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RESUMEN

Introduccion. La colonoscopia consiste en la exploracion endoscopica del intestino
grueso, procedimiento que generalmente se realiza de forma ambulatoria y resulta
desagradable y doloroso. Comunmente, se realiza con anestesia general o con sedantes
0 con analgésicos los cuales por separado no garantizan beneficio para el paciente.

Objetivo. Comparar el efecto sedante y analgésico de midazolam + fentanil versus
propofol + fentanil en colonoscopia.

Metodologia. Ensayo clinico controlado aleatorizado a simple ciego que incluyé 216
pacientes asignados a dos grupos iguales. El grupo A (n = 108) recibié midazolam mas
fentanil y el grupo B (n = 108) propofol mas fentanil. Se evalud el grado de sedacion
mediante la escala de Ramsay-Hunt y el dolor mediante parametros indirectos como
presion arterial y frecuencia cardiaca. Otros parametros valorados fueron la saturacion de
oxigeno. Se compararon los promedios mediante analisis de VARIANZA, se considero

estadisticamente significativo valores de p<0,05.

Resultados: El grado de sedacion valorado mediante la escala de Ramsay-Hunt, demostrd
diferencias estadisticamente significativas a los 5 minutos, no asi, a los 15, 30 y 45 minutos.
Las mayores diferencias entre los dos grupos son para el grado 4 de sedacién que se
obtuvo a los 5 minutos en 2 pacientes del grupo A, a diferencia del grupo B, donde 18
pacientes tuvieron un nivel de sedacion mayor al deseado (Ramsay-Hunt 2 o 3). No se
observaron diferencias significativas en los valores de la presién arterial, frecuencia

cardiaca, saturacién de oxigeno y frecuencia respiratoria, valores de p>0.05.

Conclusiones: Con el uso de midazolam se presentan menos casos de sedacién profunda,
sin que existan diferencias importantes en los pardmetros cardiovasculares y respiratorios

entre los grupos estudiados.

Palabras claves: SEDACION, ANALGESIA, MIDAZOLAM, PROPOFOL, FENTANIL,
COLONOSCOPIA

Md. Gabriela Vanessa Vanegas Mendieta.
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ABSTRACT

Introduction. Colonoscopy is the endoscopic examination of the large intestine, a
procedure that is usually performed on an outpatient basis and it is unpleasant and painful.
Commonly, is performed with general anesthesia or with sedatives or over-the-counter pain

relievers which separately do not guarantee benefit for the patient.

Objective. Compare the sedative and analgesic effect of midazolam/fentanyl versus

propofol/fentanyl in colonoscopy.

Methodology. Controlled clinical trial randomized single-blind study that included 216
patients randomly assigned to two equal groups. Group A (n = 108)
received midazolam plus fentanyl and group B (n = 108) propofol more fentanyl. Assessed
the degree of sedation with the scale of Ramsay and the pain through indirect parameters
such as blood pressure and heart rate. Other parameters assessed were the saturation of
oxygen. Averages were compared using analysis of variance, was considered to be

statistically significant values of p<0.05.

Results: The degree of sedation valued by the scale of Ramsay-Hunt , demonstrated
statistically significant differences in the 5 minutes, not as well, 15, 30 and 45 minutes. The
biggest differences between the two groups are for grade IV sedation was obtained after 5
minutes in 2 patients in group A, unlike the group B, where 18 patients had a higher level of
the desired sedation (Ramsay 2 or 3). No significant differences were observed in the values
of the arterial blood pressure, heart rate, oxygen saturation and respiratory rate, p-

values>0.05 .

Conclusions: With the use of midazolam are fewer cases of deep sedation, without which
there are significant differences in cardiovascular and respiratory parameters among the

groups studied.

keywords: SEDATION, ANALGESIA, MIDAZOLAM, PROPOFOL, FENTANYL,
COLONOSCOPY

Md. Gabriela Vanessa Vanegas Mendieta.
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CAPITULO |

1.1 Introduccion.

La colonoscopia consiste en la exploracion del interior del recto, del colon e incluso
de los ultimos centimetros del intestino delgado, introduciendo a través del ano un
instrumento, el colonoscopio. La duracion del procedimiento va a ser variable, y
depende de si el examen es con propositos diagndsticos o terapéuticos, con un

tiempo promedio de 30-45 minutos. (1)

Muchos pacientes toleran bien la colonoscopia, pero esta puede ser muy dolorosa,
por lo cual las recomendaciones actuales es que se la realice bajo sedacion-
analgesia. Esta se provee, por via venosa y entre los controles importantes esta el

del pulso y la oxigenacion de la sangre. (1)

La sedacion para la endoscopia puede ser lograda de manera efectiva y segura con

bajas dosis de propofol en combinacién de otro medicamento. (2)

La sedacion consciente se refiere al uso de agentes sedantes para procedimientos
diagnésticos o terapéuticos, que brindan niveles de sedacion moderados que
permiten al paciente responder a estimulos verbales y tactiles y preservar el
funcionamiento del sistema respiratorio y cardiovascular. Este tipo de procedimiento

provee un nivel alto de satisfaccion por el paciente. (1,2)

El agente ideal para sedacion debe permitir una rapida modificacién del nivel de
sedacion por medio de ajustes de la dosis y no debe tener efectos adversos. Debe
ser barato, y tener una rapida accién y un periodo de eliminacion corto sin efectos
acumulativos. Los metabolitos del agente sedativo deben ser inactivados al final del
procedimiento, de tal forma que no se prolongue el tiempo de hospitalizacion. Debido
a que no existe este tipo de agentes, se utiliza los opioides, benzodiacepinas,
barbitdricos, propofol y antisicoticos, que pueden ser administrados en combinacion.
(3-4)
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1.2 Planteamiento del problema:

Al ser la colonoscopia un procedimiento ambulatorio muy frecuente y que implica
dolor en el paciente al realizarlo sin sedacion, la recomendacion actual es emplear
sedo-analgesia con la finalidad de eliminar el dolor y el recuerdo desagradable que
refieren la mayoria de pacientes. La literatura médica asegura que mas del 70% de
pacientes experimenta dolor luego del procedimiento (3).

Se han propuesto diversos esquemas de manejo por el anestesiélogo. Entre ellos, el
uso de opiodes (fentanil, remifentanil) asociados a sedantes (midazolam, diazepam,
flunitrazepam) o anestésicos (propofol, tiopental, ketamina). Hasta la actualidad, sin
embargo no existe un esquema que haya demostrado ventajas inobjetables sobre los
demas, sobre todo en la provisibn de analgesia, amnesia y estabilidad
hemodinamica(3,4).

Es importante medir la sedacién y analgesia durante la colonoscopia con la utilizacién
de los medicamentos empleados. Para cumplir este objetivo se dispone de
herramientas como la Escala de Ramsay-Hunt y la Escala Visual Analoga que miden
los grados de sedacion y dolor respectivamente. De acuerdo a la puntuacion obtenida
se establece el mejor esquema a utilizar en estos procedimientos de manera que
puedan ser incluidos como parte de las guias clinicas de la Institucion donde se los
realice (4).

Estudios con pacientes ambulatorios remitidos para colonoscopia y sedados con
midazolam, concluyen que el tiempo y la calidad de la recuperacion son mejores, al
igual que la calidad de la analgesia que proveen. De la misma forma, varias
investigaciones confirman los beneficios del propofol en la sedo-analgesia para la
colonoscopia. (5).(6)(7)(8)

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢, Cuadl es el mejor esquema terapéutico entre midazolam + fentanil vs propofol + fentanil

para sedo-analgesia en pacientes sometidos a procedimientos para colonoscopia?

11
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1.3 Justificacion

Disponer de un esquema que proporcione a la vez analgesia y sedacion para un
procedimiento diagnostico y terapéutico al que tienen que someterse inevitablemente los
pacientes, constituye una informacion de utilidad no sélo para el anestesidlogo que lo
ejecuta sino para la institucion en donde se realiza, ademas de garantizar bienestar y
seguridad para el paciente sobre todo en una época en donde los derechos de éste se han
visto menoscabados frente a la ejecucion de procedimientos invasivos que se basan en la

percepcion unilateral de quien lo realice.

De otro lado, el estudio pretende aportar con informacién de interés local beneficiando a la
Institucién donde se lo realiza al ser un procedimiento de bajo costo y facil realizacién en
manos de un experto en nuestra especialidad, y a los pacientes que en ultima instancia
son la razén de la elaboracion de las guias clinicas que norman los procedimientos

terapéuticos.

Es importante resaltar que el estudio se enmarca en las lineas de investigacion cientifica
de la Universidad de Cuenca por lo que los resultados finales obtenidos seran evaluados y
difundidos entre los médicos anestesiélogos de la Institucién en estudio y a través de la

revista de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca.

A demds de proporcionar nueva evidencia en el manejo de la sedo-analgesia para los
médicos, también habra un beneficio directo para los pacientes como la mejor opcién de

tratamiento al momento de someterse a una colonoscopia.

12
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CAPITULO Il

2.1 Fundamento teérico

La provision de sedacion y analgesia ha sido siempre un componente critico de la
realizacion de procedimientos endoscopicos del tubo digestivo. Los procedimientos dan
lugar a cierto dolor y malestar, y se asocian a ansiedad por parte del paciente. Por
supuesto, la comodidad es primordial, pero la cooperacién del paciente también es
critica para el éxito del examen. En los primeros tiempos de la endoscopia, era una
practica habitual que la sedacién y la analgesia fueran proporcionadas por el
endoscopista, que indicaba una benzodiacepina, como el diazepam, y un opiaceo, como

la meperidina, que eran administrados por el personal de enfermeria (3,4).

Los farmacos ideales para la sedacion endoscoépica tienen un inicio rapido de accion
y de corta duracion, proporcionan estabilidad hemodinamica, y no causan mayores
efectos secundarios; los mas usados son los opidceos como la meperidina o
fentanil, benzodiacepinas como el diazepam o midazolam, o un hipnético como el
propofol. La eleccién de estos agentes es una cuestion de preferencia personal, pero
comunmente se emplea una benzodiacepina administrada sola o en combinacién con

un opiaceo (4,9).

Las benzodiacepinas actian a nivel del sistema nervioso central (SNC) produciendo
ansiolisis, sedacion, cierto grado de relajacion muscular y amnesia anterégrada, su
reaccion adversa principal es la depresién respiratoria, efecto que se intensifica con
la administracion conjunta de opiaceos. El diazepam también es conocido por
provocar dolor y flebitis en el lugar de inyeccion. Tanto midazolam y diazepam son
las benzodiacepinas mas utilizadas, ambos farmacos han demostrado eficacia similar
en la sedacion ((4,9).

Los opioides son de igual manera que las benzodiacepinas eficaces para sedacion
moderada. Sin embargo, a diferencia de benzodiacepinas proporcionan también
analgesia. Esta caracteristica favorable aumenta el nivel de sedo- analgesia cuando
los opiaceos se utilizan juntamente con las benzodiacepinas. El fentanil y meperidina
son los opioides mas utilizados para la sedacién durante la colonoscopia. Muchos
endoscopistas prefieren fentanil debido a su perfil farmacolégico y su menor

incidencia de nauseas en comparacion con meperidina (4).
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El propofol es un hipnético de accion corta utilizado para induccion y mantenimiento
de la anestesia, sedacion consciente en procedimientos menores, y la sedacién en
Unidades de Cuidados Intensivos. En la colonoscopia proporciona sedacion y
amnesia leve, pero no tiene propiedades analgésicas, se administra habitualmente en
combinacién con una benzodiacepina de accidon corta 0 un opiaceo para tener un
mejor efecto (4,9).

Un estudio realizado por Wiggins y col. en el afio 2010 en los Estados Unidos,
determina que el propofol se utiliza en hasta el 25% de las endoscopias; sin embargo,
el 68% de los médicos indicaron que se sentian renuentes para administrar propofol

debido a la percepcion de un mayor riesgo de complicaciones (4).

La colonoscopia es una técnica de diagndstico por imagen que permite la inspeccién
visual del intestino grueso desde el recto hasta el ciego. En comparacion con otras
técnicas de imagen, la colonoscopia permite detectar pequerias lesiones tales como
adenomas. Una ventaja adicional de la colonoscopia es que permite la obtencion de
biopsias y la eliminacion de pélipos. La colonoscopia es especialmente Util en la

prevencion y el seguimiento del cancer colorectal (9).

Niveles de sedacién /analgesia

Nivel 1. Sedacion minima (ansidlisis): un estado inducido por medicamentos
durante el cual el paciente responde normalmente a 6rdenes verbales; la
funcion ventilatoria y cardiovascular no son afectadas, pero puede haber
alguna alteracioén en la funcion cognitiva y la coordinacion (10,11).

Nivel 2. Sedacion o analgesia moderada (“sedacion consciente”): estado
de depresion de la conciencia inducido por medicamentos durante el cual el
paciente responde voluntariamente a estimulos verbales ya sea solo o
acompafado de estimulos tactiles leves, sin requerir intervencién alguna para

mantener la ventilacion y el funcionamiento cardiovascular normales (10,11).

Nivel 3. Sedacion profunda o analgesia: estado de depresion de la
conciencia inducido por medicamentos durante el cual el paciente no es

facilmente despertado pero responde voluntariamente a estimulos repetidos o

14
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dolorosos; la capacidad de mantener la funcién ventilatoria independiente
puede estar comprometida y puede requerir asistencia. La funcion

cardiovascular es usualmente normal (11,12).

SALA DE SEDACION Y PERSONAL MEDICO. Caracteristicas:

Las guias de sedacion y la ficha técnica del uso de medicamentos para sedacion, indican
que la sedacion profunda debe llevarse a cabo por personal cualificado diferente del que
realiza la prueba. Sin embargo, no hay evidencia cientifica que demuestre ventajas frente
a la sedacion con propofol administrada y controlada por la misma persona que ayuda al
procedimiento. Las caracteristicas de la exploracién y las condiciones de riesgo del

paciente deben considerarse para tomar esta decision (12).

La unidad deber& disponer de todos los medios necesarios para la sedacion, lo cual incluye:
a) farmacos sedantes y sus antagonistas; b) sistemas de administracién intravenosa de
farmacos y bombas de infusién; c) monitores de oximetria, ECG, presion arterial
automatizada; d) equipo de resucitacion y reanimacion; e) desfibrilador; f) equipo basico y
avanzado de manejo respiratorio; g) farmacos necesarios para la reanimacion

cardiopulmonar; y h) sistema de succion o aspiracién en buen funcionamiento (12,13).
Medicamentos utilizados para sedacién en endoscopiay colonoscopia

Benzodiacepinas. Son los medicamentos mas ampliamente usados en
procedimientos endoscopicos, de éstos el més utilizado actualmente es el midazolam,
un sedante hipnotico sin efecto analgésico y con buen efecto amnésico que tiene un
efecto pico de 3 a 5 minutos y una duracién de accién de 1-3 horas. Al igual que otras
benzodiacepinas el midazolam puede ocasionar depresion respiratoria, hipotension y
agitacion paradojica. Se recomienda administrarlo por titulaci6n comenzando con una
dosis de 0.5-2 mg y dosis adicionales de 1 mg cada 3-5 minutos hasta conseguir el
nivel de sedacion deseado observando clinicamente el paciente. Las dosis requeridas
disminuyen marcadamente con la edad y con la administracion concomitante de
opioides. Se dispone de un medicamento para revertir su efecto que es el flumazenil,
el cual en dosis de 0.2 a 1 mg IV revierte la accion de las benzodiacepinas en pocos

minutos (efecto pico 3-5 minutos), con minimos efectos adversos, sin embargo su
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duracion de accion (1-2 horas) es menor que la de las benzodiacepinas y puede

ocurrir resedacion después de este periodo de tiempo (13).

Fentanil. Es un potente analgésico narcotico con leve accion sedante que tiene un
rapido inicio de accion con un efecto pico a los 5-8 minutos y una duracién de 1 a 3
horas. Se recomienda titular la dosis, comenzando con 0.03 a 0.1 mg IV y limitar las
dosis adicionales a 0.02-0.05 mg por dosis. Su principal efecto adverso es la
depresion respiratoria que puede ser marcada. Este efecto puede revertirse con la

administracion de naloxona en dosis de 0.4 mg via endovenosa (14).

Propofol (2-6 diisopropilfenol). Es un agente sedante hipnético de accion ultracorta
con un inicio de accion muy rapido, 30 a 60 segundos, y una vida media plasmatica
de 1.8-4.1 minutos. Tiene ademas efecto amnésico el cual es menor que el que se
consigue con las benzodiazepinas y una minima accién analgésica. Generalmente
produce un despertar placentero. Es una droga lipofilica preparada en una emulsion
de aceite y agua consistente en propofol 1%, aceite de soya 10%, glicerol 2.25% y
lecitina de huevo 1.2%, por lo que estéa contraindicado en pacientes alérgicos al huevo
o0 a la soya. No produce nauseas, por el contrario, puede tener propiedades
antieméticas. Potencia el efecto de las benzodiazepinas, opioides y barbitaricos, entre
otros. Causa depresion de la funcion cardiovascular, el cual es un efecto dosis-
dependiente y puede manifestarse clinicamente como hipotension y bradicardia.
Finalmente, puede causar también depresion de la funcioén respiratoria (14,15).

Su principal bondad en las salas de endoscopia es que incrementa la probabilidad de
obtener una sedacion profunda y satisfactoria con un despertar rapido y agradable,
pero siempre existe el riesgo de alcanzar facil y rdpidamente el nivel de anestesia
general. Por lo anterior, es recomendable que la administracion de propofol se realice
en presencia de una persona entrenada y certificada en reanimacion cardiopulmonar
basica y avanzada cuya Unica misiébn sea la de vigilar al paciente durante el
procedimiento. Es obligatorio, ademas, disponer en la sala de endoscopia como

minimo de un monitor de pulso-oximetria, tension arterial y electrocardiografia (16).
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EVALUACION DEL GRADO DE SEDACION

El nivel de sedacion puede ser evaluado tanto por el médico que la realiza como por
el paciente. EI médico, mediante la escala de Ramsay-Hunt y el paciente, por ejemplo,
mediante la Escala Analdgica Visual (EVA); teniendo presente en cuanto a la primera
escala que el nivel deseado de sedacion se logra con un Ramsay - Hunt de 2 a 3
(Tabla 1) (5,17).

Tabla I. Escala de Sedacion de Ramsay - Hunt

1. Paciente ansioso y agitado

2. Paciente colaborador, orientado y tranquilo

3. Paciente dormido, que obedece a érdenes

4. Paciente dormido, con respuestas a estimulos auditivos
intensos

5. Paciente dormido, con respuestas minimas a estimulos

6. Paciente dormido, sin respuestas a estimulos

La “Escala Analoga Visual” (VAS, por sus iniciales en inglés), ideada por Scott
Huskinson en 1976, es el método de mediciébn empleado con mas frecuencia en
muchos centros de evaluacién del dolor. Consiste en una linea de 10 cm que
representa el espectro continuo de la experiencia dolorosa, el paciente sefiala en un
dibujo geométrico o en una escala su percepcién dolorosa entre una maximo de 10,
equivalente a dolor “insoportable” y un valor O con ausencia total de dolor. La VAS es
un instrumento simple, soélido, sensible. Su validez para la medicion del dolor
experimental ha sido demostrada en numerosos estudios (80,81) y su fiabilidad
también ha sido recientemente evaluada, encontrandose satisfactoria en un (82%).
(Tabla Il) (5,17).

Tabla Il. Escala Analdgica Visual

No El peor
dolor dolor
imaginable

17
Md. Gabriela Vanessa Vanegas Mendieta.



UNIVERSIDAD DE CUENCA

CAPITULO 1l

3.1 Hipotesis:

La asociacion de midazolam + fentanil proporciona mejor sedacion y analgesia

durante la colonoscopia comparado con propofol + fentanil.

3.2 Objetivo General:

Determinar el efecto sedante y analgésico del midazolam + fentanil versus propofol
+ fentanil en las colonoscopias, Hospital Vicente Corral Moscoso y José Carrasco

Arteaga, Cuenca 2014.

3.3 Objetivos Especificos:

o Determinar el nivel de sedacion producido por los dos esquemas

o Determinar el grado de analgesia de los dos esquemas.

o Establecer la frecuencia de efectos adversos: hipotensién, bradicardia e

hipoventilacion.
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CAPITULO IV

4. Métodos y técnicas:

4.1 Tipo de estudio:

Se trata de un ensayo clinico controlado aleatorizado a simple ciego.

4.2 Area de estudio:

Servicio de Gastroenterologia del Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José

Carrasco Arteaga.

4.3 Poblacion de estudio.

Pacientes programados para realizarse colonoscopia diagndstica o terapéutica en el

Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José Carrasco Arteaga.

4.4 Muestra:

El tamafio de la muestra se calcul6 con las siguientes restricciones:

e Errortipo 1 del 5%

e Nivel de confianza del 95%

e Error tipo 2 del 5%

e Potencia estadistica del 95%

e Proporcion del grupo de referencia del 66.26%. Segun la literatura
especializada el propofol produce sedacion 6ptima a un maximo del 66.26%
de pacientes sometidos a procedimientos invasivos.

e Proporcion del grupo experimental del 88%. Segun la literatura especializada
la asociacion midazolam + fentanil produce sedacion éptima a un maximo del
88% de pacientes sometidos a procedimientos invasivos.

e Limite de no inferioridad respecto grupo de referencia 8%

e Proporcion de la muestra en el grupo de referencia 50%

e Porcentaje de abandonos 0%
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Mediante el software para tamafios muestrales de la Universidad de Barcelona, ENE

version 3.0, el tamafio de la muestra es de 108 pacientes para cada grupo.

4.5 Unidad de analisis y observacion:

Pacientes en quienes se realizé colonoscopia.

4.6 Variables

Relacion empirica de variables:

Variable independiente:

- Grupo A: Midazolam + fentanil

- Grupo B: Propofol + fentanil

Variables dependientes:

1. Sedacién
2. Analgesia

3. Efectos adversos

Variables de control:
1. Edad
2. Sexo
3. ASA
4. Talla
5. Peso

6. Indice de masa corporal
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4.7 Operacionalizacion de variables (Ver Anexo 5).

4.8 Criterios de inclusioén:

o Pacientes entre 18 y 65 afios de edad.
e ASAI-II

o Firma del consentimiento informado.

4.9 Criterios de exclusion:

« Pacientes en tratamiento con psicofarmacos
« Hipersensibilidad conocida a las drogas utilizadas.
« Pacientes con comorbilidad que contraindique el uso de los medicamentos a

comparar.

4.10 Intervencidn propuesta:

Una vez aprobado el protocolo por la Direccién de Asesoria de Tesis de Postgrado de
la Facultas de Ciencias Médicas, se solicitd la autorizacion al Comité de Bioética de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca. También se obtuvo la
autorizacion de las autoridades del Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José
Carrasco Arteaga parar realizar el procedimiento. Se obtuvo el consentimiento informado

en todos los pacientes que fueron sometidos al procedimiento.

Técnica:
Para el desarrollo de esta tesis, se cumplié el siguiente proceso:

1. Autorizacion de los directivos del Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital
José Carrasco Arteaga donde se realizo la investigacion e inscripcion en DNI
del MSP.

2. Aprobacion de los Comités de Bioética de la Facultad de Ciencias Médicas,

Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José Carrasco Arteaga.

3. Seleccion de los pacientes conforme cumplieron los criterios de inclusion.
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4. Asignacion a los grupos de estudio mediante la generacion de una tabla de

nameros aleatorios con el programa EPIDAT version 4.0 (Anexo 1).
5. Firma del consentimiento informado (Anexo 2).

6. Inmediatamente antes de realizar el procedimiento los pacientes de ambos
grupos fueron monitorizados: presion arterial, oximetria de pulso, frecuencia
cardiaca y cardioscopia. Se utilizé para cada grupo Oxigeno por canula nasal
a 3 litros por minuto (FiO2 32%) (Anexo 3). Para el registro correcto de los

datos se disefi6 un instructivo que indica el llenado de los mismos (Anexo 4).

7. Se canulé una via periférica con catéter #18 G, en mano no dominante y

se inici6 transfusion de solucién salina 0.9%.

8. El grupo A (n=108) recibié midazolam 0.03 mg/kg + fentanil 2 ug/kg y el
grupo B (n = 108) propofol 1 mg/kg + fentanil 2 ug/kg.

9. Se aplicé la escala de sedaciéon de Ramsay-Hunt a ambos grupos y una vez
comprobado el estado de sedo-analgesia adecuada se inici6 el procedimiento.
En caso de no obtener el estado de sedacion esperado se incrementd la dosis
segun la respuesta del paciente hasta que haya alcanzado la sedacién

adecuada.

10. Se registraron las modificaciones de las variables de estudio al inicio y

después de la administracion mientras duré el procedimiento.

11. Se evalué el nivel de sedacion con la escala Ramsay - Hunt y la intensidad
de dolor durante el procedimiento en base a la modificacién de las constantes

hemodindmicas (tension arterial y frecuencia cardiaca).

4.11 Procedimiento e instrumentos para larecoleccion de datos:

Los datos se obtuvieron de la hoja del transanestésico del paciente y fueron registrados

en la hoja de registro preestablecida con la informacion necesaria para el estudio.
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4.12 Plan de andlisis:

Los datos de los dos grupos fueron analizados usando el programa SPSS v.15.

Se determiné en primer lugar que los grupos sean comparables mediante las variables
de edad, peso, talla, y los valores basales de la tensién arterial, frecuencia respiratoria,

frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno.

Para demostrar que existe diferencias estadisticamente significativas se utilizo la prueba
t-student y Analisis de Varianza para las variables cuantitativas y la prueba chi cuadrado
para las variables nominales. Se consideré estadisticamente significativo valores de p
<0.05.

4.13 Aspectos éticos

Para garantizar los aspectos éticos, primero se obtuvo la autorizacion de la Facultad
de Ciencias médicas de la Universidad de Cuenca y de los Directores de los
Hospitales donde se desarrolld el estudio, ofreciendo toda la informacién necesaria
sobre el ensayo que se plante6. Se explico a los pacientes la propuesta de los
esquemas a utilizar para este procedimiento, sus efectos esperados y su opcioén a
desistir de participar en el trabajo investigativo. Los datos recopilados fueron

manejados con estricta confidencialidad.
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CAPITULO V

5. Resultados

Los grupos de estudio fueron comparables de acuerdo al sexo, valor p = 0,697 y por

la edad, valor p=0,426.

Tabla N. 1

Descripcion de 216 pacientes sometidos a colonoscopia en el servicio de
Gastroenterologia del Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José Carrasco
Arteaga, Cuenca 2014.

_ Grupo A Grupo B _

Sexo
Hombre 43 (19,9%) 45 (20,8%) 0,697
Mujer 66 (30,6%) 62 (28,7%)
Edad 52,66 + 11,96 49,65 + 12,67 0,426

Fuente: Base de datos

Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

El grado de sedacion valorado mediante la escala de Ramsay-Hunt, demostré
diferencias estadisticamente significativas a los 5 minutos, no asi, a los 15, 30 y 45

minutos.

A los 5 minutos en el grupo de tratamiento A se observaron 3 pacientes que se
mantenian con un nivel de sedacion 1, las mayores diferencias entre los dos grupos
son para el grado 4 de sedacion donde a los 5 minutos en el grupo A se observaron
2 pacientes a diferencia del grupo B, donde existieron 18 pacientes con un nivel de

sedacion mayor al deseado (Ramsay-Hunt mayor a 3)

Se observé un mayor numero de pacientes con Ramsay-Hunt 4 a los 15 minutos y a

los 30 minutos en el grupo B.
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Tabla N. 2

Grados de sedacion en la colonoscopia, comparacion entre midazolam + fentanil

versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José

RH 5 min
1
2
3
4
RH 15 min
1
2
3
4
RH 30 min
1
2
3
4
RH 45 min
1
2
3
4

Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

3 (1,4%)
63 (29,2%)
41 (19,0%)

2 (0,9%)

2 (1,0%)

65 (32,7%)

27 (13,6%)
1 (0,5%)

3 (4,7%)
22 (34,4%)
4 (6,3%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)
9 (52,9%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

Fuente: Base de datos

0 (0,0%)
45 (20,8%)
44 (20,4%)

18 (8,3%)

1 (0,5%)

57 (28,6%)

40 (20,1%)
6 (3,0%)

2 (3,1%)
23 (35,9%)
8 (12,5%)

2 (3,1%)

0 (0,0%)
6 (35,3%)
2 (11,8%)
0 (0,0%)

Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

3 (1,4%)
108 (50,0%)
85 (39,4%)

20 (9,3%)

3 (1,5%)
122 (61,3%)
67 (33,7%)

7 (3,5%)

5 (7,8%)
45 (70,3%)
12 (18,8%)

2 (3,1%)

0 (0,0%)
15 (88,2%)
2 (11,8%)

0 (0,0%)

18,889 0,000
6,558 0,087
6,558 0,087
2,550 0,110

Para la valoracion de la analgesia, se utilizaron indicadores indirectos, como la

frecuencia cardiaca o la tension arterial sistélica, se consider6 como marcador de

dolor si existia un aumento del 20% del valor basal. No se observaron diferencias

estadisticamente significativas entre los valores de la tension arterial sistolica y de la

frecuencia cardiaca, a los 10, 20, 30 y 40 minutos del grupo Ay B.
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Tabla N. 3

Incremento de la tension arterial sistélica en la colonoscopia, comparacion entre
midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y

Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

TAS 10min
Si
No
TAS 20 min
Si
No
TAS 30 min
Si
No
TAS 40 min
Si
No

23 (10,6%)
86 (39,8%)

25 (12.6%)
70 (35.2%)

9 (14.1%)
20 (31.3%)

2 (11.8%)
7 (41.2%)

19 (8,8%)
88 (40,7%)

27 (13.6%)
77 (38.75)

7 (10,9%)
28 (43,8%)

5 (29.4%)
3 (17.6%)

42 (19,4%)
174 (80,6%)

52 (26.1%)
147 (73.9%)

16 (25.0%)
48 (75.0%)

7 (41.2%)
10 (58,8%)

0,385

0,003

1.030

2.837

0,535

0,955

0.310

0.092

Fuente: Base de datos

Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

Tabla N. 4

Incremento de la frecuencia cardiaca en la colonoscopia, comparacion entre
midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y
José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

FC 10min
Si 5 (2.3%) 9 (4.2%) 14 (6.5%) 1,303 0,254
No 104 (48.1%) 98 (45.4%) 202 (93.5%)

FC 20 min
Si 1 (0,5%) 0 (0,0%) 1 (0,5%) 1,100 0,294
No 94 (47.2%) 104 (52.3%) 198 (99,5%)

FC 30 min
Si 2 (3.1%) 0 (0,0%) 2 (3.1%) 2,492 0,114
No 27 (42.2%) 35 (54.7%) 62 (96,9%)

FC 40 min
Si 9 (52,9%) 8 (47,1%) 17 (100,0%) 2,492 0,114
No 9 (52,9%) 8 (47,1%) 17 (100%)

Fuente: Base de datos
Elaboracién: Md. Gabriela Vanegas
Al analizar los promedios de la tension arterial sistélica entre los dos grupos de

tratamiento se determinaron diferencias significativas a los 5 minutos, valor p=0,010.
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Tabla N. 5

Comparacion de los promedios de la tensidn arterial sistélica en la colonoscopia
entre midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral
Moscoso y Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

TAS inicio tratamiento A 109 126,0826 17,21225 0,047
tratamiento B 107 121,2430 18,41341

TAS 5 min tratamiento A 109 113,6789 20,33282 0,010
tratamiento B 107 107,3178 15,25791

TAS 15 min tratamiento A 95 109,8947 21,41310 0,059
tratamiento B 104 104,7212 16,90318

TAS 30 min tratamiento A 29 105,0690 29,20363 0,418
tratamiento B 35 109,9143 17,80015

TAS 45 min tratamiento A 9 122,0000 23,73289 0,271
tratamiento B 8 108,8750 23,48518

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

Asi mismo, también hubo diferencias en los promedios de la tension arterial diastdlica
a los 30 minutos.

Tabla N. 6

Comparacion de los promedios de la tension arterial diastolica en la colonoscopia
entre midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral
Moscoso y Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

TAD inicio tratamiento A 109 71,9358 12,28540

tratamiento B 107 70,9533 11,22950 0,540
TAD 5 min tratamiento A 109 65,2110 14,77991

tratamiento B 107 64,1776 11,04947 0,562
TAD 15 min tratamiento A 95 64,2211 12,43552

tratamiento B 104 63,0000 11,65358 0,475
TAD 30 min tratamiento A 36 52,1667 29,04332

tratamiento B 35 65,8571 11,80763 0,012
TAD 45 min tratamiento A 9 69,7778 21,81615

tratamiento B 8 62,7500 10,84633 0,423

Fuente: Base de datos
Elaboracién: Md. Gabriela Vanegas
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Se determinaron diferencias en los promedios de la frecuencia cardiaca a los 5y 15

minutos.

Tabla N. 7

Comparacion de los promedios de la frecuencia cardiaca en la colonoscopia entre
midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y
José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

FC inicio tratamiento A 74,6606 13,00372

tratamiento B 107 71,4206 11,67245 0,055
FC 5 min tratamiento A 109 75,8349 17,61392

tratamiento B 107 69,9813 13,67961 0,007
FC 15 min tratamiento A 95 75,3053 14,75262

tratamiento B 104 67,7596 12,80966 0,000
FC 30 min tratamiento A 29 71,0000 14,85405

tratamiento B 35 65,5143 11,01969 0,095
FC 45 min tratamiento A 9 73,2222 18,46468

tratamiento B 8 67,7500 15,35997 0,520

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

Se registré una diferencia significativa en los valores de la saturacion de oxigeno a
los 15 minutos.
Tabla N.8

Comparacion de los promedios de la saturacion de oxigeno en la colonoscopia entre
midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y
Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

SOz inicio tratamiento A 95,9358 3,07100 0,814
tratamiento B 1 7 96,1495 8,97460

S0O25 min tratamiento A 109 95,8807 4,22673 0,433
tratamiento B 107 96,6168 8,81534

S0215 min tratamiento A 95 96,8000 2,67216 0,004
tratamiento B 104 97,8173 2,19781

S0230 min tratamiento A 29 96,8966 2,27321 0,161
tratamiento B 35 97,7429 2,45360

S0245 min tratamiento A 9 97,1111 2,36878 0,471
tratamiento B 8 97,8750 1,80772

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas
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Al analizar la frecuencia de pacientes que presentaron valores de saturacion de
oxigeno menor a 90mmHh, no se observaron casos en ninguno de los grupos en los
diferentes tiempos de evaluacion.

Tabla N.9

Comparacion de los promedios de la saturacion de oxigeno en la colonoscopia entre
midazolam + fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y
Hospital José Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

SO, 10min

Si 1 (0,5%) 1 (0,5%) 2 (1,0%) 0,000 0,990

No 108 (50,0%) @ 106 (49,0%) = 214 (99,0%)
SO, 20 min

Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

No 95 (47,7%) 104 (52,3%) 199 (100,0%) i )
SO, 30 min

Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)

No 29 (45,3%) 35 (54,7%) 64 (100,0%) )
SO, 40 min

Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) -

No 9 (52,9%) 8 (47,1%) 17 (100,0%) )

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

Se registraron a los 5 minutos, 13 pacientes que presentaron hipoventilacion en el
grupo Ay 6 pacientes en el grupo B; y a los 15 minutos hubieron dos pacientes en el
grupo Ay 1 paciente en el grupo B. Aunque estas diferencias no fueron significativas,
valor de p>0,05.

Tabla N.10

Comparacion de la hipoventilacion en la colonoscopia entre midazolam + fentanil
versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José
Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

H. Inicio
Si 3 (1,4%) 4 (1,9%) 7 (3,2%) 0,167 0,682
No 106 (49,1%) | 103 (47,7%) @ 209 (96,8%)

H. 5 min
Si 13 (6,0%) 6 (2,8%) 19 (8,8%) 2,688 0,101
No 96 (44,4%) 101 (46,8%) @ 197 (91,2%)

H. 15 min
Si 2 (1,0%) 1 (0,5%) 3 (1,5%) 0,437 0,508
No 93 (46,7%) 103 (51,8%) | 196 (98,5%)

H. 30 min
Si 0 (0,0%) 0,0% 0 (0,0%) - -
No 29 (45,3%) 35 (54,7%) 64 (100,0%)

H. 45 min
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
No 9 (52,95) 8 (47,1%) 17 (100,0%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas
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No hubo diferencias importantes entre las frecuencias de pacientes con bradicardia

al inicio, y a los 5, 15, 30 y 45 minutos.

Tabla N.11
Comparacion de la bradicardia en la colonoscopia entre midazolam + fentanil
versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José
Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

B. Inicio
Si 1 (0,5%) 1 (0,5%) 2 (0,9%) 0,000 0,990
No 108 (50,0%) | 106 (49,1%) | 214 (99,1%)

B.5 min
Si 2 (0,9%) 0 (0,0%) 2 (0,9%) 1,982 0,159
No 107 (49,5%) @ 107 (49,5%) 214 (99,1%)

B. 15 min
Si 0 (0,0%) 3 (1,5%) 3 (1,5%) 2,782 0,095
No 95 (47,7%) 101 (50,8%) | 196 (98,5%)

B. 30 min
Si 0 (0,0%) 1 (1,5%) 1 (1,5%) 0,871 0,351
No 30 (46,2%) 34 (52,3%) 64 (98,5%)

B. 45 min
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) - -
No 9 (52,9%) 8 (47,1%) 17 (100,0%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas

Cuando se analiz0, la hipotension, tampoco hubo diferencias importantes en las
frecuencias de los dos grupos en los diferentes tiempos en los que se registraron.

Tabla N.12
Comparacion de la hipotension arterial en la colonoscopia entre midazolam +
fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José
Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

H. Inicio
Si 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
No 109 (50,5%) = 107 (49,5%) 216 ) )

(100,0%)

H. 5 min
Si 4 (1,9%) 2 (0,9%) 6 (2,8%) 0,648 0,421
No 105 (48,6%) @ 105 (48,6%) 210 (97,2%)

H. 15 min
Si 2 (1,0%) 4 (2,0%) 6 (3,0%) 0,515 0,473
No 93 (46,7%) 100 (50,3%) | 193 (97,0%)

H. 30 min
Si 0 (0,0%) 1 (1,5%) 1 (1.5%) 0,871 0,351
No 30 (46,2%) 34 (52,3%) 64 (98,5%)

H. 45 min
Si 0 (0,0%) 1 (5,9%) 1 (5,9%) 1,195 0,274
No 9 (52,9%) 7 (41,2%) 16 (94,1%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas
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Hubo necesidad de administrar una segunda dosis en el grupo A de tratamiento en
43 (39,4%) pacientes y en el grupo B en 93 (63,0%) pacientes. Los pacientes del
grupo B representan casi el doble comparado con el grupo A, esta diferencia es
estadisticamente significativa valor de p=0,000.

En el grupo A, hubo un solo paciente al que se le administré una tercera dosis 1 (0,9%)
comparado con los 44 (41,1%) pacientes del grupo B que necesitaron una tercera
dosis, diferencia que también fue significativa, valor p=0,000.

Tabla N.13
Comparacion de dosis de rescate utilizadas en la colonoscopia entre midazolam +
fentanil versus propofol + fentanil. Hospital Vicente Corral Moscoso y Hospital José
Carrasco Arteaga, Cuenca 2014.

Grupo A Grupo B

Segunda dosis 52,168 0,000
Si 43 (39,4%) 93 (63,0%) 136 (63,0%)
No 66 (60,6%) 14 (13,1%) 80(37,0%)

Tercera dosis
Si 1 (0,9%) 44 (41,1%) 45 (20,8%) 52,917 0,000
No 108 (99,1%) 63 (58,9%) 171 (79,2%)

Fuente: Base de datos
Elaboracion: Md. Gabriela Vanegas
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CAPITULO VI

6. Discusién

El dolor abdominal esta entre los factores decisivos para disminuir la tolerancia del

paciente en las colonoscopias. (18)

El uso de la sedacién y analgesia es cada vez mas solicitado por los pacientes al
momento de realizarse una colonoscopia. Tradicionalmente se ha utilizado una
benzodiacepina sola o combinada con un opioide, el advenimiento de propofol ha
despertado un gran interés que se ve reflejado en varias publicaciones. Lo que se
busca en la colonoscopia es obtener una sedacion o analgesia moderada (sedacién
consciente) que es un estado de depresion de la conciencia inducido por
medicamentos durante el cual el paciente responde voluntariamente a estimulos
verbales ya sea solo o acompafiado de estimulos tactiles leves, sin requerir
intervencion alguna para mantener la ventilacion y el funcionamiento cardiovascular

normales. (10)

Durante los ultimos 14 afios el midazolam, fentanil y propofol han sido los agentes

sedantes mas comunmente utilizados para la colonoscopia. (19)

En éste estudio se determind que en los primeros 5 minutos posterior a la
administracion de la medicacion, los pacientes a los que se les administré propofol en
Su mayoria presentaron un nivel 2 - 3 de Ramsay-Hunt, hubo dos pacientes (0,9%)
gue presentaron un nivel de sedacion de IV, nivel no deseado; a diferencia de este
grupo, los que recibieron propofol presentaron una mayor frecuencia de Ramsay-
HUnt 4, 18 pacientes (8,3%), diferencias que fueron significativas, valor de p=0,000.
Alos 15, 30 y 45 minutos, no se observaron diferencias significativas entre los grupos,
sin embargo, a los 15 y 30 minutos se observaron casos de pacientes con sedacion

IV, lo cual no se presenté en los pacientes del grupo que recibié midazolam.

En Canada, segun el estudio de Porostocky el método de sedacibn mas comun

utilizado por los gastroenterdlogos es la combinacion de midazolam y fentanil. (20)

Hayee y colaboradores., también encontraron que el uso de fentanil en combinacion
con bajas dosis de midazolam provee una buena sedo-analgesia, una rapida

recuperacion de la sedacion, sin una pérdida del efecto analgésico. (21)
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No hubo diferencias significativas, en los parametros hemodinamicos entre uno y otro

grupo en éste estudio, y en ningun caso tuvieron repercusiones clinicas.

La combinacion de midazolam mas fentanil tiene bajos efectos sobre el pulso y la
presion sanguinea. (8) Tiene una buena seguridad para el paciente y buenos niveles
de satisfaccion. (22) De hecho, la adiciéon de midazolam provee un mejor control del

dolor sin un incremento significativo de efectos colaterales. (23)(24)

Segun algunos estudios existen diferencias minimas entre el uso del midazolam o el
propofol, entre los cuales la investigacion de Heuss y colaboradores., concluyen que
un mayor numero de pacientes sedados con propofol consiguen normalizar los
valores de dioxido de carbono a los cinco minutos después de la sedacion

comparados con los pacientes que recibieron sedacién con midazolam. (25)

Entre los fArmacos mas utilizados para la sedacién estan el midazolam, que en ciertos

casos se combina con meperidina o fentanil en distintos esquemas y dosis. (26)

El estudio de Gurbulak y colaboradores., afiirma que la combinacion
midazolam/meperidina y propofol para sedacion en colonoscopia tienen una
seguridad cardiopulmonar y niveles de satisfaccion similares. Sin embargo, concluyen
gue la combinacion de midazolam puede ser preferida en lugar del propofol debido a
la menor estadia hospitalaria y mejor actividad analgésica. Mediante la Escala Visual
Analoga el puntaje del dolor percibido fue de 0.31 + 0.76 vs 0 + O respectivamente;
p=0.002 (27)

lvano y colaboradores., al comparar la eficacia y seguridad entre el propofol y
midazolam para sedacién en la colonoscopia, concluyen que la variacion de los
parametros respiratorios y cardiovasculares no tiene repercusiones clinicas en los dos
grupos. Los parametros de la satisfaccion y del dolor no fueron diferentes entre los

grupos. (28)

El estudio de Tagle y colaboradores., al demostrar la utilidad del propofol en combinacion
con meperidina y midazolam en colonoscopia afirman que es seguro y eficaz, ningun
paciente en el estudio necesitd  ventilacion asistida o intubacion, asi como
hospitalizacion para observacion después del procedimiento. Después del
procedimiento todos los pacientes no manifestaron molestias o dolor y expresaron su

satisfaccion con el procedimiento. (29)
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Otros estudios también apoyan el uso del propofol para la sedo-analgesia en la
colonoscopia, debido a que la administracion combinada de propofol y remifentanil
provee suficiente analgesia, estabilidad hemodinamica satisfactoria, menor depresion
respiratoria, una rapida recuperacion y permite dar de alta a los pacientes a los 15

minutos después de que el procedimiento ha terminado. (30) (31)

Sebnem y colaboradores afirman que el fentanil provee mejores condiciones
operativas y disminuye la necesidad de dosis adicionales de propofol. Estas ventajas
causan que el tiempo de recuperacion sea mas corto. Por lo tanto, la combinacién de
propofol y fentanil es superior a la de propofol-alfentanil para sedacién-analgesia en

la colonoscopia. (32)

El propofol es un poderoso agente hipnotico de corta duracidon sin propiedades
analgésicos que estéa indicado para la induccién y mantenimiento de la anestesia y
como un agente hipnotico para la sedacion intravenosa en pacientes en UCI y
quirargicos. Una de las ventajas del propofol en comparacion con otros agentes
anestésicos, es la de poseer una rapida recuperacion del estado de lucidez, incluso

después de una infusién prolongada. (33)

La recuperacion con el propofol es rapida en el 99% de pacientes, con un 25,8 % de
complicaciones, de las cuales la mayoria son leves, siendo la depresion respiratoria
ligera y transitoria la mas frecuente. Con niveles de satisfaccion buenos en todos los
pacientes, segun el estudio de Bautista y colaboradores, con 3854 pacientes
sometidos a colonoscopia diagnostica o terapéutica, y a quienes se les administro
propofol mas fentanil. (34) Mandel y colaboradores., afirman que la sedacion
controlada de los pacientes con propofol y remifentanil provee mejores ventajas que
el uso de midazolam y fentanil. (35) Debido a que el dolor es un problema clinico
comun, la mejor forma de reducir el dolor a la inyeccién de propofol, consiste en

utilizar una canula venosa en la fosa ante cubital para su administracion. (36)

En los adultos jévenes se necesitan dosis mayores de midazolam / propofol que en

los adultos mayores para obtener una sedacién adecuada. (37)

El grado de tolerancia de la anestesia intravenosa con propofol es de buena a muy
buena en el 97% de pacientes, con pocas complicaciones, buena tolerancia, tiempo
de recuperacion menor y muy buena aceptacion por el endoscopista y el paciente.
(33)
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Arbelaez y colaboradores concluyen que es necesario una cuidadosa evaluacion del
paciente cuando se utilice el propofol, sobre todo prever en el paciente una intubacion
dificil en pacientes con obesidad, historia de estridor, apnea del suefio, artritis
reumatoide y masas que puedan comprometer la via aérea. Otros aspectos que se
debe valorar son la flexibilidad del cuello, apertura bucal, estado de los dientes,
tamanfo de la lengua, mandibula y visualizacion de la orofaringe. La presencia de mas

de un factor de los enunciados hace prever una intubacién dificil. (38)

El uso del propofol para sedacion en endoscopia se ha incrementado en los ultimos
10 afios, muchos estudios han demostrado que el propofol es superior a los agentes
sedantes tradicionales debido a su perfil superior de recuperacion y de seguridad.
(39)

El uso del propofol para sedacion en procedimientos endoscépicos ha demostrado
ser util no solo en pacientes jévenes sino también en pacientes mayores de 80 afios.
(40) Por su seguridad, incluso hay estudios que concluyen que puede ser

administrado por una enfermera capacitada con los cuidados necesarios. (41)

La triple sinergia (propofol, fentanilo y midazolam), es un método eficaz de sedo
analgesia para colonoscopia. Con un costo econdmico minimo y una baja incidencia
de efectos secundarios. Con esta técnica se reduce el tiempo del procedimiento y la
estancia del paciente. Dado que la desaturacién puede ser un efecto relativamente
frecuente, se recomienda colocar a todos los pacientes una canula nasal con oxigeno
profilActico y monitorizarlos con pulsoximetria y electrocardiograficamente,

especialmente para los pacientes con ASA lll. (42)

Cuando se utilizan en combinacion actlan sinérgicamente y pueden tener ventajas
en comparaciéon con el uso de un solo agente. Sin embargo, otros estudios, no

reportan ventajas en relacion al uso de midazolam o propofol en las colonoscopias.

(6) (7)
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CAPITULO VII

7.1Conclusiones

7.1.2

7.1.3

7.1.4

7.1.5

7.1.6

7.1.7

7.1.8

Los grupos fueron comparables de acuerdo al sexo y a la edad, valores de
p>0,05.

El grado de sedacién valorado mediante la escala de Ramsay-Hunt,
demostro diferencias estadisticamente significativas a los 5 minutos, no asi,
a los 15, 30 y 45 minutos. Hubo menos pacientes con sedacién grado IV en

el grupo A.

No se determind diferencias significativas en los pardmetros de la presion
arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y saturacion de

oxigeno.

Se utilizé mayor nimero de dosis de rescate en varios pacientes que
conformaron el grupo B, contribuyendo por ende a mayor riesgo de

complicaciones transanestésicas.

El mejor esquema de sedo-analgesia segun éste estudio es la asociacion
de midazolam + fentanilo, con menos complicaciones durante la

colonoscopia y mejor bienestar del paciente posterior a la misma.

El tiempo promedio general registrado de colonoscopia fue de 30 minutos.

Los pacientes del grupo A necesitaron menor numero de dosis

subsecuentes comparados con los pacientes del grupo B.
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7.2 Recomendaciones

Para el manejo de la sedo-analgesia en la colonoscopia, se debe utilizar el esquema
gue mas se ajuste a la realidad de cada institucion y a la experticia de cada

anestesiologo debido a que no hay mayores beneficios entre los esquemas estudiados.

Cabe indicar ademas que es indispensable tener en consideracion el medio adecuado
con los implementos necesarios para realizar este tipo de procedimientos que
constituyen un mayor riesgo tanto para el paciente como para el equipo médico debido

a que se llevan a cabo en la mayoria de casos fuera de quiréfano.

Es importante tener a disposicion una Unidad de Recuperacion posterior a la

colonoscopia para mayor cuidado y vigilancia del paciente.

Se debe continuar con otras investigaciones que analicen el beneficio de nuevas drogas
para la sedo-analgesia en la colonoscopia, que determine ventajas y evalle los riesgos

como el deterioro cognitivo en personas adultas mayores.
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9. ANEXOS

ANEXO 1. GRUPOS DE ESTUDIO PARA COLONOSCOPIA

M+ F P+F
Grupo A Grupo B
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 13 14 20 22
9 12 15 16 17 18 19 23 29 35 3 40 42 43
21 24 25 26 27 28 30 45 46 47 48 50 51 52
31 32 33 34 37 38 39 53 60 61 62 63 64 65
41 44 49 54 55 56 57 66 67 73 75 76 77 78
58 59 68 69 70 71 72 79 8 8 8 83 84 85
74 86 88 89 90 92 94 87 91 93 95 96 97 98
99 100 102 103 109 110 112 101 104 105 106 107 108 111
113 114 115 117 121 127 128 116 118 119 120 122 123 124
130 132 134 136 140 141 143 125 126 129 131 133 135 137
145 146 149 150 158 161 163 138 139 142 144 147 148 151
164 167 170 172 173 174 175 152 153 154 155 156 157 159
176 178 179 180 184 185 186 160 162 165 166 168 169 171
191 192 193 196 197 203 204 177 181 182 183 187 188 189
205 207 209 210 211 212 213 190 194 195 198 199 200 201
214 215 216 202 206 208
42

Md. Gabriela Vanessa Vanegas Mendieta.



UNIVERSIDAD DE CUENCA

ANEXO2. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

UNIVERSIDAD DE CUENCA
FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
ESCUELA DE MEDICINA

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROYECTOS DE INVESTIGACION.

. Yo Gabriela Vanessa Vanegas Mendieta estudiante de posgrado de la especialidad de Anestesiologia
estoy realizando un proyecto de investigacion “SEDO-ANALGESIA PARA COLONOSCOPIA.
COMPARACION ENTRE MIDAZOLAM + FENTANIL VERSUS PROPOFOL + FENTANIL.
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO Y JOSE CARRASCO ARTEAGA CUENCA 2014”, para
lo cual usted ha sido elegido/a.

Antes que usted decida participar el mismo es primordial que lea detenidamente el consentimiento informado,
realice las preguntas que crea pertinente y se asegura de los beneficios y riesgos que puedan presentarse. El
objetivo es evaluar la sedo-analgesia de estos dos esquemas planteados y determinar finalmente el mejor a utilizar

posteriormente.

El procedimiento consiste en realizar en primer lugar una puncién venosa periférica con catéter #18 G, en mano
no dominante para asegurar una via de administracion intravenosa de los medicamentos. Se dividira a los
pacientes en dos grupos, el grupo A recibird midazolam + fentanil y el grupo B propofol + fentanil, usted
pertenecera a uno de estos dos grupos. Una vez concluido el procedimiento se dara el tiempo necesario para su
recuperacion y se registraran los resultados en un formulario de datos. Cabe indicar que se realizara control
permanente de sus constante hemodindmicas, tension arterial, frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno,.

La administracion de estos medicamentos puede dar lugar a ciertos efectos adversos como: disminucién de la
presioén arterial, falta de aire, disminucién de los latidos cardiacos los mismos que en el caso de presentarse seran

manejadas por el personal de Anestesiologia.

Recuerde que en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion puede revocar el consentimiento
que ahora presta. Cualquier duda que Ud. manifieste se le pide que se nos pregunte. La informacién sera conocida
por el personal médico, el comité de bioética y el autor de la investigacion. El estudio podra ser publicado en

revistas cientificas, reuniones médicas pero su identidad no sera revelada.

Luego de leer toda la informacion presente en esta documento y después de haber realizado las preguntas

pertinentes del estudio apruebo mi participacion.

. Dado en.......ccccoevevnneinnenn. alos....... diasdel mes de.........cccceevrernnns del afio...........
Nombre y Firma del Paciente Nombre y Firma del Investigador Principal
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ANEXO 3. FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

SEDO-ANALGESIA PARA COLONOSCOPIA. COMPARACION ENTRE MIDAZOLAM +
FENTANIL VERSUS PROPOFOL. HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO Y JOSE
CARRASCO ARTEAGA CUENCA 2014

Datos de filiacion

Formulario H. Clinica Grupo : Mid + Propofol +
............................................ P Fent....... Fent........
Edad........ ahos Sexo: M F |Peso...... kg Talla ........ m|ASA ............

Parametros hemodinamicos

Constantes Inicio 10 min 20 min 30 min 40 min

Tension Arterial S
(mmHg)

Tensioén Arterial D
(mmHg)

Frecuencia Cardiaca
(latidos por minutos)
Oximetria de pulso
(Sat. 02%)

Ramsay — Hunt

Efectos adversos

Constantes Inicio 10 min 20 min 30 min 40 min

Hipoventilacion

Bradicardia

Hipotension

Tratamiento

Primera dosis Segunda dosis Tercera dosis
Tratamiento A
Tratamiento B
Observaciones:
Nombre: Firma:
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ANEXO 4. INSTRUCTIVO PARA LLENAR EL FORMULARIO DE RECOLECCION DE DATOS

En las siguientes secciones llenar segun se indica:

Formulario: nimero de intervencidn segun tabla de aleatorizacion.

H. Clinica: numero de ficha clinica.

Grupo: Marcar con una X segun corresponda al grupo en estudio.

Edad: afios cumplidos.

Sexo: Encerrar en un circulo de acuerdo al paciente.

Peso: en Kilogramos, basarse en la historia clinica,

Talla: en metros, basarse en la historia clinica.

ASA: Sefalar como I, I, de acuerdo a sus antecedentes personales de enfermedad.

Tension arterial sistolica (S), tension arterial diastdlica (D), frecuencia cardiaca y
oximetria de pulso: registrar los valores correspondientes que se indiquen en el monitor
de acuerdo al tiempo establecido en el formulario de recoleccion de datos.
Ramsay Hunt: Registrar el nimero de la escala de acuerdo a cdmo se presente el paciente
durante el procedimiento. (1.Ansioso, agitado, incontrolable, 2.Colaborador, orientado,
tranquilo,

3.0jos cerrados, responde a 6rdenes verbales y a minimos estimulos, 4.Dormido, responde
rapidamente a estimulos luminosos y auditivo, 5.Dormido, responde perezosamente a
estimulos luminosos y auditivos pero responde a estimulos importantes como la aspiraciéon

tragueal, 6. No responde a estimulos)

Marcar con una X si el paciente presentara algun tipo de efecto adverso durante el

procedimiento (hipoventilacion, bradicardia, hipotensién).

Marcar con una X en el niumero de dosis administradas al paciente durante el procedimiento
segun el esquema que se emplee: Tratamiento A : Midazolam + Fentanil (0.03 mg/kg +

2 ug/kg). Tratamiento B: Propofol + Fentanil (0.5 mg/kg + 2 ug/kg)
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ANEXO 5. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DEFINICION DIMENSION INDICADOR ESCALA
Empleo de 2 o mas
Esquema de farmacos utilizados Midazolam-+fentanil
para rpoducir analgesia - .
sedo- i Emplero de analgésicos y sedantes Nominal
analgesia y sedac_no'n enun i
procedimiento médico Propofol+fentanil
determinado
1. Ansioso, agitado, incontrolable
2.Colaborador, orientado, tranquilo
3.0jos cerrados, responde a
6rdenes verbales y a minimos
estimulos
. 4.Dormido, responde rapidamente
. Apaciguar, sosegar, . . o Escala de .
Sedacion a estimulos luminosos y auditivo Ordinal
calmar. . Ramsay-Hunt
5.Dormido, responde
perezosamente a estimulos
luminosos y auditivos pero
responde a estimulos importantes
como la aspiracioén traqueal
6. No responde a estimulos
Experiencia sensorial y
emocional
desagradable asociada o )
a un dafio tisular o o Tension arterial
d . P d Modificaciones de los valores de
Dolor escrita en terminos de tension arterial y frecuencia Numérica
dicho dafio que puede cardiaca Frecuencia
ser modificada de cardiaca
acuerdo a los valores
de presion arterial y
frecuencia cardiaca.
Tension Fuerza que ejerce la Tension sistdlica
arterial sangre contra las _ Tension diastéica mmHg Numérico
paredes de las arterias
. Es el nimero de
E;fg; ecr;c'a contracciones del Contracciones por minuto Latidos por minuto Numérico
corazén por minuto
Usa un aparato llamado
Oximetria de oan_etro d? pulso para Saturacion de Oxigeno Porcentaje Numeérica
pulso medir los niveles de
oxigeno en la sangre.
Sintomas indeseables
previstos que pueden Hi . . I
. ipoventilacion Hipoventilacion
Efectos presentar los pacientes | g dicardia Bradicardia Nominal
Adversos ante la prescripcion de . ” } ”
. Hipotension Hipotension
un determinado
tratamiento
Tiempo transcurrido a
Edad partir del nacimiento de | Tiempo transcurrido Afios cumplidos Numérica
un individuo
Caracteristicas .
. . Masculino :
Sexo externas que distinguen | Fenotipo ; Nominal
; Femenino
al hombre de la mujer
Peso Fuerza ejercida sobre Fuerza sobre kilogramo Kilogramos Numérica
un kilogramo de masa
Talla Altura medida Qe la Altura en metros Metros Numérica
cabeza a los pies
Relacién entre el peso Ordinal
Estado en kilogramos y el . Bajo peso
o Relacion pesof/talla IMC Normal
nutricional cuadrado de la estatura Sobrepeso
en metros P
Obesidad
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Ordinal
| sano
Condicién del estado II_Er]fe_rmedad
sistémica leve
de salud de un 11l Enfermedad
Estado fisico individuo evaluado sistémica
del paciente mediante signos y severa no
uepva aser sintomas para Estado fisico ASA descompensada
i?]tervenido identificar el riesgo \Y) EnferFr)nedad
quirdrgico frente a sistémica
procedimientos severa
médicos
descompensada
V Paciente
moribundo
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