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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Palabras clave: Introduccién: La sedacién es una practica frecuentemente utilizada en multiples escenarios
Guias de practica clinica como fuera de salas de cirugia y que actualmente se realiza por diferentes grupos interdisciplina-
asunto rios; es perentorio la adquisicién de précticas seguras, estandarizadas y un entrenamiento
Prictica clinica basada en evidencia adecuado del personal involucrado.

Sedacién consciente Objetivos: Actualizar la informacién disponible, generar estdndares minimos de atencién
Sedacién profunda pararealizar procedimientos de sedacién de alta calidad basada en la mejor evidencia dispo-
Colombia nible que redunde en practicas de atencién seguras y efectivas, disminuyendo la variabilidad

no justificada de la misma.

Materiales y métodos: Se conformé un grupo con diferentes profesionales de la salud con
experiencia en sedacién fuera de quiréfano y representantes de sociedades cientificas y
de pacientes que desarrollaron la guia. A través de un consenso no formal de expertos
tematicos y metoddlogos, se definié su contenido, alcances y objetivos, poblacién, pregun-
tas a desarrollar y se realizé una revisién sistematica de la literatura para formular las
recomendaciones con niveles de evidencia graduados de acuerdo a la metodologia GRADE.

* Este articulo forma parte de la versiéon completa de la «Guia de préctica clinica para la administracién de sedaciéon fuera del quiréfano
en pacientes mayores de 12 anos» disponible en apéndice web.

* Autor para correspondencia. Cr. 15 A N.° 120-74 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién (S.C.A.R.E.). Comité de Sedacién
Nacional. Bogotd, Colombia.

Correo electrénico: caluburbano@gmail.com (C.C. Burbano-Paredes).

¢ Lista completa al final del documento.
http://dx.doi.org/10.1016/j.rca.2017.02.008
0120-3347/© 2017 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.U. Este es un articulo Open
Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Resultados: Se presenta una versién resumida de la Guia de Practica Clinica con recomenda-
ciones para la administracién de sedacién como parte de los procedimientos diagnésticos
o terapéuticos fuera del quiréfano en pacientes mayores de 12 afios.
Conclusiones: La Guia de Practica Clinica presenta recomendaciones basadas en la evidencia
con el propésito de estandarizar el procedimiento, mejorar la calidad de atencién y disminuir
la morbilidad de los pacientes que requieran sedaciéon fuera del quiréfano.
© 2017 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Publicado por Elsevier
Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Clinical practice guideline for the management of sedation outside of
operating room in patients over 12 years

ABSTRACT

Keywords: Introduction: Sedation is a practice frequently used in multiple settings outside the operat-
ing room. Currently, it is employed by different interdisciplinary groups. It is imperative

toensure safe, standardized practices and proper training of the personnel involved.

Practice guidelines as topic
Evidence-based practice
Conscious sedation Objectives: To update available information, create minimum standards of care for perfor-
Deep sedation ming high-quality sedation procedures based on the best available evidence. These standars
Colombia lead to safe and effective care practices, reducing unjustified variability.
Materials and methods: A group of different health professionals with experience in seda-
tionoutside the operating room and representatives of scientific and patient societies
developedthe guideline. Through a non-formal consensus of thematic and methodological
experts, the content, scope and objectives, study populations, and questions to be examined
wereall defined. A systematicreview of the literature was performed to formulate the recom-
mendations with graduated levels of evidence in accordance with GRADE methodology.
Results: A summarized version of the Clinical Practice Guideline with recommendations for
the administration of sedation as part of diagnostic or therapeutic procedures outside the
operating room in patients over the age of 12.
Conclusions: The Clinical Practice Guideline presents evidence-based recommendations in
order to standardize the procedure, improving the quality of care, and reducing morbidity
of patients that require sedation outside of the operating room.

© 2017 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Published by Elsevier

Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

invasivos y no invasivos, como diagndsticos por imagen,
radiologia invasiva, cateterismos cardiacos, endoscopias’.
Para el desarrollo de la guia se sigui6 un disefio metodolégico
riguroso, valido y reproducible; con ello se buscé prevenir y

Objetivo y alcances

La guia de practica clinica esta dirigida a médicos (genera-

les y especialistas, incluyendo anestesi6logos) y odontélogos
que atienden pacientes hospitalizados o ambulatorios que
requieren sedacién fuera del quiréfano. Ademads de proponer
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible,
tiene como objetivo establecer las intervenciones efectivas
y seguras para el manejo de los pacientes mayores de 12
afios que requieren sedacién como parte de los procedimien-
tos diagnésticos o terapéuticos realizados fuera del quiréfano
para brindar una atencién de la mads alta calidad y disminuir
la variabilidad no justificada en la practica.

Introduccién y metodologia

La sedacién es una practica utilizada frecuentemente para
la realizacién de procedimientos médicos y odontolégicos

controlar los sesgos; con una visién interdisciplinaria y con
amplios espacios de participacién y discusion.

Las intervenciones contempladas en la guia fueron: 1) la
preparaciéon de los pacientes, 2) el profesional que debe admi-
nistrar la sedacién, 3) la monitorizacién, 4) las intervenciones
farmacoldgicas y 5) el cuidado inmediato posterior al uso de
sedacién. Ademads se plantea la realizacién de un curriculo
basado en la evidencia que contenga las competencias nece-
sarias del personal que administra sedacién en mayores de 12
anos fuera de quiréfano. Dicho curriculo es presentado en otro
articulo de este mismo niimero.

Para la construccién de las recomendaciones fue necesa-
rio recuperar sistemdticamente y estudiar toda la informacién
disponible, revisar criticamente su validez, calificar su calidad,
generar resultados secundarios a partir de estudios primarios,
revisiones sistematicas o metaanalisis, y adelantar mesas de
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discusién para resolver las controversias. La GPC conté con
la revisién experta de pares académicos y metoddlogos que
avalaron su calidad y pertinencia.

Para conocer en detalle la metodologia implementada
durante el desarrollo de la presente guia de practica clinica,
remitimos al lector al documento disponible en el anexo
metodoldgico, asi como en el apéndice web.

Recomendaciones generales

¢Cudles son las intervenciones mds seguras y efectivas
para la preparacién de los pacientes mayores de 12 aiios
que requieren sedacion fuera del quiréfano?

Valoracion del paciente

La busqueda sistemadtica de la literatura no arrojé estu-
dios que abordaran la pregunta clinica. Recomendaciones
de expertos apoyan fuertemente que todos los pacientes
deben ser valorados antes de un procedimiento bajo seda-
cién y analgesia. La valoracién debe incluir: historia médica
con antecedentes de enfermedades coexistentes y anteceden-
tes quirdrgicos, antecedente de sedacién y anestesia general
previa, medicamentos, alergias, estado de ayuno, estado
de la dentadura y presencia de prétesis. El examen fisico
incluye: valoracién de via aérea, estado cardiovascular, res-
piratorio y lo relacionado con sus antecedentes durante la
anamnesis?3,

Durante la valoracién presedacién es fundamental identi-
ficar a los pacientes con riesgo de presentar eventos adversos,
como son: los pacientes con riesgo cardiovascular, respirato-
rio o de compromiso de la via aérea; con enfermedad hepdtica
o renal, obesidad mérbida, sindrome de apnea obstructiva
del suefio; con riesgo de broncoaspiracién, antecedente de
evento adverso durante sedacién previa, y los mayores de
75 anos de edad*®; en consecuencia, estos pacientes y los
demds clasificados como ASA IV/V, que tienen 5 a 7 veces
més riesgo de eventos adversos relacionados con la sedacién
comparado con los pacientes ASA I/II, requeriran valora-
cién y manejo por un especialista en anestesiologia y en un
escenario con las condiciones adecuadas para manejar las
complicaciones®8.

Consentimiento informado

La busqueda de la literatura no arrojé estudios que abor-
daran la pregunta clinica. Recomendaciones de expertos
apoyan fuertemente la explicacién al paciente del procedi-
miento, incluyendo riesgos, beneficios y alternativas en casos
de sedacién profunda, y lo apoyan en los casos de seda-
cién moderada?. El consentimiento informado para sedacién
y/o analgesia para el procedimiento debe ser obtenido del
paciente o de un tutor legal en caso de ser menor de edad o de
tener alguna limitacién; ello, basado en la legislacién actual®.
Quien realiza el procedimiento debe comunicar al paciente,
por escrito, informacién que incluya la naturaleza del proce-
dimiento, e indicaciones incluyendo el ayuno; también, qué

debe esperar durante el procedimiento, asi como los posibles
efectos secundarios®.

Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda que los profesionales que
realizan la evaluacién clinica previa al
procedimiento tengan entrenamiento en
sedacién y que documenten sus hallazgos
en la historia clinica.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

| Durante la evaluacién clinica de
presedacion se deben considerar los
siguientes aspectos:
o Condicién médica actual y cualquier
problema quirurgico.
e Peso y talla.
o Antecedentes médicos (incluyendo
asociados con sedacién previa o anestesia).
e Uso actual o pasado de medicamentos
(incluyendo alergias).
o Clase funcional.
o Valoracion via aérea y cardiopulmonar.
o Condicién psicolégica y rasgos de
ansiedad.

No se recomienda el uso de sedacién fuera
del quiréfano en pacientes clasificados
como estado fisico ASA Il y IV.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Fuerte a favor

| Se debe consultar con un anestesiélogo en
caso de situaciones especiales (signos de
via aérea dificil, apnea obstructiva del
suefio o de ventilacién dificil, pacientes con
alteracion del desarrollo psicomotor grave)
o cuando el paciente no tolera el
procedimiento bajo sedacién.

Recomendacién Resumen

Se recomienda obtener consentimiento
informado para el uso de la sedacién fuera
del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Fuerte a favor

| Se debe permitir que el paciente y el tutor
(en caso de menores de edad) tomen una
decision informada y proporcionar para
ello informacién verbal y escrita respecto a
la técnica propuesta de sedacién, las
alternativas al uso de sedacién, el riesgo de
tener que cancelar el procedimiento y los
riesgos y beneficios derivados de esta
intervencién.

Ambiente de sedacién

La busqueda de la literatura no arrojé estudios que abordaran
esta pregunta clinica. Recomendaciones de expertos mues-
tran que el ambiente en el que se administre la sedacién
debe tener como minimo una fuente confiable de oxi-
geno, aspiracién, equipo de reanimacién y medicamentos de
emergencia’®.
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Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda que en los escenarios en los
que se administre sedacién fuera del
quiréfano se cuente con los implementos y el
area necesarios para realizar una
reanimacioén cardiopulmonar basica y/o
avanzada, de acuerdo con el tipo de
medicamento usado.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Lista de chequeo

Una revisién sistematica de la literatura, con puntaje AMS-
TAR 5/11%0, evalué la efectividad del uso de lista de chequeo
para la prevencién de complicaciones médicas, posterior a
procedimientos electivos o de emergencia. Se recuperaron 7
estudios observacionales con 37.339 participantes. Cinco de
los estudios incluidos utilizaron la lista de chequeo de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud y otro, la lista de la Asociacién
de Enfermeras Registradas.

Con base en esta revisién sistematica, se pudo establecer
que, comparado con el no uso de listas de chequeo antes de
la intervencidn, el uso de este instrumento redujo la proba-
bilidad de experimentar cualquier tipo de complicaciones (RR
0,64; IC 95% CI 0,57 a 0,72) y la frecuencia de infecciones en el
sitio operatorio (RR 0,54; IC 95% 0,40 a 0,72), sin que su uso se
asocie con infeccién respiratoria (RR 1,03; IC 95% 0,73 a 1,45),
regreso no planeado a salas de cirugia (RR, 0,76; IC 95% 0,56 a
1,02) o muerte posterior al procedimiento (RR 0,79; IC 95% 0,57
a1,11).

La calidad de la evidencia fue muy baja por limitaciones en
el riesgo de sesgos, la aplicabilidad, la precisién y la consis-
tencia de los resultados.

Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda el uso de listas de chequeo en
los pacientes que requieren sedacién fuera

del quiréfano para disminuir la frecuencia de
complicaciones derivadas del procedimiento.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Criterios de seleccion

La busqueda de la literatura no arrojé revisiones que abor-
daran la pregunta clinica. No obstante, se recuperaron dos
estudios de cohortes que analizaron los factores que influen-
cian el éxito de la sedacién consciente en pacientes que
reciben intervenciones fuera del quiréfano>12,

El primer estudio’?, con 300 participantes a quienes se les
realizé endoscopia de vias digestivas altas o sigmoidoscopia
diagnéstica, evalué los factores relacionados con un nivel de
sedacién apropiado.

Con base en este estudio se pudo establecer que los factores
que influencian el éxito de la sedacién en pacientes fuera del
quiréfano son la edad (p=0,0004, mayor dolor informado en
pacientes jévenes; p <0,0001, menor nivel de sedacién en suje-
tos de mayor edad), el género (p=0,0062, menor cooperacién
en pacientes de sexo femenino), el indice de masa corpo-
ral (p=0,0495, menor cooperacién en pacientes de contextura
delgada), el haber recibido sedacién previamente (p=0,030,

mayor dolor informado en pacientes sin experiencia previa en
sedacién), la duracién del procedimiento (p = 0,026, menor coo-
peracién a mayor duracién del procedimiento) y la necesidad
de realizar biopsia durante la intervencién (p=0,049, mayor
dolor informado en pacientes con toma de biopsia). La dura-
cién del procedimiento no se asocié con una mayor o menor
frecuencia de sedacién exitosa (p=0,31).

El segundo estudio® evalué los factores que influencian la
sedacién en una cohorte de 180 participantes a quienes se les
realizé endoscopia de vias digestivas altas o colonoscopia. Con
base en este estudio se pudo establecer que los factores que
influencian el éxito de la sedacién en pacientes fuera del qui-
réfano fueron el grado de ansiedad antes del procedimiento
(OR 3,29; IC 95% 1,49 a 7,26) y la presencia de rasgo de per-
sonalidad ansiosa (OR 2,92; IC 95% 1,32 a 6,46), sin que para
las demds variables analizadas se documente una asociaciéon
estadisticamente significativa. La calidad de la evidencia fue
muy baja por algunas limitaciones en el riesgo de sesgos y la
precisién de los resultados.

Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda que los clinicos identifiquen,
por medio de la historia clinica, aquellos
factores que influencian el éxito de la
sedacién, como la edad, el género, el indice
de masa corporal, la duracién del
procedimiento, el grado de ansiedad y el
rasgo de personalidad ansiosa, para
disminuir el dolor e incrementar la
cooperacién del paciente durante el
procedimiento.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Ayuno preoperatorio

Una revision sistemadtica de la literatura, con puntaje AMSTAR
9/11'3, evalué la duracién Sptima del ayuno preoperatorio y el
tipo y volumen de ingesta permitida en adultos programados
para cirugia ambulatoria bajo anestesia general. Se recupe-
raron 22 ensayos clinicos controlados, para un total de 2.270
participantes. A partir de esta revision sistematica se pudo
establecer lo siguiente.

Ayuno preoperatorio frente a ingesta de liquidos o sélidos.
Cuando se compard ayuno preoperatorio frente a la ingesta
de liquidos durante los 120 a 180 min previos al procedi-
miento, la restriccién en la ingesta de alimentos no se asocié
con un menor o un mayor contenido gastrico enml (DM
—0,84ml; IC 95% —2,77 a 1,08) o en términos de diferencias en
el pH géstrico estimado (DM 0,14 puntos; IC 95% - 0,04 a 0,31).
Cuando se compard el ayuno frente a la ingesta de sélidos, el
consumo de alimentos no se asocié con un mayor volumen
géstrico (DM 0,88 ml; IC 95% —7,68 a 9,44) o con diferencias
sustanciales en los valores de pH comparado con la estrategia
de ayuno preoperatorio (DM —1,15 puntos; IC 95% —4,09 a
1,79). Finalmente, cuando se comparé el ayuno preoperatorio
con la ingesta ilimitada de liquidos, tampoco se observaron
diferencias estadisticamente significativas en términos de
volumen (DM 0,33ml; IC 95% —4,38 a 5,05) o el pH géstrico
(DM 0,19 puntos; IC 95% —0,01 a 0,39). No se presentaron
eventos adversos serios. La calidad de la evidencia fue muy

z

0
o
0
Z
[k}
O
Z
O
O
>
0
<
5
O




z

0
o
n
Z
[k}
O
Z
O
O
>
0
<
5
O

228 REV COLOMB ANESTESIOL.20717;45(3):224-238

baja por limitaciones en el riesgo de sesgos, la aplicabilidad,
la precisién y la consistencia de los resultados.

Ingesta de sélidos frente a ingesta de liquidos. Un estudio com-
paré la seguridad y la efectividad de permitir el consumo de
alimentos sélidos frente a liquidos en esta poblacién. Cuando
se compard frente al consumo de liquidos, el consumo de ali-
mentos sé6lidos no se asocié con un mayor o menor volumen
(DM —1,7ml; IC 95% —12,44 a 9,04) o con cambios sustancia-
les en el pH gastrico (DM 0,3 puntos; IC 95% —1,13 a 1,73).
La calidad de la evidencia fue muy baja por limitaciones
en el riesgo de sesgos, la aplicabilidad y la precisién de los
resultados.

Ayuno preoperatorio frente a ingesta segtn tipo de liquido.
Cuando se compar6 ayuno preoperatorio frente a la ingesta
de agua antes del procedimiento, la restriccién en la ingesta
de alimentos no se asoci6 con un menor o un mayor contenido
géastrico enml (DM —2,51 ml; IC 95% —4,6 a 0,42) 0 en términos
de diferencias en el pH gastrico estimado (DM 0,09 puntos;
IC 95% —0,1 a 0,29). Cuando se compar6 el ayuno frente a la
ingesta de café con leche, el consumo de café con leche no
se asoci6é con un mayor volumen géastrico (DM 1,3 ml; IC 95%
—6,37 a 8,97).

Finalmente, cuando se comparé el ayuno preoperatorio con
la ingesta de jugo de frutas, tampoco se observaron diferen-
cias estadisticamente significativas en términos de volumen
gastrico (DM 0,5 ml; IC 95% —6,5 a 7,5). No se presentaron even-
tos adversos serios. La calidad de la evidencia fue muy baja
por limitaciones en el riesgo de sesgos, la aplicabilidad y la
precisién de los resultados.

Recomendacién Resumen

Débil a favor Se sugiere ayuno preoperatorio de sélidos de
al menos 6 h en pacientes que requieren
sedacién fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja OO0

Débil a favor No se sugiere ayuno preoperatorio cuando se
administra 6xido nitroso como sedante inico
y sin premedicacion, en pacientes que
requieren sedacién fuera del quiréfano.
Calidad de la evidencia muy baja @O0

Débil a favor Se sugiere permitir ingesta preoperatoria de
liquidos claros hasta 2 h antes en pacientes
que requieren sedacién fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

™ En pacientes con patologias que alteren el
vaciamiento gastrico, como obesidad, diabetes
mellitus, reflujo gastroesofagico grave, se debe
considerar ayuno de liquidos y sélidos de al
menos 8 h antes del procedimiento.

| En caso de procedimiento de emergencia en
paciente sin ayuno, se debe tomar la decisién
de proceder con el uso de la sedacién, de
acuerdo con la urgencia y el medicamento
utilizado durante la intervencién.

Intervenciones no farmacoldgicas para optimizar la sedacién
Una revisién sistematica de la literatura, con puntaje AMS-
TAR de 10/11*, evalué la efectividad del uso de intervenciones
no farmacoldgicas para aumentar la cooperacién de los nifos
sometidos a procedimientos ambulatorios de caracter médico
u odontolégico bajo anestesia general.

Se recuperaron 28 ensayos clinicos controlados, para un
total de 2.681 participantes menores de 17 afios. De los 28
ensayos clinicos incluidos en esta revisién, 12 evaluaron como
intervencién la presencia de los padres; en 13, la intervencién
fue recibida por el nino o el binomio hijo-padre, en tanto que
en 3, los padres fueron objeto de la intervencién. La mayoria
de los ninos recibieron anestesia inhalada con oxigeno, 6xido
nitroso o sevoflurano. Cuando se compard la presencia de los
padres o el uso de hipnosis frente a la administracién de mida-
zolam como sedante previo al procedimiento, el uso de estas
intervenciones no farmacolégicas no redujo la ansiedad (DME
0,03;IC95% - 0,142 0,2 yRR 0,59, IC 95% 0,33 a 1,04, respectiva-
mente), el tiempo (DM —0,94; IC 95% —2,41 a 0,53 en min) o la
frecuencia de delirio (RR 0,66; IC 95% 0,37 a 1,18) posterior a la
induccién. No obstante, si se observé una mayor cooperacién
durante la induccién cuando esta se administré con la ayuda
de maéscara (RR 1,27; IC 95% 1,06 a 1,51 comparado con induc-
cién intravenosa), mas no con estimulacién sensorial baja (RR
0,66; IC 95% 0,45 a 0,95).

La calidad de la evidencia fue muy baja por limitaciones
en el riesgo de sesgo, la aplicabilidad y la precisién de los
resultados.

Recomendacién Resumen

Débil en contra No se sugiere el uso rutinario de
intervenciones no farmacolégicas en adultos
que requieren sedacién fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Débil a favor Se sugiere el uso de intervenciones no
farmacolégicas como induccién con méscara y
presencia de los padres en poblacién
pediatrica que requiere sedacién fuera del
quiréfano para incrementar la cooperacién
durante el procedimiento.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

2Qué profesional debe administrar la sedacién a los
pacientes mayores de 12 afios que requieren sedacién
fuera del quiréfano?

Sedacién administrada por no anestesiélogo frente a

sedacién administrada por anestesiélogo

La bisqueda recuperd una revisién sistematica y un ensayo
clinico controlado aleatorizado que evaluaron la seguridad
y la efectividad de la intervencién de interés. La revisién
sistemaética de la literatura con puntaje AMSTAR 3/11'° rea-
liz6 un metaanalisis de comparaciones indirectas dirigido a
evaluar la seguridad y la efectividad de la sedacién adminis-
trada por no anestesidlogos frente a la sedacién administrada
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por un anestesidlogo en pacientes a quienes se les realiza-
ron procedimientos endoscépicos electivos, como ultrasonido
endoscoépico, colangiopancreatografia retrégrada endoscépica
o0 enteroscopia.

En el metaandlisis (16 estudios incluidos, 2.953
participantes)®, la sedacién fue administrada por no anes-
tesiélogos. En la mitad de los casos, se utilizé propofol
combinado con otro agente adyuvante (midazolam, fenta-
nilo o meperidina) para inducir sedacién. Para el segundo
metaandlisis (10 estudios incluidos, 2.374 participantes)
la sedacién fue administrada por anestesidlogos y en 2
estudios no se utilizé6 un agente adyuvante sumado al pro-
pofol. Finalmente, para ambos metaanadlisis, la sedacién
fue suministrada por un anestesiélogo o por una enfermera
certificada en anestesia bajo la guia de un anestesiélogo, o
por una enfermera guiada por un gastroenterélogo, o por
un médico no anestesiélogo. A partir de este metaanalisis
se pudo establecer que los pacientes que reciben sedacién
por parte de un anestesiélogo informan una mayor satis-
faccién posterior al procedimiento (puntaje de escala visual
andloga de 1 a 10, siendo 1 no satisfecho y 10 muy satis-
fecho. No anestesiélogos, puntaje 7,22; IC 95% 7,17 a 7,27,
frente a anestesidlogos, puntaje 9,82; IC 95% 9,76 a 9,87),
a expensas de una mayor frecuencia de intervencién de la
via aérea (no anestesiélogo 3,5%; IC 95% 2,6 a 4,7, frente a
anestesiélogos, 13,3%; IC 95% 11,8 a 15,0). Por otra parte,
la sedacién administrada por anestesiélogos incrementa la
satisfaccién del endoscopista con el procedimiento (puntaje
de escala visual andloga de 1 a 10, siendo 1 no satisfecho
y 10 muy satisfecho. No anestesidlogos, puntaje 6,02; IC
95% 5,94 a 6,11, frente a anestesiélogos, puntaje de 9,06;
IC 95% 8,91 a 9,21), sin que esto se vea reflejado en una
mayor o menor frecuencia de episodios de hipoxemia (no
anestesiélogos, 13,3%; IC 95% 11,7 a 15,2, frente a aneste-
sidlogos 14,3%; IC 95% 12,8 a 15,9) cuando la sedacién es
administrada por un profesional entrenado diferente a un
anestesi6logo®. La calidad de la evidencia fue «muy baja»
por algunas limitaciones en el riesgo de sesgo, consistencia,
aplicabilidad y precisién de los resultados. El ensayo clinico
controlado aleatorizado® evalué la seguridad y la efecti-
vidad de la sedacién administrada por gastroenterélogos,
comparada con la sedacién administrada por anestesiélogos.
El estudio recluté 154 participantes entre los 20 y los 80
anos de edad, a quienes se les realiz6 diseccién submucosa
endoscépica como parte del tratamiento para cancer gastrico
temprano.

La sedacién del grupo asignado a la intervencién la pro-
porcioné un gastroenterélogo endoscopista diferente a quien
ejecutd el procedimiento y la sedacién en el grupo control la
suministré un anestesiélogo. Con base en este ensayo clinico,
se pudo establecer que comparada frente a la sedacién admi-
nistrada por el anestesiélogo, la sedacién administrada por un
gastroenterélogo no se acompaid de una mayor o menor fre-
cuencia de episodios de hipotensién (RR 1,04; IC 95% 0,17 a
6,05) o de intervenciones de la via aérea (RR 1,02; IC 95% 0,47
a 2,22), pero si de un mayor numero de pacientes que experi-
mentaron sedacién profunda inadvertida (RR 1,66; IC 95% 1,20

a 2,29) y de una menor frecuencia de participantes que logran
una recuperacién completa dentro de los primeros 5 min (RR
0,53; IC 95% 0,40 a 0,69). No obstante, los pacientes asignados
al brazo de sedacién por parte del endoscopista informaron
una mayor satisfaccién con el cuidado recibido (RR 1,80; IC
95% 1,07 a 3,02), a expensas de una menor satisfaccién por
parte de quienes ejecutaron el procedimiento (RR 0,56; IC 95%
0,42 a 0,75).

La calidad de la evidencia fue baja por algunas limitaciones
en el riesgo de sesgo, consistencia, aplicabilidad y precisién de
los resultados.

Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda que el equipo que
administra sedacién fuera del quiréfano se
encuentre conformado por al menos dos
profesionales, uno de los cuales se
encargara de administrar la sedacién y
monitorizar al paciente para mantener la
seguridad durante el procedimiento.
Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Fuerte a favor Se recomienda que cuando se administre
6xido nitroso como sedante tnico y sin
premedicacion, el profesional que realiza el
procedimiento podra también estar a cargo
de administrar y monitorizar la sedacién.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Fuerte a favor Se recomienda que la administracién de la
sedacién fuera del quiréfano esté a cargo
de un profesional con entrenamiento
formal, para incrementar la satisfaccién
con el cuidado proporcionado y mantener
la seguridad durante el procedimiento.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

Fuerte a favor Se recomienda que los profesionales que
administran sedacién con propofol tengan
entrenamiento formal en el uso de esta
intervencién para incrementar la
satisfaccién con el cuidado proporcionado
y mantener la seguridad durante el
procedimiento.

Calidad de la evidencia baja @OOO

¢Cudles son las intervenciones mds seguras y efectivas
para monitorizar los pacientes mayores de 12 afios que
reciben sedacién fuera del quiréfano?

Monitorizacién con capnografia frente a monitorizacién sin
capnografia

Una revisién sistematica de la literatura, con puntaje AMSTAR
de 8/11V, evalué la seguridad del uso de la monitoriza-
cién clinica acompanada de capnografia para la vigilancia
de pacientes que requieren sedacién fuera del quiréfano. Se
recuperaron 6 ensayos clinicos controlados para un total de
2.524 participantes en los que se evalud la intervencién de
interés. En 5 de los estudios recuperados se administré propo-
fol como sedante en poblacién adulta, en cuanto un estudio
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proporcioné midazolam o ketamina para sedacién en pobla-
cién pediatrica. En 3 de los estudios incluidos en esta revision
sistemaética, la intervencién fue administrada por médicos
anestesidlogos, por médicos no anestesidlogos o por enfer-
meras profesionales en anestesia. Cuando se comparé frente
a la monitorizacién clinica, los pacientes asignados al brazo
de monitorizacién clinica y capnografia experimentaron una
menor frecuencia de hipoxemia, sin que esto se viera reflejado
en una mayor frecuencia de intervencién de la via aérea (RR
0,58; 1C95% 0,26 a 1,27).

Calidad de la evidencia muy baja por limitaciones en
el riesgo de sesgo, la inconsistencia y la precisiéon de los
resultados.

Recomendacién Resumen

Se recomienda el uso de la monitorizacién
clinica y basica en los pacientes que requieren
sedacién fuera del quiréfano para disminuir la
frecuencia de hipoxemia.

Calidad de la evidencia muy baja OO0

Fuerte a favor

Fuerte a favor Se recomienda que cuando se administre
sedacién con 6xido nitroso como agente tinico
se implemente el uso de monitoria clinica y al
menos pulsoximetria con sefal auditiva y
frecuencia cardiaca.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

| La informacién obtenida durante la
monitorizacién clinica y/o bésica, debe ser
registrada en la historia clinica.

Débil a favor Se sugiere el uso de capnografia, cuando este
recurso se encuentra disponible, para
disminuir la frecuencia de hipoxemia en los
pacientes que requieren sedacién fuera del
quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

™ Se debe usar capnografia en pacientes con
riesgo sustancial de sobresedacién (uso
combinado de sedantes o de propofol), cuando
no sea factible hacer una evaluacién directa de
la ventilacién y durante los procedimientos
que impliquen manipulacién de la via aérea.

Fuerte a favor Al terminar el procedimiento se recomienda
continuar la monitorizacién hasta que el
paciente esté alerta, hemodindmicamente
estable, tenga via aérea permeable y
adecuados reflejos de la via aérea y
respiratorios.

Calidad de la evidencia muy baja OOQO

Monitorizacién con escalas de sedacién

Una revisién sistemaética de la literatura, con puntaje AMSTAR
7/11'8, recopilé las caracteristicas psicométricas de las dife-
rentes escalas utilizadas para evaluar el nivel de sedacién en
adultos hospitalizados en la Unidad de Cuidados Intensivos.
Se recuperaron 40 estudios con mas de 27 escalas para un total
de 4.088 participantes. Para esta GPC se analiza la informacién

de las 5 escalas que poseian la mayor cantidad de estudios
y que, a su vez, corresponden a las utilizadas con mayor fre-
cuencia en el contexto nacional. No obstante, en este articulo
se presenta el andlisis de las caracteristicas psicométricas
realizadas a las dos escalas seleccionadas por el grupo de
expertos tematicos para ser implementadas en la GPC. Para
mayor informacién respecto a los demaés instrumentos ana-
lizados, invitamos al lector a consultar la GPC en su version
completa.

- The Ramsey Sedation Scale (RSS): escala compuesta por
6 dominios que evalian el grado de agitacién, ansiedad y
respuesta a estimulo fisico o auditivo. Para este instrumento,
un puntaje alto identifica a los pacientes que se encuentran
bajo los efectos de sedacién, en cuanto un puntaje bajo
se obtiene cuando el paciente se encuentra ansioso'®. Las
propiedades psicométricas de esta escala fueron evaluadas
en 13 estudios de los cuales, 12 fueron estudios de cohortes
y uno fue un ensayo clinico controlado, para un total de
701 participantes. En su mayoria, los estudios utilizaron
dos evaluadores que incluyeron profesionales de la salud
con diferentes perfiles de formacién, entre ellos enfermeras
profesionales, fisioterapeutas, estudiantes de posgrado y
médicos especialistas. Ninguno de los estudios recuperados
evalué la consistencia interna. Respecto a la confiabilidad, 7
estudios evaluaron esta caracteristica. La confiabilidad oscilé
entre 0,94 a 0,28 (p <0,001) al utilizar el estadistico k y entre
0,93 a 0,85 al utilizar k ponderado (p <0,001).

La validez de la escala se analizé utilizando diferentes esta-
disticos y mostré una buena correlacién. Cuando se utilizé
el coeficiente de correlacién de Pearson, el coeficiente oscilé
entre 0,79y 0,91 (p < 0,01). Esto al comparar la escala frente a
la escala de Harris, Newcastle Scale, Auditory Evoked Poten-
tials, Sedation-Agitation Scale, Richmond Agitation Sedation
Scale y la escala de Glasgow. Cuando se compard frente al
uso de potenciales auditivos evocados utilizando el estadis-
tico de tau de Kendall, se obtuvo una correlacién positiva
de 0,71 (p<0,05). Hallazgo similar al observado frente a la
escala de Vancouver Interaction and Calmness Scale, Sedic
y escala visual analoga en las que se obtuvo un coeficiente
de correlacién de Spearman de 0,68 a 0,77 (p <0,01). Cuando
se compard con el indice biespectral y la escala de Obser-
ver's Assessment of Alertness and Sedation se observé una
correlacién negativa utilizando coeficiente de correlacién de
Pearson con un resultado entre —0,62 a -0,89 (p<0,01). La
utilidad del instrumento fue evaluada mediante el uso de
una escala de Likert de 10 puntos aplicada en enfermeras
adscritas a la unidad de cuidados intensivos con medias de
4,67 a 6,11 puntos.

Calidad de la evidencia baja por limitaciones en la sensibi-
lidad al cambio y la utilidad.

- Richmond Agitation Sedation Scale: escala compuesta por
10 items que evaltian la respuesta al estimulo fisico y auditivo
(+4 a - 5), los puntajes positivos identifican pacientes agitados
y los negativos, pacientes sedados’8. Las propiedades psico-
métricas de esta escala fueron evaluadas por 7 estudios de
cohorte, para un total de 579 participantes. El personal que
participd en los estudios fueron expertos clinicos, médicos



REV COLOMB ANESTESIOL.2017;45(3):224-238 231

generales, estudiantes de posgrado y enfermeras profesiona-
les.

La consistencia interna fue informada por dos estudios’®.
El primero de ellos evalud la validez de criterio utilizando
para ello 411 observaciones pareadas en los primeros 96 par-
ticipantes, se observé una satisfactoria consistencia interna
incluso para niveles diferentes de conciencia (p < 0,001).
El segundo estudio, también documenté una aceptable con-
sistencia interna entre los dominios que conforman esta
herramienta al informar un « Cronbach de 0,770. La confia-
bilidad del instrumento fue objeto de anadlisis en 6 estudios
en los cuales el instrumento fue aplicado por enfermeras o
médicos de la Unidad de Cuidados Intensivos, se documenté
una correlacién positiva interevaluador con un coeficiente de
correlacién de Pearson entre 0,86 a 0,973 con una varianza
entre grupos no significativa (F=0,18; p=0,57).

Para evaluar la validez de la escala comparé frente al ins-
trumento Sedation- Agitation Scale, la escala de Glasgow, el
indice biespectral y la escala visual analoga. Los estudios recu-
perados arrojaron una correlacién positiva con un coeficiente
de correlacién de Pearson entre 0,63 a 0,92 (p <0,001). Cuando
se compard con la RSS se encontraron resultados contradicto-
rios con un coeficiente de correlacién de Pearson entre —0,78
y 0,79. Para la validez de constructo, la escala se evalué frente
el instrumento «Attention screening examination tool» y se
documenté una correlacién positiva con un coeficiente de
correlacién de Pearson de 0,78 (p < 0,001) aligual que al compa-
rarla con RSS, en la que se obtuvo un coeficiente de correlacién
de Spearman de 0,98 (p <0,001).

Solo uno de los estudios recuperados evalué la sensibili-
dad al cambio utilizando variacién en la dosis de medicacién
a las 8 h. Se observd una correlacién negativa al docu-
mentar un coeficiente de correlacién de Pearson de —0,31
(p <0,001). Finalmente, la utilidad del instrumento fue eva-
luada mediante el uso de una escala de Likert de 10 puntos
con medias de 7,72 a 8,40 puntos.

La calidad de la evidencia fue baja por limitaciones en la
validez y sensibilidad al cambio.

Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda que los profesionales que
administran sedacién fuera del quiréfano
evaluen los niveles de profundidad, con el fin
de mejorar la calidad, seguridad y
satisfaccién del paciente llevado a sedacién,
a partir de los pardmetros establecidos en
las escalas.

Calidad de la evidencia baja @ OO0

Fuerte a favor Se recomienda el uso de la escala Ramsey
Sedation Scale como primera alternativa

para evaluar el nivel de profundidad de la
sedacién en pacientes fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia baja @ OO0

Débil a favor Se sugiere el uso de la escala Richmond
Agitation Sedation Scale como alternativa a
la escala RSS para la evaluacién de la
profundidad de la sedacién en pacientes
fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia baja @ OO0

Monitorizacién del nivel de sedacién con indice biespectral

Una revisiéon sistematica de la literatura, con puntaje
AMSTAR 8/11'%, evalué la efectividad y la seguridad de
la monitorizacién con indice biespectral (BIS) en pacien-
tes que requirieron sedacién durante endoscopia de vias
digestivas.

Se recuperaron 10 ensayos clinicos controlados para un
total de 1.039 participantes que evaluaron la intervencién
de interés. En ocho de los estudios incluidos en la revision
sistemadtica, la sedacién fue administrada con propofol, solo
0 en combinacién con otros agentes sedantes (midazolam,
meperidina, remifentanilo y fentanilo). Los procedimientos
realizados en los 10 estudios fueron colangiopancreatografia
endoscopica retrégrada, diseccién endoscédpica submucosa,
ultrasonido endoscépico y colonoscopia. Cinco estudios infor-
man que la sedacién fue administrada por una enfermera
especialista en anestesiologia, dos por un anestesidlogo,
uno por un médico no anestesiélogo y en dos no se
especificé.

Cuando se comparé la vigilancia del nivel de seda-
ciébn con la escala Modified Observer's Assessment of
Alertness/Sedation el grupo de pacientes asignados a monito-
rizacién con BIS experimentaron un menor consumo total de
propofol (DME —0,15 mg/kg/h; IC 95% —0,28 a —0,01), sin que
esto se viera reflejado en un menor tiempo de recuperaciéon
(DME 0,14 min; IC 95% —0,07 a 0,36) o en una menor dura-
cién del procedimiento (DME 0,13 min; IC 95% -0,03 - 0,29). En
cuanto a los efectos adversos, el uso de BIS tampoco redujo la
frecuencia de episodios de desaturacién (OR 0,79; IC 95% 0,51
a 1,24) ni el nimero de episodios de hipotensién (OR 0,95; IC
95% 0,51 a 1,77) o de bradicardia (OR 0,31; IC 95% 0,09 a 1,06).
Finalmente, el uso de BIS tampoco increment¢ la satisfaccién
del paciente (DME 0,03; IC 95% —0,23 a 0,29) o la del médico
(DME 0,19; IC 95% —0,18 a 0,55).

Calidad de la evidencia muy baja por limitaciones en la
precisién y en la consistencia de los resultados.

Recomendacién Resumen

Débil en contra No se sugiere el uso del indice biespectral
para monitorizar el nivel de sedacién en
pacientes que requieren esta intervencién
fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO
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¢Cudles son las intervenciones farmacolégicas mds
seguras y efectivas?

Oxido nitroso frente a agentes tradicionales de sedacién
Una revisién sistematica de la literatura AMSTAR 8/11%, eva-
lué la seguridad y la efectividad de la administracién de 6xido
nitroso para la sedacién de los pacientes fuera del quiréfano.
Serecuperaron 7 ensayos clinicos controlados para 507 pacien-
tes adultos. Cuando se compard frente al grupo de sedantes
tradicionales (midazolam mds meperidina o ketobemidona,
propofol o meperidina), los participantes que recibieron el
6xido nitroso experimentaron similar posibilidad de termi-
nar con éxito el procedimiento (OR 0,58; IC 95% 0,25 a 1,33)
y de episodios de hipotensién (OR 0,45; IC95% 0,08 a 2,65),
pero una menor frecuencia de episodios de hipoxemia (0%
frente a 21% con midazolam mas meperidina; p=0,01) y un
menor tiempo de recuperacién [28 min frente a 51 con mida-
zolam mas fentanilo (DM —23 min IC 95% —28,6 a —17,4), no asi
cuando se comparé frente a propofol [28 min frente a 28 min;
p=0,86].

La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones en el riesgo de sesgos y en la precisién de los resultados.

Propofol frente a agentes tradicionales
Una revisién sistemadtica de la literatura, con puntaje AMS-
TAR 7/11%1, evalué la efectividad y seguridad de la sedacion
fuera del quiréfano con propofol. Se recuperaron 22 ensayos
clinicos con 1.798 pacientes programados para endoscopia de
vias digestivas altas, CPRE o colonoscopia. Cuando se compard
frente al uso de agentes tradicionales (midazolam, meperi-
dina, escopolamina, fentanilo o pentazocina), los pacientes
asignados al grupo de propofol presentaron una frecuencia
similar de hipoxemia (OR 0,79; IC 95% 0,58 a 1,09), de hipoten-
sién (OR 1,46; IC 95% 0,92 a 2,31), de apnea (OR 0,60; IC 95%
0,27 a 1,32) y de duracién del procedimiento (DM 0,37; IC 95%
—0,04 a 0,78). No obstante, los que recibieron propofol si expe-
rimentaron un menor tiempo de recuperacién (DM —19,8 min;
IC 95% —27,7 a —11,9), un mejor nivel de sedacién (OR 4,78; IC
95% 2,56 a 8,9) y mayor satisfaccién con el cuidado recibido
(OR 1,55; IC 95% 0,36 a 6,57).

La calidad de la evidencia fue baja por algunas limitaciones
en el riesgo de sesgos, la precisién y la consistencia de los
resultados.

Propofol frente a otros agentes tradicionales

Una revisién sistematica de la literatura, con puntaje AMS-
TAR 8/11??, evalu6 la seguridad y efectividad de la sedacion
de pacientes con propofol solo o en combinacién con otros
agentes. La revision recuper6 10 estudios con 818 pacientes en
urgencias sometidos a cardioversién y procedimientos ortopé-
dicos.

Propofol mds fentanilo frente a ketamina mds midazolam.
Un ensayo clinico controlado cuasi-experimental??, analiz6
la efectividad y seguridad de propofol mas fentanilo para
sedacién de 113 pacientes en urgencias. Comparado con la
administracién de ketamina y midazolam, los pacientes que
recibieron propofol més fentanilo presentaron recuperacién
mas corta (DM —33,4 min; IC 95% —26,1 a —40,8) a expensas de

mayor frecuencia de episodios de hipoxemia (OR 5,49 IC95%
1,72 a 17,49). No hubo diferencias en la frecuencia de apnea
(0/59 para propofol mas fentanilo frente a 0/54 para el grupo
de ketamina y midazolam; p =1,0), de agitacién (OR 8,09; 1C95%
0,41 a 160,27), de laringoespasmo (OR 0,36; IC95% 0,01 a 8,97)
o vémito (OR 5,67; IC95% 0,27 a 120,73).

La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones en el riesgo de sesgos, la precisién de los resultados y
la aplicabilidad de la evidencia.

Propofol frente a midazolam combinado con fentanilo. Un
ensayo clinico controlado aleatorizado?*, evalué la seguridad
y efectividad de la sedacién con propofol en 86 pacientes en
urgencias.

Cuando se compar6 con el uso combinado de midazolam
y fentanilo, los pacientes asignados a sedacién con propofol
informaron un menor tiempo de recuperacién (DM —21,7 min;
IC 95% —28,7 a —14,7), sin que esto se viera reflejado en una
mayor tasa de procedimientos exitosos (RR 4,03; IC 95% 0,40 a
40,38), de episodios de hipotensién (DP 2,6%; IC 95% - 4,8% a
10,1%), de hipoxemia (DP 3,1%; IC 95% - 9,9% a 16%), de apnea
(OR 1,58; IC 95% 0,53 a 4,77) o de eventos adversos menores
(DP 2,1%; IC 95% - 4,3% a 8,5%).

La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones el riesgo de sesgo y la precisién de los resultados.

Propofol frente a ketamina. Un ensayo clinico controlado? eva-
1ué la efectividad y seguridad de la sedacién de 97 pacientes
con propofol en urgencias. Cuando se comparé con la admi-
nistraciéon de ketamina, la sedacién con propofol fuera del
quiréfano se asocié con una frecuencia similar de hipotensién
(OR 0,94; IC 95% 0,13 a 6,94), de apnea (OR 1,60; IC 95% 0,71 a
3,57) y de hipoxemia (OR 1,11; IC 95%: 0,34 a 3,59). No obstante,
los pacientes asignados al grupo de propofol si informaron un
menor tiempo de recuperacién (DM —9,38 min; IC 95% —13,48
a —5,28) y una menor frecuencia de agitacién durante la recu-
peraciéon (OR 0,15; IC 95% 0,05 a 0,50).

La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones en el riesgo de sesgo y la precisién de los resultados.

Propofol combinado con agentes tradicionales frente a

propofol solo

Una revision sistemaética de la literatura, con puntaje AMSTAR
7/112%% valor6 la seguridad del uso de propofol combinado con
otros agentes en pacientes fuera del quiréfano. Se recupera-
ron 9 ensayos clinicos controlados que reclutaron poblaciéon
mayor de 17 anos, a quienes se les realizé ultrasonografia
endoscoépica, CPRE o colonoscopia fuera del quiréfano. De
estos 9 estudios, 5 con 999 participantes compararon el uso
de propofol combinado con agentes tradicionales (midazo-
lam; midazolam con ketamina y pentazocina o remifentanilo)
frente a la administracién de propofol como agente unico.
Cuando se comparé frente a la monoterapia con propofol, el
uso de propofol en combinacién con otros agentes tradicio-
nales no incrementé la frecuencia de hipoxemia (RR 0,93; IC
95% 0,30 a 2,92), de hipotensién (RR 1,32; IC 95% 0,30 a 2,92), de
apnea (RR 2,81;IC 95% 0,27 a 29,07) o de episodios de arritmias
cardiacas (RR 2,61; IC 95% 0,23 a 29,99).
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La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones en la consistencia y precisién de los resultados.

Dexmedetomidina frente a midazolam
Una revisién sistematica de la literatura, con puntaje AMS-
TAR 5/11%, estimé la seguridad y efectividad del uso de
dexmedetomidina para la sedacién fuera del quiréfano. Se
recuperaron 9 ensayos clinicos controlados, con 469 partici-
pantes, a quienes se les practicé endoscopia de vias digestivas
altas, colonoscopia, CPRE o diseccién submucosa endoscépica.

Cuando se comparé frente al uso de midazolam solo o
en combinacién con otros agentes tradicionales, los pacien-
tes asignados arecibir dexmedetomidina experimentaron una
menor frecuencia de suspensién del procedimiento (OR 0,07;
IC 95% 0,01 a 0,45) y un mejor nivel de sedacién (diferen-
cia de medias estandarizadas [DME] 0,40 puntos; IC 95%, 0,11
a 0,69 en la escala de Ramsay). No obstante, no se docu-
menté diferencia en cuanto a frecuencia de hipoxemia (OR
0,45; IC 95% 0,10 a 2,11), de hipotensién (OR 1,37; IC 95% 0,52
a 3,64) o en el tiempo de recuperacién (DM —2,5 min; IC 95%
~7,32a2,3).

La calidad de la evidencia fue muy baja por limitaciones
en el riesgo de sesgo, la precisién y la inconsistencia de los
resultados.

Agentes orales

Una revisién sistemadtica de la literatura, con puntaje AMSTAR
10/11%8, analiz6 la seguridad y efectividad del uso de sedantes
orales en pacientes sometidos a procedimientos odontolégi-
cos menores. Nueve de 36 estudios recuperados en la revisiéon
utilizaron midazolam oral, 6xido nitroso, hidrato de cloral y
meperidina.

Midazolam oral frente a placebo. Cinco ensayos clinicos con-
trolados con 182 participantes estimaron la efectividad y
seguridad del uso de midazolam oral o nasal para la sedacién
de pacientes de 4 a 10 afnos en procedimientos odontolégicos.
Comparado con placebo, los pacientes asignados al grupo de
midazolam presentaron un mejor comportamiento durante el
procedimiento (DM 2,98; IC 95% 1,58 a 4,37), a expensas de una
mayor frecuencia de episodios de amnesia (RR 4,17 IC 95% 2,07
a 8,37).

La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones en el riesgo de sesgos, la precisién de los resultados y
la aplicabilidad de la evidencia.

Hidrato de cloral oral. Un ensayo clinico controlado con 60
pacientes, valoré la sedacién con hidrato de cloral en pacientes
menores de 10 anos durante procedimientos odontolégicos.
Comparado con placebo, los pacientes que recibieron hidrato
de cloral no presentaron un mejor comportamiento durante el
procedimiento (RR 1,33; IC 95% 0,80 a 2,22) y si una mayor fre-
cuencia de episodios de obstruccién de la via aérea con dosis
de 60 mg/kg de hidrato de cloral (27%).

La calidad de la evidencia fue muy baja por algunas limita-
ciones en el riesgo de sesgos, la precisién de los resultados y
la aplicabilidad de la evidencia.

Resumen recomendaciones Guia de practica clinica

Recomendacién Resumen

Fuerte favor Se recomienda seleccionar la técnica mas
apropiada de sedacién teniendo en cuenta las
caracteristicas propias del paciente (edad, sexo,
personalidad, uso crénico de sedantes o de
sustancias psicoactivas, patologias de base,
experiencia previa con sedacioén) y del
procedimiento (dolor, duracién, invasividad e
inmovilidad).

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0
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| Antes de iniciar cualquier intervencién se debe
tener en cuenta que el paciente haya recibido
informacién suficiente respecto al
procedimiento y acerca de como puede cooperar.

| Se debe proveer oxigeno suplementario a los
pacientes que reciben sedacién fuera del
quiréfano.

| La base del manejo analgésico en toda sedacién

para procedimientos dolorosos fuera del
quiréfano debe ser el anestésico local.

| La combinacién de 6xido nitroso con cualquier
otro sedante, analgésico opiéceo,
antihistaminicos o anticonvulsivantes pueden
causar niveles més profundos de sedacién.

| La dosis de 6xido nitroso se debe ajustar de
acuerdo con la altura sobre el nivel del mar para
alcanzar el efecto deseado.

| El uso de sedantes combinados con analgésicos
opidceos tiene riesgo elevado de sedacién
profunda y anestesia general, por lo cual debe
ser administrada por proveedores entrenados en
manejo avanzado de la via aérea.

Fuerte a favor No se recomienda el uso de hidrato de cloral
para la sedacién fuera del quiréfano de los
pacientes mayores de 12 afios.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Escenario clinico: procedimientos endoscépicos

(Gastroenterologia, Ginecologia, Neumologia, Urologia,
etc.)

Caracteristicas del procedimiento: invasivos, dolorosos, requiere
inmovilismo.

El paciente necesita analgesia, ansiolisis e hipnosis.

Ejemplo: endoscopia y colonoscopia diagndsticas, CPRE, endosonografia
intestinal; cirugia endoscépica: fibrobroncoscopia, cistoscopia.

Recomendacién Resumen

Fuerte a favor Se recomienda el uso de anestésico local
(tépico) y propofol como primera alternativa
para la sedacién de los pacientes mayores de
12 anos fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Débil a favor Se sugiere el uso de midazolam y ketamina
como segunda opcién, cuando no sea
factible el uso de propofol.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0
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Escenario clinico: procedimientos de Odontologia

Caracteristicas del procedimiento: procedimientos poco invasivos de
variable duracién que requieren analgesia, hipnosis o ansiolisis.
Ejemplo: operatoria, endodoncia, periodoncia, cirugia oral y maxilofacial
de baja complejidad.

Recomendacién Resumen

Se recomienda el uso de anestesia local
asociado a 6xido nitroso como primera
alternativa para la sedacién de los pacientes
mayores de 12 afos fuera del quiréfano.
Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Fuerte a favor

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de midazolam
oral o nasal cuando no sea factible el uso de
6xido nitroso.

Calidad de la evidencia muy baja 8OO0

Caracteristicas del procedimiento: procedimientos de mayor invasividad
que requieren analgesia, hipnosis o ansiolisis.

Ejemplo: colocacién de implantes, exodoncia de tercer molar, injerto éseo,
elevacion de seno maxilar.

Recomendacién Resumen

Se recomienda el uso de midazolam IV como
primera alternativa para la sedacién de los
pacientes mayores de 12 afios fuera del
quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja 8OO0

Fuerte a favor

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de propofol
cuando no sea factible el uso de midazolam.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

¢Cudles son las intervenciones mds seguras y efectivas
para el cuidado inmediato posterior al uso de sedacién, en
pacientes mayores de 12 aiios sometidos a procedimientos
diagnésticos y terapéuticos fuera del quiréfano?

Post Anaesthetic Discharge Scoring System frente a criterios
clinicos para definir alta posterior a sedacién

La busqueda sistematica de la literatura no identificé revi-
siones que abordaran la pregunta clinica. No obstante, se
recuperd un ensayo clinico controlado no aleatorizado'® con
220 participantes, en el que se comparé la decisién de alta
basada en el puntaje del Post Anaesthetic Discharge Scoring
System modificado (PADSS) frente al uso de criterios clinicos
en pacientes de 18 a 75 anos de edad que recibieron sedacién
para colonoscopia realizada fuera del quiréfano. El estudio
recluté pacientes a quienes se les administré meperidina (40
a 60mg) y midazolam (2 a 5mg).

Después de la colonoscopia, los pacientes fueron traslada-
dos auna sala de recuperacién enla que se evalud su condicién
clinica cada 20 min hasta lograr el alta. En los primeros 110
participantes la decisién de egreso se tomé cuando la presién
arterial, el ritmo cardiaco, y la Sa0O, se mantuvieron estables
y para los siguientes 110 pacientes el alta se otorgd cuando se
alcanzaron dos evaluaciones consecutivas con puntaje PADSS
>09.

Cuando se compard frente al uso de criterios clinicos,
el uso del instrumento PADDS modificado se asoci6é con un
menor tiempo de recuperacién (DM —36,4 min; IC 95% —40,6

Escenario clinico: imagenes diagnésticas y radiologia

intervencionista

1. Caracteristicas del procedimiento: no invasivos, no dolorosos pero que
requiere inmovilismo.

El paciente necesita hipnosis o ansiolisis.

Ejemplo: TAC, RMN, radiografia simple.

Recomendacién Resumen

Débil a favor Se sugiere el uso de propofol como primera
alternativa para la sedacién de los pacientes
mayores de 12 afios fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja 8OO0

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de midazolam o
dexmedetomidina cuando no sea factible el
uso de propofol.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

2. Caracteristicas del procedimiento: invasivos, dolorosos, ademds
requiere inmovilismo.

El paciente necesita analgesia, ansiolisis e hipnosis.

Ejemplo: arteriografias y/o venografias con medio de contraste,
angioplastias, embolizaciones selectivas, trombdlisis, procedimientos
oncoldgicos intervencionistas como ablacion por radiofrecuencia,
crioterapia, biopsias percutdneas.

Recomendacién Resumen

Se recomienda el uso combinado de
anestésico local (tdpico, infiltrativo,
troncular), ketamina mdas midazolam como
primera alternativa para la sedacién de los
pacientes mayores de 12 afios fuera del
quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Fuerte a favor

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de
dexmedetomidina o de un opioide cuando
no sea factible el uso de ketamina.

Calidad de la evidencia muy baja 8OO0

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de propofol
cuando no sea factible el uso de midazolam.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

Escenario clinico: servicio de urgencias

Caracteristicas del procedimiento: invasivos, dolorosos de intensidad
moderada a severa y de corta duracion.

El paciente necesita analgesia y ansiolisis.

Ejemplo: reduccion de fracturas, suturas de piel, cardioversion, drenaje
abscesos, toracostomias, accesos venosos centrales, lavados y curaciones
entre otros.

Recomendacién Resumen

Se recomienda el uso de anestésico local
(tépico, infiltrativo, troncular) y ketamina
mas midazolam como primera alternativa
para la sedacién de los pacientes mayores de
12 anos fuera del quiréfano.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0

Fuerte a favor

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de propofol
cuando no sea factible el uso de midazolam.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

Débil a favor Se sugiere considerar el uso de 6xido nitroso
o de un opioide de corta accién cuando no
sea factible el uso de ketamina.

Calidad de la evidencia muy baja @ OO0
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a —32,2). En el grupo PADDS el 37,2% de los participantes
tuvieron su egreso antes de 60 min; hallazgo que no ocurrié
en ningun paciente del grupo de criterios clinicos (p=0,001).
En lo que respecta a la frecuencia de eventos adversos, no se
documentaron complicaciones ni casos de hospitalizacién.
Los pacientes asignados a PADSS modificado, informaron
una menor frecuencia de somnolencia, debilidad, distensién
abdominal y cefalea (RR 0,59; IC95% 0,43 a 0,81).

Calidad de la evidencia muy baja por limitaciones en el
riesgo de sesgo y en la precisién de los resultados.

Recomendacién Resumen

Débil a favor Se sugiere el uso del instrumento PADSS

como herramienta de evaluacién de los

pacientes que requieren sedacién fuera del

quiréfano para disminuir el tiempo de

recuperacién y la frecuencia de efectos

secundarios.

Calidad de la evidencia muy baja @OOO

4| El sitio de recuperacién postsedacién puede
ser el mismo donde se realiza el
procedimiento y debe tener disponibilidad
de oxigeno, succién, monitoria adecuada y
equipos de reanimacién

| Al momento del egreso los signos vitales de
los pacientes deben haber retornado a su
estado normal, el paciente debe estar alerta
con capacidad de deambular y la nausea, el
vémito y el dolor deben haber sido
adecuadamente controlados

Recomendaciones para el egreso del paciente
La busqueda no arrojé revisiones que abordaran la pregunta
clinica. Recomendaciones de expertos apoyan fuertemente
que antes de definir el egreso, se realice una evaluacién
y monitoreo de la funcién respiratoria, la funcién cardio-
vascular, la funcién neuromuscular, el estado mental, la
temperatura, el dolor y la presencia de nduseas y vomito.
Todos los pacientes deben tener una persona responsable
que los acompane; recomendaciones escritas, cuidados pos-
teriores y signos de alarma deben ser entregados®.

Recomendacién Resumen

| Los clinicos deben explicar a los pacientes
los signos de alarma relacionados con la
sedacién (lipotimia, hiperémesis, erupcién
cutanea, intolerancia de via oral o edema,
calor y rubor en el sitio de venopuncién)

%} Se debe dar recomendaciones de salida en
forma verbal y escrita

Las recomendaciones del curriculo para la formacién de
competencias del profesional que administrard la sedacién se
publican en otro articulo que puede consultar aqui?®.
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clinica
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Declaracién de independencia editorial

Se contd con el soporte financiero de la Sociedad Colom-
biana de Anestesiologia y Reanimacién (S.C.A.R.E.) que brindé
acompanamiento durante el proceso de elaboracién de la guia
pero sin influir en su contenido, por lo que las recomen-
daciones y opiniones expresadas en la presente publicacién

responden a sus autores y no a la S.C.A.R.E. Los miembros
del grupo desarrollador al igual que los profesionales que par-
ticiparon como expertos y revisores externos realizaron la
declaracién de conflictos de intereses.

Financiamiento

El desarrollo de la totalidad de la GPC fue financiado exclu-
sivamente por la Sociedad Colombiana de Anestesiologia y
Reanimacién (S.C.A.R.E.), que no influyé en el contenido que
fue realizado de manera independiente por el Grupo Desarro-
llador de la Guia (GDG).

Conflicto de intereses

Todos los miembros del Grupo Desarrollador, asi como las per-
sonas que participaron tanto en la colaboracién experta y en
la revisién externa, declararon por escrito y de antemano sus
conflictos de intereses frente a la generacién de las recomen-
daciones de esta guia. Declararon no estar involucrados como
investigadores en ensayos clinicos en curso sobre el tema, no
haber recibido donaciones o beneficios por parte de los gru-
pos interesados en las recomendaciones y no hacer parte de
grupos profesionales con conflictos de intereses.

Anexo metodolégico.

La sedacién es una practica utilizada frecuentemente para la
realizacién de procedimientos médicos y odontolégicos inva-
sivos y no invasivos, como diagnésticos por imagen, radiologia
invasiva, cateterismos cardiacos, endoscopias’.

Se conformd un grupo desarrollador que conté con la
participacién de anestesidlogos, cirujanos maxilofaciales,
emergenciélogos, gastroenterélogos, ginecélogos, odonté-
logos, pediatras, radidlogos, epidemidlogos, expertos en
educacién médica, informatica educativa y Salud Publica. Se
contd con la participacién de una paciente que habia sido
sometida a sedacién fuera del quiréfano para procedimiento
terapéutico de ortopedia con comprensién de la condicién, con
objetividad y adecuada comunicacién quien con previo con-
sentimiento y explicacién accedié de forma voluntaria para el
desarrollo de esta guia. El paciente entregd retroalimentaciéon
del documento de alcances y objetivos, las preguntas PICO y
el borrador final de la guia.

La guia no considera pacientes en estado critico que requie-
ran ventilacién mecdanica. Pacientes en cuidado paliativo,
pacientes que requieren sedacién como parte de su trata-
miento para una enfermedad mental, pacientes que requieren
sedacién como paso previo para la administracién de aneste-
sia general o como analgesia postoperatoria, pacientes que
requieren sedacién nocturna para conciliar el suefio, pacien-
tes con complicaciones o antecedentes de complicaciones
derivadas de la administracién de sedacién fuera del quiré-
fano ni tampoco mujeres embarazadas. La GPC no aborda
intervenciones relacionadas con el diagnéstico o tratamiento



REV COLOMB ANESTESIOL.2017;45(3):224-238 237

de las complicaciones derivadas del uso o de la adminis-
tracién de sedacién, tampoco se aborda la administracién
de sedacién en pacientes con condiciones especiales o en
intervenciones diferentes a procedimientos diagndsticos o
terapéuticos.

Después de la formulacién de las preguntas orientadoras
se realizé un consenso no formal con los expertos temati-
cos y metoddlogos quienes generaron un listado definitivo de
las intervenciones a incluir en la guia: 1) preparacién de los
pacientes, 2) el profesional que debe administrar la sedacién,
3) monitorizacién de los pacientes durante la sedacién, 4) los
farmacos para administrar sedacién y 5) el cuidado inmediato
posterior al uso de sedacién. Se identificaron y priorizaron
aquellos desenlaces clinicos de seguridad, efectividad, calidad
de vida e importantes para los pacientes y siguiendo la pro-
puesta por el grupo GRADE??> los desenlaces se clasificaron en
una escala de 1 a 9 como critico, importante no critico y no
importante.

En reunién con representantes del grupo de sedacién y
de las sociedades cientificas que acompanaron el desarrollo
de la guia, a través de consenso no formal y siguiendo una
metodologia sistematica y rigurosa, se socializ6 y consolidé los
alcances y objetivos, la poblacién objeto y los aspectos clinicos
de la guia.

Mediante una busqueda sistematica de la literatura en
quince bases de datos electrénicas de entidades que desarro-
llan guias de préctica clinica, en repositorios electrénicos y
en motores de busqueda no especializados se identificaron 14
GPC nacionales e internacionales suceptibles de adaptacién.
Cada una de las guias identificadas fue evaluada como suscep-
tible de adaptar de manera independiente por dos expertos
metoddlogos mediante una herramienta de tamizacién®. La
calificacién final fue el resultado de un proceso de consenso
de ambos evaluadores.

Serealizé una reunién de consenso no formal con el equipo
desarrollador para determinar si era factible adaptar una de
las guias identificadas o desarrollar una de novo. Con base
en los resultados de la herramienta de tamizacién se consi-
derd que no existia ninguna guia para ser sometida a proceso
de adaptacién e incorporacién de su evidencia. Por lo que se
decidié desarrollar de novo la guia. Para las preguntas a desa-
rrollar en la guia de novo se realiz6 una busqueda de revisiones
sistematicas, sin restriccién de idioma, en Cochrane Database
of Systematic Reviews, MEDLINE, EMBASE y LILACS y en la
Revista Colombiana de Anestesiologia, utilizando un formato
que contenia palabras clave y términos MESH relacionadas
con las preguntas clinicas®.

Las revisiones sistemdticas identificadas fueron evaluadas
utilizando la lista de chequeo AMSTAR®. Cada revisién sis-
tematica fue evaluada con respecto a su contenido, calidad
y relevancia clinica para identificar aquellas de mayor cali-
dad metodolégica que deberian ser incluidas al interior de la
guia. En caso de no identificar revisiones sistematicas de alta
calidad, se evaluaron estudios primarios utilizando la herra-
mienta de riesgo de sesgos sugerida por Cochrane®.

El resumen de la evidencia seleccionada se realizé con
la ayuda del programa GRADEpro y los niveles de evidencia
fueron graduados de acuerdo a la clasificacién GRADE (alta,

moderada, bajay muy baja)>3. Con el fin de consolidar las reco-
mendaciones y para graduar su fuerza y direccién, basados
en la metodologia GRADE, se realizé una mesa de trabajo con
representantes de la S.C.A.R.E., el grupo de Sedacién adscrito
ala S.C.A.R.E., epidemidlogos, expertos en educacién médica,
informatica educativa, salud publica y los representantes de
las agremiaciones cientificas y pacientes?.

Dos revisores externos, de forma independiente, evalua-
ron la versidn final de la guia antes de su publicacién. Estos
revisores fueron uno experto en metodologia y otro experto cli-
nico. El documento final fue revisado y aprobado por el grupo
desarrollador de la guia.
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