y los que se van a someter a procedimientos prolongados que
requieren niveles mas profundos de sedacion, la practica de la ad ministepimpofol por
no anestesiéloge no es adecuada y debe ser administraigonprepor un anestesiologo,
como reconocen acérrimos defensores del uso del propofolBuxbaumJ et 4% en el que
concluyen quesl riesgo de fracaso de procedimientos de endosespiazadalisminuyeun
13% cuando la sedacion la realizan gastroenterélogos frente a 8,9% con la sedacidn dirigida
por anestesidlogos. Los autores achacan la diferencia al menor riesgo de fallo en la sedacion
gue es casi 8 veces menor cuando sedan anestesidlogos.

En el afio 2009 la Asociacibn Americana para el Estudio de las Enfermedades Hepaticas,
el Colegio Americanale Gastroenterologia, la Asociacién Americana de Gastroenterologia, y
la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointesginblican una declaracién apoyando el

uso del propofol por nanestesidlogos para endoscopia digestiva en pacientes de bajo riesgo
129

Esta declaracion destaca que cualquier persona que administre propofol necesita
capacitacion especializada para su empleo, incluyendo el manejo avanzado de la via aérea.

A pesar de esta recomendacion, la FDA amrobé el uso del ppofol por
anestesiélogd$® y la ficha técnica del propofol en nuestro pais solamente permite su uso por
anestesi6logos (y por intensivistas en las unidades de cuidados intetf¥ivos)

Aunque la necesidad de un anestesidlogo aumenta el coste de la end@stowia
analizaremos mas adelantg) su presenciapuede ser dificildesde el punto de vista
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organizdivo, estos costes pueden justificarse en pacientes con patologia asociada grave,
procedimientos complejos, necesidad de sedacion profunda o necesidadiel@nagmfol.

2.6.4.4. Otros farmacos empleados en la sedacion para procedimientos
endoscopicos

2.6.4.4.1Ketamina

La ketamina es un anestésico generalpabitirico, de accidn rapida que produce un
estado anestésico caracterizado por analgesia profunda, reflejo-fanimg®o normaly tono
musculoesquelético normal o ligeramente aumentado. También produce esbimula
cardiorrespiratoria suave, aunque en ocasiones puede producir depresion respiratoria. La
ketamina produce sedacion, inmovilidad, amnesia y marcada analgesia. El estado anestésico
producido por ketamina ha si do adgeenidemumpe d o f
de forma selectiva, las vias de asociacion cerebral antes de producir el blogueo sensorial. La
ketamina tiene actividad simpaticomimética, dando lugar a taquicardia, hipertension,
incremento del consumo de oxigeno cerebral y miocardicoe mento del flujo sanguineo
cerebral e incremento de la presion intraocular e intracraneal. Ademas, es un potente
broncodilatador.

Los efectos clinicos observados tras la administracion de ketamina incluyen: incremento
de la presidén sanguinea, incremeedel tono muscular (pudiendo asemejarse a catatgnia)
apertura de los ojos (normalmente acompafada de nistagmus).

La ketamina se absorbe rapidamente tras su administracibn parenteral. Tiene
metabolismo hepético y se elimina fundamentalmente por ei'f#i6

Se ha empleado en la sedacién para endoscopia digestiva tanto en*adfftoemo en
nifios**!* permitiendo una mejor calidad de la sedacion, menor consumo de propofol, estado
hemodinamico més estable y menos efectos adversos con tiempexugeraciorsimilares
en pacientes adultt®, y mejorando el grado de satisfaccidn

2.6.4.4.2Dexmedetomidina:

La dexmedetomidina es un agonista selectivo de los receptore. dlfzs efectos
sedantes estan mediados por la inhibicién del l@oeruleus, el nicleo 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 perfusion mas bgj daninan los efectos centrales produciendo una
disminucién de la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea. Con dosis mas altas, prevalecen
los efectos vasoconstrictores periféericos llevando a un aumento en la resistencia vascular
sistémica y la presion samigea. La dexmedetomidina no produce depresidn respiratoria
cuando se administra en monoterapia a sujetos'sanos

La administracionde la dexmedetomidir@ara endoscopia digestiva se inicia con una
dosis de carga de 1ag/ kg durante 10 min seguido deaiinfusion ded,5 mcg / kg / h hasta
alcanzar &nivel de sedacion deseado.

Los resultados obtenidos con propofaexmedetomidinadurante la sedacién son muy
similares sin efectos adversos clinicamente notables durante la endoStopiambargo, la
dexmedetomiding@roporciona una mayor estabilidad hemodinamica y menor depresidn
respiratoria que el propofd-®,
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Estos resultados también se evidencian cuando se compara la dexmedetomidina con
midazolan®®

2.6.4.4.3Droperidol

El droperidoles un neuroléptico que se puede utilizar en combinacidn con opioides y
benzodiazepinas para procedimientos de sedacion. Sin embargo, el droperidol se ha asociado
con prolongacion del intervalo QT vy la aparicion de torsades de pointes lo que ha provocado
guesu uso se hareducido considerablemente en los Estados Unidos.

Tiene efectos antieméticos, sedantes y ansiolitiamsefectos secundarios mas comunes
son hipotension y taquicardia moderalda. sedacion puede ser prolongada después del
procedimiento.Por todo ello, 8 uso debe limitarse a pacientes que no pueden ser sedados
adecuadamente con farmacos estandar.

El droperidolse haestudiado como un complementn la sedacion con farmacos
estandar para diversos procedimientos endoscopicos, incluyetmmscopia, endoscopia
digestiva alta, la colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE), y la ecografia
endoscopicH?

En la mayor serieetrospectivgpublicada con 764 pacientes sometidopracedimientos
endoscépicos (incluyendo 295 CPRE), la administracidaraleeridol(2,5 a 3,75 mg) junto
conmeperidinay una benzodiazepina era seguro y efiggste farmaco se utilizéon mayor
frecuencia en pacientes alcohdlicos (45 por cie®0p 11procedimientos no se pigdon
completar debido a agitaciédel paciente mientras que otros 11 se completaron con
dificultad. La principal complicacion fue la hipotension transitoria, que se produjo durante 14
procedimientos (1 por cientdista fue revesible con iquidos por Vvia
intravenosay/o naloxonaen todos los casosNo hubo casos de arritmias, interval@sT
prolongados, o efectos secundarios extrapiramidales.

2.6.4.5. Farmacos antagonistas

En un entorno de manejo de farmacos sedantes panexiesidlogos, la disponibilidad
de agentes antagonistas proporciona cierta seguridad en caso de presentarse alguna
complicacion aguda como puede ser la depresion respirafariaién se ha estudiado su uso
para reducir los tiempos de recuperacion y @oto mejorar la eficiencia de la sala de
endoscopia. Entre ellos, nos encontramos la naloxona como antagonista de los opiaceos y el
flumazenilo como antagonista de las benzodiacepinas. Sin embargo, no hay farmaco
antagonista para el propofol, lo que juatcssu capacidad de inducir sedacion profunda de
forma inmediata hace que este farmaco deba ser empleado solamente por anestesidlogos e
intensivistas tal como figura en la ficha técnica del farmesmo ya hemos dicho.

Empleo de antagonistas para revertir los efectos de la sedacion excesiMaps
farmacos antagonistas tienen su indicacién cuando aparecen sintomas respiratorios asociadas
a sedacion profunda como depresion respiratoria, hipoventilacion o hipoxemia franca, a pesar
de aporte de oxigeno suplerenio y del empleo del estimulo fisico

El uso de flumazenilo o de naloxona implica un seguimiento prolongado (generalmente
mayor de 90 min) ante el riesgo de reaparicién de sedamidmase a que la duracion de la
accion de los farmacos sedantes es mayor que la de los farmacosiataag
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2.6.4.5.1Naloxona

La naloxona es un farmaco que revierte la depresion respiratoria y la sedacion causada
por opioides (por lo general fentand meperidina). Pueden ser necesarias medidas
adicionales de apoyo, tales como la reposicion de liquidos e incluso agentes vasopresores para
gestionaelcompromiso cardiovascular resultante de la sobredosis de opiaceos.

La administracion dealoxonaprovoca la liberacion de catecolaminas, y por lo tanto se
debe utilizar con precaucion en personas de edad avanzada y aquellos con enfermedad
cardiaca, para evitar complicaciones cardiovasculdEsmas, la administracion a los
pacientes que toman regut@nte agentes opioides, puede resultar en un dolor considerable y
precipitar un sindrome de abstinencia agudo.

La naloxona revierte inicialmente la sedacion y la depresion respitatpsiacon dosis
mas altas revierte la analgepiadiendoprovocar que lgpaciente tenga dolor. La dosis, por lo
general, es de 0,1 a 0,2 mg de naloxona(aproximadamente de 1,5 a 3 pg/kg). Si es
necesario, pueden administrarse inyecciones adicionales por via IV de 0,1 mg, a intervalos de
2 minutos, hasta que se obtenga resairacidén y un nivel de conciencia satisfactdfibs

Se debe tener en cuenta que la vida media de la naloxona es menovidaariadia de
la mayoria de los opiaceos empleados en las sedaciones de endoscopias, por lo que al menos
debemos vigilar algciente durante una hora para asegosgue no reaparece la sedacion al
eliminarse la naloxona

2.6.4.5.2Flumazenil

Es unantagonista de las benzodiazepigas se utiliza para revertir la sedacion inducida
por aquellas revirtiendo fundamentalmente la depresion respiratBiiesse han utilizado
benzodiacepinas y opioides y el paciente desarrolla una depresion respiratoria, se debe
administrar en primer lugar la naloxona, y porteriormente el flumazenilo.

Debe utilizarseon precaucion en pacientes que hayan sido tratados con benzodiazepinas
durante un periodo de tiempo prolongado puesto que puede llevar asociado un sindrome de
abstinencia. Aunquel flumazenil tiene algunos efectos antiepilépticos intrinsecos, el efecto
antagonista repentino puede causar convulsiones en pacientes con epilepsia.

La dosis inicial recomendada en adultos segin la ficha técnica del faffrasale 0,2
mg iv administrado®n 15 segundos. En caso de no obtenersiedlde consciencia deseado
en 60 segundos, puede inyectarse y repetirse una nueva dosis de 0,1 mg a intervalos de 60
segundos, hasta una dosis maxima de 1,0 mg. La dosis habitual requerida se encuentra entre
0,3 y 0,6 mg, pero puede variar dependiendo de las caracteristicas del paciente y de la
benzodiazepina utilizada.

La duracion media deefecto antagonico es de una h@a embargo, dado que los
efectos de las benzodiacepinas pueden ser mas duraderospatentes que
recibieronflumazenildeben ser observados cuidadosamente por riesgesgeaeion.

Empleo para reducir los tiempos de recuperacion El uso deflumazenily la
naloxonaelectiva para reducir los tiempos de recuperaciomsdabitual, aunque algunos
estudios muestran resultados positivos.
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MathusVliegen et at*® sobre 1506 pacientes concluyen que la administracion
deflumazenildio lugar a un acortamiento del periodo de recuperacion sin aumento de las
complicaciones y ofie la posibilidad de un ahorro sustancial en el tiempo, el espacio y los
recursos de enfermeria.

A pesar de estos hallazgos, sigue siendo incierto si la reduccién de los tiempos de
recuperacion es rentable, ya que el ahorro en el coste puentargmnsadopor el coste del
farmaco. Sin embargo, ningun estudio hizo referencia al problema desdaaeion, que al
parecer queda en el ambito de preocupaciones tedricas.

2.6.5.Monitorizacion y Vigilancia durante el procedimiento

Las complicacionesn los pacientes sedados para endoscopia digestiva son poco
frecuentes pero pueden ser graves, incluso pueden provocar la muerte del paciente. Esto hace
gue el seguimiento durante el procedimiento debe ser estricto, como si se tratase de un
intervencion giirargica

Esta monitorizacion debe incluir obligatoriamente la vigilancia de la presion arterial y
electrocardiografia, pulsioximentria, ritmo y profundidad respiratoria y control estricto del
nivel de profundidad dia sedacion.

El personal gugarticipa en la sedacion de pacientes para procedimientos endoscépicos
debe tener una formacidon adecuada. Dicha formacion debe estar reglada e incluira formacion
tedrica, simulacion y casos practicos tutelados por anestesiologos. En el aspecto teérico se
debe incluir:

P

A Ciriterios para seleccion de pacientes

A Fisiologia basicaardiopulmonar.

)

Farmacologia de sedantes, analgésicos y antagonistas (con especial énfasis en la
administracién de dosis bajas y repetidas para alcagizaivel de sedacion
adecuado).

A Farmacocinética e interacciones farmacoldgicas

A Principios de monitorizacion y su limitacion

A Habilidades en manejo de la via aérea

A Complicaciones de la sedacién y analgesia y soporte vital avanzado

A Ciriterios de altgy despertar

Es necesarif@a observacion visualirectaen un paciente sedado, a lo que hemos de afiadir
equipos de monitorizaciéh

A M onitorizacién hemodinamicai Debemos controlar frecuencia cardiaca y presion
arterial. Es necesari@nerun monitor que nos informe de forma continua de la frecuencia
cardiaceen la sala de endoscopmande se realizéa sedacién y que nos permita establecer el
intervalo de control de la presidn arterial, que debe realizarse cadintre sninutos.

A Electrocardiografia - La Sociedad Americana de Anestesiologia (ASA) recomienda
electrocagrgd iografia continua para los pacientes con enfermedad cardiovascular significativa o
arritmias
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Otros autores consideran que no es ne@san|cientes de bajo sgo ASA 1 y 2°Sin
embargo, nosotros pensamos que ante la necesidad de disponer de un monitor en la sala de
endoscopias, lo mas apropiado es emplearlo realizando una monitorizacion completa sobre el
paciente.

A Pulsioximetria i Su uso es necesario en todos los pacithiday que tener en
cuenta que transcurre un tiempo entre la hipoxemia sanguinea \edzidatpor parte del
monitor, por lo que la observacion directa del paciente sigue tenE@davigencia porque
suele detectar los primeros signos de alarmapteséntilacion

A Capnografia: Es la técnica que detecta mas precozmente la hipoventilsgian.
embargo todavia no se recomienda su uso de rutina en pacientes sedados para endoscopie
digestiva. Para la ASA, debe emplearse en pacientes con sedacioén profunda y en aquellos con
sedacién moderada a los que no podemos observar los signos ventil@etéxsta mas
precozmente la hipoventilacion comparado con la pulsioximetria y la observacion visual, lo
gue permitesu deteccidbnprecoz Dado que la hipoxemia es la complicacion mas grave
durante la sedacion, la inclusion de la capnografia puede aumanteguridad del
procedimientd*!®. Actualmente, no hay pruebas suficientes para apoyar su uso durante la
endoscopia de rutina. Sin embargo si que hay publicaciones que destacan su importancia en
procedimientos largos que exigen sedacién profunda camendoscopia y CPRE asi
como en la reduccidn de la incidencia de hipoxefia®

A El indice Biespectral (BIS)es un indice de monitorizacion electroencefalografica
(EEG) para evaluar el nivel de conciencia de un paciente que, utilizando un complejo
algoritmo, nos presenta un indice gewrpresael nivel de sedacion ddicho paciente. El
empleo del BIS no se asocié con amag en los resultados clinicos en los tiempos de
recuperaciotr®>

A Oxigeno suplementario- Su usoes recomendad@nto por la Sociedad Americana
de Anestesiologia como por la Sociedad Americana de  Endoscopia
Gastrointestinad®***>3¥Muchos grupos de trabajoonemplean oxigeno suplementano
consideran que su uso es un reflejo de hipoxemia durante la pNesmros pensamos que
no se debe hacer ningun tipo de técnica sedante sin el aporte de O2 suplementario

Esto es particularmente importante en pacientes con enfermedad coronaria, erdos que
administracion de xigeno exdgeno permite reducir la tasae@entos isquémicos expresados
por las modificaciones del segmento ST.

2.6.6. Complicaciones

La sedacion para la endoscopia gastrointestinal se tolera habitualmente bien, pero es
posible la aparicion de complicaciones gsieno se detectan precozmernpeeden poducir
dafios graves al paciergancluso provocar su fallecimiento.

Complicaciones asociadas a la anestesia topica faringed.a principal preocupacién
relacionada con la anestesia faringea es la inhibicion del reflejo nauseoso y el riesgo de
boncoaspiraciérSe han observado efectos sistémicos tales como arritmias y convulsiones
debido a la absorcion del agente topico, aunque son muy poco frecuentes

Complicaciones asociadas a sedantes y analgésicos

Complicaciones cardiopulmonares- Las comgicaciones méas frecuentes y graves de
los procedimientos de sedacion son cardiopulmonboss.factores de riesgo para el
desarrollo de complicaciones cardiopulmonares de la endoscopia son la edad avanzada,
enfermedades subyacentes (especialmente enfedrpettaonar), la anemia, la obesidad y la
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endoscopia emergents eventos adversos resultantes de sedacion excesiva incluyen
hipoxemia, hipoventilacion, obstruccion de la via aérea, hipotensidn, episodios vasovagales,
arritmias, y la broncoaspiracioba frecuencia de estas complicaciones cardiopulmonares se
ha demostrado que se asoeiatre otros factorea) nivel de AS A%

Algunos autores sostienen la influencia del farmaco empleado en la sedacion del
paciente, aumentando la frecuencia de eventos smveruando administramos propofol
frente a benzodiacepinas y opioide$

Hipoxemia - Una de las posibles complicaciones cardiopulmonares es la desaturacion
arterial de oxigeno, que puede ser consecuencia de la sedacion excesiva.

La frecuencia de apaiim de hipoxemia esrelativamente elevadadurante
procedimientos endoscopicos.

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

A La combinacibn ddarmacos Ilfenzodiacepinas y Opioides) aumenta
significativamente el riesgo de hipoxemia en comparacion con midazolam solo.

A Procedimientos de larga duracion, como la colangiopancreatografia retrograda
endoscopica (CPRE),

A Sangrado activo

Otras caracteristicas de los pacientes que puedementar el riesgo de hipoxemia
secundaria a sedacion durante la endoscopia incluyen la edad avanzada, enfermedad pulmonar
subyacente, la anemia y la obesidatl

Es obligatorio el uso de pulsioximetria en todos los pacientes sometidos a sedacion para
endoscopia digestiva.

Una limitacion potencialmente importante de la pulsioximetria esnquéetecta ni la
hipoventilacion, nila hipercapniani la acidosis respiratoria resultanfsto se vuelve
importante en pacientes que reciben oxigeno suplemernyaripue la hipoxemia puede no
estar presente.

El riesgo de hipoventilacién se incrementa con la enfermedad pulmonar obstructiva,
demencia, y el uso de altas dosis de opioides o benzodiacejdeasas de sus efectos
sedantes, tanto los opiaceos como laszbdiacepinas inhiben la capacidad de respuesta
central para el diéxido de carbono, lo que lleva implicita la disminucién del estimulo
ventilatorio.

El grado de inhibicion del centro respiratorio varia en funcién de las benzodiacepinas
empleadas, siendo tyar al inicio de la prueba cuando se emplea midazolam y en la fase de
recuperacion cuando se emplea diazepam.

Arritmias cardiacas - Elriesgo de arritmias cardiacas durante la endoscopia depende de
la edad del paciente, de las enfermedades subyaceataspresencia de hipoxemia y del tipo
de procedimiento.

La incidencia global de arritmiags significativamente mayor entre pacientes con
enfermedad cardiovascular previa en comparacibn con aquellos sin enfermedad
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cardiovascular. La arritmia mas frecterfue la taquicardia sinusal, cuya presencia se
correlacioné con la tolerancia del paciente al procedimiento

Broncoaspiracion - La bronc@aspiracion es otrde los riesgos de la sedacidsto es
particularmente importante en el manejo de pacientehenmrragia gastrointestinadguda
superior.La intubacién endotraqueal para la proteccion de la via aérea es una herramienta a
considerar para evitar broncoaspiracion en pacientes con hematemesisTaotlvén puede
ser aconsejable evitar la inhibiciédpica del reflejo nauseoso en estos pacientes.

2.6.7.Seguimiento postprocedimiento

El riesgo de complicaciones se mantiene después del procedimiento, debido a la ausencia
de estimulacion en un paciente con sedacion farmacoldgica reciente, inccpmenta el
riesgo de depresidn respiratoria. Emnsecuencia, los pacientes deberan ser monitorizados y
vigilados en un area especifica, con personal entrenado, debiendo registrarse el nivel de
conciencia y los signos vitales (presion arterial, pulsduracion arterial de oxigeno,
frecuencia respiratoria) a intervalos regulares.

Como ya hemos dicho mas arriba, es necesario que se establezca un plan especial de
vigilancia en pacientes que han recibido agentes de reversion, ya que la duracién deesacciond
estos farmacos puede sediswworto que el de los sedantes.

Para establecer el momento del alta se han desarrollado sistemas de puntuacién como el
Aldrete, que nos ayuda a identificar correctamente el momento en el que los pacientes pueden
irse a sudomicilio™®.

Los pacientes ambulatorios deben ser dados deaatadomicilio, acompafiados or un
adultoy se aconseja no conducir durante al menos seis tads.que la cirugia ambulatoria
ha desarrollado gran parte de estas consideraciones, edbéespiuir los mismos criterios
para los pacientes sedados tras endoscopias digestivas.

2.7 ANESTESIA GENERAL COMO ALTERNATIVA A LA S EDACION PARA ENDOSCOPIA
DIGESTIVA

La anestesia general se utiliza con mayor frecuencia en los ngopeysonas que son
incapaces de tolerar la sedacion para la endoscopia digektivanestesia general se utiliza
en una pequefa minoria de procedimientos:

En un estudio retrospectivo de 2711 endoscopias superiores e inferiores en 2026 nifios,
adolescentey adultos jovenesel 3.5% de los procedimientos se realizaron bajo anestesia
general® Las indicaciones para la anestesia general fueron intentos fallidos anteriores
usando procedimientos de sedacién estandar, retraso mental, procedimientos sinugdt@neos
otro procedimiento que requiere anestesia, y cuando se preveé un examen largo y/o de gran
dificultad técnicaDificultades de progmmacién, consideraciones de cast&@ preocupacion
por el trauma de las vias respiratorias y complicaciones anestésitalsyen a la renuencia
a utilizar anestesia general, incluso en nifios.

1 En auatro hospitales universitarios durante un periodo de dos afios, 65 de 1.200
pacientes sometidos a CPRE (5,4 por ciento) rewinianestesia general e intubacion
endotraquedl’. Entre los factores que han influido en la necesidad de anestesia general esta
el abuso previo de alcohol y/o drogas, enfermedades concomitantes, edad pediatrica 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 tenian caracteristicas que se incluyen habitualmente
entre los factores de riesgo para sedacion dificil, lo que apoya la conclusidn de que estos
factores relacionados con el paciente son consideraciones importaritegleccion de la

pauta de sedacion.

En algunas instituciones, entre las que nos incluimos, la anestesia general suele ser el
método de eleccidn para la realizacion de CPRE debido a la necesidad de sedacion profunda,
en decubito prono y con la via aérsaperior ocupada con el endoscopio flexible. Sin
embargo, en otras instituciones la anestesia general queda relegada como ultimo recurso,
aungue con algunas excepciones importantes (pacientes obesos, aquellos con alto riesgo de
aspiracion, y aquellos cohematemesis activa) en los que la intubacion endotraqueal
proporciona la mejor proteccion de la via aét@aevaluacion de la via respiratoria y el
riesgo de aspiracion son esenciales antes de la administracion de la sédfzaimtubacion
electiva porun anestesi6logo siempre es preferible a una potencial intubacion de emergencia
en un individuo considerado de alto riesgo de intubacién.

2.8 ENDOSCOPIA SIN S EDACION®®

Aunqueel foco deatencion se ha puesto sobre la seleccion del régimen éptimo para la
sedacion en procedimientos de endoscopia, la monitorizacién o los profesionales que deben
administrarla, es necesario nombrar la alternativa elegida por algunos pacientes de realizar la
endoscopia sin sedacién durante el procedimiento.

Evitar la sedaciordurante la endoscopigouede ser ventajoso por varias razoBes.
primer lugar, disminuye el riesgo de complicaciones asociadasiariag fundamentalmente
complicaciones respiratoriaBn segunddugar, se reducelos tiemposde altay permite
reanudar las actividades previas al procedimiento sin pérdida de tiemmptercer lugar, se
reduce el coste econdémico asociado

Por otra parte, una serie de estudios han demostrado resuld@dact®rios cuando
analizamogarametros tales como la finalizacién con éxito de los examenes endoscopicos, la
satisfaccion del paciente, y su disposicidn a someterse a examenes futuros sin sedamidn.
resultado, en muchgsises, la eséfagogastrosieop en menor medida, la colonoscopia, se
llevan a cabo habitualmente sin sedacién para procedimientos de autiqae la ausencia de
sedaciérparaendoscopiatiende a reducirse con el tiempa queéstamejora latolerancia de
dichosprocedimientos.

El uso de procedimientos de sedacion varia considerablemente entre los diferentes paises
tal como hemos visto mas arrjda que refleja los diferentes estandares de buenas practicas y
costumbres sociales.

Algunos autores consideran la indicacién de ecolp|a sin sedacidon en pacientes
programados para una endoscopia superior electiva diagnostica que no estan particularmente
preocupados por el procedimiento, que suelen ser pacientes que desean volver rapidamente a
trabajar yaquellogpacientes que tienen miedo a las complicaciones de la sedacion

La evaluacion previa al procedimiento del nivel de ansiedad del paciente, y la valoracion
de los antecedentes médicos y quirurgicos, puede ayudar a los endoscopistas en la seleccion
de pacietes para endoscopia sin sedacitlemas, la relacion entre la ansiedad del paciente

60



INTRODUCCION

y el grado de malestar experimentado sugiereeueivel educacionatlel paciente puede
mejorar la comodidad durante los procedimientos y potencialmente influir e naleidzag de
realizar endoscopia sin sedacion.

La insuflacion con didéxido de carbono, en lugar de la insuflacién con aire, reduce el
namero de pacientes que solicitan la sedacion durante el procedimiento por dolor asociado a
la endoscopia sin sedacién yném puntuaciones de dolor menores durénpruebd®.

Desde el punto de vista econémico puede parecer que la ausencia de sedacion tiene un
impacto econdmico directo al reducir personal asociado a la sedaqmée|coste directo de
farmacos ypor el menor tiempo de estancia que implica mayor eficiencia. Sin embargo es
necesario introducir en el célculo el coste derivado de procedimientos mas largos por
incomodidad del paciente o del incremento de la incidencia de pruebas incompletas, para
establecer laealidad econémica asociada a la ausencia de sedacion durante la endoscopia.

2.9 EL ASPECTO ECONOMICO EN LAS CONTROVERSIAS SOBRE LAS SEDACIONES POR NO
ANESTESIOLOGOS EN ENDOSCOPIA.

La demanda de sedaciones profundas realizadas por anestesiélogosi@dadss de
endoscopia se ha incrementado de forma exponencial en los paises de nuestro entorno y las
previsiones son que esta tendencia contindie en los préximd§%afios

Ante esta evidencia, y en un afan de reducir el coste econdmico del procedimiento
endoscopico, se ha pedido la reevaluacion de la decisidn de la FDA que prohibe el uso de
propofol por no anestesi6logdd Esa nueva valoracién se basa en la afirmacién de que la
sedacion por endoscopistas podria ser mas eficiente que la realizada fE®i@ogss. Las
razones de esta reevaluacién son fundamentalmente econdémicas puesto que se estima que e
40% de los costes de una exploracion endoscopica puede corresponder a los gastos de la
sedaciorf316+163

Asi, Birk et al®® sefialan textualmente Isiguiente Séi estima que la sedacion
representa el 40% del coste total de un examen endoscopico. En Estados Unidos, el precio de
la sedacion moderada en la endoscopia digestiva incluye los honorarios profesionales. Por lo
tanto, cuando un endoscopistaporciona sedacion moderada durante un procedimiento, no
se permite un sobrecoste por la sedacién aparte del precio de la endoscopia bajo Medicare o
Medicaid. Esto puede ser una razén por la cual muchos gastroenterdlogos estan desplazando
a sus colegas amstesiologos para proporcionasedaciondurante los procedimientos
endoscopicod Es decir, elmotivo fundamental por el que el gastroenter6logo asume
funciones del anestesidlogo es econdmico, logradéoesta forma que los honorarios
médicos asignados al procedimiento pasen integramegistede nterdlogo.

Sin embargo, ya eel articulo arriba citado de Buxbaum J, Vargo &ak reconoce que
a pesar de que la sed@t por anestesiofos es un recurso caro, aste esta superado por el
ahorro que supone su uso para procedimientos de endoscépica avanzada incluyendo la
reduccién de complicaciones y de hospitalizaciones prolongadas.

El analisis de los costes es esencial a la hora de plantearnos el empleo dercualqu
procedimiento o tecnologia en el &mbito sanitario, pecogtkede los mismosio puedgoner
en riesgda seguridad de los pacientes.

El debate sobre el ahorro en los costes de los procedimientos endoscopicos se ha centrado
fundamentalmente en el pEpdel coste asociado al proceso anestésico. Sin embargo, no se
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debe abordar este aspecto econdémico sin cuestionar el papel del endoscapéstée IBimMos

el debate en el ambito de la economia podo&@afadir que si efectuamosamialisis global,

riguro® y detallado de las necesidades asistenciales de la poblacidn que atendemos, quizas
deberiamos orientar parte de nuestros esfuerzos de gestion clinica y de formacién a garantizar
la capacitacion de personal no facultativo en la realizacion de explorm@omdescopicas
digestivas.

Dicha practica esta implantada desde hace décadas en paises de nuestro ex#orno y
reconocida y aceptada por diferentes sociedades cientificas de gastroenterologia y endoscopia
digestiva. La Sociedad Americana de Endoscopia 4digge en su Guia de Practica Clinica
avala la realizacion deigmoidoscopiagor personal no facultatiyaras el correspondiente
periodo de entrenamiento, explicitando que las tareas realizadas por este personal requerirdn
supervision directa o indirexipor un facultativo especialista; asi mismo avalan con un grado
de evidencir e ¢ 0 me n d aThe performanBe ofiflexible sigmoidoscopy for colorectal
cancer screening by nonphysisicnas endooscopist is supported when intensive training occurs
by a certifed endoscopist. Level 1851® Trasladar este modelo a la colonoscopia completa
podria no sélo incrementala oferta asistencial en términos de horas de diagndstico
endoscépico digestivo disponibles por habitante, sino que es posible que logrdsemos un
impacto significativo sobre la reduccion de las listas de espera para el diagnéstico de
diferentes patologias digestivas, dado que las mencionadas listas de espera no son sedacion
dependientes sino que son horas de exploracién endoscépica dispdejieese ntes®.

No se puede negar la importancia que @Bsdueda de la eficiencia tiene en la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. La Sociedad Espafiola de Anestesiologia y
Reanimacion (SEDAR) ha dado sobradas muestras en el intento de la optimtedds
procesos gque permitan tanto la reduccién de las estancias hospitalarias como en la reduccion
de las complicaciones perioperatorias. Sin embargo, subraya que la asuncién de funciones y
competencias propias de la especialidad de la anestesiologiargde otros profesionales
no competentes, por el simple argumento de que la tasa de complicaciones inherentes al
proceso son bajas, no tiene justificacion ni clinica, ni econdmica (las reclamaciones
patrimoniales son cada vez mayores y en mayor @)antipor su puesto desde el punto de
vista de la seguridad del pacie'fite

Aunque con excepcioness mayor parte de los anestesiologos espafioles esta de acuerdo
en la imposibilidad de realizar sedacién a todos los pacientes incluidos en los pradgamas
Ascreeningod de c 8&nc e rrtedeencanestdsidligos a pacientegAlBAC | - n
y 2, empleando midazolam y fentanilo, farmacos con antagonistas especificos, empleando una
escala definida de sedacién con valores registrados en grafica cagmtds, que evite
sedacién profunda y las complicaciones derivadas de la misma, podria ser aceptable, puesto
gue en nuestra opinion garantiza la seguridad de los enfermos y esfeotta.

La sedacion profunda, el empleo de propofol, la sedacion eremntes graves o la
sedacion en procedimientos largos y complejos debera ser realizada por un anestesidlogo para
garantizar el nivel de sedacion adecuado minimizando el riesgo para el paciente.

Cuando se analiza la eficiencia, nunca se debe obviar laidsjuromo ambito
fundamental de la calidad sin el cual no esta justificada ninguna medida encaminada a la
mejora continua de lemisma La anestesiologia es la especialidad que mas ha avanzado en la
seguridad de los paciente¥’ debiendo intervenir segtindica la SEDAR en la elaboracién
de los protocolos de sedacide todos los servicios débspital (no solo en el &mbito de la
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endoscopia digestiva, sino también en otras &areas como broncoscopias, radiologia
intervencionista, etc), en los circuitos quebele seguir los pacientes, en los controles
postoperatorios y en los criterios de alta tal como especifica la Declaracién de Helsinki en
Anestesiologid y entidades de garantia de calidad como la @ommissiorr*

Y en esta lineaseria necesario quesleservicios de anestesia auditades resultados
asistenciales en relacion directa con las complicaciones asociadas a la sedacion.
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3.JUSTIFICACION Y OBJETIVOS

3.1 JUSTIFICACION

La sedacibn mejora losesultadosde la endoscopia digestivda presencia de un
anestesiologo bien formado y competente es el elemento mas importante para asegurar una
atencion adecuada a los pacientes durante el periodo periopéfat&io embargo, dicha
presencia neiempre es posibleop lo cual, personal santiario noestesiélogo debe hacerse
cargo de la sedacioial como define laloint Commissionla sedacion moderada/profunda
constituye por si mismaun riesgo para el paciente, por ®gntoscardiorrespirairios que
conllevala disminucién del nivel de conciencii afiadimos que los profesionales implicados
en la atencion de los pacientes no especialistas en iestesiologianos encontramos con
unescenario el que la seguridad del paciente se puederEundamente comprometida.

Para reducir estos riesgog,como responsables de la atencion asistencial de un area
sanitaria en el ambito de anestesia, nueditfgacioncomoprofesionals implica un trabajo
meticulosoen el disefio de un proceso asisiehque reduzca los riesgos arriba descritos,
tanto desde el punto de vista g seleccion de los pacientg®) de la formacion de loso
anestesidlogog3) del empleo de farmacos adecuago@l) del control postsedacion de los
pacientes

Ademasdebera realizarse una implantacion ordenada del protocolo, con sistemas activos
de seguridad para detacerrores y prevenir las consecuencias, con sistemas de declaracion
voluntaria de eventos adversos que analicen las causasfdéoley conllevenmedidas que
eviten su aparicion posterior.

Es en este marco descritfJoint Commission y Declaracion de Helsinki en
Anestesiologiren el que hemos enmarcado el disefio de nuestro protocolo de trabajo de
forma quese puedawcumplir con los objetivos arriba descritos de una forma sostenible en el
tiempo, con automatizacion de registros para evitar que sea necesario la dedicacion de
recursos a la recogida de datos.

Para el control de toda la asistencia en este anmdstdfundanentalel desarrollo de
indicadores de proceso y resultado gueporciona una heramienta basica para realizan
seguimiento temporal del desarrollo gedtocololo que permitecorregir la situacionsi los
resultadossistenciales no son los esperados.

Dado que es necesario formar adecuadamente a los profesionales que participan en el
proceso de sedacion ésmdamentatlisefiar e impartir un programa de foaidan en sedacion
para endoscopsay analizar los resultadoAl igual que muchos autores y sotdele&’ 6
nosotros pensamos que una formacion adecuada permite la utilizacion correcta de farmacos
sedantes para alcanzar niveles de sedacidon que preserven la ventilacibn espontanea y los
reflejos de la via aérea, minimizando los riesgos asociados a la sedmadmngun trabajo
ha estudiado el papespecifico de la formacion de anestesidlogda

Por tanto, nuestro estuditusca valorael proceso de sedacion poo anestesidloggs
centrandonos ememostrar la seguridad del uso de benzodiacepinas y opioaesiop
anestesidlogos basado en la busqueda de un nivel de sedacibn consciente (evitandole al
paciente los riesgos de la administracion de propofol siguiendo las directrices de JayFDA)
valorando la importancia especifica déa formacion de los no restesiblogos en los
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resultados finales, tanto a nivel de seguridad como en términos de eficacia de la prueba
digestiva y satisfaccion del pacient

3.2 OBJETIVOS

El objetivo principal eslemostraita seguridad dgdrotocolo disefiadograla sedacion de
pacientes sometidoseadoscopia digestivan base a

1 Analisis de los indiadores con periodicidad mensual.
1 Andlisis de las complicaciones.
i Estudio de los eventos adversos producidos

Los objetivos secundas son:

A Analisis de la eficaciaal proceso, entendiccomo la capacidad de cumplir el objetivo
principal de la prueba diagnéstica o terapéutanailisis de las pruebas incompletas y sus
causas especiaknte las debidas sedacién incompleta.

A Analisis de las causas de suspension denldoscopia digestiva, para mejorar el
proceso y reducir el impacto de dichas suspensiones

A Grado de satisfaccion de los pacientes con el procedimiealiaadoy la atencion
recibida

A Valoracion de la formacion de los profesionales sobre los resutiaéenciales.
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4. MATERIAL Y METODOS

Es un estudio de caractdescriptivo, prospectivo, longitudinal, en el que todos los
pacientes han firmado el consentimiento informado para la prueba y para la cesion an6nima
de sus datos. Este estudio ha sido realizado en el hospital Povisa de Vigo, con un area
sanitaria de 17000personas quson atendidas en este hospital a través de la sanidad publica
o privada. El hospital dispone de 450 camas, 12 quiréfanos, 2 salas de endoscopias con
funcionamiento continuo en horario de mafiana y tarde, atendidas por 7 gastroenterélogos y
30 anestesiodlaxs.

El Hospital Povisa ha sido acreditado por la JEimtnmissionpor primera vez en el afio
2013 yreacreditado en el 2016.

Este estudio se realizé en conformidad con la Declaracion de Helsinki tras la aprobacion
delComité dektica, yCalidad del hospital Povisa de Vigo. Este manuscrito se adhiere a las
directrices aplicables red ECUATOR.

4.1IRB:

Este estudio fue presentado antd Comité Autonomico de Etica Investigacion de
Galicia

Tipo de estudio:EPA SP
Cddigo: RAFRMID-201501
Codigo de Registro: 2015/411

4.2 PERIODO TEMPORAL Y DESCRIPCION DEL PROCESO:

Este trabajo se inicia durante la preparacion para la acreditacioldmtl&@ommission
y toma como punto de partida la inclusion de la seguridad del paciente dentro del plan
estratgico como uno de los principios de nuestra instituciémel afio 2007.

En la primera fase, sestablecierodas bases sobre las que se definié el protoaple
han sido los estandares de calidada JointCommissionvigentes en el afio 200@urante el
cual se desarrollo, y previo a su implantacion fue aprobado por la Comision de Calidad y la
Direccién del Centro el 2 de febrero del 20ADé€xo 2) En esta faseat como se aprecia en
la fig 9, se organizaron los grupos de trabajo, se edalebmapa de riesgas partir de la
identificacion y ponderacion adecuada de los misigesrealiz6 urinalisis Modal de Fallos
y Efectosi AMFE, Anexo 1) y se establecieron los planes de tratamiento, en losgue
protocolizo el procesa seguir sedisefid el plan de formacion y sdesarrolléel software
especifico.

En dicho AMFE se establecieron los riesgos asociados al procedimiento de sedacion en el
ambito de la sedacion en endoscopia digestiva:

A Riesgo de realizacion de sedacion por No Anestesiologos

A Seleccion inadecuada de pacientes para sedacidn por no anestesidlogos
A Sedacion Profunda
A

Formacion inadecuada de los profesionales implicados
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No realizacion de Check List previo o realizacion incompleta

Necesidad de equipamiento adecuado en las salasldscepias

Complicaciones aparecidas durante la sedacién y en la sala de recuperacion
Transferencia postendoscopia con riesgo para la estabilidad del paciente

Grado de satisfaccion insuficienteo es propiamente un riesgo para el paciente pero su
estudio yanalisis nos permitira un seguimiento del proceso)

> > D

La segunda fase, (Etapa 2, Bjgde implantacion y desarrolke realizé entre los meses
de Febrero a Octubre de 20Eh los que se impartio la formacion de los especialiatdes,
vez que se desarrdtia el programa informatico que se empled en el registro de todas las
sedacioney los indicadores de control

ETAPA 4: Implantacion de acciones de mejora ETAPA 1: Planificacidn
1. Propuestade medidasconcretasenfuncidn 1. Organizacién gruposdetrabajo
delos resultadosde la evaluacion 2. Identificaciény ponderacién delriesgo
2. Reiniciodel proceso 3. MapadeRiesgos
4. Planesdetratamiento

Mejora Continua

Cop, 3 &= ho
mg}fw:( " cé‘;:f; e
@™ e,
C-"‘;;?tﬂbo N ;'/o
© 2
ETAPA 3: Evaluacién
1. Explotacion mensual deindicadores ETAPA 2: Desarrollo
2. Analisis cualicuantitativo de |a eficacia 1. Cursode Formacidnensedacidn

(periodo intermedio) 2. Implantacién delasaccionesde mejora
3. Analisisdelplande formacion (periodo 3, Desarrolloeimplantaciéndeindicadores
4

intermedio) Desarrollo e implantaciéndel software
4, Evaluacionfinal de complicacionesy

grado de satisfacciondel paciente
5. Densidaddeincidenciasesuspensionde
pruebas. Evaluacion de suscausas

Fig 9. Esquema de disefio, implantacién y andlisis del proceso

La tercera fase, (etapa 3, fiy de evaluacion de los resultados se inieioctubre del
afio 2010 cuandose implantéel protocolo yse comenz@ aplicar el software desarrollado,
aunque su implantacién definitic@menzéendiciembrede 2010

La fase de analisis de los resultadoarab un periodo de casi seis &fi@n los que se
realizaronandlisis con la siguiente periodicidad:

- Andlisis de la seguridad
o Analisis de indicadores: Periodicidad mensual y anual
0 Andlisis de eventos adversos. Analisis caggade cada evento
0 Analisis global de complicaciones: al final del estudio.
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- Andlisis de la eficacia del proceso de sedacion y de las complicaciargshizo
entre el segundo y tercer afio de seguimiento. Consideramosligacidn conocer si huestro
protocolo, ademas de seguro, es eficaz valorando el porcentaje de pruebasoauelsaban
adecuadamente y registrando los motivos por los que las pruebas eran incompletas (el
parametro que suscita mas interés en este aspecto es la influencia que tiene una sedacion
insuficiente en el resultado fnal de la prueba)

- Andlisis de la fomaddn de especialistasSe hizoantes del segundo curso de
formacion, por lo que coincididon el andlisis de la eficacipara conocer el impacto de la
formacion sobre los resultados asistenciales

- Analisis final del grado de satisfaccion de los pacientes

La etapa 4 (Fi®) englobotodas las propuestate mejoraque surgerondel analisis ddos
resultados que daan produalo, y enaquelloscas® enque los resultados de los indicadores
no alcanzaronos estandares esperados, poglie abarcéodo el peiodo de estudio.

Elestudio finalizéen el mes de agosto de 2016.

En latabla3 se expone un resumen del desarrollo cronologico del proceso

Tabla 3. Cronologia del proceso

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

- Etapa 1: afio 2009. Planificacion y protocolizacién. Analisis de los riesgos
- Etapa 2: afio 2010. Fase de desarrollo:

o Formacién de especialistas

o Desarrollo e implantacion del software
- Bapa 3: Fase de evaluacion:

0 Indicadores de sguimiento: Andlisis mensual y anual

0 Ano 2013: Hicacia y formacion egpecialistas: Al final del segundo afio (antes del nuevo curso
de formacion)

0 Aho 2016: Al final del periodo: Complicacionesy grado de satistaccion de los
pacientes

- Bapa4: Implantacién de accionesde mejora

0o Mensualesy anualesen funcion de losresultados

0 Afo 2016: Bvaluacion final. Reinicio del proceso

4.3 PLANIFICACION Y ORGANIZACION DELO S GRUPOS DE TRABAJO
Partiendo del ciclo de mejora mtinua de lacalidad Fig 1) se establecidun itinerario
para el desarrollo y la implantacion tal como se muestra en la figura

Organizacion de los grupos de trabajoSeimplantarorias directrices de la Gestion del
Riesgo para la identificacion de los riesgos (erts2que se encuentra especificamente la
fsedacion por no anestesiologotl como define laloint Commission fla sedacion, en
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particular la sedacionmoderada y profunda, representa riesgos para los pacientes y por
consiguiente es preciso administrarla empleando definiciones, politicas y procedimientos
claros.), evaluacion sistemética y rigiga de su frecuencia y gravedattatamiento deos
mismas realizando una evaluacion continua de las acciones de mejora implantadas.

La direccién del Hospital creél Grupo de Trabajo de Anestesia y Ad&n quirdrgica
liderado por ellefe deServicio de Anestesdlogia (Joint Commission: Estandar ASC.2)
autor de esta tesipara el desarrollo global de los estandares de la @xmimission
especificados bajo ese epigrddentro de este grupo se creb subgrupo dedicado al analisis
de la sedacion, tanto por anestesi6logos como por otros especiafiseEsye ademas de
Anestegilogia participaronlos Servicios deGastroenterologiaNeumologia,Cardiologia y
Radiologia, para trabajar en el desarrollo de la politica de sedacion en el hospital (incluyendo
sedacion moderady profunda)Fig. 10.

Direccion Hospital

4

Coordinador de Calidad

i

Grupo de trabajo Anestesia

Subgrupo de trabajo Subgrupo de trabajo Anestesia
Sedacion y Blogue Quirurgico
v'Gastroenterologia
v Cardiologia
fNeumoIchla v'Desarrollo del protocolo
v'Radiologia

v'Formacion de profesionales
v Gestion del riesgo
v'Control de indicadores

v'Anestesia: Servicio director -

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

La mision inicial @& este grupo de trabajo consisio el desarrollale un protocolo que
estandarizda sedaciorfuera del area quirurgicabarcando el perioddesde la valoracion
presedaciondurante el procedimiento y después de la sedacién, hasta la valoracion al dia
siguiente Joint Commission Estandar ASC.3).

Ademas, dentro deServicio de Aestegilogiase forméel Grupo de Trabajo para la
Gestion del Riesgo, formado por 6 adjuntoarymédico residentg dirigido por el jefe de
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servicio,entre cuyas atribuciones, en el ambito de las sedacemasjgné

1 Identificacién de los riesgos (proactiva), con analisis e implantacion de medidas sobre
aguellos riesgos identificados. Para effoelaboroun mapa basico de riesgos en los
quese centréel desarrollo inicial del documento de protocolizaqi@nexo1)

1 Estudio de incidentes (reactiva) declarados en el sistema de declaracién voluntaria de
eventos adversos, mediante un andlisis eeigae implantacion de medidas
correctoras. Se decidi6 emplear el sistema SENSAR ya empleado en nuestro servicio,
pero se realizo el desarrollé informatico dentro de nuestra aplicacion para mantener el
control de los resultados

1 Desarrollo de los indicadosede seguimiento y analisis de los mismos, obtenidos de
forma automética de
o Historia clinica electronica e implantacion de medidas si procede.

0 Seguimiento de medidas implantadas y verificacion de su eficacia.

Para la eleccion de los indicadorese efetu6 una exhaustivarevision
bibliograficd>*3>°:189172 hyscandoindicadores validos, facilmente medbly fiables ™.
Aunque la mayoria de los articulos centran sus indicadores en aspectos técnicos de la
endoscopia, también sstablecieron glaboraronndicadores relacionados con el proceso de
sedaciénla mayoria basados en series de casos y opiniones de expertos

Con toda esta informaciorse desarrollbun grupo de indicadores de calidad en
colonoscopia facilmente evaluables con los ddisggonibles en nuestra unidad de endoscopia
digestiva, con la ventaja del desarrollo especifico del software de la uni@achos
indicadoresque enumeraremos mas adelas#epresentan en el Ane3o

En base a la organizacidarriba descrita, selesarrollo un protocolode actuacion,
consensuadoon los servicios implicados (Ane 2.

Las politicas y procedimientos de sedacion en nuestro centro de acuerdo con los
estandares de Bpint Commissioridentifican:

a) Planificacion e identificacion de pacientes: No medific la rutina habitual del
hospital, asignando la planificacion de la actividad a cada servicio. La idgeitih de los
pacientes se hizmediante pulsera identificativa con cédigo de barras.

b) Documentacion clinica: se realizéon software espéi@o integrado en el que ya
disponiael servicio de anestesia (qfue el responsable de su desarrollo) para garantizar las
transferencias correctas y la conigad asistencial. Se establecieren el sofware las
siguientes propiedades:

1. Obligatoriedad de cumplimiento de historia clinica, sin posibilidad de progresar en
las diferentes pantallas si no se rellena adecuadamente

2. Ayuda a la deci$én clinica: El software ayudél clinico a tomar decisiones en
base al protocolo implantadaunque permitiendo qudeese el clinico quien tomase
la decision final.

3. Integracién obligatoriadel Checklist de seguridad de la OM8n el software
especificd’®, adaptado especificamerteproceso de sedacion.
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c¢) Consatimiento informado de sedacion.

d) Monitorizacidén del paciente, siguiendo los cribsrespecificados en el protocolo

e) Las cualificaciones o aptitudes especialespgesonal involucrado en el proceso de
sedacion, siguiendo la asignacion de privilegios definido por el propio hospital en base al
estandar SQE.10 de Jaint Commission( Lfa organizacion tiene un procedimiento objetivo,
estandarizado y basado en la evide& para autorizar a todos los miembros del personal
médico a admitir y tratar pacientes y a prestar otros servicios clinicos segun sus
cualificacione}. El hospital ha establecido como criterio para obtener privilegios de sedacion
para no anestesiologoks obligatoriedad de realizar el curso de sedacion, impartido por el
servicio de anestesia. Para aguelespecialistas que se incorporaren los periodos
intercurso, se exigidacreditar su experiencia previa en sedacion en otro centro, y la
realizaciondel curso de sedacion especifien la siguientedicion. ElJefe deServicio de
Anestegilogia fue el encargado de la concesidon de privilegios de sedacion awolos
anestesiologos.

f) La disponibilidad y k uso de equipo especializadB8e estableciéla figura del
anestesiologo referente a la unid#el endoscopias. Ademas se disefidnuevo sistema de
asistencia en caso de emergemma partelos anestesidélogos de la Unidad de Cuidados
Intensivos, con presencia inmediaa la Unidad de Boscopiasen menos del minuto en
caso de llamada urgentfla unidad de endoscopias estar@s50 metros de la Unidad de
Cuidados htensivos, en la misma planta del hospitalidad que en nuestro hospital esta a
cargo del Servicio de Anestegia

4.4 DESARROLLO INFORMATICO :

El registro de los datosy su procesamientofue la base para el seguimiento del
procesd’>1® Sin embargo, el volumen de dats sidotan elevado quelicho registro y
procesamiento solfue posible con sistemas informaticos especificos. Por este niatig@o
necesario el desarrollo de una aplicacion informatica para el registro completo de la historia
clinica electronica que sitvide fuente de datos para el analisis continuado del proSeso
encargd alServicio de Anestesia el desarrollo del proceso, partiendo de los programas
especificos de la atencion anestésica para adaptarlos al protocolo y para implementar los
procesos de ayuda a la decision clinica.

Para el disefio, desarrollo iemplantacion del software se siguieron los protocolos
habituales establecidos por el Servicio de Informatica (Andlisis y Disefio, Pruebas, Pre
Produccién, Produccion, Mantenimiento y Soporte, Documentacién)

El software especificdpresentado en el registde propiedad inteléoal de Vigo con el
n° VG03217 a nombralel autor de esta tesgendiente de resolucion en el momento agtual
llamadoAnesReaDgldesarrollado sobre Filemaker Bresta instaladen los servidores del
hospital. Se accede a través deonos presentes en el escritorio individual de todos los
ordenadores del hospital, aunque el acceso no es libre, siendo necesario permisos informaticos
especificos para el acceso a dicho programa. Dichos permsisogestionan de forma
individualizada porel Servicio del nformatica del hospital.

Aquellos usuarios con permiso de acceso puederderal software desde cualquier
ordenador, ya sea del hospitadxterno(incluso desde teléfonos movilesablet9, quedando
registrotanto de acceso conae lamodificacibén de campos para garantizar la trazabilidad del
sistema.
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Para el registro de todo el proceso de sedacién por no anestesiélogos y ante la necesidad
de etableceruna monitorizacibn mensual de indicado s adaptoé el programa informatico
del Servicio de Anestesia (@AnesReaDol) a las peculiaridades del protocolo aprobado,
generando el programa integrado para sedaci6AnéSRe&Dol), que interactla con los
registros del anterior y permite el registro devddoracion inicial presedacioyn la sedacion
realizada para el procedimiento endoscopico siguiendo de manera estricta los aspectos
aprobados en el protocolo.

Todo el desarrollo informético esta integragtolos servidores del hospital y se relaciona
de forma bidireccional con el HIS del hospital tal como se indica en la figura
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Fig. 12. Esquema de almacenamiento en los servidores del hospital

El software funciona mediante un sisterobenteservidor, que es un modelo de
aplicacion en el que las tareas se reparten entre logquores de recursos 0 Sservicios
llamados servidores, y los demandantes, llamatimstes Un clienterealiza peticiones
siendo ebervidor quien le da respuast

Por motivos de seguridad, el hospital dispone de dos Centros de Proceso de Datos (salas
fisicas de servidores) independientes emtrdos cuales estan, a su vez, virtualizados,
configurando con todo ello un sistema de Alta Disponibilidad.

El esquemaoncreto del hardware necesario para el funcionamiento de nuestro software
para el control de la sedacion se representa en la fiura
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