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RESUMEN

El control por parte del equipo de endoscopia digestiva de la
administracion de sedacion profunda es un tema controver-
tido en la actualidad. En los ultimos afios, son numerosos los
estudios que apoyan la seguridad de la utilizacion de propo-
fol para la realizacion de estas técnicas. Nosotros presenta-
mos una serie amplia de pacientes a los que se les realizé
una gastroscopia o colonoscopia con sedacion profunda, con
control a cargo del propio endoscopista.

Se incluyeron 875 exploraciones (297 gastroscopias y 578 co-
lonoscopias) a las que se les administré propofol via intrave-
nosa (i.v.), asociado o no a midazolam i.v. En las gastrosco-
pias solo se produjeron complicaciones atribuibles a la
sedacion en un 6,7% de los pacientes, la mayoria por desatu-
racion, que se resolviéo sin necesidad de intubacién. En el
caso de la colonoscopia, el 11,2% presenté alguna complica-
cion (las mas frecuentes fueron la bradicardia y la desatura-
cion), aunque ninguna de caracter grave. No encontramos
relacion entre la presencia de complicaciones y la dosis de
propofol administrada. En el grupo de colonoscopias, la ad-
ministracién simultanea de midazolam permitié una reduc-
cion en la dosis de propofol necesaria para alcanzar un nivel
de sedacion profunda.

En conclusién, el propofol es un firmaco con un perfil segu-
ro y una excelente tolerancia en pacientes sometidos a gas-
troscopias y colonoscopias, que puede ser manejado por el
propio equipo de endoscopia. Su asociacién con midazolam
permite, al menos en el caso de la colonoscopia, disminuir su
dosis y asi, teéricamente, reducir sus efectos secundarios.
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SAFETY OF PROPOFOL ADMINISTRATION BY THE
STAFF OF A GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY UNIT
Deep sedation controlled by the staff of gastrointestinal en-
doscopy units is currently controversial. In the last few
years, numerous studies have provided data supporting the
safety of propofol use in these techniques. We present a lar-
ge series of patients who underwent gastroscopy or colonos-
copy under endoscopist-controlled deep sedation.

A total of 875 procedures (297 gastroscopies and 578 colo-
noscopies) were included. In all procedures intravenous pro-
pofol with or without intravenous midazolam was adminis-
tered. In gastroscopies, complications attributable to the
sedation were found in only 6.7 % of the patients, mostly due
to desaturation, which was resolved without the need for in-
tubation.

In colonoscopies, complications were found in 11.2%, the
most frequent being bradycardia and desaturation, none of
which were serious. No association was found between the
presence of complications and the propofol dose administe-
red. In the group of patients undergoing colonoscopy, simul-
taneous midazolam administration allowed reduction of the
propofol dose required to achieve deep sedation.

In conclusion, propofol shows a good safety profile and ex-
cellent tolerance in patients undergoing gastroscopy and co-
lonoscopy and can be administrated by the endoscopy team.
At least in the case of colonoscopy, the associated use of mi-
dazolam allows the propofol dose to be decreased, thus, the-
oretically, reducing the drug’s adverse effects.

INTRODUCCION

La gastroscopia y la colonoscopia son las exploraciones
realizadas mds cominmente en cualquier unidad de en-
doscopia digestiva. Ambas son pruebas habitualmente
molestas y, ademas, la colonoscopia suele causar dolor.
Por ello, no es infrecuente que esta ultima exploracién
tenga que ser interrumpida sin llegar a visualizar el ciego,
con la consiguiente necesidad de repetirla o completar el
estudio del intestino grueso con otras técnicas. Para evitar
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estos inconvenientes, en las dltimas décadas se ha intro-
ducido de forma progresiva la sedacién en las unidades
de endoscopia digestiva.

Clasicamente, se ha utilizado ansidlisis o sedacién cons-
ciente mediante la administracién de benzodiazepinas, o
la asociacién de estos farmacos y opidceos'?. Sin embar-
g0, la utilizacién de propofol como sedante en endoscopia
digestiva se ha ido extendiendo de forma paulatina en los
dltimos afios®. El propofol es un farmaco sedante amplia-
mente utilizado en anestesia, que tiene una accién hipn6-
tica y amnésica (aunque no analgésica) y un perfil farma-
cocinético que lo acercan a un firmaco ideal para la
sedacién endoscépica*; de hecho, su utilizacién en endos-
copia digestiva ha sido avalada por numerosos estudios
controlados>>'°. El problema que ha planteado la utiliza-
cién de propofol es que induce una sedacién profunda con
una ventana terapéutica estrecha; ello conlleva, al menos
tedricamente, que pequefios incrementos en la dosis pue-
dan llegar a producir un estado de anestesia general, con
el consiguiente deterioro de las funciones respiratorias y
cardiacas, por lo que algunos autores han advertido sobre
la necesidad de que este farmaco sea administrado por es-
pecialistas en anestesiologia®®?2. Sin embargo, la expe-
riencia basada en series amplias de pacientes sometidos a
exploraciones endoscopicas y sedados con propofol bajo
supervisién de los propios endoscopistas es un argumento
en contra de la necesidad de la presencia de un anestesio-
logo en la sala de endoscopia?-%,

Nosotros hemos llevado a cabo un estudio con el objetivo
de evaluar la seguridad en la administracién de propofol
para la realizacién de gastroscopias y colonoscopias bajo
la supervisién del propio personal de endoscopia diges-
tiva.

PACIENTES Y METODOS

Desde abril de 2005 hasta marzo de 2006 se incluyeron de forma pros-
pectiva todos los pacientes sometidos a gastroscopia o colonoscopia
diagnésticas y terapéuticas, a los que se administré una sedacién pro-
funda, controlada por personal médico y enfermeria entrenado en la ad-
ministraciéon de medicacién sedante y en reanimacién cardiopulmonar,
perteneciente a la Unidad de Endoscopia Digestiva del Hospital General
Universitario de Alicante. La administracion de sedacion para las explo-
raciones se ofrecid a los pacientes tras explicarles sus ventajas y posi-
bles efectos secundarios. Los pacientes que aceptaron la sedacién firma-
ron un consentimiento informado disefiado especificamente para este
estudio, el cual fue aprobado por el Comité Etico del Hospital General
Universitario de Alicante. Los criterios de exclusién del estudio fueron:
riesgo anestésico igual o superior a ASA IV?; complicaciones médicas
durante anteriores sedaciones o anestesias; historia de intubacién previa
dificultosa; historia de apnea del suefio que requiera presién positiva
continua en la via aérea; alteraciones graves en la boca, el cuello o la
mandibula que puedan dificultar la intubaci6n®, y alergia a propofol,
huevo o soja. Para inducir la sedacién se utilizé propofol (0,2-0,5 mg/kg
en bolos por via intravenosa (i.v.) inicialmente, y después bolos de
10-20 mg, segin la respuesta del paciente, para conseguir un nivel
de sedaci6n profunda®, a juicio del endoscopista responsable de la ex-
ploracion). En algunas exploraciones, de acuerdo con el criterio del pro-
pio endoscopista, la administracion de propofol fue precedida de mida-
zolam 2 mg i.v. en dosis unica. Para detectar la apariciéon de
complicaciones relativas a la sedacidon, de forma sistematica se controld
la saturacion de O,y la frecuencia cardiaca antes, durante toda la explo-
racion y después de ella, hasta el momento del alta de la unidad. En un
subgrupo de pacientes se monitorizé también la presion arterial (PA) an-
tes y después de la exploracién, y cada 5 minutos durante la misma. El
control de estas constantes vitales fue realizado por el equipo formado
por el propio endoscopista y la enfermera especializada que realizaban
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la prueba. Se definié como bradicardia una frecuencia cardiaca inferior
a 40 lat/min. Si ésta se mantenia durante 30 s, al paciente se le adminis-
traba 1 mg de atropina i.v. Se consideré que el paciente tenfa taquicardia
si la frecuencia cardiaca superaba los 120 lat/min. Todos los pacientes
fueron tratados con oxigenoterapia, administrada mediante gafas nasales
a un flujo de 2 1/min, incrementdndolo en caso necesario. Consideramos
que el paciente sufria desaturacién cuando la saturacién de O, descendia
por debajo del 90%. Cuando dicha cifra llegaba a ser inferior al 80%, se
administraba flumazenil si el paciente habia recibido previamente mida-
zolam, y se utilizé ventilacion asistida temporal (balén de reanimacién)
hasta que la saturacién volvia a limites normales. La hipotension fue de-
finida como el descenso de la PA sistdlica por debajo de 90 mmHg.
Cuando esta situacion se mantenia mds de 60 s, se administraba suero
fisioldgico o expansores del plasma para retornar las cifras de PA a sus
valores normales.

En una hoja de recogida de datos disefiada especificamente para el pre-
sente estudio se recogieron ademas las siguientes variables: sexo y edad
de los pacientes; clasificacion de la American Society of Anesthesiolo-
gists [ASA] (riesgo anestésico)?’; dosis de los farmacos sedantes utiliza-
dos; complicaciones relativas a la sedaciéon administrada y su posible
tratamiento; tolerancia del paciente a la prueba (puntuada por €l una vez
recuperado de la sedacion segiin una escala numérica que oscilaba entre
0y 10, en que O era la ausencia de molestias y 10 el maximo dolor posi-
ble). Tras la exploracion, el paciente quedaba en un drea de despertar en
observacion hasta que puntuaba > 9 en la escala de Aldrete®’, momento
en el que era dado de alta de la unidad.

Analisis estadistico

Se realiz6 mediante el paquete estadistico SPSS version 11.0. Para com-
probar el comportamiento de las variables cuantitativas se utilizé la
prueba de Kolmogorov-Smirnov y todas estas variables siguieron una
distribucién no paramétrica. Por tanto, la comparacién de las variables
cuantitativas con las cualitativas se realiz6 mediante la prueba de la U
de Mann Whitney, y para comparar las variables cuantitativas entre si se
utiliz6 el test de correlacion de Spearman. Para la comparacién de varia-
bles cualitativas se utilizé el test de la x> Las variables cualitativas se
expresan mediante el nimero total y el porcentaje, mientras que las
cuantitativas se expresan en mediana y percentiles 25 y 75. Se considerd
que las diferencia fueron estadisticamente significativas con un valor de
p <0,05.

RESULTADOS

En los 12 meses que comprendia el estudio se realizaron
un total de 2.314 gastroscopias y 1.964 colonoscopias en
nuestra unidad. Se administré sedacién profunda bajo
control por el equipo de endoscopia en 875 (20,4% del
total) exploraciones. De ellas, 297 (33,9%) fueron gas-
troscopias y 578 (66,1%) colonoscopias. En la tabla I
se muestran las caracteristicas generales de ambos
grupos.

Gastroscopias

En los pacientes a los que se les realizé una gastroscopia
se utilizé propofol solamente para la sedacion en 238 ca-
sos (80,1%), mientras que se empled sedacién con propo-
fol mds midazolam en 59 exploraciones (19,9%). En los
pacientes en quienes se utilizé la asociacién de farmacos
sedantes, la dosis de propofol utilizada fue menor, aunque
la diferencia no llegd a ser significativa (84,05 mg [rango,
50-100] frente a 78,83 mg [rango, 50-100]; p = 0,06).
Sélo se produjeron complicaciones en 20 exploraciones
(6,7%). La mayoria de ellas fueron desaturaciones trata-
das con éxito mediante un aumento del flujo de oxigeno y
elevacion del mentén en todos los casos, excepto en 2 en
que se utilizé respiracion asistida (tabla II). La presencia
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de complicaciones no se relacion6 con la dosis de propo-
fol (presencia: 75 mg [rango, 60-200]; ausencia: 70 mg
[rango, 50-100]; p = 0,11). Tampoco encontramos rela-
cién entre las complicaciones y el sexo, la edad o el gru-
po ASA de los pacientes (datos no expuestos).

La tolerancia de los pacientes a la exploracién fue casi
completa. Doscientos cuarenta y siete pacientes (83,2%)
puntuaron O (ausencia de molestias). Solamente un 2%
puntuaron > 3 (tabla III). La tolerancia a la prueba no se
relaciond con la presencia de complicaciones. No se pro-
dujeron complicaciones en el periodo de recuperacion de
los pacientes.

Colonoscopias

De las 578 colonoscopias realizadas, en 274 (47,4%) se
utiliz6 propofol como medicacién sedante, mientras que
en 304 (52,6%) la sedacion se llevé a cabo con la asocia-
cién de midazolam y propofol. A diferencia de la gastros-
copia, en las exploraciones en las que se utiliz6 la combi-
naciéon de midazolam y propofol, la dosis de este dltimo
fue significativamente menor (80 mg [rango, 50-120])
que cuando el propofol se utilizé6 como tnica medicacién
sedante (100 mg [rango, 80-150]; p < 0,001).

Sesenta y cinco pacientes (11,2%) sufrieron alguna com-
plicacién. Las mds frecuentes fueron la bradicardia y la
desaturacion (tabla II). En 30 casos se precisé la adminis-
tracién de atropina para tratar la bradicardia, mientras que
se tuvo que recurrir a la respiracion asistida en 3 casos.
La dosis de propofol no influyé en la aparicién de com-
plicaciones (presencia: 100 mg [rango, 70-145]; ausencia:
100 mg [rango, 60-140]; p = 0,80). Tampoco encontra-
mos ninguna relacién entre la clasificacion ASA, el sexo
o la edad de los pacientes con el desarrollo de complica-
ciones (datos no expuestos).

La tolerancia a la colonoscopia realizada bajo sedacién
profunda fue también excelente. Un 97,9% de los pacien-
tes puntud < 3 en la escala numérica (tabla III). La dosis
administrada de propofol no influyé en la tolerancia de
los pacientes a la prueba.

No se produjo ninguna complicacién grave (hemorragia,
perforacion) atribuible a la sedacién. Durante el periodo
de recuperacién tampoco aparecieron complicaciones.

DISCUSION

La administracién de sedacién en endoscopia digestiva
supone una necesidad creciente. Sin embargo, una en-
cuesta reciente realizada en nuestro medio demuestra que
todavia la sedacion se emplea escasamente en la gastros-
copia y sélo en algo més de la mitad de los pacientes en
la colonoscopia’!.

Tedricamente, la administracién de sedacion a los pacien-
tes sometidos a una exploracién endoscopica va a permitir
una mejor tolerancia de éstos a la exploraciéon y una ma-
yor comodidad para el endoscopista, lo que facilita la rea-
lizacién de colonoscopias completas y evita la nece-

TABLA 1. Caracteristicas generales de los pacientes

Gastroscopia Colonoscopia

n 297 (33,9) 578 (66,1)
Sexo

Varones 164 (55,2) 321 (55.,9)

Mujeres 133 (44,8) 257 (44,5)
Edad 59 (43-71) 63 (50-74)
ASA

1 154 (51,9) 281 (48,6)

1T 103 (34,7) 263 (45,5)

it 40 (13,4) 34(5,9)

Las variables cualitativas se expresan en nimero total (%). Las variables
cuantitativas se expresan en mediana (percentil 25-75).

TABLA II. Complicaciones desarrolladas durante
las exploraciones endoscopicas

Gastroscopias Colonoscopias
Presencia de complicaciones 20 (6,7) 65 (11,2)
Desaturacion 9(3) 28 (4,8)
Bradicardia 2(0,7) 35(6,1)
Hipotensién 2 (0,7 00
Taquicardia 72,4 2(0,3)

Las variables se expresan en niimero total (%).

TABLA III. Tolerancia expresada por los pacientes
a las exploraciones endoscoépicas

Grado de tolerancia Gastroscopias Colonoscopias

0 247 (86,1) 462 (81,6)
1 19 (6,6) 50 (8.8)
2 10 (3,4) 35(6,2)
3 5(1,7) 8(1,4)
>3 6 (2,0) 11 (2,1)

No registrado 10 (3,4) 12 (2,1)

Las variables se expresan en nimero total (%).

sidad de repetir exploraciones. En este sentido, la Asocia-
cién Espafiola de Gastroenterologia ha elaborado reciente-
mente un documento de consenso basado en la evidencia
cientifica, en el que se establecen las pautas de sedacién
en endoscopia digestiva recomendando la administracién
de diversos niveles de sedacion para cada exploracion en-
doscépica®. El propofol es un farmaco ampliamente em-
pleado en anestesia general con accién sedante, hipndtica
y amnésica que posee una vida media corta*. Estas propie-
dades lo convierten en un farmaco ideal para procedimien-
tos no prolongados que requieran al menos un nivel de se-
dacién profunda, como las exploraciones endoscépicas.
Sin embargo, el hecho de que, a diferencia de otros farma-
cos utilizados para la sedacién, no se disponga de un anti-
doto y que tenga una ventana terapéutica estrecha, de for-
ma que pequefios incrementos en la dosis puedan tener un
efecto depresivo cardiorrespiratorio, ha suscitado la discu-
sion sobre la necesidad de la presencia de un especialista
en anestesiologia en la sala de endoscopias®?2. De hecho,
se ha establecido que la presencia de un anestesista es re-
comendable en los casos de pacientes con problemas pre-
vios con la anestesia o la sedacion, historia de estridor o
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sindrome de apnea-suefio, rasgos faciales dismorficos,
anomalias orales o cervicales, edades extremas (nifios y
ancianos), niveles IV y superiores de la clasificacion ASA
de riesgo anestésico, embarazo, e historia de drogadiccién
o alcoholismo activos®*3.

Se han realizado numerosos estudios controlados con pro-
pofol en pacientes sometidos a diversas técnicas endoscé-
picas>>2, En 5 de ellos, la sedacién se admininistra y
controla por el propio equipo de endoscopia y, al igual
que en nuestro estudio, la incidencia de complicaciones
es baja incluso cuando se realizan exploraciones comple-
jas, como la colangiopancreatografia retrégrada endosco-
pica (CPRE) o la ecoendoscopia que precisan dosis supe-
riores de este farmaco®> 218 Incluso en pacientes
ancianos, cirréticos y en situaciones de hemorragia diges-
tiva activa, el propofol ha demostrado ser un farmaco se-
guro!s183s,

Un metaandlisis, que incluia 12 estudios, concluyé que en
los pacientes sometidos a colonoscopia el propofol produ-
cia menos complicaciones cardiovasculares que midazo-
lam, meperidina y/o fentanilo'®. Recientemente, se han
publicado series amplias de pacientes sometidos a proce-
dimientos endoscépicos y sedados con propofol bajo el
control de un endoscopista, en las que la incidencia de
complicaciones ha sido baja y siempre de caracter leve,
que fueron solucionadas por el propio equipo de endosco-
pia?%. El presente estudio confirma la seguridad del pro-
pofol en la induccién de una sedacién profunda en explo-
raciones tan frecuentes como la gastroscopia o Ia
colonoscopia. Solamente aparecieron complicaciones en
un 6,7% de las gastroscopias y en un 11,2% de las colo-
noscopias, ninguna de ellas grave, y solucionadas casi
siempre con medidas tan sencillas como elevar el mentén
de los pacientes o incrementar el flujo de oxigeno. Sélo
en 30 pacientes se tuvo que administrar formacos (atropi-
na) para solucionar las complicaciones. Al igual que en
otros estudios?*?, durante la gastroscopia la complicacién
predominante fue la desaturacién, probablemente debido
a la interferencia del propio endoscopio en la via respira-
toria superior. Es posible que el nimero de complicacio-
nes hubiese sido mayor si en todos los pacientes de nues-
tro estudio se hubiera efectuado un seguimiento de la PA.
No obstante, en ninguna exploracion en la que ésta se re-
gistrd se produjo una hipotensién que precisara tratamien-
to u obligara a suspender la exploracién. Tampoco se uti-
liz6 un capnégrafo para evaluar la funcién respiratoria, al
carecer de este dispositivo.

Como ya se ha comentado, el propofol carece de efecto
analgésico, por lo que pareceria 16gico asociar un farma-
co con esta propiedad al menos en la colonoscopia, una
exploracién potencialmente dolorosa. Sin embargo, en
nuestro estudio la tolerancia de los pacientes, tanto a la
gastroscopia como a la colonoscopia, tras la sedacién con
propofol y midazolam (otro firmaco no analgésico) ha
sido excelente aun sin la administracién de medicacién
con efecto analgésico. En este sentido, se ha descrito que
la asociacion de propofol y remifentanilo, un opidceo que
también se caracteriza por tener una vida media extrema-
damente corta, puede ser una alternativa en la sedacién en
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endoscopia digestiva, al favorecer una reduccion en la do-
sis del primero”!. Nosotros hemos comprobado que la
asociaciéon de midazolam a propofol permite reducir las
dosis de este ultimo lo que, al menos tedricamente, podria
reducir el desarrollo de complicaciones atribuibles a este
farmaco, aunque en nuestro estudio no hemos encontrado
ninguna relacién entre la dosis de propofol y la aparicién
de complicaciones, probablemente debido a el escaso nui-
mero de éstas. Por otra parte, hemos reducido la indica-
cién de reversion del efecto de midazolam mediante la
administracién de flumazenil tan sélo a los pacientes con
desaturaciones graves o prolongadas, ya que se ha descri-
to una desaparicion del efecto amnésico del midazolam al
ser antagonizado®. También se ha descrito que los pa-
cientes sometidos a una gastroscopia bajo sedacién cons-
ciente con midazolam y meperidina tienen una mayor to-
lerancia a la prueba que a los paciente en que sélo se
utiliz6 midazolam o no se administré ningdn farmaco®’.
Sin embargo, tras conseguir el nivel de sedacién profun-
da, la tolerancia es similar, independientemente de si se
administra midazolam o no, como comprobamos en el
presente trabajo.

Uno de los argumentos en contra de la utilizacién de pro-
pofol en técnicas endoscépicas simples, como la gastros-
copia o la colonoscopia, es que no es necesario inducir
una sedacién profunda para este tipo de exploraciones®.
Sin embargo, el escaso nimero de complicaciones y la
excelente tolerancia expresada por nuestros pacientes a la
prueba parece apoyar este nivel de sedacién. Por otra par-
te, se ha demostrado que la administracién de la pauta
clasica de sedacion consciente (midazolam mas meperidi-
na) empleada en endoscopia digestiva produce con fre-
cuencia un nivel de sedacién profunda®.

En el presente estudio, el porcentaje de exploraciones que
se realizaron con sedacién profunda es bajo (s6lo un
20,4% del total de exploraciones realizadas en el periodo
de inclusién de pacientes). Ello es debido a que el trabajo
describe la experiencia inicial en la administracién de se-
dacién profunda y en el manejo de propofol por parte del
equipo de endoscopistas de nuestra unidad. Sin embargo,
ante los resultados del estudio en cuanto a la seguridad
del farmaco, la tolerancia de los pacientes y la comodidad
por parte del equipo de endoscopia digestiva, hemos ido
incrementando el nimero de pacientes a los que se les ad-
ministra sedaciéon profunda, situdndose en la actualidad
en una cifra superior a un 90%, tanto en gastroscopias
como en colonoscopias.

En conclusién, el propofol es un farmaco con un perfil se-
guro y una excelente tolerancia en los pacientes someti-
dos a gastroscopias y colonoscopias, que puede ser mane-
jado por el propio equipo de endoscopia. Su asociacién
con midazolam permite, al menos en el caso de la colo-
noscopia, disminuir su dosis y, asi, teéricamente, reducir
sus efectos secundarios.
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