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Resumen

Introducción:  La  demanda  de administración  de sedación  para  procedimientos  en  entornos
alejados  de  quirófano  ha  crecido  extraordinariamente  y  cada  vez requiere  un abordaje  más
complejo. Por  diferentes  motivos,  hoy  en  día  la  atención  para  estas  sedaciones  está  sujeta  a
mucha variabilidad.  Creemos  que  es  necesaria  una  aproximación  a  ella  desde  la  seguridad  del
paciente más  que  desde  intereses  corporativos  o economicistas.
Método:  Dentro  del  Sistema  de Notificación  en  Seguridad  en  Anestesia  y  Reanimación  (SENSAR)
se constituyó  un  grupo  de  trabajo  de  expertos  para  la  redacción  de  una  serie  de  recomen-
daciones  a  través  de una  revisión  no sistemática.  El  resultado  de dicho esfuerzo  fue validado
mediante 2  rondas  de  encuestas  siguiendo  una  adaptación  del  método  Delphi  ante  un panel  de
expertos de  31  anestesiólogos.
Resultados:  Las  recomendaciones  resultantes  incluyen  la  valoración  previa,  los  requisitos  mate-
riales y  de  personal  para  la  sedación  del  procedimiento,  las  recomendaciones  para  después  del
procedimiento,  registros  de actividad  y  controles  de actividad  y  calidad.  Tras  las  2  rondas  Delphi,
fueron  aprobadas  por  más  del  70%  de los  miembros  del  panel  de  expertos.
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Conclusión:  Presentamos  unas  recomendaciones  para  la  administración  segura  de sedación  en
procedimientos  fuera de  quirófano  centradas  en  el paciente  y  elaboradas  con  el criterio  de
los profesionales  con  mayor  conocimiento  en  la  administración  de la  misma  y  que  puede  servir
como base  para  la  reducción  de  la  variabilidad  y  mejora  de  la  seguridad  del  paciente  en  la
organización  de  la  atención  sanitaria  en  este  ámbito.
©  2016  SECA.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Todos  los  derechos  reservados.
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Patient  safety  recommendations  for  out  of  operating  room  procedure  sedation

Abstract

Introduction:  There  is an  increasing  and  more  complex  demand  for  sedation  for  procedures  out
of the  operating  room.  For  different  reasons,  nowadays  the  administration  of  sedation  varies
considerably.  We  believe  that  a  patient  safety  approach  rather  an approach  out  of  corporate  or
economic interests  is desirable.
Method:  We  created  a working  group  of  experts  within  the  Spanish  Anaesthesia  and  Reani-
mation Incident  Reporting  System  (SENSAR)  to  prepare  a  series  of  recommendations  through  a
non-systematic  review.  These  recommendations  were  validated  by  an  expert  panel  of  31  anaest-
hesiologists  through  two rounds  of  an  adaptation  of  the  Delphi  Method  where  more  than  70%
agreement was  required.
Results:  The  resulting  recommendations  include  previous  evaluation,  material  and  staffing
needs for  sedation  for  procedures,  post-sedation  recommendations  and activity  and  quality
control advice.
Conclusion:  We  present  patient  centred  recommendations  for  the  safe  use  of  sedation  for  out  of
the operating  room  procedures  from  the  point  of  view  of the  professionals  with  the  most expe-
rience in its  administration.  We  believe  that  these  can  be  used  as  a  guide  to  reduce  variability
and increase  patient  safety  in  the  organisation  of  healthcare.
© 2016  SECA.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

Introducción

En  el  año  2010,  el  Consejo  Europeo  de  Anestesiología  (EBA),
la  Sociedad  Europea  de  Anestesiología  (ESA)  y representan-
tes  de  las  sociedades  científicas  de  anestesiología  europeas
firmaron  la  Declaración  de  Helsinki  para  la  Seguridad  del
Paciente1,  refrendada  por otras  organizaciones  tales  como
la  Organización  Mundial  de  la  Salud  (OMS),  la Federación  de
Pacientes  Europeos  (EPF)  y  la  Federación  Mundial  de Socie-
dades  de  Anestesiología  (WFSA).

Esta  declaración  pone  de  manifiesto  el  papel  fundamen-
tal  de  la  anestesiología  en  el cuidado  perioperatorio  seguro.
Así,  en  su  punto  tercero,  insta  a las  instituciones  que  sumi-
nistren  sedaciones  a  cumplir  con los modelos  de  sedación
reconocidos  por la  anestesiología  como  estándar  de una
práctica  segura1.

Durante  la  última  década,  el  gran  desarrollo  y la  sofis-
ticación  tecnológica  de  la ciencia  médica  han llevado  a un
aumento  considerable  de  multitud  de  procedimientos  diag-
nósticos  y terapéuticos  en  áreas  alejadas  del quirófano.  La
necesidad  de  realizar  estos  procesos  bajo  sedoanalgesia  se
ha  vuelto  incuestionable2.

La  realidad  en  nuestro  país  es que,  bien  por  motivos  de
eficiencia,  bien  por  escasez  de  recursos  humanos,  existe una
gran  variabilidad  en  la  administración  de  sedación  para pro-
cedimientos  fuera  de  quirófano  en  los  diferentes  centros.
Frente  a  la posición  de  unos  que consideran  que  la  sedación

es  un acto  anestésico  y que,  por  lo tanto,  debe  mantener
los  mismos  estándares  que  la  anestesia  en quirófano3, otros
adoptan  una  posición  mucho  menos  exigente4.  Con estos
antecedentes,  los  intentos  de la  administración  de  regla-
mentar  la práctica  clínica5 no  han  conseguido  el  consenso
deseado.  Cautivo  de esta  disputa,  el  paciente  puede  recibir
un  estándar  de  atención  diferente  en función  del lugar  en  el
que  sea  atendido.

Para  contribuir  a  reducir  dicha variabilidad,  los autores
se  propusieron  consensuar  unas recomendaciones  con  los
siguientes  objetivos:

1. Exponer  las  circunstancias  concretas  y diferenciadoras
que  comprometen  la  seguridad  del paciente  en  entornos
fuera  de quirófano.

2. Categorizar  los  niveles  de sedación.
3. Definir  cómo  evaluar  a estos  pacientes  previamente  a la

sedación.
4.  Establecer  unas  recomendaciones  de seguridad  mínimas

de  medios  humanos  y materiales  para  la  sedación  de pro-
cedimientos  fuera  de  quirófano.

5. Consensuar  recomendaciones  posteriores  al  procedi-
miento  y criterios  de alta/ingreso.

6. Definir  y  difundir  los  criterios  básicos  de  calidad  asis-
tencial  en sedaciones  para  procedimientos  diagnóstico-
terapéuticos  fuera  de las  áreas  quirúrgicas
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Método

Los  autores  realizaron  una  revisión  no  sistemática  de la
bibliografía  relevante  para  la  realización  de  un borrador
que,  vía  electrónica,  fue  modificado  en diferentes  versio-
nes  hasta  alcanzar  un borrador  definitivo  consensuado  en
una  reunión  presencial.  Dicho  borrador  fue  sometido  a  con-
senso  de un panel  de  expertos  mediante  una  variante  de la
metodología  Delphi6.

Los  autores  seleccionaron  e  invitaron  mediante  correo
electrónico  a  un panel  de  expertos  a participar  en dicha
encuesta  siguiendo  los siguientes  criterios:  médicos  espe-
cialistas  en  anestesiología,  reanimación  y tratamiento  del
dolor  españoles  o que  entendiesen  el  español, considera-
dos  líderes  de  opinión,  que  ejerciesen  su  labor  en el  ámbito
público  y/o privado.  Siguiendo  las  recomendaciones  de la
metodología  Delphi,  durante  el  proceso  los  miembros  del
panel  desconocían  el  listado  de  participantes.

Se  habilitó  un módulo  de  trabajo en  la  plataforma  online
de  formación  de  SENSAR  (Moodle  8.2,  accesible  a  través
de  http://www.escuelaSENSAR.org)  a  la  que  podían  acceder
los  miembros  del  panel  que  aceptaron  participar  mediante
usuario  y  contraseña  personal,  y  se configuró  una  encuesta
anónima  en  la que  los  miembros  del  panel  podrían  evaluar  en
una  escala  de  1  a  5 (muy  en  desacuerdo,  en  desacuerdo,  ni
de  acuerdo  ni en  desacuerdo,  de  acuerdo,  muy  de  acuerdo)
cada  uno  de  los  enunciados  de  las  recomendaciones.  Pre-
viamente,  los  miembros  del panel  debían  completar  sus
datos  demográficos  y  de  actividad  profesional.  Se  estableció
como  criterio  de  consenso  que  el  70%  de  las  valoraciones  de
los  enunciados  fuesen  «muy  de  acuerdo» o  «de acuerdo».
Se  anticiparon  un  mínimo  de  2  rondas  y un  máximo  de 4
para  alcanzar  el  consenso  suficiente.  Tras  una  primera  ronda
Delphi  ciega,  se desarrolló  una  segunda  ronda en  la  que  los
miembros  del panel  tenían  acceso  a las  respuestas  del resto

de  miembros  del panel  y podían  volver  a  emitir  su valo-
ración.  En  el  caso  de que  su respuesta  siguiese  sin  entrar
dentro  del  consenso,  se solicitaba  que  argumentase  en un
texto  libre  la  justificación  de su opinión.

Los autores  utilizaron  toda  la  información  para  la redac-
ción  del manuscrito  que  volvió  a sufrir  una  ronda de  varias
versiones  hasta  la  final.

Resultados

Se invitó  a 32 expertos  a  participar  en  el  panel;  uno de
ellos  declinó  la invitación.  De los  31  restantes,  uno  no  llegó
a  contestar  a  ninguna  de las  rondas.  Los  30  miembros  del
panel  restantes  respondieron  a  las  2  rondas  que  se realiza-
ron.  Los  datos  demográficos  y  de actividad  profesional  de
los  miembros  del  panel  se recogen  en  la  tabla  1.

Ya  en  la primera  ronda  se alcanzó  el  consenso  mínimo
en  todos  los enunciados  propuestos  por  los autores.  Estos
resultados  fueron  confirmados  en la segunda  ronda.  Las
recomendaciones  y el  grado  de aceptación  de  las  rondas
Delphi  se muestran  en  la  tabla  2.

Discusión

El  presente  trabajo  presenta  un documento  de consenso  con
las  recomendaciones  de seguridad  en la  práctica  de  seda-
ciones  para  procedimientos  que  se desarrollen  fuera  del
área  quirúrgica,  facilitando  el  desarrollo  de  estos  modelos
de  seguridad  a nivel  local.  Requiere  que  en dichas  áreas  se
garanticen  unas condiciones  mínimas  fijadas  para  proporcio-
nar  cuidados  y  seguridad  adecuados  al  paciente.  Es  llamativo
el  alto  grado  de consenso  obtenido  ya  en la primera  ronda,
confirmado  en  la  segunda.  El compromiso  del colectivo  de

Tabla  1  Características  del  panel  de  expertos  y  resultado  de las  rondas  de  la  encuesta  Delphi

Especialidad  (n)  Anestesia  31

Sexo  (n)  Hombre  23
Mujer 7

Edad (años)  (Promedio)  52,1
Experiencia profesional  (años)  (Promedio)  24,1
Puesto actual  Adjunto  9

Jefe  de  sección  3
Jefe  de  Servicio/Coordinador  17
Autónomo  1

% de  actividad  en  entidades  públicas  (Promedio)  79,0
Tamaño del  hospital  (n)  100-250  camas  3

251-500  camas  11
> 500  camas  16

Conflictos de  interés  declarados  (n)  3
He recibido  remuneración  por  participar  en  el desarrollo  clínico  de  un
monitor  destinado  a  la  medida  de  la  frecuencia  respiratoria  de  forma  no
invasiva.  Aparato  que  podría  ser  útil  en  el  entorno  de  fuera de quirófano
Coordinador  comité  nacional  de  sedación  SCARE.  Coordinadora  Científica
de Sedamos  SAS
Parte  de mi actividad  privada  está  relacionada  con  sedación  consciente
en clínicas  dentales

http://www.escuelasensar.org/
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Tabla  2  Grado  de  aceptación  en  la  encuesta  Delphi  de las  Recomendaciones  de Seguridad  del Paciente  en  sedaciones  fuera  de
quirófano

Recomendación  Aceptación
en  1.a ronda

Aceptación
en  2.a rondaa

P01  Circunstancias  que comprometen  la  seguridad  en  entornos  fuera
de quirófano
La  seguridad  de  realizar  sedaciones  para  procedimientos  fuera  del área
quirúrgica  puede  verse  comprometida  por  múltiples  factores,  entre  los  que
cabe destacar:
Entorno  de  trabajo  no  cotidiano
Técnicas  complejas  novedosas
Uso  de  medicación  potencialmente  peligrosa
Complicaciones  potenciales

90%  96,7%

P02 Definición  de niveles  de sedación
El estado  de  sedación  debe  considerarse  como  un  continuo  que  oscila  desde
planos muy  superficiales  hasta  planos  próximos  a  la  pérdida  de reflejos  que  se
asemejan mucho  a  la  anestesia  general,  siendo  característico  que  pueda  pasar
con facilidad  de  un  plano  a  otro  en  un mismo  paciente,  sobre  todo  con  las
asociaciones  de  fármacos.  Teniendo  en  cuenta  esta  afirmación,  a  efectos  de
unificar  criterio,  usaremos  las  definiciones  de  niveles  de sedación  adaptadas
de las  publicadas  por  la  ASA  (tabla  3)

93,3%  96,7%

P1 Evaluación  previa  a  una  sedación
Antes  de  iniciar  la  sedación,  debe  realizarse  una evaluación  del paciente  que
vaya especialmente  encaminada  a detectar  potenciales  dificultades  y  riesgos
en la  administración  de la  sedación

100%  100%

P2 Consentimiento  informado
Debe  obtenerse  un consentimiento  específico  para  la  sedación  diferente
del  de  la técnica  diagnóstica  o terapéutica

100% 96,7%

P3 Ayuno  antes  de  una  sedación
En general,  debe  seguirse  el  mismo  razonamiento  que en el caso de la
anestesia  general

93,3%  100%

P4 Medicación  crónica  y  manejo  preoperatorio
El responsable  de  realizar  la  sedación  debe  decidir  qué  medicación  puede
suspenderse,  o  por  el contrario  no debe  dejar  de  ser  administrada  y  plantear
posibles  alternativas  farmacológicas  si  las  hubiere

93,3%  90%

P5 Monitorización/equipamiento
Cuando  hablamos  de monitorización,  nos  referimos  al  acto  de  realizar
observaciones  o  mediciones  bien  repetidas  o  bien  continuas  del  estado  del
paciente,  esto  es,  de  su  función  fisiológica  medida  en  una  serie  de datos
llamadas constantes  vitales,  pero  además  nos  referimos  también  al  acto  de
realizar observaciones  de la  función  del  equipo  de  soporte  vital.  Todo  ello
con  el  propósito  de elaborar  decisiones  de  manejo,  incluidas  intervenciones
terapéuticas,  y  comprobar  el éxito  de  dichas  intervenciones

100%  100%

P6 Ventilación  pulmonar
Se debe  monitorizar  la  ventilación  mediante  observación  de  los  movimientos
del  tórax,  auscultación  o  capnografía

90%  100%

P7 Oxigenación
Se  debe  monitorizar  la  oxigenación  mediante  la valoración  clínica
y pulsioximetría

100%  100%

P8 Constantes  hemodinámicas
Durante  la  sedación  debe  mantenerse  la  vigilancia  clínica  de  la  situación
hemodinámica  y/o  monitorizarse  la frecuencia  cardíaca  de  manera  continua  y
la presión  arterial  de manera  intermitente

96,7%  93,3%

P9 Registro  escrito
Debe  existir  un  registro  escrito  donde  se evidencien  la situación  clínica
del paciente,  las  medidas  adoptadas  y  las  complicaciones

100%  100%

P10 Los  ítems  del  mismo  a  incluir  pueden  variar  en función  del  procedimiento
y del  grado  de  sedación.  El  diseño del  registro  se  adaptará  a  las  necesidades
de la  unidad.  Es  fundamental  la  normalización  del  registro  en  cada
organización  para  que  facilite  el análisis  de complicaciones

96,7%  96,7%
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Tabla  2  (continuación)

Recomendación  Aceptación
en  1.a ronda

Aceptación
en  2.a rondaa

P12  Listado  de verificación  de procedimiento
Se deberá  realizar  una verificación  de  los  puntos  críticos  del procedimiento
diagnóstico o  terapéutico  por  parte  de  todos  los  miembros  del  equipo  según
una adaptación  del Listado  de  Verificación  Quirúrgica  de  la  Organización
Mundial  de  la  Salud  (OMS)

93,3%  90%

Requisitos propios  de la  técnica  de  sedación  mínima  o ansiólisis
Se trata  de  un  estado  inducido  por  fármacos  que  alteran  las  funciones  cognitivas  y  de la  coordinación,  pero  en  el cual  las
funciones respiratorias  y  cardiovascular  permanecen  normales.  El  paciente  responde  normalmente  a  las  órdenes  verbales
P13 Medios  humanos
Deberá  existir  personal  sanitario  responsable  de la  administración  y
monitorización  del  nivel  de  ansiólisis  con  cualificación  y  capacitación
acreditada  en  la  resucitación  cardiopulmonar  avanzada  y  en  el manejo  de  los
fármacos más  usuales  en  la  sedación.  Este  personal  estará  dedicado
exclusivamente  a  la  vigilancia  del paciente  y  será  independiente  del personal
encargado de  la  realización  de  la  prueba

83,3%  83,3%

P14 Medios  materiales
Deberá  estar  disponible  en  la  misma  sala  el material  necesario  para  una
reanimación  básica  de  una  depresión  respiratoria  así  como  los  fármacos
necesarios  para  la  sedación  y  sus antagonistas*

96,7%  100%

Requisitos  propios  de la  técnica  de  sedación/analgesia  moderada  (sedación  consciente)
Es un  estado  de  depresión  de  la  conciencia  inducido  por  fármacos  que  le  permite  al  paciente  tolerar  procedimientos  molestos
mientras se mantiene  una  adecuada  función  cardiorrespiratoria,  y  responder  adecuadamente  a  comandos  verbales  o  a  una
leve estimulación  táctil
Ningún  tipo  de  intervención  es  requerido  para  mantener  una  vía  permeable,  la  ventilación  espontánea  es  adecuada  y  la
función cardiovascular  generalmente  es  normal.  La  sedación  moderada  es  el  nivel  que  generalmente  se  busca  en  pediatría
para procedimientos  no  dolorosos
P15  Medios  humanos
Deberá  existir  un  médico  responsable  de  la  administración  y  monitorización
del nivel  de  sedación  con cualificación  y  capacitación  acreditada  en la
resucitación  cardiopulmonar  avanzada  y  en  el  manejo  de los  fármacos  más
usuales  en  la sedación.  Este  personal  estará  dedicado  exclusivamente  a  la
sedación  del  paciente  y  será  independiente  del  personal  encargado  de  la
realización  de  la  prueba.

90%  86,7%

P16 Medios  materiales
Además  de  lo  referido  en el  caso  de la  sedación  mínima,  la  sala  deberá  contar
con monitor  o  monitores  que  permitan  registrar  electrocardiografía,
pulsioximetría,  presión  arterial  no invasiva.  Aparte,  dada  la  continuidad  de
los estados  de sedación,  es recomendable  la monitorización  de  capnografía**

96,7%  96,7%

Requisitos  propios  de la  técnica  de  sedación  profunda
Estado  de  depresión  de  la  conciencia  inducido  por  fármacos  que  le  imposibilita  a  los  pacientes  responder  a  órdenes  verbales  y
a una  leve  estimulación  táctil  (no  pueden  ser  despertados  fácilmente),  aunque  responden  de  forma  intencionada  a  estímulos
repetidos y/o  dolorosos
La  capacidad  para  mantener  una  vía  aérea  permeable  de forma  independiente  y  continua  puede  estar  comprometida,  y  el
paciente puede  requerir  asistencia  para  mantener  una  adecuada  ventilación.  La  función  cardiovascular  está  preservada
P17 Medios  humanos
Deberá  existir  un  médico  responsable  de  la  administración  y  monitorización
del nivel  de  sedación  con cualificación  y  capacitación  acreditada  en la
resucitación  cardiopulmonar  avanzada  y  en  el  manejo  de los  fármacos  más
usuales  en  la sedación.  Este  personal  estará  dedicado  exclusivamente  a  la
sedación  del  paciente  y  será  independiente  del  personal  encargado  de  la
realización  de  la  prueba
Deberá  existir  personal  sanitario  encargado  de  asistir  al  médico  dedicado  a la
sedación con  cualificación  y  capacitación  acreditada  en  la  resucitación
cardiopulmonar  avanzada  y  en el manejo  de  los  fármacos  más usuales  en la
sedación

93,3%  93,3%
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Tabla  2  (continuación)

Recomendación  Aceptación
en  1.a ronda

Aceptación
en  2.a rondaa

P18  Medios  materiales
Deberá  estar  disponible  en la  misma  sala  el  material  necesario  para  el
manejo avanzado  de  la  vía  aérea  y  ventilación  artificial,  los  fármacos
necesarios  para  la  sedación,  sus antagonistas  y  una monitorización  que
permita el  seguimiento  y  registro  de  constantes  vitales  y  respiratorias***

96,7%  100%

Requisitos propios  de la  técnica  de anestesia  general
Estado reversible  de  pérdida  de  conciencia  inducida  por  fármacos  durante  el  cual  los pacientes  no  pueden  despertarse  ni  aún
con estímulos  dolorosos.  La  capacidad  de  mantener  en  forma  independiente  una  adecuada  función  ventilatoria  está
comprometida  y  a  menudo  se  requiere  ventilación  con  presión  positiva.  La  función  cardiovascular  puede  estar  comprometida
La anestesia  general  requiere  soporte  de  la  vía  aérea,  de  la  ventilación  y  posiblemente  de la  función  cardiovascular
P19 Medios  humanos  y  materiales
Deberán  ser  los  mismos  que  para  la sedación  profunda

93,3%  96,7%

P20 Área  de  recuperación
Todo  paciente  sometido  a  un  procedimiento  bajo  sedación,  debe  ser
trasladado  a  un  área  de  recuperación  atendida  por  profesionales  cualificados
y capacitados  donde  se garantice  el cuidado  hasta  la  recuperación  de sus
reflejos  protectores  y  se evidencie  la  ausencia  de complicaciones,  bien  para
ser trasladado  a  una  sala  de hospitalización  o bien  para  ser  dado  de alta  a  su
domicilio

100% 96,7%

P21 Medios  humanos
Debe  estar  disponible  un  médico  cualificado  y  capacitado  para  supervisar  todo
el proceso  de recuperación  y  resolver  las  posibles  complicaciones  hasta  que  se
cumplan  los  criterios  de  alta
El paciente  deberá  estar  atendido  de  forma  ininterrumpida  por  personal  de
enfermería  cualificado  y  capacitado  para  resolver  en primera  instancia  una
depresión  respiratoria  hasta  que  cumpla  los  criterios  de  alta

93,3%  96,7%

P22 Medios  materiales
El área  de  recuperación  debe  estar  adecuadamente  equipada  y  organizada
para monitorizar  y  administrar  cuidados  posprocedimiento  y  de  reanimación
cardiopulmonar  si  fuese necesario

100%  100%

P23 Criterios  de alta  tras  sedación  fuera de  quirófano
El alta  deberá  ser  firmada  por  el  facultativo  responsable  o por  el  personal
cualificado  siempre  que  existan  criterios  establecidos  por  escrito  para  el alta

100%  100%

P24 Procedimientos/Pacientes  que  requieren  hospitalización
Se puede  aplicar  la  escala  de Aldrete  como  criterio  para  pasar  de la  sala  de
recuperación  a  la  sala  de hospitalización

96,7%  100%

P25 Procedimientos/pacientes  ambulatorios
El alta  deberá  ser  firmada  por  el  facultativo  responsable  o por  personal
cualificado  siempre  que  existan  criterios  establecidos  por  escrito  para  el alta
Personal sanitario  cualificado  debe  asegurar  que  el paciente  abandone  el
ámbito hospitalario  lo suficientemente  recuperado,  bajo  el cuidado  de  un
adulto responsable  y  con  las  indicaciones  de  cuidados  posprocedimiento  por
escrito

100% 100%

P26 Para  dar  un  alta  domiciliaria  de  manera  segura  sin la  presencia  del
facultativo  es recomendable  contar  con  un  sistema  de  puntuación  clínico
sencillo  y  reproducible

93,3%  96,7%

P27 Ingreso  tras  sedación  fuera  de  quirófano
Las  áreas  que  realicen  procedimientos  diagnósticos  o  terapéuticos  bajo
sedación deben  tener  acceso  a cama  hospitalaria  para  disponer  de  la  misma
en caso  de  complicaciones  técnicas  o de  imposibilidad  de garantizar  el alta
hospitalaria  con  total  seguridad

90%  86,7%

P28 Recomendaciones  al  alta  hospitalaria
Siempre  que  el  paciente  sea  sometido  a  un  procedimiento  diagnóstico  o
terapéutico  bajo  sedación  debe  recibir  de  forma  verbal  y  por  escrito  las
instrucciones a  seguir  tras  el  alta a domicilio

100%  100%
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Tabla  2  (continuación)

Recomendación  Aceptación
en  1.a ronda

Aceptación
en  2.a rondaa

P29  Indicadores  de calidad  y  seguridad
Deben  existir  unos  elementos  obligados  y  otros  opcionales

100%  100%

P30 Entre  los  obligados  se consideran  2 grupos:
a) Indicadores  de  actividad
Tasa de  sedaciones  para  procedimientos  fuera de  quirófano:
---Tasa de  sedaciones  ligeras-moderadas  fuera  de  quirófano
---Tasa de  sedaciones  profundas  fuera  de  quirófano
---Tasa de  sedaciones  para  procedimientos  fuera  de  quirófano  atendidos  por
anestesiólogos

b) Indicadores  de  resultados
---Tasa de  casos  cancelados  por  disconfort  del  paciente
---Tasa de  casos  de sedaciones  profunda  no prevista
---Tasa de  sedaciones  ligera-moderada  que requieren  soporte  respiratorio
---Tasa de  pacientes  que  presentan  un  evento  adverso  severo  (CR,  anafilaxia,
etc.)
---Tasa de  pacientes  con  ingreso  o  reingreso  no  previsto

86,7%  90%

a Se consideraron respuestas que aceptaban el  enunciado aquellas que respondían «Estoy completamente de acuerdo con la afirmación»

o «Estoy de acuerdo con la afirmación».
* Se deberá disponer de una fuente de oxígeno adecuada para la  duración y complejidad del procedimiento, una fuente de oxígeno

de repuesto, aspirador de secreciones independiente del destinado al procedimiento, gafas nasales, mascarillas faciales tipo ventimask,
bolsa-balón autoinflable tipo ambú con válvula de presión positiva, mascarillas faciales de distintos tamaños y cánulas orofaríngeas de
tipo Guedel de distintos tamaños, cánulas intravenosas, sueros y sistemas de suero con  las llaves de 3 pasos y alargaderas apropiadas,
pulsioxímetro, manguito de presión arterial del tamaño adecuado y fonendoscopio
Deberá estar accesible y fácilmente localizable un carro de atención a parada cardiorrespiratoria.

** Además de lo referido en el caso de la sedación mínima, la sala contará con  monitor o  monitores que permitan registrar electrocar-
diografía, pulsioximetría y presión arterial no invasiva.
*** Además de lo referido en sedación moderada, la sala contará con monitor de capnografía, tanto para respiración espontánea como
invasiva; máquina de anestesia que permita la realización de una anestesia general con oxígeno central o  portátil; fármacos para realizar
una anestesia general y tratamiento de las alteraciones hemodinámicas y respiratorias; material de manejo avanzado de la  vía aérea:
laringoscopio con palas de diferentes tamaños, mascarillas laríngeas, tubos endotraqueales, fiador y pinzas de Magill
Además de lo referido en el apartado de sedación moderada, deberá estar accesible y fácilmente localizable un  monitor y respirador de
traslado y un carro de vía aérea difícil.

anestesiólogos  con  este  problema  ha quedado  manifiesto  con
la  alta  participación  de  los  expertos  propuestos.

El  panel  de  expertos  reconoce  que  la seguridad  en
sedaciones  puede  verse  comprometida  por  los  siguientes
factores:

a.  Entorno  de trabajo  no  cotidiano  en  lo referente  a la
práctica  anestésica, donde  el  personal  no  siempre  está
entrenado  en la  solución  de  problemas  relacionados  con
la  sedación  y la  posible  ayuda  experta  se encuentra  lejos.

b.  Técnicas  complejas  novedosas.  Existe  una  gran  diversi-
dad  y continua  implementación  de  nuevos  procedimien-
tos.  La  elección  de  la técnica  anestésica  depende  no  solo
de las  condiciones  del  paciente  y las  preferencias  del pro-
fesional,  sino de  las características  del procedimiento7.

c.  Uso  de  medicación  potencialmente  peligrosa.  Se  utilizan
fármacos  anestésicos  con márgenes  terapéuticos  muy
estrechos  cuya  combinación  aumenta  la  probabilidad  de
efectos  adversos.  Las  principales  sociedades  científicas
de  anestesia  defienden,  por  ejemplo,  que el  propofol  solo
debería  ser  administrado  por un anestesiólogo  o  bajo su
supervisión  directa3,8.

d.  Registros  previos  de complicaciones.  Uno  de  cada  10  o
20  casos  de intubaciones  fallidas  ocurren  fuera  del  área
quirúrgica9 y la  incidencia  de situaciones  «no  ventila-
ble,  no  intubable» es de  1  por cada  60  o 100 de  estos
casos10.  Entre  las  complicaciones  derivadas  de la  intuba-
ción  fallida  se ha descrito  una  incidencia  de mortalidad
del  3%.  El  28%  de las  complicaciones  mayores  de vía aérea
suceden  fuera  del  quirófano11. En  un  análisis  de los  even-
tos  adversos  asociados  a  sedación  de  procedimientos,  la
causa  más  frecuente  de necesidad  de intervención  no
planeada  fue  la  apnea  debida  a  sobresedación.  La  apari-
ción  de estas  complicaciones  se asocia  a  edad  avanzada,
índice  de  masa  corporal,  comorbilidades,  sexo femenino
y  procedimientos  en  la  sala  de gastroenterología12.

La  sedación  es un  proceso  dinámico  y debe  considerarse
como  un  continuo  que  oscila  desde  planos  muy  superficiales
hasta  planos  próximos  a la  pérdida  de  reflejos  y  compromiso
cardiorrespiratorio  que  se  asemejan  mucho  a  la anestesia
general.  Es  característico  que  se pueda  pasar  con  facilidad
de  un  plano  a otro  en  un  mismo  paciente,  sobre  todo  con
las  asociaciones  de fármacos13. Con  esa  consideración,  se
aceptó  el  uso de la  clasificación  de la  American  Society  of
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Tabla  3  Niveles  de  sedación

Sedación  mínima
(ansiólisis)

Sedación/analgesia
moderada  (sedación
consciente)

Sedación/analgesia
profunda

Anestesia  general

Respuesta  al  estímulo  Normal  a  estímulo
verbal

Buena  a  estímulo
verbal  o  táctil

Buena  ante  estímulo
repetido  y/o  doloroso

Sin  respuesta  al
estímulo doloroso

Vía aérea  No  afectada  Permeable,  no
requiere  intervención

Puede  requerir
intervención

Requiere  intervención
con  frecuencia;
ventilación  asistida

Ventilación espontánea  No  afectada  Adecuada  Puede  ser  inadecuada  Con frecuencia
inadecuada

Función cardiovascular No  afectada Generalmente
mantenida

Generalmente
mantenida

Puede  estar
comprometida

Adaptada de ASA19.

Anesthesiology  (ASA)  para  estratificar  los niveles  de seda-
ción  (tabla  3).

Evaluación  previa  a una  sedación

Una  edad  avanzada,  la  presencia  de  comorbilidades  y  deter-
minados  factores  relacionados  con las  características  de  la
vía  aérea  predisponen  a la  aparición  de  complicaciones  rela-
cionadas  con  la  administración  de  la sedación14,15.  Así,  se
alcanzó  un consenso  superior  al  90%  en  la  necesidad  de eva-
luación  previa  a  la  sedación,  necesidad  de  consentimiento
informado  específico  y  la  preparación  previa  al procedi-
miento,  tanto  en  el  ayuno  necesario  como  en  el manejo  de
la  medicación  crónica.  Esta  valoración  previa  debe  ser  rea-
lizada  por  el  profesional  (o  equipo)  que  se  responsabiliza  de
la  sedación.

La  realización  de  forma  rutinaria  de  pruebas  de labo-
ratorio  y/u otras  exploraciones  complementarias  para  la
valoración  preanestésica  de  pacientes  sometidos  a proce-
dimientos  bajo  sedación  es cuestionable.  Sin  embargo,  si  la
sedación  va  asociada  a  procedimientos  invasivos  potencial-
mente  hemorrágicos,  es aconsejable  disponer  de  pruebas  de
coagulación  recientes.

Los preparados  para  la limpieza  del colon  son  conside-
rados  como  «líquidos»  claros,  por  lo que sería  segura  su
administración  hasta  2 h antes  de  la sedación.  No  hay  justi-
ficaciones  claras  para  interrumpir  ningún  tratamiento  salvo
en  lo  que  se refiere  a  los fármacos  antiagregantes  y  anti-
coagulantes,  y su interrupción  vendrá  determinada  por  la
invasividad  de  la prueba16. Se  aconseja  obviar  la dosis  de
antidiabético  oral  o  de  insulina  rápida  ----si  fuera  el  caso----
previa  a  la  prueba  y se controlará  la glucemia  capilar  tras  el
procedimiento.

El paciente  debe  ser informado  con  antelación  suficiente,
incluyendo  riesgos  y  beneficios  individualizados  antes  del
procedimiento,  por el  profesional  que  va  a administrarle  la
sedación  y firmará  un consentimiento  informado  indepen-
diente  del  de  la prueba  o  intervención  que  se va  a  realizar17.

Requisitos  generales

Las  salas  tienen  que  estar acreditadas  según  la normativa
vigente,  en  función  de  los  procedimientos  que  realicen18.

Como  norma general,  la  monitorización  clínica  no  debe
sustituir  nunca  a la  monitorización  «eléctrica», es  decir, la
información  que  nos  llega  a  partir  de la  observación  directa
del paciente  no  debe  ser  sustituida  por  la  que  nos  llega  a
través  de los  monitores19.

Dado  que  la  mayor  fuente  de morbilidad  en  procedi-
mientos  bajo  sedación  son la  depresión  respiratoria  y la
obstrucción  de vía  aérea  secundaria  a  fármacos  sedantes,
existe  acuerdo  total  en  la  necesidad  de  monitorizar  la  ven-
tilación  mediante  observación  de  los  movimientos  del tórax
o  auscultación  para  poder  detectar  precozmente  la apnea
y  minimizar  los  riesgos  derivados  de  ellos.  La  detección  de
los  movimientos  del tórax  por  impedancia  a través  de  los
electrodos  ECG  puede  resultar  útil,  aunque  no  asegura  una
ventilación  efectiva.

La  necesidad  de capnografía  en  la  monitorización  de
pacientes  en ventilación  espontánea  es  controvertida.  Hay
acuerdo  en que  la  monitorización  de capnografía  debe  ser
obligatoria  en los  pacientes  intubados  (NAP4)11.  Su  uso  en
ventilación  espontánea  es recomendable  durante  la  seda-
ción  moderada  y  profunda,  especialmente  cuando  no se
puede  monitorizar  visualmente  los  movimientos  respira-
torios.  En España,  algunos  autores  y administraciones20,21

incorporan  como  requisito  indispensable  dentro del  equipa-
miento  mínimo  la  capnografía  para  ventilación  espontánea.

Los  datos  publicados  sugieren  que  la oximetría  detecta
efectivamente  la  desaturación  y  la hipoxemia  en pacientes
bajo  sedación  y analgesia.  Los  expertos  están  de  acuerdo
en  que  la detección  de  la  hipoxemia  mediante  pulsioxime-
tría  disminuye  la  probabilidad  de acontecimientos  adversos
graves  tales  como  paro  cardiaco  y  muerte.  La  ASA22 afirma
que  la  hipoxemia  es detectada  mejor  con  oximetría  que  con
valoración  clínica  solo,  aunque  esta  última  no  puede  ser en
ningún  caso  sustituible.

La  monitorización  hemodinámica  en cualquier  seda-
ción,  moderada  o profunda,  reduce  las  probabilidades  de
riesgos  derivados  tanto  de una  excesiva  sedación  (amorti-
guación  de la respuestas  compensatorias  ante  hipovolemia,
estrés. .  .) como  de la falta  de  la  misma  (hipertensión,
taquicardia.  .  .)22.

En  todos  los niveles  de sedación  es necesaria  la  vigilan-
cia  clínica  de  ausencia  de diaforesis  (signo  de inadecuada
analgesia),  una  adecuada  tolerancia  al  procedimiento  y la
probable  aparición  de signos  clínicos  de alergia.
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La  sedación  de  procedimientos  fuera  del área  quirúr-
gica  implica  a  diferentes  profesionales  en  el  cuidado  del
paciente  de  cuya  coordinación  y revisión  de  puntos  clave
se  puede  beneficiar  igual  que  en  quirófano.  Aunque  no  haya
una  evidencia  similar  a  la alcanzada  en el  área  quirúrgica23

en  la  utilización  del listado  de  verificación  (checklist), no
hay  razón  para  pensar que  en  procedimientos  bajo  sedación,
también  sujetos  a complejidad  y  posibles  complicaciones,
deje  de  ser  importante  la comprobación  previa  de  los pun-
tos  críticos  del  procedimiento  diagnóstico  o terapéutico  por
parte  de todos  los  miembros  del  equipo.

Requisitos propios  de  la técnica  de  sedación

Teniendo  en  cuenta  las  consideraciones  comentadas  hasta
aquí,  se  establecen  unos  requisitos  mínimos  acordes  al nivel
de  sedación  deseado  considerando  4  niveles  (tabla  3):  seda-
ción  mínima  o  ansiólisis,  sedación  moderada  o  consciente,
sedación  profunda  y  anestesia  general,  insistiendo  en la pre-
caución  de  no  poder  considerarlos  niveles  estancos  sino  un
continuo  en  la sedación,  siendo todos  los  fármacos  utilizados
para  estos  procedimientos  capaces  de  inducir  una  anestesia
general24.

Siguiendo  los  estándares  de  la  ASA  y  de  la  Joint  Commis-
sion  on  Accreditation  of Healthcare  Organizations  (JCAHO),
el  panel  de  expertos  está de  acuerdo  en  que  el  responsable
de  la sedación/analgesia  debe  ser un  operador  diferente  que
el  responsable  del procedimiento  diagnóstico  y/o  terapéu-
tico  al  que  es  sometido  el  paciente.

El  tema  más  controvertido  es  quién  se  considera  capa-
citado  y  cualificado  para  administrar  y vigilar  los  efectos
de  la  sedación.  Precisamente  estos  puntos  fueron  los  que
más  respuestas  contrarias  generaron  entre  los  miembros
del  panel,  con  algunas  voces  que  solicitaba  mayor  per-
misividad  para  las  sedaciones  ligeras y moderadas  (véase
el  Anexo  2,  disponible  en  la  Web  o  en http://sensar.org/
recomendaciones-sedacion).  Los  autores  mantuvieron  las
recomendaciones  iniciales,  dado  que  el  acuerdo  sobre  ellas
era  claramente  mayoritario.

Procedimiento  de  recuperación  postsedación

Los pacientes  siguen  en  situación  de  alto  riesgo  de  com-
plicaciones  tras  el  procedimiento  por el  descenso  en la
estimulación  dolorosa,  la  absorción  prolongada  de medi-
cación  administrada  por vía  oral  o  rectal  y la  posible
hemorragia  por  el  procedimiento.  Todos ellos pueden  con-
tribuir  a  la  aparición  de  depresión  respiratoria25,26.  Así,  el
panel  de  expertos  apoyó  con  más  de  un 95%  de  respuestas
afirmativas  las  recomendaciones  sobre  la  recuperación  post-
sedación  (tabla  2)  salvo  en  la  necesidad  de  tener  acceso  a
cama  hospitalaria,  en las  que hubo  varias menciones  a que
sería  suficiente  tener  asegurado  el  traslado inmediato  con
medidas  de  seguridad  en  caso  de  necesidad.

Control  de calidad/seguridad:  indicadores

Hay  consenso  en  que  todo  procedimiento  que  se realiza
en  un  hospital  requiere  un  control  de  calidad  que  ayude  a
implementar  la  mayor  seguridad  y eficacia  posibles  durante

su  desarrollo.  Independientemente  del sistema  de gestión  de
calidad  que  se utilice,  debemos  definir  elementos  de medida
y  comparación  con el  fin  de poder monitorizar  nuestros
resultados  y establecer  acciones  de  mejora.  Estos elemen-
tos  de  medida  o indicadores  deben  ser capaces  de identificar
las  partes  más  relevantes  del proceso  asistencial.

Cada  centro  definirá  en qué  ámbito  y  con qué  método
analizará  estos resultados:  auditorías,  rondas  de seguridad,
comisiones  clínicas,  etc.

Entre los  indicadores  de calidad  y seguridad  propuestos
en  el  caso  de  la  sedación  fuera  del quirófano,  existe  escasa
bibliografía  al  respecto.  El Instituto  de Calidad  en  Anestesia
(AQI)27 considera  que  deben  existir  unos  elementos  obliga-
dos  y  otros  opcionales,  aceptados  por el  panel  de expertos.

Todos  estos  elementos  opcionales  se pueden  obtener
tanto  de  los  registros  anestésicos  como  de encuestas  de
satisfacción  realizadas  al  personal  sanitario  y  a los  pacien-
tes  vía  telefónica  a las  24 h  del  procedimiento  llevándose  a
cabo  una  encuesta  de  satisfacción.

Conclusiones

Estas  recomendaciones  para la aplicación  segura  de  seda-
ción  en procedimientos  fuera  de quirófano  están  centradas
en  el  paciente  y  han  sido  elaboradas  por  profesionales  con
mayor  conocimiento  en su administración:  los  anestesiólo-
gos.  Los  autores,  conscientes  de la  gran  variabilidad  en  la
organización  de las  sedaciones  para  procedimientos  fuera  de
quirófano,  han  consensuado  unos  mínimos  que  garanticen  la
seguridad  en todos  los  aspectos  del proceso  de administra-
ción de  una  sedación  para  procedimientos  que  tengan  lugar
fuera de quirófano  basados  en la  capacitación.  No  tratan  los
conflictos  de competencias  profesionales3,28,  ni entran  en
quién  o cómo  deben  estas  ser acreditadas.  La  acreditación
de  la cualificación  y de  la capacitación  de los  profesiona-
les  corresponde  a  las  administraciones,  que  deben  legislar
teniendo  en  cuenta,  entre  otras, la opinión  de las  sociedades
científicas  de  anestesiología.

Siendo este  último  punto muy importante,  creemos  que
el  seguimiento  de las  recomendaciones  recogidas  en este
documento  reduciría  la variabilidad  y aumentaría  significa-
tivamente  la  seguridad  del  paciente.
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