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INTRODUCCION

La endoscopia digestiva se emplea con frecuencia para el diagnostico y
tratamiento de la patologia gastrointestinal. Anualmente se estan realizando un mayor
nimero de procedimientos endoscopicos, fundamentalmente por la necesidad de realizar
cribado de carcinoma colorrectal en pacientes cada vez mas afiosos y con mas
comorbilidades, realizdndose gran parte de estos procedimientos con anestesia o sedacion
fuera del quiréfano, con las implicaciones que tiene sobre el manejo de las

complicaciones relacionadas con la via aéreaV.

1.- Sedacion durante los procedimientos endoscopicos.

Todos los pacientes a los que se les realiza una endoscopia digestiva presentan en
mayor o menor medida ansiedad, dolor o incomodidad, para paliar estos sintomas, es
necesaria la sedacion durante la endoscopia digestiva.

En la actualidad, el empleo de sedacion durante los procedimientos endoscopicos
programados es considerado un estandar de calidad®.

Aunque no hay consenso entre las distintas guias para la sedaciéon en
procedimientos endoscdpicos, el fairmaco de eleccion para la sedacion profunda durante
la endoscopia digestiva es el propofol, ya que entre sus caracteristicas farmacodinamicas
y farmacocinéticas destaca la rapidez en el inicio de accidn, la corta duraciéon de su
accion, mejoria de la tolerancia del paciente al procedimiento de forma dosis dependiente
y también se han descrito mejores tiempos de recuperacion comparado con midazolam®),

La profundidad del nivel de sedacién que se va a emplear durante la realizacion de la
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endoscopia digestiva debe planificarse con anterioridad, pudiendo ser desde sedacion

ligera, pasando por sedacion moderada y profunda, hasta anestesia general (Tabla I)(©7),

Tabla I.- Niveles de sedacion

Reactividad a Verbal Tactil Dolor Ausencia de
estimulo respuesta
Estabilidad No afecta No afecta Efectos minimos  Siempre afecta
Hemodinamica Necesidad de
intervencion
Control VAS No afecta Minimos efectos  Puede requerir ~ Siempre necesita
intervencion intervencion
Ventilacion Espontanea Espontanea Afectacion Siempre afecta
minima Posible
necesidad de
asistencia

VAS: via aérea superior

La sedacion ha demostrado mejorar la tolerancia a los procedimientos®, pero no
estd exenta de complicaciones, tales como complicaciones pulmonares, hipotension,
arritmias, nduseas, vomitos, etc., dando lugar a una prolongacion del tiempo de
recuperacion tras el procedimiento y haciendo necesaria una monitorizacién adecuada
durante el mismo. La mayoria de las veces, las complicaciones que aparecen durante la
sedacion, son complicaciones menores. Las complicaciones mayores ocurren en el
paciente que se encuentra bajo los efectos de la sedacion, representando 0,01% del total

de complicaciones, segn el trabajo de Behrens et al.®). Las tasas de mortalidad descrita
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son del 0,004% en los pacientes que habian sido sedados frente al 0,002% de los pacientes
que habia sido sometidos a la realizacion de la endoscopia digestiva sin sedacion.

La complicacién pulmonar mds frecuente asociada a la sedacion durante la
realizacion de procedimientos endoscopicos, es la hipoxemia!?), que generalmente se
debe a la depresion del centro respiratorio, obstruccion de la via aérea!!) (debido al
colapso de la via aérea por hipotonia muscular) y por la disminucion de la compliance de
la pared toracica'?, complicaciones relacionadas en mayor medida con la profundidad
de la sedacion.

El empleo de sedacion ha demostrado que las exploraciones se completan de forma
exitosa y de una forma maés rdpida en un mayor numero de endoscopias digestivas

realizadas, debido a que facilita la cooperacion del paciente.

2.- ;Qué pacientes presentan mayor riesgo de desaturacion durante la sedacion
para procedimientos endoscopicos?

Los factores que contribuyen a la hipoxemia incluyen: la disminucion de la reserva
cardiopulmonar, la depresion respiratoria, una puntuacion en la escala de la American
Society of Anesthesiologist (ASA) mayor o igual a 3, y la sospecha o diagndstico de
Sindrome de apnea-hipopnea del suefio (SAHS)!3)(14),

Los pacientes que presentan SAHS se caracterizan por una mayor vulnerabilidad a
la aparicion de depresion cardiorrespiratoria inducida por drogas durante la sedacion

profunda. Existe una serie de instrumentos validados para identificar a los pacientes con
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riesgo de SAHS!®, como la escala de Berlin o el STOP(Snoring, Tired, Observed,
Pressure)-BANG (BMI [body mass index]|, age, neck -circumference, gender)
questionnaire 1907,

Se han descrito una serie de factores predictores de desaturacion durante la
endoscopia, tales como: edad mayor de 60 afos, clase mayor de III en la escala de la
ASA, indice de masa corporal (IMC) superior a 20 kg/m?, o la presencia de
comorbilidades como la hipertension arterial (HTA), diabetes mellitus (DM) o
enfermedad cardiaca!®.

El SAHS tiene una incidencia en la poblacion general en torno al 2-4%(?. Se
caracteriza por el colapso nocturno repetido de la via aérea superior con la consiguiente
desaturacion e interrupcion del suefio®?).

La obesidad es una enfermedad cada vez mas prevalente en nuestro medio. Los
pacientes con obesidad con frecuencia plantean dificultades para la realizacion de
sedacion de forma segura®Y, presentando mayor riesgo de complicaciones respiratorias
durante la sedacion para procedimientos gastrointestinales, por diversas razones, como
el deterioro de la funcién de los musculos respiratorios, disminucion de la capacidad
funcional residual, limitacion del flujo espiratorio, aumento del consumo de oxigeno,
aumento de la produccion de didxido de carbono, aumento del trabajo respiratorio en
reposo®*2%), aumento de la resistencia de la via aérea superior con propension a presentar
SAHS®?>29 asi como la posibilidad de padecer sindrome de hipoventilacion-obesidad,

aparicion de hipertension pulmonar y fallo de ventriculo derecho®%).
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La obesidad troncular esta relacionada con un mayor deterioro respiratorio que
empeora con la sedoanalgesia durante los procedimientos. Los pacientes obesos con
SAHS son mas propensos a presentar obstruccion de via aérea cuando se administra
sedoanalgesia durante los procedimientos. Se ha propuesto valorar la severidad del SAHS
antes de administrar sedoanalgesia en los pacientes obesos, mediante la escala de
Berlin®” 0 mediante STOP-BANG questionnaire1>-(28-31),

La circunferencia cervical representa obesidad regional cerca de la via aérea

faringea y tiene una asociacion mas fuerte con la severidad del SAHS que el IMC(?,

3.- Oxigenoterapia del alto flujo nasal (OAF)

3.1.- Definicion OAF

La OAF es una modalidad ventilatoria no invasiva que consiste en la
administracion de oxigenoterapia a flujos altos, hasta 60 L/min, con proporciones de aire
y oxigeno variables desde una fraccion inspirada de oxigeno (FiO.) de 0,21 a 1,
administrado a través de unas canulas nasales especialmente disefiadas para esta técnica.
El gas administrado es calentado hasta la temperatura corporal (37°C) y humidificado al
100%32-39),

Es un sistema de oxigenacion sencillo, ya que Gnicamente se regula a través del

flujo y la FiO2, que puede ser utilizado en entornos con una monitorizacion basica®¥.
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Un dispositivo de OAF es un sistema que estd compuesto por un generador de
flujo, una cdmara que va a proporcionar humidificacion activa, un circuito de una rama

Unica y unas canulas nasales®7G%),

3.2.- Beneficios fisiologicos de la OAF

A partir de la década del 2000, se empezd a emplear para dar soporte a pacientes
que presentaban compromiso respiratorio, basdndose en dos beneficios potenciales de
este sistema: dar un mayor confort al paciente y mejorar la adherencia al
tratamiento®®-3%, Una vez iniciado, se desarroll6 fundamentalmente para su empleo en
neonatos, los primeros estudios en poblacion pediatrica son del afio 2002. Estos estudios
estaban enfocados a la utilizaciéon de OAF en pacientes pediatricos y en neonatos?,
Posteriormente, en la década de 2010, se amplié su utilizacion a los adultos!*®, con la
intencion tanto de ser un método para administrar oxigeno como para mantener el
beneficio de los flujos altos de oxigeno que proporcionan un aumento de la presion
pulmonar al final de la espiracion(PEEP), sin tener el inconveniente de la produccion de
ulceras por presion que se pueden originar por el empleo de otras interfaces como las
mascarillas facialesG7-(4¥,

Los beneficios de la OAF se producen a través de los siguientes

mecanismos de accion:

3.2.1.- Mantenimiento de una FiO> constante

La principal ventaja frente a la oxigenoterapia convencional (OC) es la posibilidad

de ajustar el flujo administrado por encima del flujo inspiratorio maximo o pico de
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demanda inspiratoria del paciente, esto hace que la FiO2 administrada sea muy proxima
a la que realmente recibe el paciente. El flujo de gas administrado no se diluye con el aire
ambiente, asegurando de esta manera la FiO> suministrada®>.

El volumen minuto (Vmin) de un adulto en reposo en ventilacion espontanea
supone aproximadamente 6 L/min. Cuando se realiza ejercicio ligero, el Vmin puede
practicamente doblarse y en el caso de pacientes con compromiso respiratorio o
taquipnea de otro origen, pueden llegar a precisar un Vmin de 50 L/min®%).

Los dispositivos de OC, ya sea a través de canulas nasales de bajo flujo o
mascarillas faciales, proporcionan un flujo de oxigeno de un maximo de 15 L/min. En un
paciente disneico, la taquipnea que presenta hace que precise flujos inspiratorios de hasta
50 L/min. Cuando los dispositivos no son capaces de suministrar dicho flujo inspiratorio,
ese flujo adicional que precisa hasta alcanzar los 50 L/min, debe ser captado del aire
ambiente, cuya FiO; es de 0,21, dando lugar a una mezcla del oxigeno administrado por
la mascarilla facial o las gafas nasales de bajo flujo y el aire ambiente, propiciando que
la FiO, resultante de dicha mezcla sea inferior a la del gas administrado®®4). A pesar de
la variabilidad de la FiO; administrada se continuan empleando estos dispositivos porque
son baratos, faciles de poner y retirar, son confortables para el paciente, no requieren la
cooperacion del paciente y no impiden la aplicacion de otras terapias como tratamientos
con nebulizacién o la aspiracion de secreciones®.

La OAF proporciona un flujo constante mediante la entrega de oxigeno a flujos

altos, manteniendo constante la Fi0,G%.
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3.2.2.- Generacion de PEEP

La OAF genera presiones positivas en via aérea. Este aumento de presiones se ha
demostrado a nivel de nasofaringe, cavidad oral y también se ha demostrado incremento
de las presiones esofigicas teleespiratorias y traqueales®?). Existe debate sobre el nivel
de PEEP proporcionada por los dispositivos de OAF©9).

En el estudio de Groves et al. se objetivo que la PEEP depende del flujo y de la
posicion de la boca (si estd abierta o cerrada, siendo mayor la presion a nivel faringeo
con la boca cerrada; hallazgo estadisticamente significativo con p <0,001). Con 40 L/min
y boca cerrada, se llegd a medir una PEEP entre 3,2 y 5,2 cmH>OGY, Este aumento de
presion faringea se traduce en expansion pulmonar y mejoria del reclutamiento
alveolar®.

Parke et al. realizaron un estudio para objetivar la correlacion entre el flujo y la
presion con boca abierta y cerrada, concluyendo que el tratamiento con OAF proporciona
un aumento de presion media a nivel de nasofaringe que va aumentando segln la tasa de
flujo de oxigeno®”. Diversos autores concluyen que la OAF genera aumentos de presion
en via aérea a nivel de orofaringe de forma clinica y estadisticamente significativa, asi
como aumento del volumen pulmonar al final de la espiracién y volumen tidal (Vt)
demostrado por tomografia de impedancia eléctrica, en pacientes con mayor
IMCG2(53).(54).

Se estima un aumento de la PEEP en torno al 0,8-1 cmH>O por cada 10 L/min de

flujo incrementado®.
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Existe variacion entre los distintos estudios disefiados para medir la cantidad de
PEEP generada por los dispositivos de OAF. El grado de PEEP conseguido va a depender
de distintos factores, como del flujo administrado, si la inspiracion se realiza con boca
abierta o cerrada, de la geometria de la via aérea superior, del tamafio del paciente
(obesidad), de la poblacion a la que se aplica la terapia de OAF (pediatrica o adulta) y de
la acomodacion adecuada de la cdnula nasal a las narinas, llegando a tener unos valores
que pueden variar entre 2,7 y 7,4 cmH,QG0)@8)56),

Moore et al. establecieron la existencia de una correlacion inversa entre el tamafio
de la canula empleada en la terapia de OAF y el nivel alcanzado de PEEP, hallando
niveles de PEEP 4-8 cmH,O, siendo mayor el nivel de PEEP alcanzado con cénulas de

talla pequefia frente a niveles mas bajos con las canulas de talla grande®?.

3.2.3.- Disminucion del Espacio Muerto Anatomico o efecto “Wash out”de la via aérea

superior (VAS)

Durante la respiracion espontanea, llegamos a reinhalar hasta un tercio del
volumen corriente previamente exhalado. Esto es consecuencia de que el gas exhalado
previamente, caracterizado por concentraciones elevadas de didxido de carbono (CO2) y
concentraciones bajas de oxigeno (O2), no se exhala completamente y permanece en la
VAS.

La OAF administra altos flujos de gas directamente en la nasofaringe. Esto
permite eliminar el volumen de CO; espirado presente en este espacio, debido a que lo

sustituye por gas enriquecido en oxigeno dando lugar a una disminuciéon de la
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reinhalacion del CO». Todo ello conduce a una reduccion del espacio muerto y a un
aumento de la ventilacion alveolar en relacion con la ventilacion minuto. Ademas, este
mecanismo puede contribuir al incremento de la presion arterial de oxigeno (PaO>)
observada(3-GH.(6).658),

Moller et al. construyeron un modelo de VAS y analizaron el lavado de trazadores
de gases en condiciones de apnea. Observaron una correlacion lineal positiva entre el
aclaramiento de gas trazador y el flujo administrado a través de OAF, correspondiendo a
un aumento de 1,8 ml/seg en el aclaramiento de gas trazador por cada aumento de 1 L/min
en el flujo de OAFG?,

Onodera et al., en un estudio experimental realizando un modelo de VAS con
impresoras 3D, observo que OAF permite eliminar todo el CO» previo a la siguiente
inhalacion con la administracion de flujos de 10 L/min, medido en modelos
experimentales de pulmon sano o con patologia pulmonar obstructiva y boca abierta, sin
embargo, es necesario un aumento de flujo para conseguir disminuir la presion parcial de
dioxido de carbono (pCO2) en modelos experimentales de pulmén sano o con patologia
pulmonar restrictiva y boca abierta. Al contrario ocurre para generar efecto PEEP, se
obtiene un mayor efecto PEEP cuando la boca esta cerrada. Se piensa que esto se debe a
que la eliminacién del gas espirado es mayor con boca abierta porque permite la
exhalacion por las narinas y la boca, ya que en esta tltima situacion queda pCO- residual
en la faringe®?.

Al contrario que ocurre con la generacion de PEEP, el mayor efecto lavado se

obtiene con boca abierta®®,
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3.2.4.- Mejoria del Aclaramiento Mucociliar

Los mecanismos de defensa primarios de la via aérea son: estornudos, la tos,
nauseas, sistemas de filtrado natural; los secundarios es el sistema de transporte
mucociliar, que reducen el riesgo de infeccion respiratoria®3-©b,

La OC produce sequedad de mucosas tanto nasal como bucal, irritacion ocular y
broncoespasmo, debido a la entrega de oxigeno en condiciones de escasa humedad y baja
temperatura.

Diversos estudios realizados en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) y/o bronquiectasias a los que se les administrd oxigenoterapia a través
de los dispositivos de OAF entre 2-3 horas al dia en el domicilio, han tenido menos dias
de exacerbaciones, mayor tiempo hasta la primera exacerbacion y menor frecuencia de

exacerbaciones; comparado con la OC. Se realizé una valoracidon en cuanto a calidad de

vida y funcion pulmonar, observandose una mejoria significativa©2-©63),

3.2.5.- Alivio del Trabajo Respiratorio

Diversos autores han llegado a la conclusion que la OAF disminuye el trabajo respiratorio
comparado con la OC, debido a que aumenta la impedancia pulmonar al final de la
espiracion (importante, ya que se debe a una mejoria del reclutamiento alveolar) en torno
al 25,6%, reduce la frecuencia respiratoria (FR) y aumenta el V{393,

La administracién de oxigenoterapia con gas caliente (se puede administrar con
los dispositivos de alto flujo practicamente a la temperatura corporal), permite disminuir

el trabajo respiratorio, mejorando el confort del paciente(?.
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3.3.- Diferencias entre la OAF v la ventilacion mecanica no invasiva (VMNI)

La VMNI es un escalon superior en el tratamiento ventilatorio de los pacientes,
como ventaja sobre la OC estd la administracion de la FiO, deseada. En contrapartida,
necesita la cooperacion del paciente, el coste de los equipos es superior a la OAF y la
oxigenoterapia con bajos flujos. La VMNI precisa una monitorizacién mas estrecha con
necesidad de una mayor proporcion de enfermeria-paciente, ademés de mascarillas
apropiadas segln el tamafio del paciente para evitar fugas durante la ventilacion. Otros
inconvenientes que podemos encontrar con la VMNI es la dificultad tanto para la
comunicacion como para la realizacion de traslados para completar pruebas diagnosticas,
ademas impide la eliminacion de secreciones, asi como la realizacion de aspiraciones o
la administracion de tratamientos en nebulizacion, también puede dar lugar a la aparicion
de lesiones cutdneas por presion de las interfaces y el mantenimiento de la sonda
nasogastrica aumenta las fugas“®,

Las principales diferencias de la OAF y la VMNI radica en:

- Las interfaces : la interfaz de la VMNI afiade espacio muerto, mientras que la OAF
disminuye el espacio muerto(®>,

- Con la VMNI podemos generar diferentes presiones tanto inspiratorias como
espiratorias, en funcion de los parametros empleados para la ventilacion.

- La VMNI puede generar un Vt de forma activa, mecanismo por el cual puede mejorar
la ventilacion alveolar. La OAF mejora la ventilacion alveolar a través del lavado del

espacio muerto anatomico®”).
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3.4.-Aplicaciones clinicas de la OAF en adultos

La hipoxemia es la causa mas frecuente de ingreso en las Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI). Inicialmente, la OAF se ha visto como una terapia eficaz de soporte
respiratorio no invasivo al paciente hipoxémico con disconfort debido al aumento del
trabajo respiratorio, siendo til para cubrir la brecha terapéutica existente entre la OC y
la VMNI o la ventilacién mecdanica invasiva (VMI)“#0-(48):(69)  aunque no ha demostrado
disminuir la mortalidad en el paciente con insuficiencia respiratoria aguda.

En los ultimos afios se han ido sumando nueva indicaciones para la OAF, entre
las que se encuentran®¥):

3.4.1.- Insuficiencia respiratoria aguda hipoxémica secundaria al Sindrome de Distres

Respiratorio Agudo (SDRA)

Frat et al.®?, en un estudio randomizado, multicéntrico en el que incluyeron
pacientes con insuficiencia respiratoria aguda, concluyd que no existia diferencia en la
tasa de intubacion entre ambos grupos. Hallaron diferencias en cuanto a los dias libres
de ventilacion mecanica de los pacientes que precisaron intubacion (mayor nimero de
dias libres de ventilacion mecanica en los pacientes tratados con OAF) y mejores tasas
de supervivencia incluso una vez ajustado por Simplified Acute Psysiology Score (SAPS)
IT y tener antecedentes de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC).

Estudios recientes han evidenciado la no inferioridad del tratamiento con OAF

comparado con VMNI®? en pacientes con SDRA.
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3.4.2.- Insuficiencia respiratoria aguda hipoxémica secundaria a insuficiencia

cardiaca®®.

Roca et al., en un estudio prospectivo en pacientes con ICC estable, fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) <45% y New York Heart Association (NYHA)
clase III, determinaron que con la OAF se producia una disminucién del colapso de la
vena cava inferior y disminucion de la FR. Se piensa que este efecto es debido a la presion
positiva que genera la OAF, ya que produce un descenso de la precarga y mejoria de la
capacidad residual funcional (CRF) en pacientes con deterioro de la FEVI y edema

pulmonar®Y,

3.4.3.- Insuficiencia respiratoria hipercapnica

No esté clara la utilidad de OAF en la insuficiencia respiratoria hipercapnica. Se

considera que podria ser una alternativa en aquellos pacientes que no toleran la VMNI©?),

3.4.4.- Insuficiencia respiratoria en pacientes inmunosuprimidos

La mortalidad en los pacientes inmunosuprimidos que precisan intubacion por
insuficiencia respiratoria aguda es superior que en los pacientes inmunocompetentes. Se
han realizado diversos estudios en pacientes inmunocomprometidos, pacientes con
neoplasias hematologicas, pero los resultados son dispares®®. En el estudio de Coudroy
etal."9, en el que compard tres grupos de pacientes tratados con, OAF, VMNI alternando

con OAF y OC para tratamiento de insuficiencia respiratoria aguda en pacientes
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inmunosuprimidos, observaron que el grupo tratado con VMNI tenia tasas de intubacion

y mortalidad superiores al grupo tratado con OAF.

3.4.5.- Insuficiencia respiratoria secundaria a enfermedad por Covid-19

La mayoria de los estudios realizados con OAF en pacientes con insuficiencia
respiratoria aguda secundaria a neumonia por Covid-19 son de pequefio tamafio muestral
y con resultados diversos.

Ferreyro et al.’) objetivaron que las estrategias de oxigenoterapia no invasiva
comparado con oxigenoterapia convencional se asociaron a una disminucion del riesgo
de mortalidad.

Mellado Artigas et al.’® observaron un aumento de dias libres de ventilacion
mecénica y una reduccion de la estancia en UCI, sin diferencias en todas las causas de
mortalidad, en el grupo en el que se inicio OAF de forma precoz frente al inicio de VMI
precoz.

En el estudio de Gonzalez Castro et al.”® se determiné que la estancia en UCI era
mayor en aquellos pacientes en los que habia fracasado la OAF y debian ser rescatados
con VML

En el estudio mas reciente de Garcia Pefa et al.("

objetivaron que el empleo de
la OAF precoz se asoci6 con una disminucion de la necesidad de intubacion y VMI, la

estancia hospitalaria global y la mortalidad.
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3.4.6.- Patologia cronica de la via aérea

En pacientes con patologia cronica de la via aérea como son aquellos con EPOC
o broquiectasias, produce una mejoria del aclaramiento mucociliar, fisiolégicamente
explicado por la mejoria del volumen espirado méaximo en el primer segundo de la
espiracion forzada (FEV1) y de la capacidad vital forzada (CVF); ésta representa el aire
exhalado en una maniobra espiratoria de esfuerzo maximo, iniciada tras una maniobra de

inspiracion maxima.

3.4.7- Preoxigenacion durante la maniobra de intubacion orotraqueal

La maniobra de intubacion en la UCI, en un alto porcentaje de pacientes, se asocia
a desaturacion grave. La OAF puede emplearse durante la fase de oxigenacion apneica
de la maniobra de intubacidn orotraqueal, ya que las canulas nasales no interfieren con
la laringoscopia. Varios estudios han revelado que la incidencia de hipoxemia grave es

menor en pacientes con los que se empled OAF durante la maniobra de intubacion7>:7%),

3.4.8.- OAF durante el periodo postoperatorio

Las complicaciones pulmonares son las complicaciones mas frecuentes que
tienen lugar en el periodo postoperatorio, dando lugar a un aumento significativo de la
morbilidad, la mortalidad y los costes sanitarios (/7.

En el estudio de Ferrando et al.’”) se observo que el empleo de OAF durante el

periodo postoperatorio inmediato de cirugia bariatrica, en los pacientes obesos a los que
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se les habian realizado maniobras de reclutamiento intraoperatorias, disminuye los
episodios de hipoxemia en el postoperatorio.

En un metaanalisis publicado en 2020, se concluy6 que la OAF disminuye de
forma significativa la estancia hospitalaria y existe evidencia en cuanto a la reduccion de
las tasas de reintubacion, aunque no hay efecto sobre la tasa global de mortalidad™.

En el estudio de Hernandez et al.”, en el que se incluyeron 527 pacientes con
bajo riesgo de reintubacion durante el postoperatorio, se objetivd que la OAF disminuyo
tanto la incidencia de insuficiencia respiratoria postoperatoria sin diferencias
estadisticamente significativas con el grupo control, como el riesgo de reintubacion
durante las primeras 72h en el postoperatorio de pacientes de bajo riesgo de reintubacion,

de forma estadisticamente significativa.

3.4.9- OAF durante el periodo postextubacion

La necesidad de reintubacion se asocia a un aumento tanto de la estancia en UCI
como hospitalaria, asi como de la mortalidad. Algunas modalidades no invasivas pueden
prevenir la reintubacion®”-(9),

La OAF ha demostrado resolver la hipoxemia tras extubacion y prevenir la
reintubacion respecto a la oxigenoterapia convencional, mediante la disminucion de la
sequedad de la via aérea superior después de la extubacion, mejorando el manejo de las
secreciones respiratorias y el efecto protector de la funciéon mucociliar®®. En el estudio

de Maggiore et al., la OAF demostr6 un mejor confort del paciente, disminucion de los
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episodios de retirada de la interfaz por parte del paciente, disminucion de los episodios
de desaturacion, asi como reduccién en la tasa de reintubacion®D.

Aunque prevenga la reintubacion, la OAF no ha demostrado disminuir la
mortalidad o la estancia en UCI®-B9 pero si la necesidad de empleo de VMNI y
disminucién de la estancia hospitalaria®?,

La OAF se puede administrar a través del respirador que previamente ha
proporcionado soporte ventilatorio invasivo, si estd esta opcion disponible en el

respirador, sin necesidad de utilizar un soporte adicional®”,

3.3.10.- OAF durante el transporte inter e intrahospitalario

Los sistemas de OAF son sencillos de utilizar, posibilitan la comunicacion con el
paciente durante el traslado, permite mantener la sonda nasogastrica y ademas facilitan
el calculo de la necesidad de oxigeno durante el traslado®®. El célculo de la necesidad
de oxigeno durante el traslado es mas complejo con la VMNI debido a que el consumo

depende en parte de las fugas que tenga el paciente.

3.4.11.- Sindrome de apnea-hipopnea del suerio (SAHS)

El SAHS se asocia a colapso de la VAS con hipoxemia intermitente, alteracion
cognitiva y morbilidad cardiovascular.

A pesar de que el SAHS es eficazmente tratado con Continuous Positive Airway
Pressure (CPAP), existe un problema de adherencia al tratamiento. La OAF disminuye

el nimero de despertares y la puntuacion media en el indice de apneas-hipopneas (IAH)
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de forma estadisticamente significativa®?. Se piensa que el mecanismo implicado es un
aumento de la presion faringea al final de la espiracion, dando lugar a mejoria de la
obstruccion de via aérea y permitiendo asi la ventilacion.

Con frecuencia, pacientes que han padecido un ictus isquémico presentan
trastornos respiratorios durante el suefio, dando lugar a empeoramiento neurologico con
peor pronostico. La administracion de OAF a 18 L/min, se ha relacionado con una
reduccion del IAH y de la desaturacion, asi como con un aumento del tiempo de suefio
de ondas lentas (fase 3 del suefio sin movimientos oculares rapidos), dando lugar a una

mayor calidad del suefio®-®3),

3.4.12.- Durante la realizacion de procedimientos. Broncoscopia. Endoscopia digestiva.

Procedimientos dentales

Cada vez son més los procedimientos en los que se emplea la sedacion, como es
el caso de la broncoscopia, la endoscopia digestiva tanto alta como baja y los
procedimientos dentales.

Diversos estudios y algtn caso reportado han evidenciado tanto la prevencion de
hipoxia como mantenimiento de una mejor oxigenacion tanto durante la realizacion de
broncoscopia y durante la realizacion de lavado broncoalveolar como minutos después
de completar el procedimiento®9®3, Sin embargo, en el estudio de Douglas et al.®9), la
OAF no reduce el nimero de pacientes que presentan desaturacion durante la sedacion

para la realizacion de ecografia endobronquial comparado con la OC.
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Multiples son los estudios que se han realizado, principalmente en los tltimos
afios, desde 2017 a 2023, para intentar evaluar la capacidad de la OAF en la prevencion
de episodios de hipoxemia y también hipercapnia con respecto a los distintos métodos
convencionales de administrar oxigenoterapia durante la sedacion para procedimientos
de endoscopia digestiva, con resultados dispares. Se considera que la OAF puede ser
segura y un método estandarizado de administracion de oxigenoterapia bajo sedacion
para procedimientos endoscopicos®7-8).,

Kurata et al.®? realizaron una revision de la literatura en la que se administro
OAF durante la sedacion para procedimientos dentales, objetivandose un menor niimero
de episodios de hipoxia e hipercapnia en este grupo de pacientes con respecto al grupo

de OC. Esta revision tiene la limitacion del tamafio muestral, ya que solo se habian

registrado un total de 78 pacientes.

3.4.13- Cuidados al final de la vida

En el ano 2004, el grupo de trabajo de expertos en medicina paliativa propuso la
prescripcion de oxigenoterapia en pacientes con cancer en estadios avanzados con el
objetivo de aliviar la disnea®V. En trabajos retrospectivos se objetivo que la OAF en
pacientes oncohematoldgicos con insuficiencia respiratoria aguda proporcionaba un
aumento del confort del paciente, aumento de la oxigenacion, disminucion de la
frecuencia respiratoria y del trabajo respiratorio®?. Se justifica el tratamiento con OAF

en los cuidados al final de la vida por consideraciones éticas segun el principio de
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beneficencia (alivio del sufrimiento) y por consideraciones econdmicas segun el

principio de justicia (al ser considerado el coste-efectividad del tratamiento)9-©3),

3.5.- Efecto adverso de la OAF
En la mayoria de los trabajos publicados, los eventos adversos a nivel ocular,
orofaringeo, cardiaco, respiratorio, gastrointestinal o dermatologico relacionados con la

OAF son escasos, sin que haya supuesto la retirada de la terapia©?-*9,

3.6.- Efecto deletéreo de la OAF

Se ha asociado el empleo de la OAF con un exceso de mortalidad secundario a
retrasos en la intubacion®®. Se piensa que el exceso de mortalidad puede ser debido a la
capacidad de la OAF de proporcionar una mayor comodidad al paciente (haciendo
posible que sea tolerado por periodos mas prolongados que la VMNI), por su capacidad
para bajar la FR y aliviar la disnea, pudiendo de esta manera enmascarar los signos de
deterioro respiratorio®”-(69), En un estudio realizado en un {nico centro, Kang et al.,
determinaron una disminucion de la mortalidad en UCI, mayor éxito en destete de la
ventilacidn mecénica y extubacion, asi como mayor numero de dias libres de ventilacion
mecanica en aquellos pacientes intubados precozmente (menor de 48 horas) tras el
fracaso de la terapia de alto flujo, frente a aquellos que fueron intubados tardiamente®>,

Para evitarlo se aconseja una monitorizacion estrecha, como los pacientes tratados con
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VMNI, escalar de terapia si no mejoran las constantes vitales y no se evidencia la
disminucion del trabajo respiratorio a las 2 horas de tratamiento“®), ya que la desaturacion
y la persistencia de disociacion toracoabdominal son predictores de fracaso de la
terapia®®. Debido a las distintas publicaciones en las que se asocid el retraso en la
intubacion de los pacientes con insuficiencia respiratoria aguda en tratamiento con OAF
y la subsiguiente mortalidad asociada a este hecho, se generd una intensa preocupacion
entre los médicos que tratan al paciente critico. En el afio 2016 se inicia el empleo del
indice de ROX, tras la publicacion de Roca et al.®?). En dicho trabajo en el que incluyeron
157 pacientes diagnosticados con neumonia que habian sido tratados con OAF, buscaban
unos factores que pudiesen predecir el éxito o el fracaso de la OAF en el tratamiento de
la insuficiencia respiratoria secundaria a neumonia. Se objetivo que el indice de ROX
definido como la relacion entre la saturacion de oxigeno medida por pulsioximetria
(SatO»), la FiO; y la FR, era un buen predictor de éxito de la OAF en aquellos pacientes
con un indice > 4,88 a las 12 horas del inicio del tratamiento, ya que era muy improbable
que estos pacientes precisaran VMI, siendo pacientes que podian continuar con la OAF.
En el afio 2019, Roca et al., de nuevo publican un articulo en el que validan dicho
indice®®, estableciendo unos puntos de corte relacionados con el tiempo de tratamiento
con OAF, como predictores de fracaso del tratamiento y necesidad de VMI, estos son:
indice de ROX < 2,85 a las 2 horas, indice de ROX < 3,47 a las 6 horas, indice de ROX
< 3,85 a las 12 horas del inicio de tratamiento con OAF. El indice de ROX se describe
como una herramienta precisa para predecir la necesidad de ventilacion mecanica (VM)

en los pacientes con insuficiencia respiratoria secundaria a neumonia en tratamiento con
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OAF. En el estudio de Prakash et al.®® se concluyd que el indice de ROX permite
predecir el fracaso de la OAF en los pacientes con insuficiencia respiratoria aguda
secundaria a Covid-19, tratados con OAF.

La importancia del indice de ROX radica en que disponemos de un indice
validado, de facil aplicacion, se puede realizar a pie de cama y puede contribuir a la
decision diaria, ya que a través de la evolucion de dicho indice nos permite estratificar a
aquellos pacientes que tendran éxito frente a aquellos en los que fracasard el tratamiento
con OAF, permitiendo dar un tratamiento 6ptimo, garantizando la seguridad del paciente.

La posibilidad de infeccion nosocomial via aerosolizacion no esté clara. Rello et
al., evaluaron la incidencia de neumonia nosocomial tras utilizar la OAF en 40 pacientes
con gripe A, no encontrando ningtin caso(!%0).

El ruido se ha relacionado con alteraciones del suefo, aumento de riesgo de delirio
y alteraciones cognitivas en pacientes criticos. El nivel de ruido que permite el suefio del
paciente se ha estimado en 59 decibelios (dB) durante la noche y 63 dB durante el dia®®).
En el trabajo de Kubo et al. se lleg6 a la conclusion que para poder disminuir los niveles
de ruido por debajo de 59 dB que permitan el suefio nocturno del paciente, se deben
plantear terapias con OAF que no excedan los 50 L/miny la FiO> pautada debe ser inferior

a 0,6('°D_ El nivel de ruido se ha relacionado de forma directamente proporcional con el

flujo de oxigeno.
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3.7.- Contraindicaciones de la QAF“*®

Es razonable no emplear OAF en aquellas situaciones en las que estaria
contraindicada la VMNI:
- Parada cardiorespiratoria
- Inestabilidad hemodindmica (sindrome coronario agudo, arritmias con inestabilidad,
shock de cualquier origen)
- Disminucion del nivel de consciencia con puntuacion en la Escala de Coma de Glasgow
(GCS)<9
- Obstruccion de la via aérea superior
- Elevado riesgo de aspiracion
- Epistaxis
- Hemorragia digestiva alta
- Fractura de base de craneo
- Impedimento o dificultad para el acceso a ciertos procedimientos quirtrgicos.
- Cirugia reciente tanto de la via aérea superior como esofagica
- Obstruccion nasal, por el riesgo de ulceracion de la mucosa nasal por las cénulas
nasales.

Aunque no es una contraindicacién como tal, en aquellos pacientes en los que el
colapso alveolar es el mecanismo principal de produccion de disnea, se tiende a
infrautilizar la OAF, como en la obesidad, insuficiencia respiratoria secundaria a edema

agudo de pulmon o tras cirugia abdominal“®-(192),
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3.8.- Complicaciones de 1a OAF

Aunque las presiones a nivel faringeo no son elevadas con la OAF, se ha
relacionado la aparicion de barotrauma por el empleo de flujos altos. Los casos
reportados de neumotdrax son la mayoria en nifios; mas escasamente en adultos.

También hay casos aislados de fistula aérea manifestado como neumomediastino

y enfisema subcutaneo!!03-(104),

4.- Justificacion

Los farmacos utilizados en anestesia, ademds de producir una depresion del tono
del musculo esquelético, dan lugar a un incremento en la reduccion de la actividad fisica
tanto de los musculos intercostales como de los musculos accesorios, haciendo que la
actividad de los musculos respiratorios sea mas dependiente atn del diafragma. Este
hecho va a producir un mayor desequilibrio en favor de las presiones negativas sobre la

VAS.

Multiples estudios han evidenciado que el SAHS se agrava bajo los efectos de la
sedacion. Ademas, este efecto se incrementa porque se aflade una alteracion sobre el
reflejo de los microdespertares que produce el sueiio no fisioldgico de la anestesia, y que
de forma habitual protegen al paciente con SAHS de la obstruccion peligrosa de la via

aérea.

Durante un estudio previo realizado en nuestra Unidad se analizaron las

caracteristicas de la sedaciéon profunda en procesos endoscopicos gastrointestinales,
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realizada por médicos intensivistas en un total de 868 pacientes durante el periodo

comprendido entre el entre el 1 de julio de 2010 y el 30 de junio de 2011.

En este estudio se objetivo la presencia de complicaciones en un 12,2% (IC 95%:
10,0-14,5%), siendo la mas frecuente la desaturacion, 6,1% de los pacientes, de los
cuales, el 45,3% precisaron ventilacion con balon autohinchable y ninguna intubacion.
Segun el modelo de regresion logistica binaria construido, las variables asociadas a la
aparicion de desaturacion durante las colonoscopias realizadas bajo sedacion fueron: el
indice de masa corporal (IMC), la dosis total de propofol, la dosis total de fentanilo y la
duracion del procedimiento. En el modelo predictivo que analiz6 la desaturacion en las

gastroscopias sedadas la unica variable fue la edad®.

La OAF esta ofreciendo prometedores resultados para sustituir a la ventilacion
mecanica no invasiva en pacientes criticos, asi como en otro tipo de procedimientos

diagnosticos y terapéuticos realizados bajo sedacion.

Ante estos resultados, proponemos el siguiente estudio identificando pacientes de
alto riesgo para padecer desaturaciones por debajo del 90%.

Se valorara si el empleo de oxigenoterapia con alto flujo es capaz de disminuir
los episodios de desaturacion (definido como saturacion arterial de oxigeno < 90%) frente
a la oxigenoterapia convencional.

Los resultados de esta investigacion son de gran valor para realizar estos
procedimientos diagnosticos con mayor seguridad en pacientes de alto riesgo de padecer
complicaciones respiratorias durante la sedacion para colonoscopia, y para poder

completar las exploraciones en los mismos.
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HIPOTESIS
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HIPOTESIS

La oxigenoterapia de alto flujo (OAF) con cénulas nasales disminuye los
episodios de desaturacion y otras complicaciones respiratorias comparado con la
oxigenoterapia convencional (OC) durante la sedacion profunda para la realizacion de
colonoscopia en pacientes de alto riesgo de presentar eventos adversos respiratorios, asi
como la necesidad de realizar intervenciones de rescate sobre la via aérea del paciente

durante los episodios de desaturacion.
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OBJETIVOS
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OBJETIVOS

Para corroborar las hipdtesis nos planteamos los siguientes objetivos:

1.- OBJETIVO PRIMARIO

- Evaluar si el empleo de OAF a través de canulas nasales en pacientes seleccionados
como de alto riesgo de sufrir eventos respiratorios, evita desaturaciones comparado con
la oxigenoterapia convencional durante la sedacion profunda para la realizacion de

colonoscopia.

2.- OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Encontrar factores asociados a la desaturacion durante las endoscopias bajo sedacion

profunda con ambas medidas de oxigenoterapia.

- Evaluar si el empleo de OAF disminuye la incidencia de intervenciones de rescate ante
la presencia de episodios de desaturacion, tales como las maniobras de apertura de la via
aérea, aumento de la concentracion de O», subida de flujo de aire/oxigeno, ventilacion

con balon autohinchable, intubacion endotraqueal, etc....

- Evaluar sila OAF previene la aparicion de eventos cardiovasculares, como son arritmias

o hipotension.

- Evaluar si influye la oxigenacion durante la sedacion con OAF en la duracion del

procedimiento.
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- Evaluar si mejora la tolerancia al procedimiento en los pacientes en los que se utiliza la

OAF durante la sedacion para procedimientos endoscopicos.

- Evaluar el tiempo de recuperacion tras finalizar el procedimiento tras la administracion

de OAF y OC.

- Comparar los procedimientos completados tras la administraciéon de OAF y OC.
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MATERIAL Y METODOS
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MATERIAL Y METODOS

1.- Tipo de estudio.
Ensayo clinico aleatorizado no ciego, realizado en pacientes seleccionados como
de alto riesgo de sufrir eventos respiratorios, sometidos a sedacion profunda para

realizacion de colonoscopia.

2.- Ambito.

El estudio se realiz6 en el Hospital Universitario del Tajo (HUT) en Aranjuez,
Madrid. Las sedaciones se realizaron en la sala destinada para los procedimientos
endoscopicos en el area de endoscopia digestiva de dicho hospital, en colaboraciéon con
la Seccidon de Aparato Digestivo.

Las sedaciones fueron realizadas por los intensivistas de la Secciéon de Medicina
Intensiva (SMI) de dicho hospital. Todos ellos tienen amplia experiencia en la sedacion
profunda para la endoscopia digestiva, habiendo sedado en su conjunto a mas de 10.000
pacientes.

Los pacientes fueron reclutados en la Consulta de Presedacion que esta Seccion

tiene asignada para valorar el riesgo de la sedacion para endoscopia digestiva.
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3.- Criterios de inclusion

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios de edad sometidos a sedacion

profunda para la realizaciéon de colonoscopia con alto riesgo de presentar eventos
respiratorios. Se defini6 alto riesgo de presentar eventos respiratorios como:
- Aquellos pacientes con diagnostico de SAHS, en tratamiento con o sin CPAP nocturna.
-Aquellos pacientes con alta probabilidad de presentar SAHS moderado-grave al cumplir
alguno de los siguientes criterios de la puntuacion en la escala STOP-BANG
questionnaire'%-19) (Tabla II):

- Tener 5 o0 mas criterios presentes

- Tener 2 0 mas criterios presentes y pertenecer al género masculino

- Tener 2 o mas criterios presentes y una circunferencia cervical mayor de 40 cm

(41 cm para mujeres y 43 cm para hombres)

- Tener 2 0 mas criterios presentes y ser mayor de 50 afos

- Tener 2 o mas criterios presentes y un IMC > 35 kg/m?.

Se eligio el STOP-BANG questionnaire, debido a que estd es un cuestionario
validado, es el mas recomendado en la literatura porque tiene una elevada sensibilidad
(93% y 100% para SAHS moderado y severo, respectivamente), es facil de aplicar en la
consulta, y presenta una buena correlacion entre la puntuacion obtenida y la severidad
del SAHS. Consiste en la realizacion de 8 preguntas con respuesta Si/No, a las que se va
a otorgar una puntuacion de 0 puntos si la respuesta es negativa y 1 punto si la respuesta
es afirmativa. El cuestionario incluye preguntas sobre datos demogréficos (edad, género)

y antropométricos (talla del cuello); asi como preguntas sobre el ronquido, cansancio,
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apneas observadas y comorbilidades como la HTA. El rango de puntuacion se va a situar
entre 0 y 8 puntos. Una puntuacion entre 0-2 en la escala se relaciona con bajo riesgo de
presentar SAHS y précticamente puede descartarse. Una puntuacion de 3-4 puntos en la
escala, se relaciona con un riesgo intermedio. Puntuaciones entre 5-8 puntos en la escala
o si tiene una puntuacion de 2 o mas puntos en las primeras 4 preguntas y es del género
masculino, o si tiene una puntuacioén de 2 o mas puntos en las primeras 4 preguntas y es
mayor de 50 afios, o si tiene una puntuacion de 2 0 mas puntos en las primeras 4 preguntas
y tiene un IMC > 35 Kg/m?, o si tiene una puntuacion de 2 o mas puntos en las primeras
4 preguntas y tiene una circunferencia cervical > 41 cm para mujeres y 43 cm para

hombres, estan relacionadas con alto riesgo de presentar SAHS moderado-grave.
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Tabla I1.- STOP-BANG questionnaire

CRITERIOS SI NO

(Ronca fuerte (tan fuerte que se escucha a través de puertas cerradas o

su pareja le codea por roncar de noche)?

(Se siente con frecuencia cansado, fatigado o somnoliento durante el
dia? (por ejemplo, se queda dormido mientras conduce o habla con

alguien)

(Alguien lo observo dejar de respirar o ahogarse/quedarse sin aliento

mientras dormia?

(Tiene o esté recibiendo tratamiento para la presion arterial alta?

Presenta un indice de masa corporal de mas de 35 kg/m?*?

(Tiene mas de 50 afos?

(El tamaiio de su cuello es grande? (Medido alrededor de la nuez o
manzana de Adan)
Si es hombre, (El cuello de su camisa mide 43 cm o mas?

Si es mujer, (El cuello de su camisa mide 41 cm o0 mas?

(Su género es masculino?

4.- Criterios de exclusion

Quedaron excluidos del estudio aquellos pacientes:
- Alérgicos al propofol (o alimentos que puedan tener reaccion cruzada al mismo, como
huevo, soja, cacahuete)''? y/u opidceos; debido a que son los formacos elegidos para la

sedacion como expondré posteriormente.
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- Pacientes en los que era imposible emplear canulas nasales por cuestiones anatdmicas
u otras circunstancias.

- Pacientes diagnosticados de enfermedad pulmonar grave

- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

- Rechazo del paciente a ser incluido en el estudio

- Pacientes sometidos a colonoscopia y gastroscopia en el mismo acto de sedacion.

5.- Disefio del estudio:

Se decidi6 por consenso la realizacion del estudio en pacientes a los que se iba a
realizar la sedacion para procedimientos endoscopicos de forma programada y
ambulante.

Asi mismo, se decidid por consenso incluir pacientes a los que el procedimiento
endoscopico que se iba a realizar fuese una colonoscopia. Se tomo6 esta decision debido
a que la gastroscopia es un procedimiento corto, en el que ademds se mantiene la boca
abierta del paciente permanentemente, con lo que se pierde el efecto CPAP-/ike de la
OAF, interfiriendo en los resultados del estudio; motivo por el que también hemos
incluido dentro de los criterios de exclusion del estudio a aquellos pacientes a los que se
les realiz6 gastroscopia en el mismo acto de sedacion.

La “Consulta de Presedacion” es una consulta preanestésica que se realiza
previamente a la sedacion para los procedimientos endoscopicos, que en el HUT esta

asignada a la SMI. En dicha consulta se hizo una valoracion detallada de los riesgos
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anestésicos del paciente, del procedimiento endoscopico a realizar, y el tipo de sedacion
mas adecuada para el mismo.

Se decidié que la seleccion de los pacientes para el ensayo clinico se realizase
desde la “Consulta de Presedacion”, para poder explicar detenidamente el STOP-BANG
questionnaire, y asi que pudieran hacer una cumplimentacidon correcta del mismo;
explicar en qué consistia el ensayo clinico, y hacer entrega del Consentimiento Informado
(CD.

Se inici6 el periodo de seleccion de pacientes en febrero de 2018, tras aprobacion
del estudio por el Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) del
Hospital Universitario 12 de Octubre (Anexo I). El estudio finalizé en febrero de 2020,
cuando se llego al tamano muestral estimado.

La indicacién de la colonoscopia fue realizada por el médico especialista en
Aparato Digestivo, Oncologia Médica o Medicina Interna. Todos ellos derivaron a los
pacientes para valoracion en la “Consulta de Presedacion”.

En “Consulta de Presedacion”, se desestimaron como pacientes elegibles para el
estudio, aquellos pacientes que en el momento de la consulta tuvieran enfermedad
pulmonar avanzada, o estuvieran considerados como pacientes con via aérea dificil por
dificultad para la intubacion en cirugias previas, o cirugia sobre la via aérea que
anatdmicamente fuera un criterio para tener dificultades en la intubacion, ya que fueron
pacientes que iban a ser sedados por el Servicio de Anestesiologia y Reanimacion en
quir6éfano. También se descartaron como pacientes elegibles para el estudio, aquellos que

rechazaron firmar el consentimiento informado para la sedacion. Ninglin paciente con
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riesgo anestésico segun la escala ASA > 1V fue incluido en el estudio, debido a que son
pacientes inestables, con un conjunto de patologias que podrian ser variables de
confusion al interpretar los resultados del estudio.

Se estudiaron las siguientes variables en la consulta (Tabla III): variables
demograficas, clinicas, comorbilidades, tratamientos previos, valoracion de la via aérea
mediante la escala de Mallampatit!'D (para valoracion la dificultad de intubacion en caso
de necesidad de adoptar esta medida; Tabla IV. Figura 1), clasificaciéon de riesgo

quirtrgico a través de la escala ASA(12113)

(Tabla V), exploraciéon mediante
auscultacion pulmonar y cardiaca, mediciéon de la circunferencia cervical (ya que
posteriormente hay que incluir la respuesta en el STOP-BANG questionnaire), medicion

de la tension arterial (TA) y un electrocardiograma (ECG) realizado el mismo dia de la

consulta.
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Tabla III.- Variables revisadas en “Consulta de Presedacion”

Edad
Género

Peso
Talla
IMC
Alergias

Comorbilidades

Habitos toxicos

Tratamientos

Escala de Mallampati

Escala ASA

Hombre
Mujer

Medicamentosas
Alimentarias

HTA

DM

Enfermedad pulmonar
Cardiopatia

E. neuromuscular
ERC

Fumador

Drogas abuso inhaladas
CPAP

Dialisis
Antiagregacion/anticoagulacion
I

II

111

v

I

II

111

v

IMC: indice de masa corporal, HTA: hipertension arterial, DM: diabetes mellitus, E.
neuromuscular: enfermedad neuromuscular, ERC: enfermedad renal cronica, CPAP:
continuous postive airway pressure, ASA: American Society Anesthesiologist

Tabla IV.- Clasificacién de Mallampati''"

I Visibilidad del paladar blando, fauces, tvula, pilares amigdalinos
I Visibilidad del paladar blando, fauces, y tvula
11 Visibilidad del paladar blando y base de la uvula
v Solo es visible el paladar duro
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Figura 1.- Esquema visual de la Clasificacion de Mallampati
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Tabla V.- Clasificacion ASA

ASA 1 Paciente sano No fumador; sin 0 minimo
consumo de alcohol
ASAII Paciente con enfermedad Fumador; consumidor
sistémica leve o social de alcohol;
moderada, que no produce embarazada; obesidad
incapacidad o limitacion (IMC>30- < 40); DM y/o
funcional. HTA bien controlada;
enfermedad pulmonar leve
ASA 1T Paciente con enfermedad DM y/o HTA mal
sistémica  grave, que controlada; EPOC;
produce limitacion Obesidad morbida (IMC >
funcional sustancial. 40; hepatitis activa; abuso
de  alcohol;  portador
marcapasos; disminucion
moderada FE; ERC que
precisa dialisis
programada; historia > 3
meses ictus isquémico;
ictus  hemorragico; o
SCA/implante de stents.
ASA TV Paciente con enfermedad Historia < 3 meses ictus
sistémica grave e isquémico; ictus
incapacitante que hemorragico; 0
constituye una amenaza SCA/implante de stents;
constante para la vida. angina inestable;
disfuncion valvular severa;
reduccion  severa  FE;
sepsis; SDRA, CID; ERC
que no recibe dialisis
programada regularmente.
ASAV Paciente moribundo que Ruptura de aneurisma
no se espera que sobreviva toracico o abdominal;
sin la operacion. traumatismo masivo;
hemorragia  intracraneal
con efecto masa; isquemia
intestinal en el contexto de
fracaso multiorgdnico o
patologia cardiaca
significativa.
ASA VI Paciente diagnosticado de

muerte cerebral al que se
realiza tratamiento de
soporte para la obtencion
de organos con fines de
donacion.

DM: diabetes mellitus; HTA: hipertension arterial; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; IMC: indice de masa
corporal, FE: fraccion de eyeccion; ERC: enfermedad renal cronica; SCA: sindrome coronario agudo; SDRA: sindrome de distrés
respiratorio agudo; CID: coagulacién intravascular diseminada.
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Se entregd a todos los pacientes un cuestionario, basado en el STOP-BANG
questionnaire (Anexo II); ya que lo modificamos al afiadir la siguiente pregunta: “si
estaban en tratamiento con CPAP nocturna”. Los pacientes rellenaron el cuestionario en
la consulta, con una parte final que rellena el facultativo, como es la edad, género, IMC,
circunferencia cervical y si est4 en tratamiento con CPAP nocturna.

Se realizo la seleccion de los pacientes ese mismo dia en la “Consulta de
Presedacion”, segun el resultado de la valoracion realizada mediante la historia clinica,
la exploracion fisica y la puntuacion obtenida en el cuestionario.

A los pacientes que cumplieron los criterios para ser incluidos en el estudio, se
les inform¢é de los objetivos del estudio, del procedimiento al que iba a ser sometido
segun el grupo de estudio en el que pudiera encontrarse tras la randomizaciéon y las
posibles complicaciones derivadas de la técnica. A los pacientes que aceptaron la
participacion en el estudio se les entregd el CI (Anexo III) en la consulta.

Ademas, como es habitual en la “Consulta de Presedacion”, se explicd en que
consiste la sedacion, se explicaron los riesgos y se entregd un consentimiento informado
respecto a la sedacion para su firma.

Con el fin de minimizar las pérdidas en el estudio, se decidi6 randomizar a los
pacientes el dia del procedimiento, una vez que habiamos confirmado asistencia para
realizarse la colonoscopia, evitando con ello pérdidas por falta de asistencia a la
endoscopia.

Se realizé la randomizacion de los pacientes en el estudio de forma ciega y

aleatoria, con una ratio 1:1, mediante un sistema de cajas, en dos grupos:
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A.-Grupo de intervencion: a los que se les asignd la administracién de oxigenoterapia

mediante canulas nasales de alto flujo. Se decidi6 por consenso pautar una FiO> de 0,5 y
un flujo de 50 L/min, empleando el sistema de humidificador-calefactor. En cuanto a las
modificaciones de flujo y FiO> durante el procedimiento por episodios de desaturacion
qued¢ a discrecion del intensivista que estuviese realizando la sedacion.

Se empled el sistema Optiflow® de Fisher & Paykel HealthCare Company
California, Estados Unidos), que consta de cuatro componentes (Figura 2, Figura 3,
Figura 4):

1.- Sistema de administracion de alto flujo que permite controlar el flujo y la FiO>

administrada (Figura¥).

2.- Sistema humidificador-calefactor (Figura 6). Se decidié emplear el sistema de

humidificacion para mejorar la tolerancia de la OAF.

3.- Tubuladuras no condensantes (Figura7).

4.- Interface con el paciente, que en este caso se administro a través de canulas

nasales (Figura8).
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Controlador flujg

Humidificador-Cale
las nasales

Figura 2.- Esquema Sistema de alto flujo Optiflow® de Fisher & Paykel

Figura 3.- Sistema de oxigenoterapia de alto flujo preparado para la administracion del

tratamiento
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1: agua estéril, 2: alargadera de O», 3: adaptador dual “Rabbit Ears”, 4: camara de agua,
5: canulas nasales, 6: tubuladura

Figura 4.- Material fungible

vyves
BLENDER

1: mezclador, 2: caudalimetro

Figura 5.- Controlador de flujo y FiO;
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1: Cable amarillo del calentador
2: Sonda azul de temperatura

Figura 6.- Sistema humidificador-calefactor de Fisher & Paykel

Figura 7.- Tubuladuras no condensantes
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Figura 8.- Canulas nasales de alto flujo

El mezclador se debe conectar a tomas de O y aire medicinal, tiene una ruleta
que regula la mezcla para elegir la FiO, deseada. La base calentadora debe conectarse a
una fuente de corriente eléctrica y se debe seleccionar modo ventilacion no invasiva
(VNI) (Figura 9). La camara de agua se debe introducir en la base calentadora. El extremo
proximal de la tubuladura se debe conectar en uno de los conectores de la camara de agua
y el extremo distal debe conectarse a las canulas nasales de alto flujo. Se deben ajustar
las sondas de temperatura a la tubuladura. El adaptador dual se debe conectar en el otro
conector de la camara de agua. La alargadera de O conectara el caudalimetro con la
camara de agua. Finalmente, una vez estd montado todo el circuito, se debe seleccionar

la FiO y el flujo de aire deseado para iniciar la terapia (Figura 3).
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Figura 9.- Base calentadora en modo VNI

B.-Grupo _control; a los que se les asignd la administracion de oxigenoterapia con

mascarilla convencional tipo Venturi (Figura 10).

Figura 10.- Mascarilla efecto Venturi
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Se decidio realizar sedacion profunda a todos los pacientes, definida como:
sedacion en la que el paciente s6lo reacciona a estimulos repetidos o dolorosos,
manteniendo la ventilacién espontanea!'¥.

Los farmacos empleados para sedar a los pacientes, fueron propofol y fentanilo a
todos los pacientes!!?»(1'9 de forma consensuada. El propofol (2-6 diisopropilfenol)
presenta un inicio de accion a los 20-30 segundos de su administracion, con una duracion
del efecto méxima de 4 a 6 minutos. Se trata de un farmaco liposoluble por lo que
atraviesa la barrera hematoencefilica (BHE), con metabolismo hepatico por
glucuronoconjugacion y sulfoconjugacion, pero no induce encefalopatia en pacientes con
insuficiencia hepdtica y sus metabolitos son inactivos. Fue considerado por ello un
farmaco seguro y efectivo para todos los procedimientos de endoscopia gastrointestinal,
debido a que presenta tiempos de recuperacion mas rapidos, mejor nivel de sedacion, y
nivel de cooperacion del paciente'®), asi como, similar o menor riesgo de
complicaciones que con otros farmacos. Se decidié administracion de propofol en bolus
en vez de en infusion continua, debido a que la administracion en bolus parece estar
relacionada con una menor frecuencia de episodios de hipotension y tiempos de
recuperacion mas cortos.

El fentanilo es un opidceo sintético con inicio de accidon muy rapido, 30 segundos
aproximadamente, mas liposoluble que la morfina, con efecto maximo a los 15 minutos
y una duracion de accion de 30 minutos. No provoca liberacion de histamina.

Se establecid6 como dosis inicial de propofol a 1-1,5 mg/kg segiin nivel de

sedacion alcanzado. La dosis de propofol durante el mantenimiento de la sedacion se
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ajusté de forma individualizada, segun el peso del paciente y respuesta clinica a los
farmacos a criterio del médico intensivista que realizo la sedacion.

Se establecid que la dosis total de fentanilo fuese entre 0,5-2,5 mcg/kg, a criterio
del médico intensivista responsable del paciente.

Una vez finalizado el procedimiento, los pacientes pasaron a una sala de
observacion hasta la recuperacion completa tras la sedacion, hasta ser dados de alta a
domicilio segun la puntuacion obtenida mediante la valoracion con la escala de Aldrete
modificada para recuperacion anestésica'!’-'?) (Tabla V1), tras deambulacion y tolerancia

correctas.
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Tabla VI.- Escala de Aldrete modificada

Actividad 2 Mueve las cuatro extremidades
1 Mueve dos extremidades

No mueve las extremidades

Respiracion Respira y tose normalmente

Disnea o respiracion limitada

Apnea

NS = N O

Circulacion TA + 20% del nivel preanestésico

1 TA + 20-50% del nivel preanestésico
TA + 50% del nivel preanestésico
Saturacién de O» SatO,> 92% con aire ambiente

Necesita O, suplementario para mantener O > 90%

SatO, < 92% con O, suplementario

NS = N O

Consciencia Completamente despierto

—

Despierta al llamarlo

0 No responde

TA: tension arterial, SatO:: saturacion de oxigeno medida por pulsioximetria, O2: oxigeno

6.- Método de trabajo

La sedacion de los pacientes, y manejo de via aérea se llevd a cabo por los
médicos del SMI del HUT. El médico endoscopista no participaba de la sedacién o
control de la monitorizacion del paciente.

Cuando el paciente entr6 a la sala de endoscopia, previo a la sedacion, se confirmé
que tuviera el CI para la sedacioén firmado, que cumpliera la preparacion adecuada y

periodo de ayuno recomendado para el procedimiento, y se reinterrogo6 sobre las posibles
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alergias a alimentos y/o medicamentos®. Asi mismo, se ratifico la participacion en el
estudio (asegurandonos que estuviese firmado el CI del mismo) y se procedi6 a
randomizar al paciente de manera aleatoria al grupo de intervencion (OAF) o grupo
control (OC). La randomizacion de los pacientes, se realizd a través de un sistema de
formacion de bloques de 20 pacientes.

Posteriormente, se procedié a la canalizacion de una via venosa periférica para
administracion de los farmacos sedantes, propofol y fentanilo, y para el tratamiento de
las posibles complicaciones que pudieron surgir durante el procedimiento.

La sedacion se realizd en la sala de endoscopia asignada. En la sala estaba
preparado un carro de reanimacion, con el material necesario para manejo de la via aérea
y resucitacion (cénula orofaringea tipo Guedel, balon autohinchable, mascarillas
laringeas tipo I-gel de distintos tamaios, laringoscopio tipo Macintosh con palas de
distintos tamafios, tubos orotraqueales de distintos tamafios (n° 6 al n° 9), desfibrilador
semiautomatico, medicacion: naloxona, atropina, adrenalina, amiodarona, corticoides,
broncodilatadores...).

A los pacientes randomizados a la rama de oxigenoterapia de alto flujo nasal, se
les administré oxigeno a través del sistema Optiflow® de Fisher & Paykel HealthCare
Company (California, Estados Unidos), como se ha comentado anteriormente. El flujo
de gas y FiO> suministrados a los pacientes randomizados en esta rama, se inicid por
consenso con un flujo de 50 L/min, pero la variacion al alza del flujo de aire y la FiO:
administrada a lo largo de la sedacion, se dejo a criterio del médico intensivista que

realizo la sedacion del paciente, segtin las necesidades del paciente por criterios de SatO».
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No se redujo el flujo por debajo de 50 L/min por considerarlo inefectivo para el efecto
deseado.

A los pacientes randomizados a la rama de oxigenoterapia convencional, se les
administr6 oxigeno a través de mascarilla facial tipo Venturi, inicialmente con FiO> del
50% y un flujo de oxigeno de 12 L/min. Posteriormente, la variacion tanto del flujo de
oxigeno como la concentracion de oxigeno, asi como la posibilidad de cambiar el tipo de
mascarilla por una mascarilla con reservorio, se realizd segun el criterio del médico que
sedo al paciente.

Al finalizar la colonoscopia, el paciente era trasladado a la sala de despertar, que
es una sala independiente de la sala de endoscopia, destinada a la vigilancia del paciente
al finalizar el procedimiento mientras se produce la recuperacion postanestésica. La sala
de despertar estd dotada del todo el equipamiento para el manejo de la via aérea y
resucitacion, igual que la sala de endoscopia.

Durante el procedimiento (en la sala de endoscopia) y durante la hora posterior al
mismo (en la sala de despertar), los pacientes fueron monitorizados con: registro
electrocardiografico continuo, SatO> medida por pulsioximetria continua, FR medida de
forma continua y TA no invasiva intermitente medida a intervalos de 3-5 minutos.

En la sala de endoscopia, la vigilancia la realiz6 el médico intensivista que llevo
a cabo la sedacion, mientras que la vigilancia en la sala de despertar estuvo a cargo del
personal de enfermeria entrenado para ello.

Los pacientes eran trasladados desde la sala de endoscopia a la sala de despertar,

tras alcanzar la recuperacion completa de la consciencia. Los pacientes fueron dados de
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alta a domicilio segln los siguientes criterios: alcanzar una puntuacion mayor de 8 puntos
segun la escala de Aldrete modificada, no presentar signos de irritacion peritoneal y tras

comprobar tanto una tolerancia oral adecuada como la deambulacion sin dificultad.

7.- Calculo del tamafio muestral

Se realiz6 el calculo del tamafio muestral, para un riesgo alfa de 0,05; contraste
de hipotesis bilateral; riesgo beta 20%; una proporcion 1:1 entre grupo de intervencion y
el grupo control; con el objetivo de disminuir los episodios de desaturacion del 20% al
6,1%® (porcentaje de desaturaciones halladas en un estudio observacional realizado por
nuestro grupo).

Tras el célculo, se estim6 un tamafo muestral de al menos 198 pacientes, con 99

pacientes asignados a cada grupo.

9.- Recogida y analisis de datos:
Se dispuso de una base de datos para recogida de datos y posterior analisis. La

base de datos fue realizada con el programa informético Microsoft Access ® (Figura 11).
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Hipnos_HF
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Figura 11.- Base de datos del registro HIPNOS v 2.0
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Durante el procedimiento se recogieron los datos de manera prospectiva acerca de
variables demograficas, comorbilidades, farmacos sedantes utilizados y dosis, tipo de
procedimiento endoscopico gastrointestinal realizado, duracion de la sedacion, necesidad
de finalizar el procedimiento y motivos por los que no se completo la colonoscopia (si asi

fuera el caso), asi como las complicaciones de la sedacion (Figura 12).
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Figura 12.- Variables recogidas en la base de datos del registro HIPNOS v 2.0
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Como se muestra en la Figura 12, las variables recogidas en el registro HIPNOS
HF v 2.0 fueron:

- Numero de historia clinica (NHC) (se asign6 un nimero para mantener la

confidencialidad de los datos)

- Edad (expresada en anos)

- Género (masculino o femenino)

- Peso (expresado en kg)

- Talla (expresada en cm)

- IMC (calculado por la propia base de datos a través de la formula: kg/m?)

- Procedencia (ambulatorio, hospitalizacion)

- Procedimiento endoscépico realizado

- Fecha de realizacion del procedimiento

- Clasificacion ASA (ASA TalV), ya que los pacientes ASA V y ASAVI no son

objeto de este estudio.

- Alergia a farmacos (si 0 no)

- Tratamiento anticoagulante o antiagregante

- Presencia de enfermedad pulmonar y tipo de enfermedad (sin enfermedad

pulmonar, EPOC leve, EPOC moderado, asma, sarcoidosis, nddulos pulmonares)

- Tratamiento con O, domiciliario (si 0 no)

- Grupo asignado en la randomizacién (OAF si o no)

- Motivo por el que se incluyd en el estudio (se asigna el criterio de inclusion por

el que ha sido incluido en el estudio)
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- Hora de inicio y fin de la sedacioén (la base de datos calcula el tiempo del
procedimiento)

- Las siguientes constantes se toman al inicio, a los 5 minutos, a los 10 minutos,
y posteriormente cada 10 minutos hasta finalizar el procedimiento: SatO,, FC,
tension arterial sistdlica (TAS), tension arterial diastolica (TAD), FiO», flujo de
aire/O2 administrado. De estos datos se puede inferir la subida de FiO: y/o de flujo
de aire/Os.

- Medicacion administrada (propofol y fentanilo), dosis de carga y dosis total
administrada (dosis medidas en mg para el propofol y en mcg para el fentanilo).
- Presencia de polipos y n° de polipectomias realizadas durante el procedimiento.
- Tolerancia al procedimiento: esta valoracion fue realizada por el endoscopista.
Ante la ausencia de escalas validadas a este respecto, hemos utilizado de
referencia para su cuantificacion, la publicacion que realizoé nuestro grupo en el
afio 2014® (Tabla VII).

- Dificultad de la endoscopia: fue una valoraciéon subjetiva realizada por el
endoscopista que realizo la endoscopia, basada en las dificultades técnicas del
procedimiento. Si bien esta escala no estd validada, la realiz6 un equipo de
digestdlogos con amplia experiencia en la realizacion de endoscopias y una
valoracion de la dificultad muy homogénea.

- Si se completd o no el procedimiento, y las causas de no completar (mala
preparacion, estenosis, sedacion insuficiente, complicacion de la sedacién como

fracaso de la sedacion, otras causas).
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- Hora de alta al domicilio.
- Puntuacion en escala Aldrete modificada al alta.
- Constantes vitales al alta (SatO,, FC, TAS, TAD)

Se realizo otro registro en Excel, en el que se recogieron los datos
referentes a la comorbilidad: HTA, DM, tabaquismo, enfermedad pulmonar,
enfermedad neuromuscular, cardiopatia, enfermedad renal cronica (ERC),
tratamiento con didlisis crénica y tratamiento con oxigenoterapia cronica

domiciliaria.

Tabla VII.- Grado de tolerancia a la colonoscopia

Muy mala Procedimiento finalizado en relacion con la sedacion
Mala El paciente refiere dolor que dificulta el procedimiento
Regular El paciente refiere dolor o molestias que no dificultan el
procedimiento
Buena El paciente no refiere dolor ni molestias pero se mueve
puntualmente
Muy buena El paciente no refiere dolor ni molestias ni se mueve

Asi mismo, se recogieron los datos acerca de las complicaciones de la sedacion,
tanto la hora a la que se producen las complicaciones, como el tipo de complicaciéon y su

tratamiento (Figura 13):
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- Desaturacion (definida como SatO2 < 90% durante, al menos 30 segundos).
- Numero de episodios de desaturacion que ocurren durante el procedimiento.
- Actuaciones sobre la via aérea durante los episodios de desaturacion (aumento
de la FiO; o del flujo, apertura de la via aérea con maniobra frente-menton,
colocacion de canula orofaringea tipo Guedel; ventilacion con balén
autohinchable, necesidad de intubacion...).
- Necesidad de administrar antidotos (naloxona y/o flumazenilo)
- Alteraciones del ritmo cardiaco:
- Presencia de bradicardia, definida como FC menor de 50 lpm.
- Presencia de otras arritmias: taquicardia supraventricular (TSV) ritmica,
TSV arritmica, taquicardia ventricular (TV), fibrilacion ventricular (FV),
bloqueo auriculoventricular (BAV) 2° grado, BAV completo, bradicardia
extrema o asistolia.
- Necesidad de administrar atropina o un antiarritmico.
- Hipotension (definida como TAS < de 90 mmHg o TAD < de 50 mmHg).
- Complicaciones digestivas como:
- Nauseas, vomitos, distension abdominal y/o perforacion intestinal.
- Necesidad de administrar antieméticos.
- Aparicién de alucinaciones y/o agitacion
- Aparicion de un evento coronario agudo (se valord la presencia de isquemia
miocardica por la presencia de dolor tordcico y/o alteraciones

electrocardiograficas en el segmento ST)
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- Reaccidn alérgica (cutanea, respiratoria o hemodindmica)

- Parada cardiorrespiratoria (PCR)

- Exitus

En la historia clinica electronica (HCE) de los pacientes se dejaron reflejadas las
complicaciones que se habian presentado durante el procedimiento y las actuaciones que
se habian tenido que realizar, recogiendo ademas en la misma tanto si el paciente habia
presentado algin episodio de laringoespasmo y/o broncoespasmo como algin episodio
de broncoaspiracion. Asi mismo se registro en la HCE la aparicion de hemorragia al pasar
el endoscopio o con la realizacion de polipectomia y la necesidad de realizar
procedimiento para tratamiento de esta.

En la metodologia del estudio, se habia previsto que los pacientes que presentasen
complicaciones graves, que no se pudieran dejar resueltas en la sala de endoscopia, serian
trasladados al Servicio de Urgencias o a la UCI para continuar con el tratamiento de

dichas complicaciones.
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Figura 13.- Complicaciones de la sedacion recogidas en de datos del registro HIPNOS v 2.0
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Para poder analizar el tiempo de duracion de la endoscopia (tiempo que el paciente
se encontraba bajo los efectos de la sedacion), se cre6 la variable llamada “duracion del
procedimiento”, que es el tiempo transcurrido desde que se inicia la sedacion hasta que
finaliza la endoscopia digestiva. Para su calculo se utiliz6 la hora de inicio del
procedimiento y la hora de finalizaciéon de la endoscopia, ambas horas recogidas en
nuestra base de datos HIPNOS HF v 2.0).

Para el andlisis del tiempo que el paciente se encontraba en la “Sala de Despertar”
hasta la recuperacion completa, previamente al alta a domicilio; se cred la variable
“tiempo de recuperacion”, que es el tiempo transcurrido desde que finaliza la endoscopia
digestiva hasta que el paciente es dado de alta a domicilio. Para su célculo, se emple6 la
hora de finalizacion de la endoscopia digestiva y la hora de alta a domicilio, ambas

registradas en nuestra base de datos HIPNOS HF v 2.0

10.- Analisis estadistico

El anélisis estadistico se realizé mediante Statistical Package for Social Sciences

(SPSS) v 23.0 (IBM, Armonk, New York).

10.1.- Analisis descriptivo

La descripcion de los valores cuantitativos se realizd mediante los estadisticos
descriptivos de la media y desviacion tipica. Dado que es posible que las distribuciones

de los datos no siguieran una distribucidon gaussiana, se indicaron también otros
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estadisticos robustos como la mediana, y el intervalo intercuartilico, asi como los valores
maximo y minimo.
Las distribuciones de variables categdricas se describen por medio de frecuencias
absolutas y relativas de la distribucion.
La descripcion grafica de las variables cuantitativas se ilustra por medio de
graficos de cajas y bigotes (graficos de Box plot), indicandose la informacion que se

muestra en la Figura 14.

u] =—— FAROUTLIER

. -~ FarUpperfence .
] 3{IQR) above 75th percentile
3(1QR
(1R) m] =—— QUTLIER
. ~ Upperfence
K 1.5(IQR) above 75th percentile
= MAX
1.5(IQR)
-5 Q3 (75th percentile)
Interquartile + ~—— MEAN
Range (IGR) MEDIAN
—)— L Q1 (25th percentile)
~— MIN
1.5(IQR)
N - Lower fence

1.5(IQR) below 25th percentile

Figura 14.- Graficos de Box plot
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Por su parte, la descripcion grafica de las variables categoricas se hizo mediante el

uso de graficos de barras o graficos de sectores.

10.2.- Analisis inferencial

Se describen de nuevo las principales variables demograficas y clinicas de los
pacientes segun oxigenoterapia de alto flujo con gafas nasales u oxigenoterapia
convencional, analizando la existencia de diferencias entre ambos grupos. Para analizar
la relacion entre variables cualitativas se utilizo el test chi-cuadrado o test exacto de
Fisher, segin correspondi6. Para el caso de variables cuantitativas, se empleo el test T-
Student si la variable asumia distribucion normal o U de Mann-Whitney si no lo tenia,
haciéndose la prueba de normalidad mediante el test de Shapiro Wilks.

Se repitio dicho anélisis para cada una de las complicaciones analizadas en nuestro

trabajo

10.3.- Analisis multivariante

El andlisis multivariante se realizd con el objetivo de analizar los factores que
pronostican alguna de las complicaciones estudiadas.

El analisis multivariable se llevo a cabo mediante regresion logistica binaria, con el
método forward conditional, introduciendo como variable dependiente cada una de las
complicaciones y como variables independientes las que obtuvieron significacion
estadistica en el andlisis univariable y podian tener una implicacion clinicamente

plausible.
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El andlisis de la calibracion del modelo se realizd6 mediante el estadistico de
Hosmer-Lemeshow. El poder discriminatorio del modelo se evalué mediante el area bajo
la curva ROC (receiver-operator characteristics) obtenida analizando la probabilidad del
valor pronosticado por el modelo multivariable. Los resultados del modelo multivariable

se presentan ajustados y en forma de odds ratio (intervalo de confianza [IC] del 95%).

11.- Consideraciones éticas

El ensayo clinico fue aprobado por el CEIm del Hospital Universitario 12 de
Octubre (Referencia n°® 18/016)

Esta investigacion se ha llevado a cabo respetando los requerimientos ético-
legales de las declaraciones de Helsinki, y las Guias de Buena Practica Clinica de la ICH
(International Conference on Harmonitation) en materia de investigacion con seres
humanos, asi como la normativa vigente aplicable en nuestro pais.

A todos los pacientes incluidos en el registro, se les solicitd su consentimiento
para que sus datos fueran incluidos en este registro y que los datos fueran utilizados para
posteriores investigaciones, siempre con la garantia del principio de confidencialidad,
cumpliendo la legislacion de nuestro pais en materia de proteccion de datos.

Los médicos implicados en el estudio mantuvieron el anonimato de los pacientes
siendo éstos identificados mediante un codigo. La correlacion entre el cédigo asignado y
la identidad del paciente s6lo fue accesible a los médicos implicados en este ensayo

clinico.
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El estudio utiliz6 una base de datos anonimizada generada para todos los
procedimientos relativos a la gestion de datos y analisis de estos, cumpliendo con la
directiva de la Unidén Europea sobre proteccion de datos 95/46/CE.

Los sujetos participantes en el estudio no recibieron compensacion econémica

alguna.

12.- Financiacion

Este proyecto ha sido financiado por Beca Fundacion Santander-Universidad
Alfonso X El Sabio. IX Convocatoria (2017-2018, Codigo 1.010.820) y XI Convocatoria
(2019-2020, Codigo 1.011.023).

No existe conflicto de intereses por parte de ninguno de los investigadores

participantes en el proyecto.
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RESULTADOS
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RESULTADOS

1.- Seleccion de los pacientes de la poblacion de estudio

Se hizo una seleccion de 255 pacientes en la “Consulta de Presedacion”, de los
cuales, 14 rechazaron la participacion en el estudio y 241 la aceptaron. De los 241
pacientes que aceptaron participar en el estudio: 26 pacientes no llegaron a participar en
el mismo por cambio en la agenda programada, pasando a ser sedados por el Servicio de
Anestesiologia de nuestro hospital; 13 pacientes fueron excluidos porque su médico
solicitd la realizacion de una gastroscopia en el mismo acto de sedacion con la
colonoscopia tras la consulta de presedacion, 2 pacientes se excluyeron debido a que
denegaron el consentimiento informado en dias posteriores a la Consulta de Presedacion
o el mismo dia del procedimiento previo a la randomizacion.

De los pacientes seleccionados, fueron randomizados para el estudio un total de
200 pacientes: 100 pacientes fueron incluidos en el grupo de oxigenoterapia de alto flujo
con canula nasal y 100 pacientes en el grupo de oxigenoterapia convencional.

Para el andlisis de datos, se incluyeron un total de 199 pacientes, debido a que se
produjo la pérdida de un paciente en el grupo de oxigenoterapia convencional por
incumplimiento del protocolo de estudio, ya que fue sedado con midazolam y fentanilo,
al referir alergia a propofol, una vez incluido y randomizado al grupo de oxigenoterapia
convencional. Por lo que, finalmente 100 pacientes quedaron incluidos en el grupo de
OAF y 99 pacientes en el grupo de OC (ver diagrama de flujo de la seleccion de los

pacientes (Figura 15).
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Pacientes elegibles
(Seleccionados en Consulta de Presedacion)

N=255
Pacientes que rechazaron la Pacientes que aceptaron la participacion
participacion en Consulta de Presedacion
en Consulta de Presedacion N=241

N= 14

Pacientes excluidos por
solicitud de gastroscopia
N=13

Rechazaron la participacion
previamente a la randomizacion
N=2

Pacientes excluidos por
] cambio de agenda
N=126

Pacientes incluidos

en el estudio
N= 200
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Figura 15.- Diagrama de flujo de la seleccion de pacientes
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Se analizaron 99 pacientes en el grupo de OC, lo que supone el 49,75% de los
pacientes del estudio, y 100 pacientes en el grupo de OAF, siendo un 50,25% de los

pacientes del estudio.

2.- Poblacion de estudio.

2.1.-Analisis de las caracteristicas basales de 1a muestra

El resumen de los datos demograficos (edad, género), medidas antropométricas
(talla, peso e IMC), y escala de Mallampati de valoracion de la via aérea se presentan en
la Tabla VIII.

La edad, y las medidas antropométricas, estan expresadas como mediana e
intervalo intercuartilico. El resultado del resto de las variables de la tabla VIII estan

expresados como niimero absoluto y porcentaje.
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Tabla VIIL.- Caracteristicas demograficas, medidas antropométricas y valoracion

de la via aérea de los grupos (OC vs OAF)

Edad, afios (MD+RIQ) 65 (56-72) 63 (55-72) 65 (56-72) 0,670
Género, N(%) 0,337
Hombres 135 (67,84) 64 (64,65) 71 (71)
Mujeres 64 (32,16) 35 (35,35) 29 (29)
Peso, Kg (MD+RIQ) 82 (73-93) 84 (73-92) 82 (73,5-93,5) 0,689
Talla, cm (MD+RIQ) 167 (159-172) 167 (159-172) 167 (159-170,50) 0,619
IMC (MD+RIQ) 29,76 (26,89-33,53) 29,07 (26,84-33,76) 30,12 (26,98-33,13) 0,769
Escala de Mallampati, N(%) 0,024
Clase I 70 (35,18) 42 (42,42) 28 (28)
Clase 11 80 (40,20) 33 (33,33) 47 (47)
Clase 111 45 (22,61) 24 (24,24) 21 (21)
Clase IV 4(2,01) 0 4 (4)

Kg: kilogramos, cm: centimetros; IMC: indice de masa corporal; OC: oxigenoterapia convencional; OAF: oxigenoterapia de alto flujo
con canulas nasales, N: nimero absoluto, (%): porcentaje, MD+RIQ: mediana y rango intercuartilico.

Las comorbilidades (alergia a medicamentos, HTA, DM, enfermedad pulmonar,
cardiopatia previa y/o enfermedad neuromuscular), habitos téxicos como el tabaquismo
o los tratamientos previos como CPAP nocturna o dialisis cronica, y la escala ASA de
valoracion de riesgo anestésico, se presentan en la Tabla IX.

El resultado de las variables expuestas en la tabla IX estdn expresados como

nimero absoluto y porcentaje.
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Tabla IX-Comorbilidad y riesgo anestésico de los grupos (OC vs OAF)

i M

Alergias totales, N(%)

Farmacos, N(%)
Antibidticos

AAS

AINEs

HBPM
Metoclopramida
Contrastes yodados
HTA, N(%)

DM, N(%)
Tabaquismo, N(%)

No

Si

Exfumador
Enfermedad pulmonar, N(%)
No

EPOC leve

EPOC moderado
Asma

Sarcoidosis

Noédulos pulmonares
CPAP, N(%)
Cardiopatia, N(%)

No

FA

Cardiopatia isquémica
Cardiopatia hipertensiva
Valvulopatia

E. neuromuscular, N(%)
No

Ictus sin secuelas
Ictus con secuelas
ERC, N(%)

Ttocon dialisis, N(%)
Anticoagulacion, N(%)
Antiagregacion, N(%)
Escala ASA, N(%)

|

II

111

v

21 (10,55)

9(4)
2(1)
6(3)
1(0,5)
1(0,5)
1(0,5)
126 (63,32)
55 (27,64)

86 (43,22)
47 (23,62)
66 (33,17)

158 (79,40)
19 (9,55)
3(1,51)
16 (8,04)
1 (0,50)
2(1,01)

47 (23,62)

162 (81,41)
14 (7,04)
15 (7,54)
5(2,51)
3 (1,51)

191 (95,98)
4(2,01)
4(2,01)
8 (4,02)
2(1,01)
22 (11,6)

27 (13.,57)

2(1,01)

77 (38,69)

109 (54,77)
11 (5,53)

9 (9,09)

3(3,03)
0
4 (4,04)
1(1,01)
0
0
64 (64,65)
25 (25,25)

49 (49,49)
17 (17,17)
33(33,33)

75 (75,76)
12 (12,12)
2(2,02)
8 (8,08)
1 (1,01)
1 (1,01)
14 (14,14)

80 (80,81)
8 (8,08)
7(7,07)
2(2,02)
2(2,02)

95 (95,96)
3(3,03)
1(1,01)
5(5,05)
1 (1,01)

12 (12,12)
8 (8,08)

2(2,02)

43 (43,43)

49 (49,49)
5 (5,05)

12 (12)

6 (6)

2(2)

2(2)

0

1 (1)

1 (1)
62 (62)
30 (30)

37 (37)
30 (30)
33 (33)

83 (83)
7(7)
1 (1)
8(8)

0
1(1)
33 (33)

82 (82)
6 (6)
8(8)
313)
1(1)

96 (96)
1(1)
303)
303)
1(1)

10 (10)

19 (19)

0

34 (34)

60 (60)
6 (6)

0,504

0,392

0,699
0,454
0,072

0,692

0,007
0,924

0,368

0,462
0,994
0,633
0,025
0,236

AAS: acido acetilsalicilico, AINEs: antiinflamatorios no esteroideos, HBPM: heparina de bajo peso molecular, OC:
oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo con canulas nasales, HTA: hipertension arterial, DM: Diabetes
Mellitus, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica, CPAP: continuous positive airway pressure, FA: fibrilacion
auricular, E. neuromuscular: enfermedad neuromuscular, ERC: enfermedad renal cronica, tto: tratamiento, ASA: American
Society of Anesthesiologist, N: nimero absoluto, (%): porcentaje
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Las caracteristicas basales fueron similares en los dos grupos de estudio, excepto
en el tratamiento con CPAP nocturna y la escala de Mallampati, en las que si existian
diferencias estadisticamente significativas, siendo mayor el nimero de pacientes tratados
con CPAP nocturna por estar diagnosticados de SAHS en el grupo de OAF (14,14% de
los pacientes en el grupo de OC vs 33% de los pacientes en el grupo de OAF, con p=0,007)
y también fue mayor el porcentaje de pacientes que presentaron un nivel de clasificacion
mayor o igual a clase II en la escala de Mallampati en el grupo de OAF (57,57% de los
pacientes en el grupo de OC vs 72% de los pacientes en el grupo de OAF, con p= 0,024).

El nimero de pacientes bajo tratamiento con antiagregacion fue mayor en el grupo
de OAF (8,08% de los pacientes del grupo OC vs 19% de los pacientes del grupo de OAF,
p=0,025).

El 24,24% de los pacientes del grupo de OC y el 17% de los pacientes del grupo
de OAF presentaron afectacion pulmonar previa, pero ninguno de ellos se encontraba en

tratamiento con oxigenoterapia cronica domiciliaria.

2.2.- Analisis del motivo de inclusion en el estudio

Los resultados de la variable motivo de inclusion en el estudio, se resumen en la
Tabla X. Los resultados de dicha variable estan expresados en nuimero absoluto y

porcentaje.
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Tabla X.- Resumen del analisis de la variable motivo de inclusion en el estudio

P

Motivo inclusién estudio®, N(%) 0,028

SAHS moderado-grave 3 (1,51) 3(3,03) 0

SAHS CPAP 47 (23,62) 14 (14,14) 33 (33)

>5 70 (35,18) 37 (37,37) 33 (33)

>2 + varén 20 (10,05) 9(9,09) 11 (11)

>2+IMC > 35 4(2,01) 2 (2,02) 2(2)

>2 + cuello > 40 cm 11 (5,53) 7(7,07) 4(4)

>2 + edad > 50 afios 44 (22,11) 27 (27,27) 17 (17)

A Criterios segin STOP-BANG guestionnaire
SAHS: sindrome de apneas-hipopneas del suefio, CPAP: continuous positive airway pressure, IMC: indice de masa corporal,
N: numero absoluto, (%): porcentaje

Se objetivo que en el grupo de OAF un mayor niimero de pacientes habian sido
incluidos en el estudio por presentar SAHS sin tratamiento o en tratamiento con CPAP
nocturna; o haber respondido de forma afirmativa a 5 o mas preguntas del STOP-BANG
questionnaire (66% de los pctes en el grupo de OAF vs 54,54% de los pctes en el grupo
de OC), siendo esta diferencia estadisticamente significativa (p= 0,028). Esta diferencia
fue mas acusada en los pacientes que se habian incluido por estar diagnosticados de SAHS
y en tratamiento con CPAP nocturna (33% en el grupo de OAF vs 14,14% en el grupo de

0C, p= 0,007).
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3.- Analisis durante el procedimiento y periodo postsedacion

En la Tabla XI se resumen los datos de las variables analizadas durante el
procedimiento y el periodo postsedacion, que comprende desde la finalizacion de ésta
hasta la recuperacion completa del paciente tras la sedacion.

Las variables cualitativas de la tabla X estan expresadas en numero absoluto y
porcentaje. Las variables cuantitativas, estan expresadas por la mediana e intervalo

intercuartilico.
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Tabla XI.- Variables analizadas durante el procedimiento y recuperacion

Propofol, mg (MD+RIQ)

Dosis induccion
Dosis total

Fentanilo, mcg (MD+RIQ)

Dosis induccion
Dosis total
N° de polipos, N(%)

AWN=O

>5

Procedimiento no completado, N(%)
Dificultad de la endoscopia, N(%)

S XIS N A WDN =D

10
Tolerancia, N(%)
Muy mala
Mala
Regular
Buena
Muy buena

Duracion del procedimiento, min

(MD+RIQ)

Puntuacion Escala Aldrete* (MD+RIQ)
Tiempo de recuperacién, min (MD+RIQ)

APuntuacién calculada al alta a domicilio

80 (80-100)
200 (150-250)

75 (50-75)
75 (75-100)

92 (46,23)
44 (22,11)
28 (14,07)
10 (5,03)
12 (6,03)
13(5,54)
3

6 (3,02)
5(2,51)
27 (13,57)
16 (8,04)
13 (6,53)
99 (49,75)
13 (6,53)
6 (3,02)
13 (6,53)
1 (1,05)
0

0
0
5(2,51)
62 (31,16)
132 (66,33)
22 (16-28)

10 (10-10)
38 (30-47)

80 (80-100)
190 (150-250)

75 (50-75)
75 (75-90)

48 (48,48)

21 (21,21)

13 (13,13)
6 (6,06)
6 (6,06)
5 (5,05)
3(3,03)

5(5,05)
2(2,02)
10 (10,10)
8 (8,08)
5 (5,05)
52 (52,53)
9 (9,09)
3(3,03)
5(5,05)
0
0

0
0
5 (5,05)
35 (35,35)
59 (59,60)
21 (17-28)

10 (10-10)
38 (31-52)

80 (80-100) 0,749
200 (150-250) 0,897

75(55-75) 0,656
75(75-100) 0,918
0,194
44 (44)
23(23)
15 (15)
4(4)
6(6)
8(8)
0 0,079
0,416
(1)
303)
17 (17)
8(8)
8(8)
47 (47)
4(4)
303)
8(8)
L(1)
0

0,023
0
0
0
27 (27)
73 (73)
22(16-28) 0,954

10 (10-10) 0,405
37(30-47) 0,088

mg: miligramos, mcg: microgramos, n°: niimero, min: minutos, N: numero absoluto, (%): porcentaje, MD+RIQ: mediana y rango

intercuartilico
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Se presenta a continuacion la dosis ajustada a peso de propofol y fentanilo,
expresada como mediana * desviacion estandar (DE).

La dosis de carga administrada de propofol fue de 1,062 mg/kg + 0,19 mg/kg en el
grupo de OC, mientras que en el grupo de OAF fue de 1,062 mg/kg + 0,18 mg/kg, con
valor de p =0,991. La dosis total de propofol que se administré fue de 2,48 mg/kg + 0,80
mg/kg en el grupo de OC y en el grupo de OAF fue de 2,51 mg/kg + 0,90 mg/kg, con
valor de p = 0,838. En las siguientes figuras podemos observar que no se objetivaron
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a las dosis de carga de propofol y la

dosis total administrada de propofol entre ambos grupos (Figura 16 y Figura 17).
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mg/Kg

mg/kg: miligramos por kilo; OC: oxigenoterapia convencional; OAF: oxigenoterapia de alto flujo con canulas nasales

1,8

1,6

14

1,2

0,8

0,6

0,4

Dosis de Propofol de carga

B OC WOAF

Figura 16.- Dosis de carga de propofol
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Dosis de Propofol total

B OC B OAF *p=0,838

mg/Kg
w

0

mg/kg: miligramos por kilo; OC: oxigenoterapia convencional; OAF: oxigenoterapia de alto flujo con canulas nasales

Figura 17.- Dosis total de propofol

Tampoco se objetivaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a las
dosis de carga de fentanilo, que supuso una dosis media de 0,874 mcg/kg + 0,24 mcg/kg
en el grupo de OC, mientras que en el grupo de OAF fue de 1,062 mcg/kg + 0,24 mcg/kg,
con valor de p = 0,467. Del mismo modo, sin diferencias en cuanto a la dosis total de
fentanilo, se objetivo una media de dosis administrada de 1,029 mcg/kg + 0,36 mcg/kg
en el grupo de OC y una dosis 1,072 £ 0,43 mcg/kg en el grupo de OAF, con valor de p=

0,456 (Figura 18 y Figura 19).
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maz/Kg

mcg/kg: microgramos por kilo; OC: oxigenoterapia convencional; OAF: oxigenoterapia de alto flujo con canulas nasales

1,8

1,6

1,4

1,2

[y

0,8

0,6

0,4

0,2

Dosis de Fentanilo de carga

B OC B OAF

Figura 18.- Dosis carga de fentanilo
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Dosis Fentanilo total
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mcg/kg: microgramos por kilo; OC: oxigenoterapia convencional; OAF: oxigenoterapia de alto flujo con canulas nasales

Figura 19.- Dosis total de fentanilo

Se completo el procedimiento en todos los pacientes pertenecientes al grupo de
oxigenoterapia de alto flujo nasal, a diferencia del grupo de oxigenoterapia convencional
en el que no se completd el procedimiento en 3 pacientes pertenecientes a este grupo,
aunque la diferencia no es estadisticamente significativa. La causa de no completar la
colonoscopia se debid a que no se pudo progresar hasta ciego por dificultad anatémica,
sin estar relacionadas con otras causas que también estaban contempladas en el disefio
del estudio como posible causa de no completar el procedimiento, como: mala

preparacion, estenosis, sedacion insuficiente, complicacion de la sedacion, o perforacion.
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Existen diferencias estadisticamente significativas (p= 0,023) en cuanto a la
tolerancia del procedimiento. El 73% de los pacientes presentaron una tolerancia muy
buena en el grupo de OAF; frente al 59,60% de los pacientes del grupo de OC (73

pacientes en grupo OAF vs 59 pacientes en grupo de OC).

4.- Analisis de las complicaciones relacionadas con la sedacion
En la Tabla XII, se resumen los resultados de las complicaciones que aparecieron

durante el procedimiento.

Tabla XII.- Complicaciones durante el procedimiento.

Desaturacion, N(%) 30 (15,08) 19 (19,19) 11(11) 0,106
N° Desaturaciones, N(%) 0,189
0 169 (84,92) 80 (80,81) 89 (89)
1 24 (12,006) 15 (15,15) 90)
2 5(2,51) 4 (4,04) 1(1)
3 1 (0,50) 0 1(1)
Hipotension, N(%) 5(2,51) 2 (2,02) 3(3) 0,659
Arritmias, N(%) 23 (11,56) 9(9,09) 14 (14) 0,279
Tipo de arritmias, N(%) 0,495
Bradicardia 21 (91,3) 9 (100) 12 (85,71)
Bradicardia extrema 1(4,35) 0 1(7,14)
BAYV completo 1(4,35) 0 1(7,14)

N°: nimero, BAV: bloqueo auriculoventricular, OC: Oxigenoterapia convencional; OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal,
N: niimero absoluto, (%): porcentaje
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Las complicaciones que aparecieron durante el procedimiento de sedacion fueron
episodios de desaturacion, episodios de hipotension y episodios de arritmias, sin
encontrarse diferencias estadisticamente significativas, entre el grupo de intervencion

(OAF) y el grupo control (OC).

En cuanto al nimero de pacientes que presentan desaturacion, existe un mayor
nimero de pacientes que desaturaron en el grupo de OC (19,19% de los pacientes en el
grupo de OC vs 11% de los pacientes en el grupo de OAF), sin ser estadisticamente
significativo. La mayoria de los pacientes en ambos grupos, solo presentaron un episodio
de desaturacion, pero fue mayor el nimero de pacientes que presentaban dos o mas
episodios de desaturacion en el grupo de OC (4,04% de los pacientes del grupo de OC vs

2% de los pacientes del grupo de OAF).

Entre los episodios de arritmias, no se objetivo ninguna taquiarritmia, todos los
episodios que aparecieron, se trataban de bradiarritmias. Entre las bradiarritmias, la mas
frecuente fue la bradicardia, y no se observd ningun episodio de asistolia o BAV de

segundo grado.

Un bajo porcentaje de pacientes presentaron hipotension (2,51% del total de
pacientes), sin evidenciarse diferencias estadisticamente significativas entre ambos

grupos.
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Ningun paciente presentd complicacion hemorrdgica que prolongara el
procedimiento, reaccién alérgica a los farmacos administrados para la sedacion,
distension abdominal significativa, nauseas o vomitos (por lo tanto, tampoco precisé la
administracién de antieméticos), alucinaciones o agitacion.

Ningun paciente sufrié complicaciones graves como shock o evento coronario.
Ningiin  paciente  presentd6 episodios de broncoespasmo, laringoespasmo,
broncoaspiracion y/o barotrauma. No se notifico posteriormente ninguna consulta al
Servicio de Urgencias de los pacientes del estudio por este motivo. Tampoco se produjo
ningun episodio de PCR, ni ningin paciente falleci6 durante el procedimiento ni
posteriormente a causa de la sedacion.

No se produjo ninguna hemorragia significativa con necesidad de intervencion ya
sea endoscdpica o quirtrgica para tratarla, que en si misma diera lugar a prolongacion
del tiempo de procedimiento.

Tampoco se produjo ninguna complicacion tras finalizar la endoscopia digestiva.
Todos los pacientes fueron dados de alta a domicilio. Ninglin paciente precisé ingreso

hospitalario ni vigilancia en el servicio de Urgencias tras la sedacion.

En la Tabla XIII, se resumen los resultados de las actuaciones llevadas a cabo,

como consecuencia de las complicaciones que aparecieron durante el procedimiento.
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Tabla XIIIL.- Actuaciones ante las complicaciones

Actuaciones ante desaturacion, N(%)

Aumento de concentracion de Oz 16 (8,04) 7(7,07) 99 0,617
Aumento de flujo 11 (5,53) 3(3,03) 8(8) 0,125
M. apertura VA 22 (11,06) 17 (17,17) 5(5) 0,006
Colocacion canula orofaringea 15 (7,54) 11(11,11) 44 0,057
Ventilacion balon autohinchable 8(4,02) 4 (4,04) 44 0,988
Actuaciones ante arritmias, N(%)

Antiarritmicos 0 0 0 0
Atropina 2 (1,01) 0 2(2) 0,157

O2: oxigeno, M. apertura VA: maniobras apertura de la via aérea, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto
flujo nasal.

En cuanto a las actuaciones que se tuvieron que realizar ante los episodios de
desaturacion, un mayor numero de pacientes precisaron maniobras de apertura de via
aérea y colocacion de canula orofaringea en el grupo de OC (17,17% de los pacientes en
el grupo de OC vs 5% de los pacientes en el grupo de OAF y 11,11% de los pacientes en
el grupo de OC vs 4% de los pacientes en el grupo de OAF, respectivamente),
encontrandose solo diferencias estadisticamente significativas en las maniobras de
apertura de la via aérea (p= 0,006). Aunque no ha sido estadisticamente significativa la
diferencia en cuanto a la colocacion de canula orofaringea, tiende a la significacion
estadistica (p= 0,057). EI mismo nimero de pacientes precisdé ventilacion con balon
autohinchable en ambos grupos. Hubo una tendencia a subir el Oz a mas pacientes que
habian desaturado en el grupo de OAF (9% de los pacientes en el grupo de OAF vs 7,07%

de los pacientes en el grupo de OC), sin existir diferencias estadisticamente significativas.
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Dentro de las actuaciones ante la desaturacion, se valord en qué pacientes se habia
realizado aumento de flujo, encontrando que esta medida sdlo se habia realizado en el
5,53% de los pacientes (3,03% en el grupo de OC vs 8% en el grupo de OAF).

Ningun paciente precis6 la administracion de naloxona como antidoto para
revertir la accion de fentanilo.

No se administraron antiarritmicos, debido a que no aparecieron taquiarritmias.
Sélo preciso la administracion de atropina los pacientes del grupo de alto flujo nasal (los
2 pacientes que presentaron bradicardia extrema), sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas.

Los pacientes que presentaron hipotensiéon como complicacién secundaria a la
administracion de farmacos sedantes, no precisaron ninglin tratamiento adicional como
drogas vasoactivas (DVA) y los episodios fueron transitorios, resolviéndose con la

administracion de cristaloides.

S.- Analisis bivariante
Se realiz6 estudio bivariante para obtener aquellas variables que tenian diferencias
estadisticamente significativas, y hacer el analisis multivariante, con las complicaciones

que habiamos definido en el estudio.
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5.1.- Analisis bivariante desaturacion

En primer lugar, se realizé el analisis bivariante enfrentando todas las variables
con la variable de interés principal del estudio que es la desaturacion, obteniendo los datos

que se muestran en las tablas XIV a XVII.

5.1.1- Analisis bivariante: desaturacion- datos demograficos v comorbilidad

Se objetivo que aquellos pacientes que presentaron algin episodio de desaturacion
tuvieron un mayor IMC (32,73 vs 29,40; p= 0,02); confirmindose también la
significacion estadistica en el grupo de OC (IMC 32,02 vs 28,81; p= 0,008), como se

puede ver en la Figura 20.

IMC analisis bivariante

B OC Desaturado @ OC No Desaturado M OAF Desaturado O OAF No Desaturado
45 *p=0,102

p=0.008 . *p= 0,002
[ |

IMC: indice de masa corporal, OC: Oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal

Kg/m2

Figura 20.- Relacion IMC-desaturacion por grupos
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Ademéds, se objetivd que los que desaturaron tenian una menor talla que los
pacientes que no presentaron algun episodio de desaturacion (162 cm vs 165 cm; p=
0,014), confirméndose de nuevo en el grupo de OC pacientes con menor talla (163 cm vs

168 cm; p= 0,022).

5.1.2- Andlisis bivariante: desaturacidon- tratamiento, escala Mallampati, escala ASA vy

motivo de inclusién en el estudio

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre desaturacion
y el tratamiento previo de los pacientes, la puntuacion en la escala de Mallampati,

puntuacion en la escala de riesgo anestésico ASA y el motivo de inclusion en el estudio.

Como podemos ver en la Figura 21, un mayor nimero de pacientes que habian
sufrido algin episodio de desaturacion, son pacientes clasificados en la escala de
valoracion de riesgo anestésico ASA, como III y IV. En el grupo de OC desaturaron el
8,08% de los pacientes clasificados como ASA I-II y el 11,11% de los pacientes
clasificados como ASA III-IV. Mientras que en el grupo de OAF, fueron un 3% los
pacientes que desaturaron entre los clasificados como ASA I-II y un 8% de los pacientes
pertenecientes a los grupos ASA III-IV. Cabe destacar que hay un mayor nimero de
pacientes que tienen algun episodio de desaturacion en el grupo de riesgo anestésico ASA

III (9 pacientes en el grupo de OC vs 7 pacientes en el grupo de OAF).
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Desaturacion por ASA
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ASA: American Society Anesthesiologist, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal

Figura 21.- Relacion ASA-desaturacion por grupos

Como se puede apreciar en la Figura 22, hay un mayor numero de pacientes que
presentan algin episodio de desaturacion entre los incluidos en el estudio por cumplir 5
o mas items en el STOP-BANG questionnaire (5,02% de los pacientes), seguido de
aquellos pacientes que se incluyeron en el estudio por estar diagnosticados de SAHS y
que se encuentran en tratamiento con CPAP nocturna (4,02% de los pacientes). En tercer
lugar, estaria el grupo de pacientes que cumple 2 o mas criterios en el STOP-BANG

questionnaire y son varones (4,02% de los pacientes).
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SAHS: Sindrome de apnea-hipopnea del sueiio, CPAP: continuous positive airway pressure, IMC: indice de masa corporal

Figura 22.- Relacion motivo de inclusion-desaturacion

5.1.3- Analisis bivariante: desaturacion-variables durante el procedimiento vy

recuperacion

Asi mismo, se encontrd que los pacientes que presentaron algin episodio de
desaturacion necesitaban mas tiempo de recuperacion, estando en la sala de despertar 45
minutos vs 37 minutos de estancia de los pacientes que no desaturaron, diferencia

estadisticamente significativa con p= 0,006. Se confirma esta diferencia en los pacientes
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pertenecientes al grupo de OC, precisando tiempos de recuperacion mas prolongados (52
minutos vs 37 minutos, p= 0,001).

No se produjo asociacion estadistica entre las dosis de hipnosedantes y la
desaturacion por grupos de tratamiento. Cabe destacar que a los pacientes del grupo de
OAF que presentaron algun episodio de desaturacion, se les administré una mayor dosis

de carga de propofol, sin objetivarse diferencias estadisticamente significativas. (Figuras

23y 24).
Dosis de Propofol de carga por grupo y desaturacion
B OC No Desaturado M OC Desaturado [ OAF No Desaturado B OAF Desaturado
18 *P= 0,633 *p= 0,170
[ |
e *p= 0,655

[
G

mg/Kg

mg/kg: miligramo por kilo, OC: oxigenoterapia de alto flujo, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal

Figura 23.- Relacion dosis de carga de propofol-desaturacion
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Dosis de Propofol total por grupo y desaturacion

B OC No Desaturado M OC Desaturado [ OAF No Desaturado B OAF Desaturado
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mg/kg: miligramo por kilo, OC: oxigenoterapia de alto flujo, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal

Figura 24.- Relacion dosis total de propofol-desaturacion

Asi mismo, los pacientes del grupo de OAF que presentaron algin episodio de

desaturacion recibieron una mayor dosis de fentanilo total (Figuras 25y 26).
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microg/Kg

microg/kg: microgramo por kilo, OC: oxigenoterapia de alto flujo, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal

-

Dosis de Fentanilo de carga por grupo y desaturacion

B OC No Desaturado M OC Desaturado [ OAF No Desaturado B OAF Desaturado

*p=10,190

*p= 0,441

*p= 0,142

Figura 25.- Relacion dosis carga de fentanilo-desaturacion

microg/Kg

microg/kg: miligramo por kilo, OC: oxigenoterapia de alto flujo, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal

15

0,5

Dosis de Fentanilo total por grupo y desaturacion

B OC No Desaturado M OC Desaturado [ OAF No Desaturado B OAF Desaturado

*p= 0,727

*p= 0,951

*p= 0,806

Figura 26.- Relacion dosis total de fentanilo-desaturacion
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5.1.4- Analisis bivariante: desaturacion-complicaciones v actuaciones ante las mismas

En el andlisis bivariante, se demostr6 que no hubo asociacién entre otras
complicaciones tales como episodios de taquiarritmias, bradiarritmias o hipotension y los

episodios de desaturacion.

5.2- Analisis bivariante arritmias

Posteriormente se enfrentd la variable arritmias con todas las variables de estudio,

los datos se muestran en las tablas XVIII a XXI.

5.2.1- Analisis bivariante: arritmias-datos demograficos v comorbilidad

Los pacientes que presentaron algun tipo de arritmia durante el procedimiento
fueron de mayor edad y tuvieron mayor peso, que aquellos que no presentaron arritmias
(70 afios vs 65 afios y 78 kg vs 84 kg, respectivamente), de forma estadisticamente
significativa (p= 0,013 y p= 0,029, respectivamente), aunque ninguna de las dos variables

tuvo significacion estadistica cuando se analizé por la variable de intervencion.

5.2.2- Anélisis bivariante: arritmias-tratamiento, escala Mallampati, escala ASA y motivo

de inclusion en el estudio

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la aparicion de

arritmias y el tratamiento previo de los pacientes, la puntuaciéon en la escala de
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Mallampati, puntuacion en la escala de riesgo anestésico ASA y el motivo de inclusion

en el estudio.

5.2.3- Analisis bivariante: arritmias-variables durante el procedimiento vy recuperaciéon

Se evidenci6 de forma estadisticamente significativa, que los pacientes que
presentaron algun tipo de arritmia en el grupo de OAF, precisaron en mayor porcentaje
la exéresis de un mayor niimero de polipos (p= 0,045). Se extirparon 5 o0 més polipos en
el 14,28% de los pacientes que tuvieron algun trastorno del ritmo frente al 6,98% de los
pacientes que no presentaron arritmias.

Se objetivd de forma estadisticamente significativa que los pacientes que no
presentaron arritmias en el grupo de OC, tuvieron una mejor tolerancia al procedimiento,
que aquellos pacientes que presentaron alguna clase de arritmia, calificando como
tolerancia muy buena en el 63,33% de los pacientes que tuvieron arritmias frente al

22,22% de los pacientes que tienen arritmias (p= 0,01).

5.2.4- Analisis bivariante: arritmias-complicaciones v actuaciones ante las mismas

Un mayor porcentaje de pacientes del total de la poblacion de estudio, que
presentaron arritmias, tuvo uno o mas episodios de desaturacidon, con una diferencia
estadisticamente significativa (21,74% vs 14,20%; p= 0,029), sin embargo, esta diferencia
no se confirmo cuando se realiz6 la comparacion por grupos de intervencion.

Se evidenci6 de forma estadisticamente significativa, que un mayor porcentaje de

los pacientes que presentaron arritmias, tuvieron que ser rescatados con maniobras de
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ventilacion con balon autohinchable, frente a aquellos que no precisaron de esta maniobra
(21,74% vs 14,20%; p= 0,019). Hallazgo confirmado en el grupo de OC, presentaron
algun tipo de trastorno del ritmo el 22,22% de los pacientes que precisaron ser ventilados
con balon autohinchable frente al 2,22% de los pacientes que no necesitaron dicha
actuacion (p= 0,004).

Un 8,70% de los pacientes que presentaron alglin tipo de arritmia presentaron
hipotension frente al 1,70% de los pacientes que no presentaron trastornos del ritmo (p=

0,044). Esta diferencia se confirmo en el grupo de OC (11,11% vs 1,11%, p= 0,042).

5.3- Analisis bivariante hipotension

Finalmente se enfrent6 la variable hipotension con todas las variables del estudio,

los datos estan representados en las tablas XXI a XXIV.

5.3.1- Analisis bivariante: hipotension-datos demograficos v comorbilidad

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre la aparicion de
hipotension y la edad, género, peso, talla, IMC y comorbilidades (HTA, DM, tabaquismo,
enfermedad pulmonar previa, cardiopatia previa, enfermedad neuromuscular y/o

enfermedad renal cronica).
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5.3.2- Andlisis bivariante: hipotension - tratamiento, escala Mallampati, escala ASA vy

motivo de inclusién en el estudio

Un mayor porcentaje de pacientes que presentaron hipotension durante el
procedimiento endoscopico, pertenecian a clasificacion IV de la escala ASA (33,3% vs

5,15%; p= 0,035).

5.3.3- Analisis bivariante: hipotension-variables durante el procedimiento v recuperacion

Se objetivo de forma estadisticamente significativa que un porcentaje mas elevado
de los pacientes que presentaron algun episodio de hipotension se calificdé como una
puntuacion en la escala de dificultad de la endoscopia mayor de 5 puntos (50% vs 16,49%;
p=0,046).

La dosis total de fentanilo fue mayor en los pacientes que presentaron hipotension
dentro del grupo de OC con una mediana de 125 mcg frente a una mediana de 75 mcg en
el conjunto de pacientes en los que no se observé hipotension, aunque sin significacion

estadistica (p= 0,068).

5.3.4- Analisis bivariante: hipotension-complicaciones y actuaciones ante las mismas

Un porcentaje mas elevado de los pacientes que presentaron hipotension en el
conjunto de la poblacion de estudio tuvieron algln tipo de trastorno del ritmo (40% vs
10,82%; p= 0,044). Diferencia que se confirm¢ en el grupo control (50% vs 8,25%; p=

0,042).
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Tabla XIV.- Analisis bivariante: desaturacion- datos demograficos y comorbilidad

FACTORES TOTAL (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
DESATURACION No Si de p No Si de p No Si de p
Edad, afios (MD+RIQ) 64 (55-72) 67 (58-73) 0,243 62 (54,50-71,50) 67 (58-74) 0,247 65 (56-72) 67 (56-73) 0,634
Género,N(%) 0,155 0,88 0,048
Hombres 118 (69,82) 17 (56,67) 52 (65) 12 (63,16) 66 (74,16) 5(45,45)
Mujeres 51 (30,18) 13 (43,33) 28 (35) 7 (36,84) 23 (25,84) 6 (54,55)
Peso, kg (MD + RIQ) 82 (73-92) 84 (74-100) 0,266 82 (71,50-90) 84 (74-93) 0,489 81 (73-93) 83 (78-100) 0,327
Talla, cm (MD + RIQ) 167 (160-172) 162 (155-170) 0,014 168 (160-173) 163 (154-170) 0,022 167 (160-171) 159 (155-170) 0,247
IMCMD + RIQ) 29,40 (26,81-32,11) | 32,73 (29,07-36,84) | 0,002 | 28,81 (26,66-32,07) | 32,02 (29,07-36,84) | 0,008 | 30,10 (26,89-32,27) | 33,62 (29,04-37,02) | 0,102
HTAN%) 105 (62,13) 21 (13) 0,410 50 (62,5) 14 (73,68) 0,359 55 (61,8) 7 (63,64) 0,906
DM, N(%) 45 (26,63) 10 (33,33) 0,449 17 (21,25) 8 (42,11) 0,060 28 (31,46) 2 (18,18) 0,365
Tabaquismo, N(%) 0,261 0,324 0,652
No 73 (43,20) 13 (43,33) 41 (51,25) 8 (42,11) 32 (35,96) 5(45,45)
Si 43 (25,44) 4 (13,33) 15 (18,75) 2 (10,53) 28 (31,46) 2 (18,18)
Exfumador 53 (31,36) 13 (43,33) 24 (30) 9(47,37) 29 (32,58) 4 (36,36)
E. pulmonar, N(%) 0,809 0,649 0,874
No 132 (78,11) 26 (86,67) 59 (73,75) 16 (84,21) 73 (82,02) 10 (90,91)
EPOC leve 16 (9,47) 3(10) 9(11,25) 3 (15,79) 7(7,87) 0
EPOC moderado 3(1,78) 0 2 (2,50) 0 1(1,12) 0
Asma 15 (8,88) 1(3,33) 8 (10) 0 7(7,87) 1(9,09)
Sarcoidosis 1(0,59) 0 1(1,25) 0 0 0
Nédulos pulmonares 2 (1,18) 0 1(1,25) 0 1(1,12) 0
Cardiopatia, N(%) 0,707 0,737 0,585
No 138 (81,66) 24 (80) 65 (81,25) 15 (78,95) 73 (82,02) 9 (81,82)
FA 11 (6,51) 3 (10) 6 (7,50) 2 (10,53) 5(5,62) 1(9,09)
C. isquémica 14 (8,28) 1(3,33) 6 (7,50) 1(5,26) 8(8,99) 0
C. hipertensiva 4(2,37) 1(3,33) 2 (2,50) 0 2(2,25) 1 (9,09)
Valvulopatia 2 (1,18) 1(3,33) 1(1,25) 1(5,26) 1(1,12) 0
E. neuromusc, N(%) 0,477 0,610 0,773
No 161 (95,27) 30 (100) 76 (95) 19 (100) 85 (95,51) 11 (100)
Ictus sin secuelas 4(2,37) 33,79 0 1(1,12) 0
Ictus con secuelas 4(2,37) 1 (1,25) 0 33,37 0
ERC, N(%) 7 (4,14 1(3,33) 0,835 45 1 (5,26) 0,962 33,37 0 0,536

Kg: kilogramo, cm: centimetros, IMC: indice de masa corporal, HTA: hipertension arterial, DM: Diabetes Mellitus, E. pulmonar: enfermedad pulmonar, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica, FA: fibrilacion auricular, C.isquémica:
cardiopatia isquémica, C. hipertensiva: cardiopatia hipertensiva, E. neuromusc: enfermedad neuromuscular, ERC: enfermedad renal crénica, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, N: niimero absoluto, (%):
porcentaje, MD + RIQ: mediana y rango intercuartilico.

OAF nasal vs OC para prevencion de hipoxia durante la sedacion para colonoscopia en pacientes de alto riesgo.

132



Tesis doctoral. MA Alonso Fernandez

Tabla XV.- Analisis bivariante: desaturacion-tratamiento, escala Mallampati, escala ASA y motivo de inclusion en estudio

FACTORES TOTAL (N=199) Valor 0OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
DESATURACION No Si de p No Si de p No Si de p
Tto CPAP, N(%) 38 (20,71) 9 (30) 0,259 10 (12,50) 4(21,50) 0,336 | 28(28,09) 5(45,45) | 0,236
Tto didlisis, N(%) 2 (1,18) 0 0,549 1 (1,25) 0 1 (1,12%) 0 0,724
Escala de Mallampati, N(%) 0,871 0,286 0,360

1 60 (35,5) 10 (33,33) 37 (46,25) 5(26,32) 23 (25,84) 5 (45,45)

2 69 (40,83) 11 (36,67) 25 (31,25) 8 (42,11) 44 (49,44) 3(27,27)

3 37 (21,89) 8 (26,67) 18 (22,50) 6 (31,58) 19 (21,35) | 2(18,18)

4 3(1,78) 1(3,33) 0 0 33,37 1(9,09)
Escala ASA, N(%) 0,640 0,593 0,823

I 2 (1,18) 0 2 (2,50) 0 0 0

I 66 (39,05) 11 (36,67) 35 (43,75) 8 (42,11) 31(34,83) 3(27,27)

I 93 (55,03) 16 (53,33) 40 (50) 9(47,37) 53 (59,55) 7 (63,64)

v 8 (4,73) 3(10) 33,75 2 (10,53) 5(5,62) 1(9,09)
Motivo inclusion estudio, N(%) 0,746 0,905 0,612

SAHS moderado-grave 2 (1,18) 1(3,33) 2 (2,50) 1(5,26) 0 0

SAHS CPAP 39 (23,08) 8 (26,67) 11 (13,75) 3 (15,79) 28 (31,46) 5 (45,45)

=5 60 (35,5) 10 (33,33) 30 (37,50) 7 (36,84) 30 (33,71) 3(27,27)

>2 + varén 19 (11,24) 1(3,33) 8 (10) 1 (5,26) 11 (12,36) 0

>2+IMC>35 3 (1,78) 1(3,33) 1 (1,25) 1 (5,26) 2 (2,25) 0

>2 + cuello > 40 cm 10 (5,92) 1(3,33) 6 (7,50) 1 (5,26) 4 (4,49) 0

> 2 + edad > 50 afios 36 (21,30) 8 (26,67) 22 (27,50) 5(26,32) 14 (15,73) 3(27,27)

tto: tratamiento, CPAP: continuous positive airway pressure, tto: tratamiento, ASA: American Society of Anesthesiologist, SAHS: sindrome de apnea-hipopnea del suefio, IMC: indice de masa
corporal, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, N: absoluto, (%): porcentaje
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TablaXVI- Analisis bivariante: desaturacion-variables durante el procedimiento y recuperacion

FACTORES Total (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
DESATURACION No Si de p No Si de p No Si de p
Propofol, mg (MD+RIQ)

Dosis induccién 80 (80-100) 80 (80-100) 0,655 90 (80-100) 80 (75-100) 0,633 80 (80-100) 100 (80-100) | 0,170

Dosis total 200 (150-250) | 200 (150-250) | 0,194 | 190 (150-250) | 180 (160-220) | 0,495 | 200 (150-250) | 160 (150-200) | 0,256
Fentanilo, mcg (MD+RIQ)

Dosis induccién 75 (50-75) 75 (50-75) 0,142 75 (50-75) 75 (75-100) 0,190 75 (50-75) 75 (60-80) 0,441

Dosis total 75 (75-90) 75 (75-100) 0,806 | 75 (75-84,50) 75 (75-100) 0,727 75 (75-100) 75 (75-150) 0,951
N° de polipos, N(%) 0,492 0,631 0,378

0 76 (44,97) 16 (53,33) 38 (47,50) 10 (52,63) 38 (42,70) 6 (54,55)

1 40 (23,67) 4 (13,33) 18 (22,50) 3 (15,79) 22 (24,72) 1 (9,09)

2 26 (15,38) 2 (6,67) 11 (13,75) 2 (10,53) 15 (16,85) 0

3 9 (5,33) 1(3,33) 6 (7,50) 0 3(3,37) 1 (9,09)

4 9(5,33) 3 (10) 4(5) 2 (10,53) 5(5,62) 1 (9,09)

25 9(5,33) 4 (13,33) 6 (7,50) 2 (10,53) 6 (6,73) 2 (18,18)

P. no completado, N(%) 2 (1,18) 1(3,33) 0,373 2 (2,50) 1 (5,26) 0,528 0 0 NA
Dificultad de la endoscopia, N(%) 0,921 0,812

0 5(2,96) 1(3,33) 4(5) 1 (5,26) 1(1,12) 0

1 4(2,37) 1(3,33) 2 (2,5 0 2 (2,25) 1 (9,09)

2 26 (15,38) 1(3,33) 9 (11,25) 1 (5,26) 17 (19,10) 0

3 14 (8,28) 2 (6,67) 7 (8,75) 1 (5,26) 7(7,87) 1 (9,09)

4 11 (6,51) 2 (6,67) 4(5) 1 (5,26) 7(7,87) 1 (9,09)

5 81 (47,93) 18 (60) 40 (50) 12 (63,16) 41 (46,07) 6 (54,55)

6 11 (6,51) 2 (6,67) 8 (10) 1 (5,26) 3(3,37) 1 (9,09)

7 5(2,96) 1(3,33) 2 (2,5 1 (5,26) 3(3,37) 0

8 11 (6,51) 2 (6,67) 4(5) 1 (5,26) 7(7,87) 1 (9,09)

9 1 (0,59) 0 0 0 1(1,12) 0

10 0 0 0 0 0 0
Tolerancia, N(%) 0,195 0,472 0,144

Muy mala 0 0 0 0 0 0

Mala 0 0 0 0 0 0

Regular 3 (1,78) 2 (6,67) 3 (3,75) 2 (10,53) 0 0

Buena 51(30,18) 11 (36,67) 29 (36,25) 6 (31,58) 22 (24,72) 5(45,45)

Muy buena 115(68,05) 17 (56,67) 48 (60) 11 (57,89) 67 (75,28) 6 (54,55)
Duracion del procedimiento, min (MD+RIQ) 22 (16-28) 23,5(17-29) | 0,543 | 21 (16,5-27,5) 21 (17-30) 0,518 22 (16-28) 25 (17-28) 0,860
Puntuacion Escala Aldrete (MD+RIQ) 10 (10-10) 10 (10-10) 0,509 10 (10-10) 10 (10-10) 1,00 10 (10-10) 10 (9-10) 0,251
Tiempo de recuperacién, min (MD+RIQ) 37 (30-45) 45 (35-54) 0,006 | 37 (30-46,5) 52 (39-60) 0,001 37 (30-44) 37 (30-42) 0,963

mg: miligramos, mcg: microgramos, N° nimero, P. no completado: procedimiento no completado, min: minutos, OC: oxigenoterapia convencional, OC: oxigenoterapia de alto flujo nasal, MD+RIQ: mediana y rango
intercuartilico, NA: no aplica, N: numero absoluto, (%): porcentaje
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TablaXVII- Analisis bivariante: desaturacion-complicaciones y actuaciones ante las mismas

FACTORES Total (N=100) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor

DESATURACION No Si dep No Si de p No Si de p

N° Episodios desaturacion, N(%) NA NA NA
1 0 24 (80) 0 15 (78,95) 0 9 (81,82)

2 0 5(16,67) 0 4 (21,05) 0 1(9,09)
3 0 1(3,33) 0 0 0 1 (9,09)

M apertura VA, N(%) 0 22 (73,33) NA 0 17 (89,47) NA 0 5 (45,45) NA

Aumento concentracion Oz, N(%) 0 16 (53,33) NA 0 7 (36,84) NA 0 9 (81,82) NA

Aumento de flujo, N(%) 2 (1,18) 9 (30) NA 0 3(15,79) NA 2 (2,25) | 6(54,55) NA

Colocacion canula orofaringea, N(%) 0 15 (50) NA 0 11(57,89) NA 0 4 (36,36) NA

Ventilacion balén autohinchable, N(%) 0 8 (26,67) NA 0 4 (21,05) NA 0 4 (36,36) NA

Arritmias, N(%) 18 5(16,67) 0,342 6 (7,50) 3 (15,79) 0,259 12 2 (18,18) | 0,672

(10,65) (13,48)

Tipo arritmias, N(%) 0,738 NA 0,823
Bradicardia 16 5(100) 6 (100) 3 (100) 10 0
Bradicardia extrema (88,89) 0 0 0 (83,33) 2 (100)
BAVcompleto 1 (5,56) 0 0 0 1(8,33) 0

1 (5,56) 1(8,33)
Administracion atropina, N(%) 2 (1,18) 0 0,549 0 0 NA 2 (2,25) 0 0,616
Hipotensién 5(2,96) 0 0,340 2 (2,50) 0 0,486 33,37 0 0,536

M. apertura VA: maniobras apertura via aérea, BAV: bloqueo auriculoventricular, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, NA: no aplica, N: numero absoluto,
(%): porcentaje
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Tabla XVIIIL.- Analisis bivariante: arritmia-datos demograficos y comorbilidad

FACTORES Total (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
ARRITMIAS No Si de p No Si de p No Si de p
Edad, afios (MD+RIQ) 65,50 (55,50-71) 70 (61-78) 0,013 62 (55-70) 75 (61-78) 0,101 65 (56-71) 69 (61-76) 0,089
Género, N(%) 0,775 0,894 0,550
Hombres 120 (68,18) 15 (65,22) 58 (64,44) 6 (66,67) 62 (72,09) 9 (64,29)
Mujeres 56 (31,82) 8 (34,78) 32 (35,56) 3(33,33) 24 (27,91) 535,71

Peso, kg (MD+RIQ) 84 (75-94,50) 78 (70-85) 0,029 84 (75-93) 74 (72-88) 0,180 83,50 (75-95) 78 (70-84) 0,097
Talla, cm (MD+RIQ) 167 (159,50-172) 163 (153-172) 0,160 167,50 (160-172) 163 (151-173) 0,296 167 (159-170) 163,50 (155-172) | 0,360
IMC (MD+RIQ) 30,03 (26,95-33,89) | 29,40 (26,03-31,64) | 0,290 | 29,06 (26,78-34,06) | 29,40 (28,41-31,60) | 0,917 | 30,30 (27,48-33,62) | 29,74 (25,15-31,64) | 0,237
HTA, N(%) 113 (64,20) 13 (56,52) 0,472 58 (64,44) 6 (66,67) 0,894 55 (63,95) 7 (50) 0,319
DM, N(%) 50 (28,41) 521,74 0,501 23 (25,56) 2(22,22) 0,826 27 (31,40) 3(21,43) 0,450
Tabaquismo, N(%) 0,750 0,318 0,973

No 75 (42,61) 11 (47,83) 43 (47,78) 6 (66,67) 32 (37,21) 5(35,71)

Si 43 (24,43) 4 (17,39) 17 (18,89) 0 26 (30,23) 4 (28,57)

Exfumador 58 (32,95) 8 (34,78) 30(33,33) 3 (33,33) 28 (32,56) 535,71
E. pulmonar, N(%) 0,846 0,705 0,806

No 141 (80,11) 17 (73,91) 69 (76,67) 6 (66,67) 72 (83,72) 11 (78,57)

EPOC leve 16 (9,09) 3 (13,04) 11 (12,22) 1(11,11) 5(5,81) 2 (14,29)

EPOC moderado 3 (1,70) 0 2(2,22) 0 1(1,16) 0

Asma 13 (7,39) 3 (13,04) 6 (6,67) 2(22,22) 7 (8,14) 1(7,14)

Sarcoidosis 1(0,57) 0 11,11 0 0 0

Nédulos pulmonares 2 (1,14 0 11,11 0 1(1,16) 0
Cardiopatia, N(%) 0,652 0,945 0,635

No 144 (81,82) 18 (78,26) 73 (81,11) 7(77,78) 71 (82,56) 11 (78,57)

FA 11 (6,25) 3 (13,04) 7(7,78) 1(11,11) 4 (4,65) 2 (14,29)

C. isquémica 13 (7,39) 1(8,70) 6 (6,67) 1(11,11) 7 (8,14) 1(7,14)

C. hipertensiva 5(2,84) 0 2(2,22) 0 3(3,49) 0

Valvulopatia 3(1,70) 0 2(2,22) 0 1 (1,16) 0
E. neuromuscular, N(%) 0,541 0,812 0,574

No 169 (96,02) 22 (95,65) 86 (95,56) 9 (100) 83 (96,51) 13 (92,86)

Ictus sin secuelas 4(2,27) 0 3(3,33) 0 1(1,16) 0

Ictus con secuelas 3 (1,70) 1 (4,35) 1(1,11) 0 2(2,33) 1(7,14)
ERC, N(%) 7 (3,98) 1 (4,35 0,932 4 (4,44) 1 (1,11 0,384 33,49 0 0,478

Kg: kilogramo, cm: centimetros, IMC: indice de masa corporal, HTA: hipertension arterial, DM: Diabetes Mellitus, E. pulmonar: enfermedad pulmonar, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica, FA: fibrilacion auricular, C. isquémica:
cardiopatia isquémica, C. hipertensiva: cardiopatia hipertensiva, E. neuromusular: enfermedad neuromuscular, ERC: enfermedad renal cronica, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, MD+RIQ: mediana y
rango intercuartilico, N: nimero absoluto, .(%): porcentaje
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Tabla XIX.- Analisis bivariante: arritmia-tratamiento, escala Mallampati, escala ASA y motivo de inclusion en estudio

FACTORES Total (N=199) Valor 0OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
ARRITMIA No Si de p No Si de p No Si de p
Tto CPAP, N(%) 40 (22,73) 7 (30,43) 0,964 11 (13,33) 3(22,22) 0,446 | 29 (31,40) 4(21,43) 0,450
Tto dialisis, N(%) 2 (1,14) 0 0,607 1(1,11) 0 0,751 1(1,16) 0 0,685
Escala de Mallampati, N(%) 0,581 0,767 0,314

1 61 (34,66) 9 (39,13) 39 (43,33) 3(33,33) 22 (25,58) 6 (42,86)

2 73 (41,48) 7 (30,43) 30 (33,33) 3(33,33) 43 (50) 4 (28,57)

3 38 (21,59) 7 (30,43) 21(23,33) 3(33,33) 17 (19,77) 4 (28,57)

4 4(2,27) 0 0 0 4 (4,65) 0
Escala ASA, N(%) 0,857 0,344 0,096

I 2 (1,14) 0 2(22,22) 0 0 0

I 68 (38,64) 9 (39,13) 41 (45,56) 2(22,22) 27 (31,40) 7 (50)

111 97 (55,11) 12 (52,17) 42 (46,67) 7(77,78) 55 (63,95) 5(35,71)

v 9 (5,11) 2 (8,70) 5(5,56) 0 4 (4,65) 2 (14,29)
Motivo inclusion estudio, N(%) 0,356 0,220 0,324

SAHS moderado-grave 3 (1,70) 0 3(3,33) 0 0 0

SAHS CPAP 40 (22,73) 7 (30,43) 11 (12,22) 3(3,33) 29(33,72) 4 (28,57)

=5 65 (36,93) 5(21,74) 36 (40) 1(11,11) 29(33,72) 4 (28,57)

>2 + varén 19 (10,80) 1 (4,35) 8(8,89) 1(11,11) 11 (12,79) 0

>2+IMC>35 3 (1,70%) 1 (4,35) 2(2,22) 0 1(1,16) 1(7,14)

>2 + cuello > 40 cm 8 (4,55%) 3 (13,04) 5(5,56) 2(2,22) 3(3,49) 1(7,14)

> 2 + edad > 50 afios 38 (21,59%) | 6(26,09) 25 (27,78) 2(2,22) 13 (15,12) 4 (28,57)

CPAP: continuous positive airway pressure, tto: tratamiento, ASA: American Society of Anesthesiologist, SAHS: sindrome de apnea-hipopnea del suefio, IMC: indice de masa corporal,
OC: oxigenoterapiaconvencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, N: numero absoluto, (%): porcentaje.
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Tabla XX.- Analisis bivariante: arritmia- variables durante el procedimiento y recuperacion

FACTORES Total (N=199) Valor 0OC (N=99) Valor OAF (n 100) Valor
ARRITMIA No Si de p No Si de p No Si de p
Propofol, mg (MD+RIQ)

Dosis induccién 80 (80-100) 80 (70-100) 0,116 90 (80-100) 80 (70-90) 0,187 80 (80-100) 80 (70-100) 0,358

Dosis total 200 (150-250) | 170 (140-200) | 0,137 | 190 (150-250) | 180 (170-240) | 0,780 | 200 (150-270) 165 (140-200) | 0,119
Fentanilo, mcg (MD+RIQ)

Dosis induccién 75 (50-75) 75 (50-75) 0,782 75 (50-75) 50 (50-75) 0,081 75 (50-75) 75 (75-75) 0,204

Dosis total 75 (75-100) 75 (75-75) 0,160 75 (75-90) 75 (75-75) 0,192 75 (75-100) 75 (75-75) 0,514
N° de poélipos, N(%) 0,107 0,494 0,045

0 79 (44,89) 13 (56,52) 41 (45,56) 7(77,78) 38 (44,19) 6 (42,86)

1 41 (23,30) 3 (13,04) 21 (23,33) 0 20 (23,26) 3(21,43)

2 26 (14,77) 2 (8,70) 12 (13,33) 1(11,11) 14 (16,28) 1(7,14)

3 8 (4,55) 2 (8,70) 5(5,56) 1(11,11) 3(3,49) 1(7,14)

4 11 (6,25) 1 (4,35) 6 (6,67) 0 5(5,81) 1(7,14)

>5 11(6,25) 2 (8,70) 5(5,56) 0 6 (6,98) 2 (14,28)

P. no completado, N(%) 3(1,70) 0 0,528 33,33 0 0,578 0 0 NA
Dificultad de la endoscopia, N(%) 0,090 0,081 0,177

0 6 (3,41) 0 5(5,56) 0 1(1,16) 0

1 5(2,84) 0 2(2,22) 0 3(3,49) 0

2 24 (13,64) 3 (13,04) 9 (10) 1(11,11) 15 (17,44) 2 (14,29)

3 15 (8,52) 1 (4,35) 7(7,78) 1(11,11) 8(9,30) 0

4 13 (7,39) 0 5(5,56) 0 8(9,30) 0

5 85 (48,30) 14 (60,87) 48 (53,33) 4 (44,44) 37 (43,02) 10 (71,43)

6 12 (6,82) 1 (4,35) 8 (8,89) 1(11,11) 4 (4,65) 0

7 4(2,27) 2 (8,70) 1(1,11) 2(22,22) 3(3,49) 0

8 12 (6,82) 1 (4,35) 5(5,56) 0 7 (8,14) 1(7,14)

9 0 1 (4,35) 0 0 0 1(7,14)

10 0 0 0 0 0 0
Tolerancia, N(%) 0,072 0,010 0,886

Muy mala 0 0 0 0 0 0

Mala 0 0 0 0 0 0

Regular 3(1,70) 2 (8,70) 3(3,33) 2(22,22) 0 0

Buena 53 (30,11) 9(39,13) 30 (33,33) 5 (55,56) 23 (26,74) 4(28,57)

Muy buena 120 (68,18) 12 (52,17) 57 (63,33) 2(22,22) 63 (73,26) 10 (71,43)
Duracion del procedimiento, min (MD+RIQ) 21 (16-28) 25 (21-26) 0,275 21 (16-28) 23 (19-25) 0,554 | 21,5(16-28) 25 (22-26) 0,379
Puntucion Escala Aldrete (MD+RIQ) 10 (10-10) 10 (10-10) 1,00 10 (10-10) 10 (10-10) 0,961 10 (10-10) 10 (10-10) 0,943
Tiempo de recuperacién, min (MD+RIQ) 38 (30-47) 36 (29-50) 0,629 38 (31-50) 39 (34-55) 0,767 | 37,5(30-44) 34 (28-45) 0,505

mg: miligramos, mcg: microgramos, N°: niimero, P. no completado: procedimiento no completado, min: minutos, OC: oxigenoterapia convencional, OC: oxigenoterapia de alto flujo nasal, N: nimero absoluto, (%): porcentaje, MD+RIQ:
mediana y rango intercuartilico, NA: no aplica
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Tabla XXI.- Analisis bivariante: arritmia-complicaciones y actuaciones ante las mismas

FACTORES Total (N=199) Valor 0OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
ARRITMIA No Si de p No Si de p No Si de p
Desaturacion, N(%) 25 (14,20) 5(21,74) | 0342 | 16(17,78) | 3(33,33) | 0,259 | 9(10,47) 2(14,29) | 0,672
N° Episodios desaturacion, N(%) 0,029 0,246 0,094

0 151 (85,80) | 18(78,26) 74 (82,22) | 6(66,67) 77 (89,53) | 12(85,71)

1 20 (11,36) 4(17,39) 12 (13,33) | 3 (33,33) 8(9,30%) 1(7,14)

2 5(2,84) 0 4 (4,44) 0 1 (1,16%) 0

3 0 1 (4,35) 0 0 0 1(7,14)
M apertura VA, N(%) 17 (9,66) 5(21,74) | 0,082 | 14 (15,56) | 3(33,33) | 0,178 3349 2 (14,29) | 0,086
Aumento concentracién Oz, N(%) 14 (7,95) 2 (8,70) 0,902 6 (6,67) 1(11,11) | 0,620 8 (9,30) 1(7,14) 0,793
Aumento de flujo, N(%) 9 (5,11) 2 (8,70) 0,480 3(3,33) 0 0,578 6 (6,98) 2(14,29) | 0,350
Colocacion canula orofaringea, N(%) 12 (6,82) 3(13,04) | 0,288 9 (10) 2(22,22) | 0,266 3349 1(7,14) 0,518
Ventilacion balén autohinchable, N(%) 52,84 3(13,04) | 0,019 2(2,22) 2(22,22) | 0,004 3349 1(7,14) 0,518
Tipo arritmias, N(%) NA NA

Bradicardia 21(91,30) 0 9 (100) 0 12 (85,71)

Bradicardia extrema 1(4,35) 0 0 1(7,14)

BAVcompleto 1 (4,35) 0 0 1(7,14)
Administracion atropina, N(%) 0 2 (8,70) NA 0 0 NA 0 2 (14,29) NA
Hipotension, N(%) 3 (1,70) 2 (8,70) 0,044 1(1,11) 1(11,11) | 0,042 2(2,33) 1(7,14) 0,327

M. apertura VA: maniobras apertura via aérea, BAV: bloqueo auriculoventricular, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, NA: no aplica, N: numero absoluto,

(%): porcentaje
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Tabla XXII.- Analisis bivariante: hipotension-datos demograficos y comorbilidad

FACTORES Total (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
HIPOTENSION No Si de p No Si de p No Si de p
Edad, afios (MD+RIQ) 65 (56-72) 61 (53-63) 0,585 64 (56-72) 57 (53-61) 0,343 65 (56-72) 63 (52-81) 0,950
Género, N(%) 0,704 0,622 0,867
Hombres 132 (68,04) 3 (60) 63 (64,95) 1 (50) 69 (71,13) 2 (66,67)
Mujeres 62 (31,96) 2 (40) 34 (35,05) 1(50) 28 (28,87) 1(33,33)

Peso, kg (MD+RIQ) 82,50 (74-93) 77 (73-81) 0,249 84 (74-92) 76,50 (65-88) 0,539 82 (74-94) 77 (73-81) 0,361
Talla, cm (MD+RIQ) 167 (159-172) 164 (160-168) 0,554 167 (159-172) 172(168-176) 0,392 167 (159-171) 160 (130-164) 0,089
IMC (MD+RIQ) 29,86 (26,89-3,53) | 28,63 (28,41-31,64) | 0,881 | 29,40 (26,89-33,76) | 25,72 (23,03-28,41) | 0,189 | 30,12 (26,89-33,03) | 31,64 (28,63-43,20) | 0,358
HTA, N(%) 124 (63,92) 2 (40) 0,273 63 (64,95) 1.(50) 0,662 61(62,89) 1(33,33) 0,299
DM,N(%) 55 (28,35) 0 0,162 25 (25,77) 0 0,406 30(30,93) 0 0,250
Tabaquismo, N(%) 0,523 0,292 0,989

No 85 (43,81) 1 (20) 49 (50,52) 0 36 (37,11) 1(33,33)

Si 45 (23,20) 2 (40) 16 (16,49) 1 (50) 29 (29,90) 1(33,33)

Exfumador 64 (32,99) 2 (40) 32 (32,99) 1.(50) 32 (32,99) 1(33,33)
E. pulmonar, N(%) 0,932 0,985 0,959

No 153 (78,87) 5(100) 73 (75,26) 0 80 (82,47) 3 (100)

EPOC leve 19 (9,79) 0 12 (12,37) 2 (100) 7(7,22) 0

EPOC moderado 3 (1,55) 0 2 (2,006) 0 1(1,03) 0

Asma 16 (8,25) 0 8 (8,25) 0 8 (8,25) 0

Sarcoidosis 1(0,52) 0 1(1,03) 0 0 0

Noédulos pulmonares 2 (1,03) 0 1 (1,03) 0 1 (1,03) 0
Cardiopatia, N(%) 0,804 0,975 0,578

No 158 (81,44) 4 (80) 78 (80,41) 2 (100) 80 (82,47) 2 (66,67)

FA 14 (7,22) 0 8(8,25) 0 6 (6,19) 0

C isquémica 14 (7,22) 1 (20) 7(7,22) 0 7(7,22) 1(33,33)

C hipertensiva 5(2,58) 0 2 (2,06) 0 3(3,09) 0

Valvulopatia 3 (1,55) 0 2 (2,06) 0 1(1,03) 0
E. neuromusc, N(%) 0,898 0,958 0,938

No 186 (95,88) 5(100) 93 (95,88) 2 (100) 93 (95,88) 3 (100)

Ictus sin secuelas 4 (2,06) 0 3(3,09) 0 1(1,03) 0

Ictus con secuelas 4 (2,06) 0 1(1,03) 0 3(3,09) 0
ERC, N(%) 8 (4,12) 0 0,643 5(5,15) 0 0,742 3(3,09) 0 0,757

Kg: kilogramo, cm: centimetros, IMC: indice de masa corporal, HTA: hipertension arterial, DM: Diabetes Mellitus, E. pulmonar: enfermedad pulmonar, EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica, FA: fibrilacion auricular,

C. isquémica: cardiopatia isquémica, C. hipertensiva: cardiopatia hipertensiva, E. neuromusc: enfermedad neuromuscular, ERC: enfermedad renal cronica, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, MD+RIQ:
mediana y rango intercuartilico, N: niimero absoluto, (%): porcentaje
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Tabla XXIII.- Analisis bivariante: hipotension- tratamiento, escala Mallampati, escala ASA y motivo de inclusion en estudio

FACTORES Total (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
HIPOTENSION No Si de p No Si de p No Si de p
Tto CPAP, N(%) 43 (22,16) 1 (20) 0,908 83 (85,57) 14 (14,43) | 0,562 29 (29,90) 1(33,33) | 0,898
Tto dialisis, N(%) 2 (1,03) 0 0,820 1 (1,03) 0 0,885 1 (1,03) 0 0,860
Escala de Mallampati, N(%) 0,306 0,787 0,322

1 69 (35,57) 1 (20) 41 (42,27) 1 (50) 28 (28,87) 0

2 76 (39,18) 4 (80) 32(32,99) 1 (50) 44 (45,36) 3 (100)

3 45 (23,20) 0 24 (24,74) 0 21 (21,65) 0

4 4 (2,06) 0 0 0 4(4,12) 0
Escala ASA, N(%) 0,070 0,447 0,035

I 2 (1,03) 0 2 (2,00) 0 0 0

I 73 (37,63) 4 (80) 41 (42,27) 2 (100) 32 (32,99) 2 (66,67)

1 109 (56,19) 0 49 (50,52) 0 60 (61,86) 0

v 10 (5,15) 1 (20) 5(5,15) 0 5(5,15) 1 (33,33)
Motivo inclusion estudio, N(%) 0,913 0,488 0,962

SAHS moderado-grave 3 (1,55) 0 3 (3,09) 0 0 0

SAHS CPAP 46 (23,71) 1 (20) 14 (14,43) 0 32 (32,99) 1(33,33)

=5 69 (35,57) 1 (20) 37 (38,14) 0 32 (32,99) 1(33,33)

>2 + varén 19 (9,79) 1 (20) 8 (8,25) 1 (50) 11(11,34) 0

>2+IMC>35 4 (2,06) 0 2 (2,00) 0 2 (2,06) 0

>2 + cuello > 40 cm 11 (5,67) 0 7(7,22) 0 4 (4,12) 0

> 2 + edad > 50 afios 42 (21,65) 2 (40) 26 (26,80) 1 (50) 16 (16,49) 1 (33,33)

CPAP: continuous positive airway pressure, tto: tratamiento, ASA: American Society of Anesthesiologist, SAHS: sindrome de apnea-hipopnea del suefio, IMC: indice de masa corporal,
OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, N: nimero absoluto, (%): porcentaje
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Tabla XXIV.- Analisis bivariante: hipotension- variables durante el procedimiento y recuperacion

FACTORES Total (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
HIPOTENSION No Si de p No Si de p No Si de p
Propofol, mg (MD+RIQ)
Dosis induccién 80 (80-100) 80 (70-80) 0,217 90 (80-100) 75 (70-80) 0,301 80 (80-100) 80 (70-100) 0,656
Dosis total 200 (150-250) 180 (150-240) 0,859 190 (160-250) | 195 (150-240) | 0,884 | 200 (150-250) 180 (130-300) 0,865
Fentanilo, mcg (MD+RIQ)
Dosis induccién 75 (50-75) 75 (75-75) 0,306 75 (50-75) 87,50 (75-100) | 0,379 75 (50-75) 75 (75-75) 0,852
Dosis total 75 (75-75) 100 (75-125) 0,087 75 (75-77) 125 (100-150) | 0,068 75 (75-100) 75 (75-125) 0,645
N° de polipos, N(%) 0,803 0,283 0,639
0 91 (46,91) 1 (20) 47 (48,45) 1 (50) 44 (45,36) 0
1 42 (21,65) 2 (40) 21 (21,65) 0 21 (21,65) 2 (66,67)
2 27 (13,92) 1 (20) 13 (13,40) 0 14 (14,43) 1(33,33)
3 9 (4,64) 1 (20) 5(5,15) 1 (50) 4 (4,12) 0
4 12 (6,19) 0 6 (6,19) 0 6 (6,19) 0
25 13(6,71) 0 5(5,15) 0 8 (8,25) 0
P. no completado, N(%) 3 (1,55 0 0,779 3 (3,09 0 0,801 0 0
Dificultad de la endoscopia, N(%) 0,482 0,046 0,903
0 6 (3,09) 0 5(5,15) 0 1(1,03) 0
1 5(2,58) 0 2 (2,06) 0 3(3,09) 0
2 27 (13,92) 0 10 (10,31) 0 17 (17,53) 0
3 16 (8,25) 0 8 (8,25) 0 8 (8,25) 0
4 12 (6,19) 1 (20) 5(5,15) 0 7(7,22) 1(33,33)
5 96 (49,48) 3 (60) 51(52,58) 1 (50) 45 (46,39) 2 (66,67)
6 13 (6,70) 0 9 (9,28) 0 4 (4,12) 0
7 5(2,58) 1 (20) 2 (2,06) 1 (50) 3(3,09) 0
8 13 (6,70) 0 5(5,15) 0 8 (8,25) 0
9 1(0,52) 0 0 0 1 (1,03) 0
10 0 0 0 0 0 0
Tolerancia, N(%) 0,787 0,879 0,285
Muy mala 0 0 0 0 0 0
Mala 0 0 0 0 0 0
Regular 5(2,58) 0 5(5,15) 0 0 0
Buena 61 (31,44) 1 (20) 34 (35,05) 1 (50) 27 (27,84) 0
Muy buena 128 (65,98) 4 (80) 58 (59,79) 1 (50) 70 (72,16) 3 (100)
Duracion del procedimiento, min (MD+RIQ) 22 (16-28) 22 (22-30) 0,496 21 (17-28) 26 (22-30) 0,447 22 (16-28) 22 (16-35) 0,844
Puntuacion Escala Aldrete (MD+RIQ) 10 (10-10) 10 (10-10) 1,00 10 (10-10) 10 (10-10) 1,00 10 (10-10) 10 (9-10) 0,643
Tiempo de recuperacién, min (MD+RIQ) 38 (30-47) 46 (30-47) 0,847 38 (31-50) 50,5 (46-55) | 0,260 37 (30-44) 30(19-47) 0,513

mg: miligramos, mcg: microgramos, N°: numero, P. no completado: procedimiento no completado, min: minutos,

aplica, N: nimero absoluto, (%): porcentaje

OC: oxigenoterapia convencional, OC: oxigenoterapia de alto flujo nasal, MD+RIQ: mediana y rango intercuartilico, NA: no
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Tabla XXV.- Analisis bivariante: hipotension-complicaciones y actuaciones ante las mismas

FACTORES Total (N=199) Valor OC (N=99) Valor OAF (N=100) Valor
HIPOTENSION No Si de p No Si de p No Si de p
Desaturacion, N(%) 30 (15,46) 0 0,340 19 (19,59) 0 0,486 | 11(11,34) 0 0,536
N° Episodios desaturacion, N(%) 0,823 0,785 0,944

0 164 (84,54) 5 (100) 78 (80,41) 2 (100) 86 (88,66) 3 (100)

1 24 (12,37) 0 15 (15,46) 0 9 (9,28) 0

2 5(2,58) 0 4 (4,12) 0 1(1,03) 0

3 1(0,52) 0 0 0 1(1,03) 0
M apertura VA, N(%) 22 (11,34) 0 0,425 17 (17,53) 0 0,515 5(,15) 0 0,687
Aumento concentracion Oz, N(%) 16 (8,25) 0 0,503 7(7,22) 0 0,694 9 (9,28) 0 0,580
Aumento de flujo, N(%) 11 (5,67) 0 0,584 3(3,09) 0 0,801 8 (8,25 0 0,604
Colocacion canula orofaringea, N(%) 15 (7,73) 0 0,518 11(11,34) 0 0,613 4(4,12) 0 0,720
Ventilacion balon autohinchable, N(%) 8(4,12) 0 0,643 4(4,12) 0 0,769 4(4,12) 0 0,720
Arritmias, N(%) 21 (10,82) 2 (40) 0,044 8 (8,25) 1(50) | 0,042 | 13(13,40) | 1(33,33) | 0,327
Tipo arritmias, N(%) 0,901 NA 0,914

Bradicardia 19 (90,48) 2 (100) 0 1 (100) 11 (84,62) 1 (100)

Bradicardia extrema 1 (4,76) 0 0 0 1(7,69) 0

BAVcompleto 1(4,76) 0 0 0 1(7,69) 0
Administracion atropina, N(%) 2 (1,03) 0 0,820 0 0 NA 2 (2,06) 0 0,802

M. apertura VA: maniobras apertura via aérea, BAV: bloqueo auriculoventricular, OC: oxigenoterapia convencional, OAF: oxigenoterapia de alto flujo nasal, NA: no aplica, N: numero absoluto,

(%): porcentaje
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6.- Analisis multivariante

En el andlisis multivariante, para la variable principal desaturacion, se incluyeron

todas las variables con diferencias estadisticamente significativas en el andlisis

bivariante, siendo las siguientes: género, IMC, escala de Mallampati, escala ASA, motivo

de ingreso en el estudio y tiempo de recuperacion. También se introdujeron aquellas que

pudieran ser factor de confusion, como: enfermedad pulmonar (si/no), tratamiento con

CPAP nocturna, dosis de fArmacos (propofol dosis de carga y dosis total; fentanilo dosis

de carga y dosis total) y duracion del procedimiento.

Se encontrd que el IMC fue un factor de riesgo para la desaturacion, siendo el OR

1,45. Aunque el motivo de inclusion en el estudio no tuvo asociacion estadisticamente

significativa con la desaturacion, mostrd tendencia a la asociacion. Los datos se expresan

en la tabla XXVI.

Tabla XXVI.- Asociacion de las variables demograficas y tratamiento con la aparicion de

desaturacion en el analisis multivariante.

FACTORES OR IC del 95% Valor
Inf. Sup. dep
Motivo de inclusion 11,804 0,846 164,749 0,066
IMC 1,458 1,008 2,1076 0,045
OR: Odds ratio; IC: intervalo de confianza; Inf.: inferior; Sup.: superior

OAF nasal vs OC para prevencion de hipoxia durante la sedacion para colonoscopia en pacientes de
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En el analisis multivariante, para la variable arritmias, se incluyeron las variables
con significacion estadistica en el andlisis bivariante, siendo las siguientes: edad, peso,
escala ASA, motivo de ingreso, numero de polipos extirpados y tolerancia al
procedimiento; asi como las variables que pueden ser factor de confusion: enfermedad
cardiaca (si/no), dosis de farmacos (propofol dosis de carga y dosis total; fentanilo dosis
de carga y dosis total) y duracion del procedimiento.

En cuanto a las arritmias, la edad es un factor predictor de aparicion de arritmias.

Los datos se muestran en la tabla XXVII.

Tabla XXVII.-Asociacion de las variables demograficas con la aparicion de

arritmias en el analisis multivariante

FACTORES OR IC del 95% Valor
Inf. Sup. dep
Edad 1,055 1,007 1,007 0,024

OR: Odds ratio; IC: intervalo de confianza; Inf.: inferior; Sup.: superior
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DISCUSION
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alto riesgo.
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DISCUSION

Cada vez se estan realizando un mayor niimero de procedimientos endoscopicos,
con fines tanto diagnodsticos como terapéuticos. Ademas, ha aumentado la complejidad
de estos procedimientos, siendo mas prolongados y molestos para el paciente. Esto hace
que haya aumentado el nimero de endoscopias digestivas que se realizan con sedacion,
y secundariamente, un nimero mayor de procedimientos que tienen lugar fuera de
quir6fano, en las salas de endoscopia, con pacientes de mas edad y mayor comorbilidad
asociada(29-(121),

Estudios previos han establecido diversos factores de riesgo de padecer hipoxia y
complicaciones relacionadas con la misma, durante los procedimientos de endoscopia
gastrointestinal, tales como: edad avanzada (> 60 anos), HTA, DM, disminucién de la
reserva cardiopulmonar, género femenino, realizacion del procedimiento en posicion
prono, depresion respiratoria, procedimientos prolongados, historia de SAHS, ASA > 111
e IMC > 30 kg/m? @9:(120.(122),

Nuestro estudio surgid inicialmente de la necesidad de reconocer con antelacion
a aquellos pacientes con riesgo de SAHS, con la finalidad de reducir o evitar
complicaciones durante el procedimiento y posterior al mismo(!2%),

Se realiz6 una revision de la literatura, y se escogié el cuestionario STOP-
BANG6-28), 31.(106),(109),(124-126) como escala predictiva de SAHS, debido a que es fiable,
facil de aplicar en la consulta de presedacion, y costo-efectivo. Presenta una sensibilidad

del 84% y una especificidad del 56% para predecir dicha patologia. El cuestionario
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incluye tanto respuestas ofrecidas por el paciente (Snoring: ronquidos, Tired: cansancio,
Observed: asfixia-pausas observadas por terceros, Pressure: en tratamiento por
hipertension arterial) como datos demograficos y antropométricos obtenidos durante la
consulta (BMI: IMC > 35 kg/m2, Age: edad > 50 afios, Neck circunference: circunferencia
del cuello > 43 cm en hombres y > 41 cm en mujeres, Gender: género masculino). Una
puntuacién mayor o igual a 3 puntos es sugestivo de alto riesgo para SAHS. En un trabajo
publicado por Chung et al.(”’ demostraron que combinando determinados datos de la parte
STOP del cuestionario con aquellos de la parte BANG del mismo, mejoraban la
especificidad al 85%, 79% o 77% para un SAHS moderado-severo, cuando se cruzaban
dos respuestas positivas del STOP con: un IMC > 35 kg/m?, una medida de la
circunferencia del cuello > 43 cm en hombres o género masculino, respectivamente.
Una vez definimos un método para seleccionar a los pacientes de alto riesgo para
sufrir desaturaciones, nos planteamos realizar nuestro estudio mediante un ensayo clinico
intervencionista en el que se empled la OAF, ya que es una modalidad de VNI que cada
vez con mas frecuencia se estd estudiando para tratar la hipoxia en distintos escenarios y

se estan realizando estudios para prevencion de hipoxia en diversos procedimientos!?”),

1.-Caracteristicas de la muestra

En nuestro estudio se obtuvieron poblaciones homogéneas en cuanto al género en
ambos grupos de estudio (64% hombres en el grupo de OC vs 71% hombres en OAF, p=
0,337), pero si se encontrd6 un mayor nimero de hombres, respecto a mujeres en la

muestra total (67,84% hombres frente a 32,16% mujeres), que se mantiene en ambos
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grupos de estudio. Este dato contrasta con la proporcion de hombres y mujeres que se
observd en el estudio observacional publicado por nuestro grupo, de las sedaciones
realizadas entre en el 1 de julio de 2010 y 30 de junio de 2011, en el que el 52,53% de los
pacientes del estudio fueron mujeres®. Por lo tanto, esta diferencia se puede deber a que
existe una prevalencia de SAHS entre la poblacion general que se estima del 3,1% al 7,5%
en hombres, mientras que en las mujeres se estima entre un 1,2% y un 4,5%, cifra que se
iguala a los varones una vez que aquellas entran en la postmenopausia?®. En el estudio
de Rojas et al. se confirmé que el género masculino es un factor de riesgo para SAHS!?),
También puede ser este resultado derivado del propio disefio del estudio, ya que
empleando el STOP-BANG questionnaire, uno de los criterios que se estableci6 para la
inclusion en el estudio fue cumplir 2 0 mas criterios del apartado STOP y ser de género
masculino. Cumpliendo dicho criterio, en nuestro estudio se incluyeron el 11% de los
hombres en el grupo de OAF y el 9,09% de los hombres en el grupo de OC.

A pesar de haber disenado un ensayo clinico en el que se realizO una
randomizacion aleatorizada con un sistema de cajas para evitar sesgo de seleccion, con el
fin de obtener la muestra de cada grupo de estudio lo mas homogénea posible, hubo
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a los criterios de inclusion en el
estudio y en la clasificacion que se emple6 para la valoracion de via aérea dificil (escala
de Mallampati). En cuanto a los motivos de inclusion en el estudio, se objetivo que en el
grupo de OAF, un mayor nimero de pacientes habian sido incluidos en el estudio por
presentar SAHS sin tratamiento o en tratamiento con CPAP nocturna o haber respondido

de forma afirmativa a 5 o mas preguntas del STOP-BANG questionnaire (66% de los
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pacientes en el grupo de OAF vs 54,54% de los pacientes en el grupo de OC, p= 0,028).
La diferencia fue més acusada en los pacientes que se habian incluido por estar
diagnosticados de SAHS en tratamiento con CPAP nocturna (33% en el grupo de OAF
vs 14,14% en el grupo de OC, p= 0,007). También fue mayor el porcentaje de pacientes
que presentaron un nivel de clasificacion mayor o igual a clase II en la escala de
Mallampati en el grupo de OAF (57,57% de los pacientes en el grupo de OC vs 72% de
los pacientes en el grupo de OAF, con p= 0,024). Estas diferencias so6lo pueden deberse
al azar, al tratarse de un ensayo clinico aleatorizado. Para evitar estas diferencias, el grupo
de Riccio et al.?D estableci6 dos listas de randomizacion paralelas durante el
reclutamiento, una para los pacientes con puntuacion en el STOP-BANG questionnaire
menor de 5 puntos y otra con puntuacioén en el STOP-BANG questionnaire mayor o igual
a 5 puntos y distribuy6 de forma aleatorizada pacientes de ambos grupos, para conseguir
la paridad de la muestra en la puntuacion obtenida en el STOP-BANG questionnaire. Que
hubiera un mayor porcentaje de pacientes diagnosticados de SAHS en nuestro estudio y
ademas, con evidencia de predictores de via aérea dificil en el grupo de OAF (Mallampati
clase IV, esta asociado con intubacion dificil, asi como con una alta incidencia de apnea
del suefio) pudo contribuir a que no hubiera diferencia estadisticamente significativa en
los episodios de desaturacion entre el grupo control y grupo de intervencion.

Otra diferencia que se observo entre los grupos fue un mayor porcentaje de
pacientes en el grupo de OAF tratados con antiagregantes (8,08% de los pacientes en el
grupo de OC vs 19% en el grupo de OAF, p= 0,025). Igualmente, estas diferencias solo

pueden deberse al azar, al tratarse de un ensayo clinico aleatorizado.
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2.-Complicaciones
Las complicaciones relacionadas con la sedacion para procedimientos

endoscdpicos, en general, son poco frecuentes y estas ocurren de forma transitoria.

2.1.- Desaturacion

La hipoxia es la complicacion mas frecuente. La incidencia de hipoxia durante la
sedacion para procedimientos de endoscopia digestiva registrada en los diferentes
estudios publicados es muy variable. Podemos encontrar una incidencia publicada desde
el 1,8% al 69%(120:139 Esto es debido a que todos los estudios publicados tienen un
disefio muy heterogéneo, varia desde el disefio del estudio (observacionales, ensayos
clinicos), personal quien realiza la sedacion para el procedimiento (médicos
endoscopistas, enfermeras de endoscopias, anestesistas o intensivistas), procedimiento
endoscopico que se realiza (gastroscopia, colonoscopia, gastrocolonoscopia,
ecoendoscopia, colangiopandreatografia endoscopica [CPRE]), si se realiza unicamente
con fines diagnosticos o también se realizan acciones terapéuticas en el mismo acto
(polipectomias, colocaciéon de endoprotesis...), sistemas a través de los cuales se
suministra la oxigenoterapia, FiO establecida al inicio del procedimiento (sistemas de
bajo flujo como las gafas nasales o la mascarilla facial, o sistemas de alto flujo con canulas
nasales o sistemas tipo Venturi), nivel de profundidad de la sedaciéon y farmacos
empleados en la misma, hasta la variabilidad en la definicién de desaturacion (podemos

encontrar estudios que define desaturacion como la SatO> < 90%, mientras que otros lo
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definen como SatO> < 85% o SatO; < 92%) e incluso en la duracion del episodio de
desaturacion para tenerlo en consideracion®®,

La administracion de oxigenoterapia suplementaria se realiza de manera rutinaria
durante los procedimientos endoscopicos para prevenir la hipoxia independientemente
del nivel de sedacion deseado.

En nuestro estudio, la incidencia de desaturacion en el global de la muestra fue
del 15%, siendo la incidencia del 19,19% en el grupo de OC y del 11% en el grupo de
OAF, sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas. Tampoco hubo
diferencias estadisticamente significativas en cuanto al numero de episodios de
desaturacion ocurridos durante el procedimiento, aunque fue menor en el grupo de OAF
(presentaron mas de un episodio de desaturacion el 4,04% de los pacientes que habian
sufrido algun episodio de desaturacion en el grupo de OC y el 2% de los pacientes que
habian sufrido algun episodio de desaturacion en el grupo de OAF). Tasas por debajo de
estudios en los que se incluyen pacientes de alto riesgo para sedacién durante la
colonoscopia, por ejemplo, estudio de Riccio et al., en el que se observo algin episodio
de desaturacion en el 45,2% de los pacientes en el grupo de OC frente a un 39,3% de los
pacientes en el grupo de OAF (p = 0,79)@D-

Contrario a nuestros resultados, Hung et al.!?? concluy6 en un reciente metaanalisis
publicado en el afio 2022, que la OAF se asoci6 a una reduccion del riesgo de desaturacion
(RR 11%), hipoxemia severa, una reduccion de la necesidad de intervenciones de rescate
ante los episodios de desaturacion (RR 3,7%) y disminuciéon de la interrupcion del

procedimiento (RR 6,3%). En dicho metaandlisis se incluyen siete ensayos controlados
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aleatorizados, publicados entre 2019 y 2021, en los que se reclutd un total de 2.998
pacientes a los que se les realizd endoscopia gastrointestinal (incluye cualquier
procedimiento endoscopico). De los estudios incluidos en el metaanalisis, cinco de ellos
observaron que la OAF previene los episodios de hipoxia'??-(131-139 y en dos de ellos, no
se objetivaron dichos resultados(!*-?!, Las mismas conclusiones son publicadas en el
metaanalisis publicado en 2022 por Carron et al.!3%, en el que concluyeron que la OAF
disminuye los episodios de hipoxia de forma estadisticamente significativa. En la revision
sistematica publicada por Lee et al.('3® concluyeron que la OAF puede no reducir la
incidencia de hipoxemia en pacientes de bajo riesgo (RR 0,05; 95% IC 0,00-1,07), sin
embargo, puede reducir la incidencia de hipoxemia en pacientes con moderado a elevado
riesgo de hipoxia (RR 0,54; 95% IC 0,31-0,96).

El ensayo de Kim et al.('3" incluy6 un total de 72 pacientes a los que se les realizo
CPRE en posicion prono, no objetivando ningtn episodio de desaturacion ni necesidad
de intervencion sobre la via aérea en el grupo de OAF (en este caso se aplico OAF con
FiO; de 1 y un flujo de 50 L/min, mientras que en el grupo control se registrd algin
episodio de desaturacion en el 19% de los pacientes (se administr6é oxigeno al 100% con
canulas nasales a 5 L/min). En ambos grupos previamente se habia realizado
preoxigenacion durante 1 minuto con oxigeno al 100%. Entre las caracteristicas mas
relevantes de la poblacion de estudio, el IMC del grupo control es de 22,1 + 3,5 kg/m?, y
el IMC del grupo control es 23,1 + 4,1 kg/m?. En cada uno de los grupos de estudio, solo
habia un paciente diagnosticado de SAHS. El 41,7% de los pacientes del grupo control

estaban diagnosticados como ASA III o ASA IV, y el 47,2% de los pacientes del grupo
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de OAF. La prevalencia de enfermedad pulmonar entre la poblacion de estudio fue baja,
siendo un 5,6% en el grupo control y un 8,3% del grupo de OAF. Estudio muy distinto al
nuestro, en cuanto al tipo de procedimiento, la posicion del paciente y los pardmetros de
oxigenoterapia pautados.

El estudio publicado en 2019 por Lin et al.!!3% es un estudio randomizado, ciego,
en el que se analizaron 1.994 pacientes que fueron sedados con propofol para la
realizacion de gastroscopia. Es el tnico ensayo clinico ciego en el que comparan la OAF
con otros sistemas de oxigenoterapia. Ya que es dificil enmascarar los sistemas de
oxigenoterapia debido a que tanto su composicion como la cantidad de ruido que
producen cuando estan en funcionamiento, dificultan ocultar la rama de estudio en la que
se encuentra el paciente, decidieron poner ambos sistemas en el paciente y activar solo
uno de ellos. Previo a la sedacion, ambos grupos de pacientes se iniciaba O a través de
canulas nasales a 2 L/min y una vez sedados se iniciaba la OAF en el grupo de
intervencion con FiO; de 1 y flujo de 60 L/min, dejando igual al grupo control.
Concluyeron que la OAF previene la incidencia de hipoxia (definida como SatO> < 90%
por un periodo inferior a 60 segundos) e hipoxia severa (definida como SatO> < 75% de
cualquier duracion o SatO; entre 75%-89% por un periodo igual o superior a 60 segundos)
en pacientes clasificados como clase I-II de la escala ASA sometidos a sedacion con
propofol para la realizacion de gastroscopia.

En el ensayo de Riccio et al.?!D se incluyeron un total de 59 pacientes. Es un
estudio dirigido a pacientes obesos que fueron sometidos a sedacion para realizacion de

colonoscopia. El tratamiento de oxigenoterapia que se aplicé al grupo control fue con
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canulas nasales a 4 L/min, mientras que en el grupo de intervencion fue OAF con FiO»
entre 0,36-0,4 y un flujo a 60 L/min. El IMC en ambos grupos de estudio fue muy alto y
sin diferencias estadisticamente significativas, asi el IMC del grupo control fue 49 + 10
kg/m? y de 48 + 7 kg/m? en el grupo de OAF. Otra de las caracteristicas a destacar del
estudio es que eran pacientes clasificados con un riesgo anestésico ASA III el 81% de los
pacientes en el grupo control y el 89% en el grupo de OAF, y estaban clasificados como
ASA 1V el 6% de los pacientes del grupo control y ningun paciente del grupo de OAF.
La alta incidencia de pacientes del estudio ASA III se debe al propio disefio del estudio,
ya que los pacientes sélo por tener un IMC > 40kg/m? se clasifican como ASA III. En
este estudio no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos
en cuanto episodios de desaturacion (45,2% en el grupo control vs 39,3% en el grupo de
OAF).

Thiruvenkatarajan et al.(!®) realizaron un estudio multicéntrico, randomizado, no
ciego en el que incluyeron a 132 pacientes a los que se les realizo sedacion para CPRE.
En dicho estudio se incluyeron a pacientes que ellos consideraron de alto riesgo para
desaturacion: ASA mayor o igual a III, IMC > 30 kg/m?, o pacientes con diagnostico o
sospecha de SAHS. La oxigenoterapia administrada en cada uno de los grupos fue: gafas
nasales a 4 L/min mas oxigeno a 4 L/min a través de un protector bucal, y en el grupo de
OAF se administré oxigenoterapia con FiO2 de 1, inicialmente a 30 L/min,
posteriormente se subia el flujo a 50 L/min. Se observo una incidencia de desaturacion

del 7,7% en el grupo de OAF mientras que en el grupo control la incidencia fue de 9,1%,
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sin ser esta diferencia estadisticamente significativa. Ningin paciente tuvo mas de un
episodio de desaturacion.

En el ensayo de Mazzeffi et al. 132 se analizaron 262 paciente sometidos a anestesia
general para la realizacion de procedimientos de esofagogastroduodenoscopia avanzada
de mas de 15 minutos de duracion (ablacion por radiofrecuencia del es6fago de Barrett,
ecoendoscopia y CPRE), en los que se administr6 OAF a 20 L/min en el grupo de
intervencion y oxigenoterapia con canulas nasales a 6 L/min en el grupo control. Se
objetivd que la OAF redujo el riesgo de desaturacion en un 11,9%.

Nay et al.(!?? realizaron un estudio multicéntrico en el que se reclutd a paciente a
los que se someti6 a sedacion profunda para la realizacion de endoscopia gastrointestinal
(gastroscopia, colonoscopia o ambos). Se realizd una seleccion de pacientes de moderado
a alto riesgo para sufrir hipoxia (enfermedad cardiaca o respiratoria previa, edad mayor
de 60 afios, ASA II a IV, IMC > 30 kg/m?, pacientes con diagnostico de SAHS o alta
sospecha de padecer SAHS utilizando una puntuaciéon > 3 en el STOP-BANG
questionnaire). En el grupo de OAF se administrd una FiO; de 1 con un flujo a 40 L/min
durante 3 minutos y una vez el paciente estaba sedado, se bajo la FiO2 a 0,5 y se subio el
flujo a 70 L/min. En el grupo de OC se realizd un periodo de preoxigenacion con oxigeno
al 100% a 8 L/min durante 3 minutos y posteriormente con un dispositivo de
oxigenoterapia convencional se intentd ajustar para intentar conseguir una FiO> de 0,5 y
que de esta manera ambos grupos estuvieran en condiciones similares, en cuanto a la

administracion de FiO; se refiere. Como definicion de hipoxia, ellos utilizaron cifras de
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SatO; < 92%. Objetivaron una disminucién de los episodios de desaturacion en el grupo
de OAF de forma estadisticamente significativa (p < 0,001).

Teng et al. 3% analizaron 152 pacientes con riesgo anestésico ASATo ASA 1L, a
los que se les iba a someter a esofagogastroduodenoscopia. Excluyeron del estudio a todos
aquellos procedimientos que a priori se preveia una duraciéon mayor de 30 minutos. En el
ensayo establecieron tres grupos de estudio, un grupo en el que se colocé un mordedor
estandar y se administré oxigenoterapia a 5 L/min a través de canulas nasales, un segundo
grupo al que se le administré oxigenoterapia a través de OAF con FiO> de 1 y un flujo de
30 L/min, y un tercer grupo a los que se le colocé un mordedor que permitia avance
mandibular (mordedor MA) a través del cual se administro Oz a 5 L/min a través de nariz
y boca. A todos ellos se les monitorizé con capnografia a través de un catéter situado a
nivel de la boca. A todos ellos se les realizd preoxigenacion durante 5 minutos (no
especifican como la realizan). A todos ellos se les administrd una dosis de carga de
midazolam de 0,05 mg/kg, y alfentanilo a 0,2 mcg/kg, seguido de una perfusion de
propofol a 1 mcg/ml, ajustando la dosis para obtener un nivel objetivo de sedacion
moderado-profundo, medido la escala Modified Observer’'s Assessment of
Alertness/Sedation (MOAA/S) o el indice biespectral (BIS), cuyo valor objetivo situaron
entre 75 y 78. Concluyeron que la OAF y el mordedor MA, reduce de forma
estadisticamente significativa el grado y duracion de los eventos hipoxémicos durante la
sedacion para esofagogastroduodenoscopia (p=0,019), el nimero de episodios de hipoxia

(p= 0,004) y la necesidad de intervencion sobre la via aérea (p= 0,006). En cuanto al
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numero de episodios de obstruccion de via aérea o de apnea, no se objetivaron diferencias

estadisticamente significativas entre los distintos grupos de estudio.

Después del analisis de todos estos ensayos, Hung et al.(??) establecieron unos
factores que podian contribuir al fracaso de la OAF para prevencion de hipoxia durante
los procedimientos endoscopicos, tales como, el reclutamiento de pacientes con IMC muy

elevados y la administracion de oxigenoterapia con FiO: baja y/o flujos muy bajos.

El estudio de Lin et al.(*®), que es el de mayor tamafio muestral, esta dirigido a
pacientes sometidos a sedacion para gastroscopia. Dicho estudio no se ajusta al tipo de
paciente seleccionado para nuestro ensayo, ya que en nuestro estudio se recluté a
pacientes con alto riesgo de sufrir desaturacion, mientras que Lin et al. decidieron excluir
del estudio a pacientes clase III de la clasificacion ASA y a aquellos pacientes con
patologia pulmonar grave. Otra de las diferencias, es que en nuestro estudio intentamos
ofrecer unas condiciones de oxigenacion similares en ambos grupos, mientas que en los
estudios de Lin et al. y Mazzeffi et al.'3?), penalizan al grupo control debido a que utilizan
para la oxigenacion sistemas de bajo flujo con canulas nasales a 2 L/min y 6 L/min,
respectivamente, algo que hemos intentado evitar en nuestro estudio, ya que se administro
en el grupo control la oxigenoterapia a través de una mascarilla efecto Venturi con una
FiO2de 0,4 y un flujo de 12 L/min, para intentar mantener ambos grupos con similares
condiciones en cuanto a la aplicacion de la terapia con O: se refiere. Este mismo

planteamiento se realiz6 por parte del grupo de Nay et al.(122).
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La aparicion de algun episodio de desaturacion no era condicion obligatoria para
parar el procedimiento, quedando a discrecion del médico intensivista que estuviera
realizando la sedacion. En nuestro estudio, se objetivd una mayor incidencia de mas de
un episodio de desaturacion en el grupo de OC, teniendo lugar en el 4,04% de los
pacientes, frente al 2% en el grupo de OAF, sin tener significacion estadistica. También

se objetivo en otros estudios la aparicion de més de un episodio de desaturacion.

Diversos estudios han asociado el aumento de riesgo de hipoxia durante los
procedimientos endoscopicos a condiciones como clasificacion ASA III, IMC elevado, y
presentar SAHS(39, Riccio et al.?Y, tras el analisis de la incidencia de desaturacion por
subgrupos, segun criterios de inclusion en el estudio, objetivaron que en el subgrupo de
pacientes que habian sido incluidos en el estudio por cumplir 5 o mas criterios en el
STOP-BANG questionnaire, un 54,6% de los pacientes pertenecientes al grupo control
presentaron alglin episodio de desaturacion, frente al 38,9% de los pacientes del grupo de
OAF. Desconocemos si existe asociacion estadistica, ya que no se realizd estudio de
asociacion por no ser uno de los objetivos propuestos al inicio del estudio. Estos hallazgos
concuerdan con nuestros resultados, ya que sin haber asociacion estadistica entre la
desaturacion y los distintos motivos de inclusion en el estudio, se objetivo que el 72,72%
de los pacientes que desaturaban en el grupo de OAF habian sido incluidos por estar
diagnosticados de SAHS con CPAP o cumplir 5 criterios o méas en el STOP-BANG

questionnaire, mientras que en el grupo control, desaturaron el 57,89% de los pacientes
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incluidos en el estudio por estar diagnosticados de SAHS con/sin CPAP nocturna o
cumplir 5 criterios o mas en el STOP-BANG questionnaire.

A pesar de que el IMC es sensiblemente menor en el grupo de OC que en el de
OAF, los pacientes con mayor IMC del grupo de OC presentan con mas frecuencia
episodios de desaturacion, de forma estadisticamente significativa, lo que nos hace pensar
que probablemente sean los pacientes con mayor IMC los que se beneficien de OAF.
Carron et al.('39 realizaron un analisis por subgrupos en el que confirm6 que la OAF
disminuye la incidencia de episodios de desaturacion tanto en los pacientes obesos como
en los no obesos. Asi mismo, se objetivo que tanto la OAF con concentracion de Oz y
flujos bajos como la OAF con concentracion de O y flujos altos ha demostrado disminuir
la incidencia de desaturacion comparado con OC, del mismo modo, en los procedimientos
tanto largos como cortos y cuando se emplea solo con farmacos sedantes o en
combinacion con opiaceos. Un analisis post hoc demostro que la obesidad no fue un factor

condicionante para la hipoxemia en pacientes sometidos a OAF(32),

La hipoxia es una de las complicaciones mas temidas y graves que pueden
aparecer durante la sedacion para procedimientos endoscopicos. Con el objetivo de
minimizar las consecuencias de la depresion respiratoria u obstruccion de via aérea que
puede tener lugar en relacion con la sedacion, se deben reconocer de manera rapida y se
deben instaurar de forma inmediata el tratamiento adecuado de dichas

complicaciones37),
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En cuanto a las intervenciones de rescate sobre la via aérea ante los episodios de
desaturacion, en nuestro estudio se objetivo que se subio la concentracion de O, en mayor
nimero de pacientes en el grupo de OAF (9% de los pacientes en el grupo de OAF vs
7,07% de los pacientes en el grupo de OC), asi como un mayor porcentaje de pacientes
en los que se aumento el flujo en este mismo grupo (8% de los pacientes en el grupo de
OAF vs 3,03% de los pacientes en el grupo de OC), a diferencia del grupo de Nay et al.
(122) en los que se realizd un aumento del fluyjo de O administrado durante el
procedimiento en mayor nimero de paciente del grupo de OC (23,4% de los pacientes en
el grupo de OC vs 7,9% de los pacientes en el grupo de OAF, p <0,001). Esta diferencia
probablemente se deba a que no se realizé un protocolo estandarizado de actuacion ante
la aparicion del episodio de desaturacion y se dejo a discrecion del médico intensivista
que realizd la sedacion. La mayoria de las publicaciones no reflejaron los cambios
producidos en la oxigenoterapia durante los episodios de desaturacion.

En el presente trabajo, en el grupo de OAF, un menor numero de pacientes
necesitd que se les realizara maniobras de apertura de via aérea para revertir el episodio
de desaturacion (5% de los pacientes en el grupo de OAF vs 17,17% de los pacientes en
el grupo de OC, p= 0,006), hallazgos confirmados en el estudio de Nay et al."??, (11,1%
de los pacientes en el grupo de OAF vs 32,4% de los pacientes en el grupo de OC, p <
0,001). En contraposicion, en el estudio de Riccio et al.?Y, dirigido a pacientes obesos a
los que se les realizd6 colonoscopia, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas, debiendo realizar maniobras de apertura de via aérea en el 46,5% de los

pacientes que habian presentado algun episodio de desaturacion del grupo de OAF vs el
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45,2% de los pacientes desaturados del grupo de OC. Aunque es mayor el porcentaje de
pacientes que requieren maniobras de apertura de la via aérea ante el episodio de
desaturacion en el grupo control en el estudio de Thiruvenkatarajan et al.('3), tampoco fue
estadisticamente significativo (27,3% en el grupo control vs 21,5% en el grupo de OAF).

En cuanto a la necesidad de utilizar canula orofaringea tipo Guedel para mantener
la apertura de la via aérea, en nuestro estudio fue menos frecuente en el grupo de OAF
(4,4% de los pacientes en el grupo de OAF vs 11,11% de los pacientes en el grupo de OC,
p=0,057). Hubo mas intervenciones sobre la via aérea en el grupo de OC, a pesar de que
en el grupo de OAF tenia mayor riesgo de SAHS (mayor numero de pacientes en
tratamiento con CPAP nocturna, mayor niimero de pacientes en grupo > 2 en la
clasificacion de Mallampati y con motivo de inclusion por cumplir > 5 criterios del STOP-
BANG questionnaire). En el estudio de Riccio et al.?", no se objetivan diferencias
estadisticamente significativas, ya que precisaron colocacion de un tubo nasofaringeo
ante el episodio de desaturacion el 6,5% de los pacientes en el grupo de OC frente al 7,1%
de los pacientes en el grupo de OAF. En el estudio de Thiruvenkatarajan et al.'>), a ningtin
paciente se le coloco un tubo nasofaringeo en el episodio de desaturacion.

En el presente estudio, el porcentaje de pacientes que precisaron de ventilacion con
balon autohinchable durante el episodio de desaturacion, fue similar en ambos grupos
(4,04% en el grupo de OC vs 4% en el grupo de OAF). En el estudio de Thiruvenkatarajan
et al.!3), referente a la necesidad de ventilacion con balon autohinchable, solo requirid el

1,5% de los pacientes con desaturacion del grupo control.
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En nuestro ensayo clinico, ningin paciente precisé intubacion orotraqueal o
ventilacion a través de una mascarilla laringea. En la literatura, la necesidad de intubacioén
de forma urgente durante el procedimiento por hipoxia es baja. En el metaanalisis de
publicado por Carron et al, objetivaron que 13,92 por mil pacientes precisaron intubacion
en el grupo de OC, mientras que en el grupo de OAF lo precisaron un 6,98 por mil

pacientes!3%),

2.2.- Arritmias

Las complicaciones durante la sedacion para la realizacion de procedimientos
endoscopicos es infrecuente, y presenta muy baja mortalidad®, en nuestro estudio no
hubo ninguna parada cardiorrespiratoria ni fallecimiento, en contraposicion con el grupo
de Cabadas et al. que registraron 1 fallecimiento. Aunque los estudios mas recientes en
los que se compara OAF frente a distintos sistemas de oxigenacion, tampoco registraron
ningun fallecimiento!3,

La incidencia de eventos cardiopulmonares en los distintos estudios es dispar
debido a la variabilidad de las definiciones de cada una de las complicaciones segun
distintos estudios, por ejemplo, Gangi et al. definieron como evento adverso
cardiopulmonar como cualquier episodio de arritmia, hipotension, dolor toracico o infarto
agudo de miocardio (IAM) que requiere intervencioén y ocurre inmediatamente o en las
primeras 24 horas de la endoscopia. Uno de los factores que pueden afiadir riesgo es el

nivel de profundidad de la sedacion administrada. En diversos estudios se han publicado
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OR de varios factores de riesgo como: la edad (afiade OR 1,02 por afio), grado en la
clasificacion de la escala ASA (OR 1,8 en ASA III, OR 3,2 en ASA IV y OR 7,5 en ASA
V), si el paciente esta ingresado (OR 1,5), si el paciente se encuentra en tratamiento con
O: suplementario (OR 1,2), la experiencia del médico que realiza el procedimiento (OR
1,3) o haber padecido un IAM recientemente (OR 5,2 en los primeros 30 dias). En cuanto
a la obesidad, catalogan el IMC como un predictor de hipoxemia, aunque no como
predictor de factor de riesgo para eventos cardiovasculares3¥,

La hipoxia prolongada es un factor de riesgo tanto para la aparicion de arritmias como
la de isquemia miocardica durante el periodo periprocedimiento de la endoscopia
gastrointestinal, asi como para dafio neurolégico permanente o incluso el
fallecimiento®-(139:(140) " En ¢l presente estudio, los episodios de hipoxemia fueron de
escasa duracion y ningin paciente presentd isquemia miocardica durante el
procedimiento ni posteriormente. En la literatura podemos encontrar estudios de sedacion
en CPRE, como el de Viera et al., en el que se objetivaron menor porcentaje de isquemia
miocérdica en los pacientes sedados (en torno al 2%), por lo que concluyeron en su
estudio que la isquemia miocardica puede ser evitada con sedacidon profunda con
propofol.

En el presente estudio, un mayor porcentaje de pacientes del grupo de OAF
presentd alguna arritmia (14% en el grupo de OAF vs 9,09% en el grupo de OC). No se
objetivd ninguna taquiarritmia. La bradiarritmia mas frecuente fue la bradicardia, siendo
el tipo de arritmia que apareci6 en el grupo de OC, mientras que en el grupo de OAF,

aunque mayoritariamente el tipo de arritmia que presentaron fue la bradicardia, en el
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7,14% presentaron bradicardia extrema y otro 7,14% presentaron BAV completo. Estos
dos ultimos grupos de pacientes precisaron la administracion de atropina para revertir la
bradicardia extrema y la situacion de BAV completo. En el estudio de Thiruvenkatarajan
et al.13, también objetivaron una incidencia de arritmias superior en el grupo de OAF
(15% en el grupo de OAF vs 11% en el grupo de OC), pero a diferencia de nuestro estudio,
presentaron taquiarritmias, 2 pacientes presentaron fibrilacion auricular con respuesta
ventricular rapida que respondieron a esmolol y magnesio, y el resto fueron extrasistoles
ventriculares.

Cabe destacar, que en nuestro estudio se objetivo que la edad es un factor de
aparicion de arritmias en el global de la muestra, presentando una mediana de edad de 70
afios en el grupo de pacientes que presentan alguna arritmia, frente a una mediana de edad
de 65 afos en el grupo de pacientes que no presentan arritmias durante el procedimiento
(p= 0,013). No se objetivaron diferencias estadisticamente significativas entre los
episodios de desaturacion y la aparicion de arritmias, aunque si entre el nimero de
episodios de desaturacion, encontrando que un 4,85% de los pacientes que presentaron 2
o mas episodios de desaturacion tuvieron arritmias, frente a un 2,84% que no las tuvieron
(p= 0,029). Del mismo modo, encontramos asociacion entre la necesidad de rescate en
los episodios de desaturacidn mediante ventilacion con baldén autohinchable y la aparicion
de arritmias tanto en el global de la muestra como en el grupo de OC (13,04% vs 2,84%,
p= 0,019 y 22,22% vs 2,2%, p= 0,004, respectivamente). También hemos encontrado
asociacion entre padecer algun episodio de hipotension y la aparicion de arritmias tanto

en el global de la muestra como en el grupo control (8,70% vs 1,70%, p=0,044 y 11,11%
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vs 1,11%, p= 0,042, respectivamente). Estas asociaciones no las hemos encontrado

analizadas en la literatura.

2.3.- Hipotension

En cuanto a la hipotension, en el presente estudio, se objetivaron porcentajes
similares de pacientes que presentaron alglin episodio de hipotension (3% en el grupo de
OAF vs 2,02% en el grupo de OAF). En el estudio de Mazzeffi et al.!3%), definieron
hipotension como la diminucion igual o mayor al 25% de la TAM, y tampoco objetivaron
diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos. En nuestro estudio, ningun
paciente preciso la administracion de DVA para tratar la hipotension, ya que dichos
episodios se resolvieron con la administracion de cristaloides, mientras que en el grupo
de Nay et al.('??), precisaron la administracion de vasopresores el 3,1% de los pacientes
del grupo de OAF, y el 5,9% del grupo de OC, sin encontrarse diferencias
estadisticamente significativas. En el presente estudio, los episodios de hipotensién no

estan relacionados con la desaturacion.

2.4.- Otras complicaciones

En el estudio de Thiruvenkatarajan et al'®), objetivaron un mayor porcentaje de
complicaciones relacionadas con la oxigenoterapia en el grupo control, como son la
sequedad de boca (50% en el grupo de OC vs 49% en el grupo de OAF), sequedad de

mucosa nasal (35% en el grupo de OC vs 32% en el grupo de OAF) y distension
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abdominal (14% en el grupo de OC vs 9% en el grupo de OAF), todas ellas sin
significacion estadistica. En nuestro estudio no se objetivd ningun caso de distension
abdominal significativa. No se registraron complicaciones relacionadas con la sequedad

de la mucosa nasal por el propio disefio del estudio.

Algunos efectos deletéreos de la OAF se minimizan cuando es utilizada durante
la sedacion para la realizacion de procedimientos endoscopicos, ya que se emplean por
periodos de tiempo cortos, no dando lugar a colonizacion por gérmenes de los sistemas.
Tampoco influye el ruido de esta, ya que el paciente se encuentra dormido practicamente
durante todo el periodo que tiene puestas las canulas nasales (habitualmente se retira la

oxigenoterapia cuando desaparece el efecto sedante de los farmacos).

3.- Durante el procedimiento

3.1.- Farmacos administrados

En aproximadamente el 50% de las sedaciones que se realizan para los
procedimientos endoscopicos, se realizan bajo sedacién con un nivel objetivo de sedacion
profunda. Los objetivos que se deben perseguir durante la sedacion profunda son
preservar la ventilacion espontanea, mantener la estabilidad respiratoria, pronta
recuperacion de la sedacion y minimizar los episodios de hipoxemia
periprocedimiento!4D).

Los sedantes mas frecuentemente empleados son midazolam y propofol, como

analgésico, el mas empleado es el fentanilo. Existe una relacion directamente
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proporcional entre la profundidad del nivel de sedacion alcanzado y la aparicion de
complicaciones respiratorias"). En la literatura, encontramos una gran heterogeneicidad
entre los distintos estudios publicados en cuanto a nivel de sedacion deseado, los farmacos
empleados, la dosis total administrada (probablemente hay influencia por la duracion de
los procedimientos, que varia en funcion del procedimiento realizado y la necesidad de
afiadir una actitud terapéutica durante el mismo), la forma de administracion del mismo
(variabilidad entre estudios que realizan la administracion del hipnético en bolus o
perfusion continua guiada por objetivo de sedacion, aunque el estudio reveld que no hay
diferencia en la administracion en perfusion continua respecto a bolus(4?).

A pesar de las complicaciones que se han asociado a la administracion de
propofol, como la aparicion de laringoespasmo, apnea o incluso aspiracion por depresion
del reflejo laringeo, el empleo de propofol para la sedacion en procedimientos
endoscopicos estd ampliamente extendido. Esto es debido a que ha demostrado tener
similares complicaciones cardiovasculares que la sedacion realizada con midazolam y
opiaceos, pero tiene un inicio de accion mds rapido, proporciona un mejor nivel de
sedacion, facilitando una mejor cooperacion del paciente, una menor incidencia de
nauseas o vomitos y con un mayor grado de satisfaccion del mismo. Ademas, disminuye
el tiempo de sedacion de los pacientes, consiguiendo puntuaciones mejores en escalas de
alta con reduccion en los tiempos de recuperacion!43). El estudio de Heuss et al. demostro
que el propofol es seguro cuando se emplea para la sedacion de pacientes de alto

riesgo(!3,
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En nuestro estudio se decidido asociar fentanilo al hipnotico, ya que la
colonoscopia es un procedimiento doloroso. Nuestros resultados confirman que la
administracién conjunta de fentanilo y propofol es segura, ya que no se han producido
eventos adversos graves durante la sedacion profunda. Resultados concordantes con los
publicados por Chang et al., en el que objetivaron que el grupo al que se administrd
propofol y fentanilo para endoscopia digestiva tenian una menor incidencia de episodios
de desaturacion, SatO, y FC més elevadas durante el procedimiento y necesidad de menor
dosis de propofol con mejores tiempos de recuperacién'*¥). En nuestro estudio no se
objetivaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la dosis total de
propofol y fentanilo administrada (200 mg en el grupo de OAF vs 190 mg en el grupo
OC, 75 mcg en el grupo de OAF vs 75 mcg en el grupo OC, respectivamente). La sedacion
empleada en los tltimos ensayos clinicos publicados es heterogénea en cuanto a farmacos
empleados, dosis y unidades en las que estdn expresadas las dosis. Se observa que en el
estudio de Thiruvenkatarajan et al.!¥, administran dosis mayores de propofol con
respecto a nuestro estudio (402 mg en el grupo de OAF vs 440 mg en el grupo de OC),
con dosis de fentanilo sensiblemente mas bajas en el grupo control (75,4 mcg en el grupo
de OAF vs 69,2 mcg). En el estudio de Mazzeffi et al., como en nuestro estudio,
objetivamos mayor dosis de propofol en el grupo de OAF (436,8 mg en el grupo de OAF
vs 403,2 mg en el grupo de OC), y también dosis mas elevadas de fentanilo (29 mcg en
el grupo OAF vs 26,8 mcg en el grupo OC). Factores que pueden influir en esta diferencia
de dosis con nuestro estudio, son la duraciéon del procedimiento (ambos estudios tienen

tiempos mas prolongados entre 32 minutos y 35,9 minutos, mientras que el tiempo de
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procedimiento en nuestro estudio esta entre los 16 minutos y los 28 minutos) y el empleo
de dosis bajas de fentanilo, ya que diversos estudios refieren la necesidad de mayores

dosis de hipnoticos y sedantes cuando no se asocia analgesia('4¥.

3.2.- Tolerancia al procedimiento

En nuestro estudio se objetivo una mejor tolerancia al procedimiento en el grupo
de OAF de forma estadisticamente significativa (p= 0,023). Carecemos de estudios que
evaluen la tolerancia al procedimiento en pacientes con OAF. Todos los estudios se han

centrado en la satisfaccion del endoscopista y el paciente.

3.3.- Tiempo de recuperacion

En nuestro estudio encontramos unos tiempos de recuperacion similares en ambos
grupos de estudio (38 min en el grupo OC vs 37 min en el grupo de OAF, p = 0,088),
resultados que coinciden con los publicados por Riccio et al.?D, ellos describieron
tiempos de recuperacion de 41 minutos en ambos grupos de estudio.

Cabe destacar que, en nuestro grupo, aquellos pacientes que desaturaron en la
poblacion de estudio precisaron tiempos de recuperacion mas prolongados (45 min vs 37
min, p= 0,006). Diferencias que se confirman en el grupo de OC (52 min vs 37 min, p=
0,001). En el grupo de OAF no hay variacion en el tiempo de recuperacion entre los que

desaturan y los que no (37 minutos).
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Se valord si el numero de polipos podria estar relacionado con la prolongacion en
el tiempo de recuperacion, no encontrandose diferencias estadisticamente significativas
(p=0,288).

La escala Aldrete es una escala de recuperacion postanestésica validada y de gran
utilidad para la evaluacion de la recuperacion de las funciones del paciente,
considerandose su empleo un modelo de calidad. Se otorg6 una valoracion de 10 puntos
a todos los pacientes al alta a domicilio, sin existir diferencias estadisticamente

significativas entre grupos.

4.-Limitaciones del estudio

La primera limitacién que encontramos en nuestro estudio es el tamafio muestral,
insuficiente para demostrar la hipdtesis ya que, aunque no se objetivaron diferencias
estadisticamente significativas en ambos grupos, en cuanto a la desaturacion en relacion
con el tipo de oxigenoterapia administrada, esta al borde de la significacion.

En segundo lugar, otra de las debilidades del estudio es la ausencia de un protocolo
estandarizado de actuacion ante los episodios de desaturacion, dejando esta decision a
discrecion del médico intensivista que estaba realizando la sedacion. Esto probablemente
haya dado lugar a una utilizacion suboptima de todas las ventajas que ofrece la OAF,
principalmente la FiO2 de 1 pero también un flujo de gas de hasta 70 L/min. Un ejemplo,
es el estudio de Lin et al.!39, en el que establecieron un protocolo de actuaciones ante los

episodios de depresion respiratoria subclinica, definido por SatO, entre 90-94%, en
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ambos grupos, se debia proceder con apertura de via aérea mediante maniobra de
subluxacion mandibular. Si tenia lugar un episodio de hipoxia, definido como SatO> entre
75%-89% durante menos de 60 segundos, en el grupo control se debia subir el flujo de
Ozde 2 a 6 L/min ademas de la maniobra de subluxacion mandibular, mientras que en el
grupo de OAF solo debia realizarse la maniobra de subluxaciéon mandibular. Ante un
episodio de hipoxemia severa definida como SatO; < 75% o SatO; 75-89% durante mas
de 60 segundos, debia realizarse ventilacion con balon autohinchable en ambos grupos.
Si no habia respuesta a la ventilacion con balon autohinchable, se debia proceder a la
intubacion traqueal. En nuestro estudio solo se subid el flujo de oxigeno en el grupo
control al 3,03% de los pacientes, mientras que, en el grupo de Lin et al., se subid a un
8,2% de los pacientes. En cuanto a los pacientes del grupo de OAF, en el grupo de Lin et
al., no habia lugar a subida de FiO: o flujo en el grupo de OAF porque desde el inicio de
la sedacion se comenzaba con FiO; de 1. En nuestro ensayo encontramos pacientes
pertenecientes a ambos grupos de estudio, que fueron rescatados con ventilacion a través
de baléon autohinchable, sin subir flujo y/o FiO> previamente. Quizas no se hubieran
producido las desaturaciones con flujos y FiO> mas elevadas en el grupo de alto flujo, si
hubiéramos subido cualquiera de los dos parametros al descender la SatO, por debajo de
95%.

En tercer lugar, se pauta una FiO; baja en el grupo de OAF, sin existir grandes
diferencias en cuanto a FiO; se refiere en ambos grupos, privando a este grupo del mayor

beneficio que puede ofrecer este sistema de oxigenoterapia.
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En cuarto lugar, dado el disefo del estudio no podemos conocer qué efecto tuvo
el empleo de fentanilo con los episodios de desaturacion, ya que éste se ha asociado a
depresion respiratoria.

En quinto lugar, en nuestro estudio no se realizé monitorizacién con capnografia.
Hay estudios que recomiendan monitorizacidon con capnografia en pacientes que tengan
mas riesgo durante las sedaciones para procedimiento como son pacientes con
enfermedad pulmonar de base o pacientes con obesidad morbida®®.

En sexto lugar, no se recogieron los episodios de obstruccion de la via aérea, como
en el caso de Teng et al.!3¥, que establecen una definicion clara de los episodios de
obstruccion completa de la via aérea (definida como la perdida de deteccion de end tidal
CO2[ETCO2] en presencia de actividad respiratoria), obstruccion parcial de la via aérea
(definida como la presencia de ronquidos con deteccion ETCO;) y episodios de apnea
(definidos como la ausencia de actividad respiratoria con pérdida de deteccion de ETCO»
durante mas de 30 segundos).

En ultimo lugar, no se realizd andlisis de costes. Algunos articulos sehalan que
ademas de tener en cuenta el coste de los distintos sistemas de oxigenoterapia, se deberia
considerar el aumento de los costes por el retraso en el alta a domicilio, la necesidad de

intubacion o la necesidad de ingreso hospitalario y de esta forma hacernos una idea

adecuada del coste-efectividad de la OAF®®),
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5.- Fortalezas del estudio

La seleccion de los pacientes de alto riesgo. En este estudio la incidencia de
desaturacion fue superior a la incidencia descrita en la poblacion global que hemos
incluido en estudios previos.

Estos pacientes fueron reclutados mediante un estricto protocolo que descarto
pacientes con/sin patologias que pudieran haber sido un factor de confusion.

El nivel de sedaciéon alcanzado (sedacion profunda) durante un procedimiento
relativamente prolongado, permite evaluar la utilidad de la OAF cuando realmente pueda

ser necesaria como terapia.

6.- Futuras investigaciones

Nos proponemos evaluar el empleo de la OAF en un estudio con mayor tamafo
muestral en el subgrupo de pacientes que consideramos podrian tener mayor beneficio de
la terapia. Son pacientes de altisimo riesgo para presentar episodios de hipoxemia como
los pacientes con IMC > 35 kg/m?, ASA > 1II, pacientes con diagnostico de SAHS con/sin
CPAP y aquellos con una puntuacion > 5 en el STOP-BANG questionnaire. Ensayo que
se llevaria a cabo con un protocolo de actuacion ante los episodios de desaturacion guiado
por capnografia para optimizacion del potencial beneficio de la OAF basado en la

experiencia obtenida del presente estudio.
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CONCLUSIONES
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CONCLUSIONES

A.-En nuestro estudio, la OAF no disminuy¢ la incidencia de episodios de desaturacion
durante la sedacidén para realizacion de colonoscopia en pacientes de alto riesgo de
padecer desaturacion, de forma estadisticamente significativa, si bien se encuentran los

resultados al borde de la significacion.

B.- Los episodios de desaturacion se asociaron a pacientes con elevado IMC en ambos

grupos, control y de intervencion.

C.- No hemos podido asociar otras caracteristicas que permitan identificar a los pacientes
con mayor riesgo de sufrir episodios de desaturacion en relacion con la sedacion

profunda, a pesar de haber utilizado una escala de riesgo validada.

D.- Se realizaron menos intervenciones sobre la via aérea en los episodios de

desaturacion en el grupo de OAF en comparacion con el grupo con OC.

E.- Los pacientes del grupo de OAF presentaron una mejor tolerancia al procedimiento

endoscopico.

F.- Los episodios de desaturacion no se asociaron a la aparicion de otras complicaciones

durante la endoscopia.
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G- La edad se asoci¢ a sufrir episodios de arritmia durante la endoscopia realizada con

sedacion profunda.
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ANEXO I.-Certificado de aprobacion por el CEIm del Hospital 12 de Octubre

Instituto o
B comunidaa de Macria Hospatal 12

’
. ] .
4 Hospital Universitario _ 1
ii,-Ni 12 de Octubre 4 - 2

N2 REF: 18/016

DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON
MEDICAMENTOS (CEIm)

Dia. MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos del
HOSPITAL UNIVERSITARIO DOCE DE OCTUBRE.
CERTIFICA

Que este Comité, en la reunién celebrada el dia 16/01/2018 ha evaluado la propuesta del promotor para que
se realice la investigacidn clinica con producto sanitario:

TITULO: OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO NASAL VERSUS OXIGENOTERAPIA CONVENCIONAL PARA
PREVENCION DE HIPOXIA DURANTE LA SEDACION PARA PROCEDIMIENTOS DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA EN
PACIENTES DE ALTO RIESGO

VERSION DEL PROTOCOLO: Version 1, Diciembre 2017

VERSION HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE/SUJETO: Versién 1, Diciembre 2017

Que este Comité ha realizado la evaluacién de la solicitud de autorizacion de la investigacidn clinica, de
acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1090/2015 y tomando en consideracion las siguientes cuestiones:

— Los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio,
justificacién de los riesgos y molestias previsibles para el sujeto, asi como los beneficios esperados.

— Elseguro o la garantia financiera previstos son adecuados.

— La capacidad del investigador y sus colaboradores y las instalaciones y medios disponibles son
apropiados para llevar a cabo el estudio.

— El procedimiento para obtener el Consentimiento Informado, incluyendo la Hoja de Informacién para
los sujetos, el plan de reclutamiento de sujetos y las compensaciones previstas para los sujetos por
dafios que pudieran derivarse de su participacion en el ensayo clinico con producto sanitario.

—- Elalcance de las compensaciones econdmicas previstas y su posible interferencia con el respeto de los
postulados éticos.

Por lo tanto este CEIm emite un DICTAMEN FAVORABLE

El estudio sera realizado por el Dr. BLANCAS GOMEZ-CASERO, Rafael como Investigador Principal en el
Servicio Medicina Intensiva del Hospital Universitario del Tajo.

Para que conste donde proceda, y a peticién del promotor, lo firmo en Madrid, a 24 de enero de 2018

Hospital Universitario
12 de Octubre

; '
N ( i 5 l'{‘l" % B8 Comunicad de Madria
TN éﬁs;u E STIEA DE LA INVESTIGACION
Firmado~Dra. Maria ENTOS - CEIM
Secretaria del CEIm Hospital Universitario 12 de Octubre

Comité de Ftica de la Investigacion Hosplital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62 « Telf. 91 779 26 15 » e-mail: ceic@hi12c.es
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Instituto da eree "
Bl Comunicad da Madrid Hospital 12 da Octtubre

- ¢ ' ool ’
4 Hospital Universitario 1 2
‘I'M 12 de Octubre t—f

ANEXO I: COMPOSICION DEL CEIm

N2 CEIm 18/016

CODIGO DEL PROTOCOLO DEL PROMOTOR:

VERSION/FECHA DEL PROTOCOLO:

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE/SUJETO (VERSION/FECHA):

TITULO: OXIGENOTERAPIA DE ALTO FLUJO NASAL VERSUS OXIGENOTERAPIA CONVENCIONAL PARA PREVENCION DE HIPOXIA DURANTE LA
SEDACION PARA PROCEDIMIENTOS DE ENDOSCOPIA DIGESTIVA EN PACIENTES DE ALTO RIESGO
PROMOTOR:

D* MARIA UGALDE DIEZ, Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica del HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 D€ OCTUBRE DE MADRID

HACE CONSTAR QUE:
1.  En ks reunién ordinaria celebrada el dia 16/01/2018, se deckild emitir of inf correspoadi al dio de referencia,
2.  Endicha $n se plieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente = Real Decrete 1090/2015 y Decreto 39/94 de la Comunidad

de Madrid - para que |3 decision del citade CEIm sea valida
3. EICEIC del Hospltal Universitario 12 de Octubire, tanto én su composiidn como en sus PNTs, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95)
4. La composicién del Ceim del Hospital Universitario 12 de Octubre en la citada fecha, era la sigulente:

PRESIDENTE ] Dra. M* del Puy Goyache Gofi Farmacéutico Adjunto de Farmacia Hospitalaria
SECRETARIA | Dra, Maria Ugalde Diez Dra. en Ciencias Biolégicas
VOCALES: | D2 M2 Luisa Albelda de la Haza Ucenciada Derecho
| Dra. Sarahi Efizabeth Valdez Acosta Farmacdloga Clinica - CElm
Dr. Ratael Delgado Vazquez | Jefe de Seccion de Microblologla Molecular
' Dr. Eduardo Gutiérrez Martinez Medico Nefrologia
| Sra. M? Pllar Herndndez Suarez | Diplomado Universitario en Enfermeria
Dra. Ana Jliménez Ubieto | Médico Hematologia
‘ Dr. Luis Manuel Manso Sanchez | Medico Oncologia
| Sr. Francisco Javier Mazuecos Gomez Awdlar Administrative Endoscopia
| Sra. Sagrario Alegre Coordinadora AECC
| Dr. Cesar Minué Lorenzo Médico de Fam#a de Atencién Primaria
: Dra. Mar Espino Herndndez Pediatra de Atencldn Primaria
| D Montserrat Pllas Pérez Diplomado Universitario en Enfermeria
| Dra. Maria del Carmen Riesco Martinez Medico Oncologla
Or, Alejandro Herrero Medico Neurclogia
Dr. Julidn Palomino Medico Cardiologia
Dra. Yolanda Rodriguez Gil Médico Anatomia Patolégica
Dr. Roberto Rodriguez Jiménez Médico Psiquiatria
Dra. Raguel Siguln Gémez Farmacéutica Atencién Primaria
| D? Rosa M? Vega Vialla Plataforma de Ensayos Clinicos SCReN

Que en el caso de que se evaluara algin proyecto del que un , este se de la idn durante la

discusion del proyecto,

Para que conste donde proceda, y a peticidn del promotor,

Comité de Etica de la Investigacion Hospital 12 de Octubre e Av. de Cérdoba s/n 28041 Madrid
Centro Actividades Ambulatoria, Bloque D, Planta 62  Telf. 91 779 26 15 ¢ e-mail: ceic®@h120.es
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ANEXO II.-Cuestionario STOP-Bang

NOMBRE:

NHC:

N° Pcte estudio:

ESTUDIO ALTO FLUJO

Unidad de Cuidados Intensivos Hospital del Tajo

PREGUNTA Si NO
¢ Ronca usted fuerte?

¢, Siente cansancio, fatiga 0 somnolencia
durante el dia?

¢ Alguien ha observado alteraciones en su
respiracion mientras duerme?

¢, Toma medicacion para la tension arterial?
A RELLENAR POR EL PERSONAL DE
CUIDADOS INTENSIVOS

Circunferencia del cuello>40 cm

Es hombre

Edad mayor de 50 afios

indice de masa corporal>35

| ; Usa maquina de CPAP durante el suefio?
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ANEXO III.- Consentimiento informado

Y Hospital Universitario Oxigenoterapia de alto flujo nasal versus
. oxigenoterapia convencional para
SaludMadrid del Tajo prevencion de hipoxia durante la sedacion

para procedimientos de endoscopia

Seccién de Medicina Intensiva digestiva en pacientes de alto riesgo.

Edicion: 1 Fecha: Diciembre de 2017

Solicitud de Consentimiento informado para el proyecto: Oxigenoterapia
de alto flujo nasal versus oxigenoterapia convencional para prevencion de hipoxia
durante la sedacion para procedimientos de endoscopia digestiva en pacientes de
alto riesgo

CONFIDENCIAL
Objeto de la Investigacion

La oxigenoterapia del alto flujo estd ofreciendo prometedores resultados para
sustituir a la ventilaciéon invasiva en pacientes criticos, asi como en otro tipo de
procedimientos diagnosticos y terapéuticos.

Con este estudio se pretende evaluar si el empleo de alto flujo en pacientes
seleccionados como de alto riesgo, evita el descenso de oxigenacion comparado con la
administraciéon convencional a través de gafas nasales durante los procedimientos
endoscopicos. También se evaluard la incidencia de intervenciones de rescate ante la
presencia de hipoxia (maniobras de apertura de via aérea, ventilacion con balén
autohinchable, intubacion endotraqueal...).

Los resultados de esta investigacion son de gran valor para realizar estos
procedimientos diagndsticos con mayor seguridad en pacientes de alto riesgo de padecer
complicaciones respiratorias durante la sedacion para endoscopia digestiva.
Procedimiento e implicaciones

Por ello, solicitamos su consentimiento para la administracion de oxigenoterapia

de alto flujo durante la sedacion de los procedimientos endoscopicos que se le van a
realizar por parte de los médicos de la Seccion de Medicina Intensiva.
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La oxigenoterapia de alto flujo (OAF) consiste en aportar un flujo elevado de aire
(oxigeno, solo o0 mezclado con aire), a través de una canula nasal.

Los inconvenientes son escasos, dada la buena tolerancia de este sistema. Se ha
observado en algunos casos distension abdominal por meteorismo, que podria empeorar
la causada por la propia técnica endoscopica. Puede ocurrir condensacion en la canula
nasal a flujos bajos. Existe el riesgo potencial de sindrome de fuga aérea pulmonar (escape
de aire del arbol traqueobronquial hacia localizaciones donde normalmente no esta
presente), aunque no hay casos descritos en la literatura.

Los datos obtenidos serdn guardados para realizar analisis estadisticos que nos
permitan realizar una investigacién y obtener conclusiones. Unicamente los
investigadores, que son miembros del equipo médico que le atiende, tienen acceso a sus
datos médicos.

Los datos obtenidos seran utilizados con fines de investigacion exclusivamente.

Ud. puede solicitar la retirada de este dispositivo y del estudio en cualquier
momento, asi como conocer qué datos han sido almacenados.
Duracién del Registro

Los datos seran almacenados, codificados y manejados de forma andénima y por
tiempo indefinido. La recogida de datos se realizara desde enero de 2018 a diciembre de

2018.

Utilizacion de los datos
(Sefiale su opcidn en cada una de estas preguntas)

Doy el consentimiento para la administracion de oxigenoterapia de alto flujo
durante la sedacion para procedimientos de endoscopia digestiva

Doy el consentimiento para que los responsables del proyecto, o en su caso, los
expertos especialmente designados desde el equipo de investigacion del este proyecto
puedan utilizar mis datos, incluidos los datos de identificacion personal, para: La
investigacion de tratamientos relacionados con la oxigenoterapia con alto flujo

Doy el consentimiento para que los responsables del proyecto puedan facilitar
mis datos médicos a:
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Otros investigadores, siempre que €stos realicen una propuesta investigadora para
el estudio de enfermedades respiratorias y cuenten con aprobacion por un Comité de Etica
e Investigacion.

Beneficios y compensaciones

Es probable que por su participacion en el proyecto de investigacion usted obtenga
un beneficio directo, sin embargo, son precisos estudios especificos. Por otro lado,
esperamos que los resultados obtenidos de la utilizacion del estudio permitan mejorar el
tratamiento y la evolucion de determinados pacientes con riesgo de obstruccion de via
aérea cuando son sometidos a sedacion durante procedimientos endoscopicos.

Los resultados seran comunicados a la comunidad cientifica, por si de ellos se
derivan actuaciones en el &mbito comunitario.

Garantias de confidencialidad

Toda la informacion relacionada con el estudio es estrictamente confidencial y su
manejo se ajustara a lo establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion
Biomédica. Cada una de las entradas de datos del estudio recibira un numero y nunca el
equipo investigador que lleve a cabo los analisis conocerd su identidad, salvo
profesionales sanitarios sujetos al secreto profesional.

El uso que se haga de la informacion obtenida sera confidencial. Por lo tanto, su
identidad serd siempre preservada. Igualmente, los datos obtenidos solo podran ser
hechos publicos en informes, reuniones cientificas, congresos médicos o publicaciones
informando como datos andénimos y agregados, es decir, en forma de porcentajes o datos
numeéricos sin identificacion del participante, y nunca de manera individual. Los datos no
seran cedidos para otras investigaciones si usted no da su autorizacion.

Derecho a rehusar o a abandonar

La participacion en este proyecto es enteramente voluntaria. La ley le otorga los
derechos de oposicion, acceso, rectificacion y cancelacion de los datos, si usted lo desea.
Si en algiin momento desea retirar sus datos podra hacerlo, sin tener que dar explicacion
alguna. Para ello debera ponerse en contacto con el responsable del estudio en la Unidad
de Cuidados Intensivos del Hospital del Tajo, Avda. Amazonas Central s/n, 28300,
Aranjuez, Madrid.

Consentimiento

Consiento en participar en el proyecto “Oxigenoterapia de alto flujo nasal
versus oxigenoterapia convencional para prevencion de hipoxia durante la sedacion
para procedimientos de endoscopia digestiva en pacientes de alto riesgo” y autorizo
que mis datos sean utilizados para la investigacion de acuerdo con los puntos
especificados en este documento. He leido este impreso. Firmo por duplicado,
quedandome con una copia y el otro original queda en poder del hospital en el que me
encuentro ingresado.
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Participante/Representante Legal

Nombre: Nombre:

DNI/NIE: DNI/NIE:

Direccion: Direccion:

Firma del participante/Firma del Representante Legal

Médico representante del estudio
Nombre:

Colegiado n°:

Firma del médico
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