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[ Original

Seguridad de la sedacién con propofol administrado
por gastroenterdlogos en endoscopia digestiva

(Safety of propofol sedation administered by gastroenterologists in
digestive endoscopy)

Wagner Ramirez-Quesada,' Farhad Rezvani-Monge,? Doris Dévila-Martinez,? Jorge Vargas-Madrigal®

Resumen

Objetivo: tradicionalmente, la sedacién con propofol ha estado a cargo de especialistas en
anestesiologfa; sin embargo, una extensa cantidad de informacién publicada ha demostrado que la
sedacion con propofol administrado por no anestesiologos, es segura y eficaz. El estudio se realizd
con el objetivo de evaluar la seguridad en la administracién de propofol por gastroenterélogos, para
la realizacion de procedimientos en endoscopia digestiva.

Métodos: se hizo un estudio retrospectivo en el cual se revisaron los expedientes de 1135 pacientes
sometidos a endoscopias digestivas diagndsticas y terapéuticas, en el perfiodo comprendido entre
enero de 2016 y marzo de 2017. Los pacientes se organizaron por su: edad, género, clasificacién de
riesgo de la Sociedad Americana de Anestesiélogos, indicacién para la endoscopia, y dosis utilizada
de propofol. Se registraron los efectos adversos asociados al uso de Propofol, tales como: episodios
de hipoxemia transitoria, complicaciones cardiopulmonares serias y muerte.

Resultados: se incluyeron los datos de 1135 pacientes (56 % fueron mujeres) que se practicaron
endoscopia digestiva bajo sedacién con propofol administrado por gastroenterélogos, en un periodo
de 14 meses. La dosis promedio utilizada de propofol fue de 154 +/- 66 mg. Segtn la clasificaciéon
de riesgo de la Sociedad Americana de Anestesitlogos, el 84 % de los pacientes corresponde a las
clasificaciones [ y II, un 14,8 % a pacientes con clasificacién de riesgo III y un 1,1 %, riesgo IV. Los
estudios efectuados fueron mayoritariamente gastroscopias (52,6 %) y segtin la indicacién, el 79,6
% corresponde a estudios diagndsticos, seguido de un 12,1% para los sangrados digestivos altos
de emergencia. En cuanto a las complicaciones documentadas, se identificaron 70 episodios de
hipoxemia que corresponden a un 6,2 % de las sedaciones realizadas. (IC 95%, 4,7-7,6). Solamente
un 3,7 % de los pacientes presenté un episodio de hipoxemia por debajo del 80 %. Todos los
episodios de hipoxemia, excepto uno, resolvieron con maniobras simples, como la elevacién del
mentén. Durante el estudio no se presentaron complicaciones cardiopulmonares serias 0 muertes.
Se identificaron, como factores de riesgo para la aparicién de hipoxemia, una clasificacién de riesgo
de la Sociedad Americana de Anestesi6logos mayor a 3, y la realizacion del estudio endoscépico para
dilatacién esofdgica o colocacién de gastrostomfa percutdnea.

Conclusiones: el uso de sedacién con propofol administrado por no anestesiélogos en el estudio, no
evidencié incremento en la aparicién de complicaciones cardiopulmonares serias, ni en los episodios
de hipoxemia.

Descriptores: sedacion, Propofol, sedacién administrada por no anestesiologos (NAPS), endoscopia
digestiva.
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Abstract

Aim: Traditionally, sedation with propofol has been approved exclusively for use by anethesiologists,
however, an extensive amount of published information has shown that sedation with propofol
administered by non-anesthesiologists is safe and effective. The present study was conducted with
the objective of evaluating the safety in the administration of propofol by gastroenterologists for the
performance of procedures in digestive endoscopy

Methods: A retrospective study was conducted in which the records of 1135 patients who
underwent digestive and therapeutic digestive endoscopies were reviewed in the period between
January 2016 and March 2017. The patients were classified by age, gender, risk classification of
the American Society of Anesthesiologists (ASA), indication for endoscopy, and dose of propofol.
The adverse effects associated with the use of propofol were recorded, such as episodes of transient
hypoxemia, serious cardiopulmonary complications and death.

Results: We included data from 1135 patients (56% were women) who underwent gastrointestinal
endoscopy under sedation with propofol administered by gastroenterologist in a period of 14
months. The average dose used for propofol was 154 +/- 66 mg of propofol. According to the
American Society of Anesthesiologists risk classification, 84% of the patients correspond to risk
[ and II, 14.8% to risk level III and 1.1% to risk level IV. The study carried out the most were
gastroscopies (52.6%) and according to the indication, 79.6% corresponded to diagnostic studies,
followed by 12.1% for upper gastrointestinal bleeding. Regarding the documented complications,
70 episodes of hypoxemia were identified, corresponding to 6.2% of the sedations performed.
(95% CI, 4.7-7.6). Only 3.7% of patients had an episode of hypoxemia below 80%. All episodes
of hypoxemia, except one, resolved with simple maneuvers such as chin elevation. There were
no serious cardiopulmonary complications or deaths during the study. We identified as risk factors
for the appearance of hypoxemia a risk classification of the American Society of Anesthesiologists
greater than 3 and performance of the endoscopic study for esophageal dilation or percutaneous
gastrostomy placement.

Conclusions: The use of sedation with propofol administered by non-anesthesiologists in the
present study did not show an increase in the appearance of serious cardiopulmonary complications,
or in episodes of hypoxemia.

Keywords: Sedation, propofol, non-anesthesiologist administered propofol sedation (NAPS),
gastrointestinal endoscopy.
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La sedacién es considerada como un componente esencial
de los estudios endoscépicos, puesto que reduce la ansiedad
e incomodidad del paciente durante el estudio, mejora la
tolerabilidad, y la satisfaccién posterior al procedimiento.
Ademads, disminuye el riesgo de lesién durante el examen y crea
un ambiente ideal para el endoscopista.

El propofol es un agente hipnético, cuyo mecanismo de
accion se ejerce mediante la potenciacién del dcido amino
butirico (GABA).2 Comparado con los sedantes tradicionales,
presenta tasas similares de eventos adversos, proporciona una
mejor sedacién, mayor cooperacion, y satisfaccién del paciente,
alavez que disminuye el tiempo de sedacién, recuperacién y alta
hospitalaria.>> Tradicionalmente, el uso de este medicamento
ha sido exclusivo para especialistas en anestesiologfa, sin
embargo, una extensa cantidad de informacién publicada, ha
demostrado que la sedacién con propofol administrado por no
anestesiélogos (SPNA), es segura y eficaz.®’

El estudio se realiz6 con el objetivo de evaluar la seguridad
en la administracién de propofol al realizar procedimientos
en endoscopia digestiva. Se incluyé el uso de SPNA en
procedimientos diagndsticos y terapéuticos, bajo la supervision
del gastroenterélogo, con el fin de identificar eficacia,
seguridad y factores de riesgo para la aparicién de eventos no
deseados, como son los episodios de hipoxemia transitoria o
complicaciones mayores.

Métodos

Desde 2008, la sedacién de los pacientes sometidos a
procedimientos de endoscopia digestiva en el Hospital “Dr.
Enrique Baltodano Bricefio”, se ha efectuado mediante la
administracién de propofol por un licenciado en enfermeria,
bajo la supervision de un gastroenterélogo. El personal del
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servicio fue capacitado en el uso de propofol y recibié cursos
de resucitacién cardiopulmonar bdsica y avanzada, asf como
de manejo de la via aérea, previo a la implementacién de este
programa.

Antes de la administracién del propofol, se determiné el
riesgo del paciente mediante la clasificacién de la Sociedad
Americana de Anestesiologfa (ASA).® Se llevé a cabo el
monitoreo de los signos vitales (oximetrfa de pulso, presiéon
arterial y frecuencia cardfaca) antes, durante y después del
procedimiento. Se administré oxigeno suplementario a 3 L/
min a todos los pacientes. El protocolo de sedacién del servicio
consiste en administrar una dosis inicial de propofol de 60-80
mg, seguida de bolos de 30 mg, hasta alcanzar una sedacién
adecuada. Los procedimientos fueron efectuados con al menos
6-8 horas de ayuno.

Como parte del programa de calidad en endoscopia, a
partir de 2014 se lleva un registro de todos los pacientes
sometidos a sedacién con propofol, donde se anota el riesgo
seglin la clasificacién de ASA, la indicacién por la que se realiza
el procedimiento, la dosis total de propofol utilizada, y la
ocurrencia alguna complicacién durante o después.

Con los datos obtenidos se efectud un andlisis retrospectivo
de los procedimientos de endoscopia digestiva bajo sedacion por
Propofol, administrado por enfermero y bajo supervisién de un
gastroenterdlogo, entre enero de 2016 y marzo de 2017, para
obtener una muestra superior a 1000 pacientes. Se incluyeron
los datos a partir de registros médicos de todos los pacientes
mayores de 18 afios sometidos a endoscopia bajo sedacién con
propofol, durante el perfodo establecido.

Los datos que se recolectaron fueron: informacién
demogréfica, clasificacién de riesgo anestésico, indicacién por
la cual se realiz6 el procedimiento, dosis de propofol utilizada,
episodios de hipoxemia durante el procedimiento, necesidad
de ventilacién asistida y complicaciones cardiopulmonares
mayores, o0 muerte del paciente.

El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico
Cientifico Central de la Caja Costarricense de Seguro Social
(CCSS), en septiembre de 2018.

Anadlisis estadistico

Se elaboré una base de datos en Excel para digitar y procesar
la informacién. Se obtuvieron frecuencias simples de todas las
variables; para las variables numéricas se calcularon medidas
de tendencia central y dispersién. Se estim¢ la incidencia de
complicaciones con su respectivo intervalo de confianza al 95
%. Para la identificacion de los factores de riesgo, se utilizé como
variable de comparacion la presencia o ausencia de episodios de
hipoxemia.

Los resultados de las comparaciones de variables se
sometieron a pruebas de significancia estadistica; para las
variables nominales se aplicé el Chi-Cuadrado, bajo la hipdtesis
nula de independencia; para las variables cuantitativas, las
pruebas T de Student con el fin de valorar diferencias de

promedios, o bien, las no paramétricas como la U de Mann-
Whitney o la prueba de Kruskal Wallis. En ambos andlisis se
considerd significativo un nivel de confianza < 0,05.

Resultados

La cantidad de pacientes que cumplieron criterios de
inclusién en el perfodo establecido fue de 1135 individuos,
cuyas caracterfsticas generales se incluyen en el Cuadro 1. El
promedio de edad fue de 55,8 +/- 17,9 afios. En la muestra
se incluyeron 117 (10,3 %) pacientes mayores de 90 afios.
Se observé una tendencia entre el incremento en la edad y la
incidencia de episodios de hipoxemia transitoria, no obstante,
dicha relacién no alcanzé significancia estadistica (p=0,056).
A pesar de esta tendencia, no se presentaron grandes
complicaciones, atin en el subgrupo de pacientes mayores de 80
afios. Segun la distribucién por sexo, un 56,6 % de la muestra
fueron mujeres. La dosis promedio utilizada de propofol fue de

Cuadro 1. Caracteristicas generales de los 1135
sujetos incluidos en el estudio
Edad, promedio +/- DS, afios 55,8 +/- 18
Femenino, numero, (%) 642 (56,6)
Dosis propofol +/- DS, mg 154 +/- 66
Clasificacion de ASA, ndmero, (%)
ASA | 479 (42,2)
ASA Il 475 (41,8)
ASA I 168 (14,8)
ASA 1V 13(1,1)
Tipo de procedimiento, ndmero, (%)
Gastroscopia 597 (52.,6)
Colonoscopia 538 (47.4)
Indicacion para el procedimiento, nimero,
(%)
Diagndstico 903 (79,6)
Sangrado digestivo alto 137 (12,1)
Colocacion de gastrostomia percutdnea 30 (2,6)
(PEG)
Extraccién de cuerpo extrafio 23 (2,0)
Sangrado digestivo bajo 13 (2,0)
Dilatacion esofagica 9 (0,8)
Polipectomia endoscépica 8 (0,7)
Ligadura variceal profilactica 7 (0,6)
;rﬁﬁirgento con argdn de proctitis 3(0.3)
Ligadura de hemorroides 2(0,2)
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154 +/- 66 mg. No se demostré asociacién estadisticamente
significativa entre la dosis de propofol utilizada y la incidencia
de hipoxemia (p=0,73) (Cuadro 1).

Segln la clasificacién de riesgo de la ASA, el 84 % de los
pacientes correspondié a las clasificaciones ASA I y ASA II,
un 14,8 %, a ASA IIl y solo el 1,1 % de los pacientes clasificé
como ASA V. Se observé una asociacién significativa (p < 0,01)
entre la clasificacién de riesgo ASA y la incidencia de hipoxemia
transitoria.

La mayorfa de los procedimientos endoscépicos analizados
correspondi6 a gastroscopias (52,6 %), el 79,6 % vinculado con
estudios diagndsticos, y el 12,1 % con estudios por sangrados
digestivos altos, de emergencia. Durante el estudio se identificé
70 episodios de hipoxemia transitoria, para un 6,2 % de las
sedaciones realizadas. (IC 95 %, 4.7-7.6).

Los pacientes sometidos a gastroscopias fueron los que
presentaron episodios de hipoxemia con mayor frecuencia,
documentdndose 50 episodios, lo que corresponde a un 8,4
% en este subgrupo (p < 0,01). Se demostré relacién entre
la hipoxemia y los subtipos de estudios endoscépicos (p
< 0,01). En el Cuadro 2 se muestra el total de episodios de
hipoxemia segtn cada procedimiento, y el porcentaje que esto
representa. La dilatacién endoscdpica y la colocacién de una
gastrostomia percutdnea, presentd un 22,2 % y un 23,3 %
de episodios de hipoxemia, respectivamente. No se demostrd
relacién estadisticamente significativa entre la presencia de
complicaciones al comparar los resultados con endoscopias
digestivas altas, realizadas en contexto de emergencia, como
lo son: extraccién de cuerpo extrafio y sangrado digestivo. Las
colonoscopias presentaron un porcentaje bajo de episodios de
hipoxemia (3,7 %).

Solamente un 3,7 % de los pacientes presenté hipoxemia
por debajo del 80 %. Todos los casos de hipoxemia, excepto
uno, resolvieron con maniobras simples, como la elevacién
de mentén. Solo un paciente amerité ventilacién asistida con
ambd, sin necesidad de intubacién endotraqueal.

A pesar de que la estratificacion de ASA III o IV y el
subtipo de estudio se identificaron como factores de riesgo
para hipoxemia, es importante recalcar que no se presentaron
complicaciones cardiopulmonares serias 0 muertes.

Discusion

En el estudio se confirman los datos publicados en la
bibliograffa internacional sobre la seguridad del SPNA en
procedimientos endoscépicos. Existen investigaciones con
mds de 36000 pacientes, en las cuales se ha demostrado
la seguridad y efectividad de SPNA para la sedacién en
endoscopfa gastrointestinal. Conviene recalcar que en dichos
procedimientos se busca obtener un nivel de sedacién
consciente: no se utilizan dosis para generar una sedacién
profunda ni una anestesia general. Por estos motivos, la
funcién cardiovascular y ventilacién espontdnea se encuentran
preservadas en la mayorfa de los pacientes.”!°

El estudio incluyé a un 10,3 % de pacientes mayores de 80
afios, sin embargo, no se logré demostrar que la edad fuera un
factor de riesgo para hipoxemia o para complicaciones mayores.

En los pacientes sometidos a procedimientos de endoscopia
alta, se presenté mayor nimero de episodios de hipoxemia
transitoria; no obstante, el porcentaje de estos eventos sigue

Cuadro 2. Distribucion de episodios de desaturacion transitoria en los pacientes, segin
el subtipo de estudio endoscopico realizado
Episodios-c,ie
Subtipo dtersaa:;:gﬂg" Procedimientos Total de
sin desaturacion  procedimientos
Namero %
Diagndstica 48 5,3 855 903
Emergencia / cuerpo Extrafio 0 0,0 13 13
Emergencia / SDA 11 8,0 126 137
Emergencia / SDB 1 4,3 22 23
Terapéutica-APC 0 0,0 3 3
Terapéutica - dilatacion 2 22,2 7 9
Terapéutica - ligadura hemorroidal 0 0,0 2 2
Terapéutica - ligadura variceal 0 0,0 7 7
Terapéutica - PEG 7 23,3 23 30
Terapéutica -polipectomia 1 12,5 7 8
Total 70 6,2 1065 1135
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siendo bajo (8,4 %, p < 0,01). Se observé un incremento en
esta cifra en los pacientes a quienes se les realizé dilatacién
endoscépica, as{ como la colocacién de una gastrostomia
percutdnea. Este hallazgo podrfa relacionarse con las
comorbilidades asociadas a la poblacién que usualmente requiere
tal tipo de procedimientos, sin embargo, se necesita estudios a
mayor escala para confirmar estas posibles asociaciones.

La estratificacidén de los pacientes, segtin la clasificacién de
ASA, mostré que los niveles de mayor riesgo se asociaron con
una mayor incidencia de hipoxemia. Un estudio retrospectivo
reciente con mds de 1 millén de pacientes, a quienes se les
realiz6 endoscopfa, confirma estos datos, pues en los niveles de
ASA superiores a II, se evidencia un incremento exponencial en
los eventos adversos, principalmente de tipo cardiopulmonar.!!

A pesar de que si se documenté episodios de hipoxemia
en el estudio, no se pueden catalogar como eventos adversos
serios, en tanto resolvieron con maniobras sencillas como
elevacién de mentén, sin requerir intubacién endotraqueal o
asistencia con mascarillas laringeas. Ninguno de estos episodios
se asocié a repercusién hemodindmica o secuelas clinicas. En
2008, Rex resumi6 la bibliograffa publicada para ese perfodo,
sobre la seguridad del propofol administrado por endoscopistas.
Mds de 220 000 casos fueron analizados, sin una sola muerte
reportada. En una sola oportunidad se requirié intubacién
endotraqueal, durante una colangiopancreatograffa retrégrada
endoscdpica, con recuperacion completa del paciente. De los
pacientes analizados en el estudio, solo uno amerité ventilacién
asistida con ambu, sin necesidad de intubacién endotraqueal.'?

Cabe destacar que los pacientes catalogados como ASA E, que
corresponden a quienes se intervienen en estado de emergencia,
no asociaron mayor tasa de complicaciones al compararlos con
el subgrupo al que se le realizé el procedimiento por cualquier
otra causa. Esto sefiala que, inclusive en este subgrupo, la
sedacién tipo SPNA es segura y eficaz. Conviene destacar
este hallazgo, pues a nivel mundial existe poca informacién
publicada sobre este subgrupo de pacientes.

No se presentaron complicaciones cardiopulmonares
serias 0 muertes en la cohorte, lo cual correlaciona con otras
publicaciones donde es infrecuente la aparicién de dichos
eventos en SPNA. Un estudio alemédn multicéntrico, publicado
en 2013, evalu6é 24441 pacientes sometidos a sedacién tipo
SPNA en procedimientos endoscépicos; se report6 solo cuatro
pacientes con eventos adversos serios, laringoespasmo, o que
ameritaron ventilacién con mdscara, para una tasa del 0,016 %
de eventos adversos mayores. Esta tasa es equiparable con el O
% de eventos adversos graves reportados en la serie.'3

Entre las limitaciones del estudio se encuentran el tamafio de
la poblacién y el tipo de estudio (retrospectivo-observacional),

por lo tanto, aln se requiere investigaciones prospectivas
de mayor tamano, con el fin de clarificar factores de riesgo
para complicaciones asociadas a la sedacién con propofol
administrado por gastroenterdlogos, en endoscopia digestiva.

En conclusién, el estudio confirma que la sedacién con
propofol administrado por gastroenter6logos en endoscopia
digestiva, es segura, incluso en pacientes de edad avanzada, en
procedimientos terapéuticos y en el contexto de estudios de
emergencia.
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