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CAPITULO I: PLANTEMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la realidad problematica

El diagndstico de las enfermedades del aparato gastrointestinal (AGI), emplea como
herramienta auxiliar fundamental la endoscopia digestiva (ED). La ED es un
procedimiento que consiste en introducir dentro del tubo digestivo instrumentos que
permiten observar, tomar muestras y hacer tratamientos que se hacen en su mayoria

actualmente de manera ambulatoria.l2.

La ED puede ocasionar efectos indeseables como dolor, ansiedad y respuestas neuro-
vasomotoras; para atenuar estos efectos se usan farmacos antes y durante el
procedimiento. Los sedantes usados también disminuyen el riesgo de movimientos
intempestivos que pueden afectar la calidad del examen endoscopico. Los
medicamentos sedativos producen segun la profundidad del efecto: sedacién minima,
superficial, profunda y anestesia; en endoscopia digestiva generalmente se requiere
solamente sedacion superficial 2.

Entre los farmacos mas empleados en ED, se consideran una benzodiazepina de
accion mas corta que el diazepam; el midazolam solo o asociado a un analgésico
opiaceo, la petidina o el fentanilo y el propofol que es cada vez mas empleado, en
especial en colonoscopia, porque brinda la mayor satisfaccién al endoscopista y al
paciente; al no afectar la funcion hepatica puede emplearse en pacientes con cirrosis

procedimiento por el profesional que se responsabiliza de la sedacién*>8.

Los protocolos de sedacion en endoscopia digestiva (ED) son diferentes entre paises,
asi en Canada se usa midazolam con fentanilo’. En ltalia, benzodiacepina para ED
Alta (EDA) 8, siendo el propofol solo administrado por el anestesidlogo. En EUA, la

mayoria de médicos usan midazolam adicionado de fentanilo®.



Los protocolos en los paises menos desarrollados no difieren de la de los paises
desarrollados!®.En el Perd, hay reportes de sedacién en endoscopia digestiva
mediante administraciéon de midazolam adicionado de fentanilo, o petidina + fentanilo,
y con propofol'14, Actualmente la endoscopia digestiva alta se efectla de manera
masiva en el Perl y la sedacion se efectia en su mayoria en consultorios por el
endoscopista, por lo que es importante conocer la calidad de la sedacién segun los

medicamentos mas usados en nuestra realidad.

1.2. Formulacion del problema

¢Cual es la calidad de la sedacion en endoscopia digestiva alta del propofol

comparado con midazolam mas opioide en adultos?

1.3. Objetivos

1.3.1 Objetivo General

Comparar la calidad de propofol comparado con midazolam mas opioide ambos por

via endovenosa para endoscopia digestiva alta.

1.3.2 Objetivos especificos

1.Determinar la satisfaccion del médico después de endoscopia digestiva alta

empleando sedacion con Propofol endovenoso.

2. Determinar la satisfaccion del paciente después de endoscopia digestiva alta
empleando sedacién con propofol endovenoso.

3.Determinar la satisfaccion del médico después de endoscopia digestiva alta

empleando midazolam + opioide por via endovenosa.

4.Determinar la satisfaccion del paciente después de endoscopia digestiva alta

empleando midazolam + opioide por via endovenosa.



1.4. Justificacion

Se hace el presente trabajo considerando la amplia utilizacién de la endoscopia
digestiva en los hospitales, no existiendo una guia nacional consensuada para la

sedacion empleada en esta técnica.

1.5. Limitaciones

Este trabajo tiene las limitaciones de la obtencién del consentimiento informado de los
pacientes y de la escasez de comités de ética que autoricen en nuestro pais el

desarrollo de ensayos clinicos.

1.6. Viabilidad

El hospital Carlos Lanfranco Hoz efectia x endoscopias altas por mes, ademas
cuenta con 16 médicos anestesidlogos, 2 médicos gastroenterdlogos y x ambientes

para desarrollos el proyecto.



CAPITULO IlI: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

Kahn et al. (2019)'°, efectuaron un estudio comparar el efecto de fentanilo mas
midazolam comparado con midazolam solo, en 137 personas de 18 a 65 afios
sometidos a endoscopia digestiva alta, asignados aleatoriamente a dos grupos ,69
recibieron midazolam (2mg ev) +fentanilo (100mcg ev) y 68 recibieron midazolam
(2mg EV) més placebo. Se aplic6 midazolam adicional en ambos grupos segun
necesidades de sedacion. La dosis promedio de midazolam fue 4.0 mg en el grupo
fentanilo vs 5.2 mg en el grupo (p=0.003). Los anestesistas encontraron que hubo
mejor sedacion en el grupo fentanilo (p=0.001). Los pacientes no percibieron
diferencias en sedacion (p=0.4). El tiempo de procedimiento fue significativamente ms
corto en el grupo fentanilo (8.5 minutos versus 11.1 minutos, p=0.001), con ninguna
diferencia en el tiempo de alta. Hubo significativamente menos presencia de nauseas
en el grupo fentanilo (p<0.001). No hubo complicaciones importantes en ambos
grupos. Se concluye que la adicion de fentanilo mejora los niveles de sedacién con

menores efectos adversos en personas sometidas a endoscopia digestiva alta.

Conway A et al (2016)'6, efectuaron una revision sistematica de ensayos clinicos,
con el objetivo de demostrar la efectividad de midazolam para sedacion en diversos
procedimientos médicos. Se revisaron 16 ensayos clinicos para evaluar accion de
midazolam para endoscopia digestiva. Encuentran que no hay nivel un alto nivel de
evidencia que midazolam como Unico agente previo a un procedimiento produzca

mayor o menor sedacién efectiva que placebo u otra medicacion.

Behrens A et al (2019)'7 efectué un estudio seccional transversal, para evaluar
factores de riesgo de complicaciones agudas asociadas a sedacion en y durante
endoscopia digestiva en 39 instituciones de salud de Inglaterra. Se revisaron 368, 206
endoscopias digestivas; 11% no recibieron sedacion. Propofol fue el farmaco mas
usado (62% solo, 22.5% en combinacion con midazolam). Se encontraron 38 (0.01%)

casos de complicaciones mayores con una tasa de mortalidad de 0.005% (n=15);



complicaciones menores ocurrieron en 0.3%. El grupo propofol tuvo menos tasa de
complicaciones (OR 0.75) comparado con midazolam solo o combinado (OR 1.0-1.5).

Wang D et al (2013)*8 efectudé un metaandlisis de 22 ensayos clinicos, para evaluar
eficacia y seguridad de propofol comparado con sedantes tradicionales y encontraron
que el propofol es inocuo y efectivo para EDA, con un alta precoz, recuperacion mas
corta, mejor sedacién, mayor cooperacion del paciente que con los sedantes

tradicionales y ninguna diferencia con las complicaciones cardiopulmonares.

Espinoza-Rios J et al, (2018)*° efectué un estudio descriptivo-retrospectivo, en una
clinica privada en Lima, para evaluar la seguridad del propofol combinado con
meperidina y midazolam, administrados por un médico gastroenterdlogo entrenado en
endoscopia digestiva, de las cuales 1,598 fueron EDA. No encontraron
complicaciones relacionadas con la sedacién, concluyendo que propofol es inocuo
para EDA.

2.2. Bases tedricas

2.2.1 Niveles de sedacion

o Nivel | Sedacion minima o ansiolisis: el paciente responde normalmente a
las 6rdenes verbales, la cognicién y la coordinacién estan afectadas, pero no

hay compromiso respiratorio y cardiovascular.

o Nivel Il Sedacion moderada o superficial: el paciente tiene depresion de la
conciencia, pero obedece 6rdenes y a estimulacion tactil suave. No requiere
intubacién pues la respiracion y la funcién cardiovascular generalmente no se

afectan.

o Nivel lll Sedacion profunda: depresion de la conciencia el paciente no se
despierta excepto después de estimulo nociceptivo. Puede requerir intubacién

y ventilacion asistida. La funcion cardiaca generalmente no se afecta.



o Nivel IV Anestesia general: El paciente no responde al estimulo nociceptivo
(coma). La ventilacion asistida es necesaria por depresion de la funcion

neuromuscular. La funcion cardiaca puede afectarse.

2.2.2 Calidad de la endoscopia digestiva

La calidad de la endoscopia digestiva es la clave de la eficiencia del procedimiento y
se puede medir por la satisfaccion del paciente durante la intervencion. Para medirla
se emplean cuestionarios como el Gastroenterology Endoscopy Satisfaction
Questionnary (GESQ) que se aplican al paciente al final del proceso estando ya lucido.
Nosotros también preguntaremos al endoscopista, que es usuario del proceso, el

grado de satisfaccion que tuvo con el medicamento.

2.3. Definiciones conceptuales

2.3.1 Endoscopia digestiva alta

Es un procedimiento para observar, mediante un endoscopio flexible de luz blanca
introducido por via bucal, las caracteristicas y lesiones de la mucosa del eso6fago,
estdmago y duodeno, vistas directamente o por videocamara y/o fotografias; la toma
de muestras mediante biopsias y la realizar tratamientos como polipectomia,
dilataciones, remocion de cuerpos extrafios, manejo de hemorragia digestiva por

ligadura o clipaje de vasos sangrantes entre otros?8.
2.3.2 Sedacién en endoscopia digestiva alta

o Propofol: es una droga sedante-hipnotica con efecto amnésico y baja accion
analgésica; su efecto hipndtico resulta de una accion potenciadora del GABA
(acido gama amino butirico) similar a los benzodiacepinas. La profundidad de
la sedacion es dosis dependiente. El inicio del efecto es de 0.5 a 1 minuto y la
duracion del efecto de 4 a 8 minutos. Puede administrarse en pacientes con
falla hepatica y renal. Los efectos adversos son depresion respiratoria,

hipotensién y dolor en la zona de la inyeccion.



o Midazolam: es una benzodiazepina que tiene efectos depresores sobre el
sistema nervioso central (CNS) con inicio rapido de accion y pocos efectos
adversos. Puede administrarse por via oral, intravenosa, intranasal e

intramuscular.

2.4. Hipotesis

o Ho: no existe diferencia en la calidad de la sedacion para endoscopia digestiva

alta con midazolam y propofol.

o Ha: existe mayor calidad la sedacion para endoscopia digestiva alta con el

empleo de propofol que con midazolam.



CAPITULO IlIl: METODOLOGIA

3.1 Disefio de investigacion

El estudio serd, prospectivo, cuasiexperimental, segun el siguiente esquema:

G1l: X102
NR
G2: 01'X2 02°
Donde:
NR: Asignacion aleatoria
G1: Pacientes con sedacion con propofol para EDA
G2: Pacientes con sedacion con midazolam + fentanilo para EDA

01y O1*: Satisfaccion del paciente

02y 02*: Satisfaccion del médico.

Segun el esquema:

Pacientes

EDA

Donde:
o EDA: endoscopia digestiva alta
o Sat P y M: satisfaccién del paciente y del médico.
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3.2 Poblacion y muestra

3.2.1 Poblacién

o Poblacion Diana
La poblacion diana estard constituida por pacientes de 18 a 65 afios
programados para endoscopia digestiva alta la que se efectuara
ambulatoriamente, entre marzo y mayo del 2019 en el hospital Carlos

Lanfranco La Hoz.

o Poblacion de Estudio
Estara constituida por pacientes de 18 a 65 afios programados para
endoscopia digestiva alta la que se efectuara ambulatoriamente, entre marzo y

mayo del 2019 en el hospital Lanfranco La Hoz.

o Criterios de Inclusién
Los integrantes de la poblacion de estudio que aceptan participar del estudio

por consentimiento informado.

- Grupo I: Integrantes de la poblacion de estudio a los que se les practica
por primera vez EDA, que recibirdn propofol por via intravenosa para

sedacion.

- Grupo lI: Integrantes de la poblacién de estudio a los que se les practica
por primera vez EDA, recibird midazolam + fentanilo endovenoso para
sedacion.

o Criterios de Exclusion: Para ambos grupos, pacientes que no consienten la
investigacion.

3.2.2 Muestra

o Unidad de Analisis: los pacientes de la poblacion de estudio.

11



o Unidad de Muestreo: las encuestas de satisfaccion del usuario.
o Tamano Muestral:

Se emplea la formula: n=(z a)? pg/d?

Siendo:

Za= para un error alfa del 95%=1.96

p=0.62 segun Behrens.

q=1-

p=0.28

d=error estadistico al 95%=0. 05..

Reemplazando:

n = (1.96)? (0.62) (0.28) / (0.025) =266 pacientes.
Lo que equivale a 133 pacientes por grupo, se redondea a 140 pacientes por

grupo.

3.3 Operacionalizacion de variables

Variables:
Variable Tipo Escala Indicador indice
Independientes: Medicacion Se aplico
V1: propofol Categorica Nominal pre y durante Si/ No
V2:midazolan+Fentanilo endoscopia

Dependiente:

Satisfaccion del paciente | Categorica Nominal Encuesta Puntaje de las

y del médico SGES dimensiones

12



3.4. Procedimiento

1) Se obtiene el permiso del hospital para el desarrollo del proyecto.

2) En consultorio externo de gastroenterologia se captan los pacientes a

los que se les practicara endoscopia digestiva alta.

3) Se obtienen el consentimiento informado de los pacientes.

4) Se asignan las endoscopias a los grupos 1- propofol y 2- midazolam +

fentanilo, por casos consecutivos hasta completar el tamafio de la muestra.

5) Se aplican las encuestas de satisfaccion a los pacientes y a los médicos

que hacen la endoscopia.

6) Se recopilardn los datos pertinentes en una hoja de toma de datos

(Anexo 1) elaborada para tal fin.

7) Los datos obtenidos seran almacenados en un archivo de base de datos
del EXCEL vy luego copiados a un archivo SPSS version 25.0 para su posterior

analisis estadistico.

3.5. Recoleccion y analisis de datos

o Estadistica descriptiva: medidas de frecuencia de edad, sexo y de puntajes
de las encuestas de satisfaccion total y segun dimensiones. Ademas, se
elaboraran tablas de doble entrada de endoscopia segun grupos y segun el

profesional que da la anestesia.

o Estadistica analitica: para estudiar la relacion entre variables categoricas se
utilizara Chi Cuadrado o el test exacto de Fisher cuando las frecuencias
esperadas fueron menores de 5 en tablas de contingencia de 2 x 2. También el

test de ANOVA de diferencia de medias entre grupos.
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3.6. Aspectos éticos

En la investigacion se respetaran los principios bioéticos, de autonomia mediante el
consentimiento informado y de derecho a la intimidad. También los requisitos
establecidos en la Declaracion de Helsinki?’ en los articulos siguientes. Art.8: Aunque
el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este
objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y los intereses de la persona
que participa en la investigacion. Art. 24: Deben tomarse toda clase de precauciones
para resguardar la intimidad de la persona que participa en la investigacion y la
confidencialidad de su informacion personal. Art. 25: La participacion de personas
capaces de dar su consentimiento informado en la investigacion médica debe ser
voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de la
comunidad, ninguna persona capaz de dar su consentimiento informado debe ser
incluida en un estudio, a menos que ella acepte libremente. Art. 31: EI médico debe
informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que tienen relacién con
la investigacién. La negativa del paciente a participar en una investigacion o su
decision de retirarse nunca debe afectar de manera adversa la relacion médico-

paciente.

También se tuvo en cuenta la Ley General de Salud LEY N.° 26842, Art. 15 Toda
persona, usuaria de los servicios de salud, tiene derecho: a) Al respeto de su
personalidad, dignidad e intimidad; b) A exigir la reserva de la informacién relacionada
con el acto médico y su historia clinica, con las excepciones que la ley establece; c) A
no ser sometida, sin su consentimiento, a exploracion, tratamiento o exhibiciéon con
fines docentes; Art. 25: Toda informacion relativa al acto médico que se realiza, tiene

caracter reservado.

Asi como el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico del Peru. Art 63.: Que
se respete la confidencialidad del acto médico y del registro clinico. Art 89: EI médico
debe mantener el secreto profesional para proteger el derecho del paciente a la
confidencialidad de los datos que le ha proporcionado, no debiendo divulgarlos, salvo

expresa autorizacion del paciente.
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CAPITULO IV: RECURSOS Y CRONOGRAMA

4.1. Presupuesto

4.1.1 Insumos para la Investigacion

Naturaleza Descripcion Cantidad Precio Precio Total
del Gasto Unitario
02.00 Nuevos Soles
Bienes
02.06 Papel Bond A4 08 millares 25.00 200.00
02.06 Lapiceros 40 0.50 20.00
02.06 Resaltadores 15 3.00 45.00
02.06 Correctores 06 3.50 21.00
02.14 Diskettes 20 2.00 40.00
02.06 Archivadores 10 10.00 100.00
TOTAL 426.00

4.1.2. Servicios

Naturaleza Descripcion Cantidad Precio Precio Total
del Gasto Unitario
0.300 Nuevos Soles
Servicios
0.327 INTERNET 60 2.00 120.00
0.310 Movilidad 400 2.50 1000.00
0.318 Empastados 08 12 96.00
0.316 Fotocopias 1000 0.10 100.00
0.307 Asesoria por Estadistico 2 500 1000.00
0.318 Impresiones 800 0.50 400.00
TOTAL 2716.00

4.1.3 Financiamiento

El presente trabajo se ejecutara con recursos propios del autor.
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4.2. Cronograma del Proyecto

Fases

2019

1.Elaboracion del proyecto

2.Presentacion y aprobacion del

proyecto

Febrero

3.Recoleccion de datos

Marzo

Abril

Mayo

4.Elaboracion del Informe

5.Presentacion del Informe
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

2. Instrumentos de recoleccion de datos

3. Solicitud de permiso institucional

4. Consentimiento informado (En caso de aplicar)
5. Reporte de Turnitin (Minimo <25%, ldeal: <10%)
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ANEXO 1

CALIFIQUE LAS SIGUIENTES CUESTIONES DE 1 A 5, SEGUN SE INDICA

1. El tiempo de espera hasta la fecha de realizacién:

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

2. El tiempo que esper6 el mismo dia de la realizacion de la endoscopia digestiva alta hasta

gue fue llamado:

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

3. La atencién, cortesia, respeto, sensibilidad y educacion del médico que le hizo le

endoscopia digestiva:

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

4. La atencion, cortesia, respeto, sensibilidad y educacién del personal del hospital:

administrativos, técnicos, enfermeras, etc:

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

5. ¢Cémo consideralas explicaciones que le dieron sobre laprueba? ¢ Se respondieron todas

Sus preguntas?

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

6. Las molestias que percibié durante la prueba:

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

7. Puntuacién global de la visita desde que se la solicitaron hasta su finalizacion:

Malo Regular Bueno Muy bueno Excelente

8. Sifueranecesariaunanuevaendoscopiadel mismo tipo, ¢selahariaen el mismo hospital?

Si No

9.Si fueranecesariaunanuevaendoscopiadel mismo tipo, ¢selahariacon el mismo médico?

Si No
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ANEXO 2

Declaracién de consentimiento informado

(D] 5 = L , de ... afios de edad, manifiesta
gue ha sido informado/a sobre los objetivos del Proyecto de Investigacion titulado
“CALIDAD DE LA SEDACION EN ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA DE PROPOFOL
COMPARADO CON MIDAZOLAN MAS OPIOIDE EN EL HOSPITAL CARLOS
LANFRANCO LA HOZ 2019”, con el fin de valorar la calidad de la endoscopia digestiva
alta que se realiza a pacientes ambulatorios en el hospital Carlos Lanfranco La Hoz de
Puente Piedra, Lima, mediante el analisis de dos indicadores de calidad como son la

satisfaccién del paciente y la satisfaccion del médico.

He recibido suficiente informacion sobre el estudio y he podido hacer preguntas sobre el

mismo.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos e incluidos
en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias de la Ley General de Salud
N.C 26842.

Tomando ello en consideraciéon, OTORGO mi CONSENTIMIENTO libremente para

participar en el estudio.

Puente Piedra, ........ccce....... , del 2019.

Fdo. D/Dia (Paciente) Fdo. D/Dia (Investigador)
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ANEXO 3

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

— Edad afios Hora  :

— Sexo Mujer [ | Hombre [ |

- Estudios Ninguno [ ] Primario || Superior [ ]

— Sedacion Propofol [ | Midazolam+ Fentanilo [ | Sin sedacion [ |
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PROTOCOLO SEDACION

Midazolam

* Dosis inicial: 1-2 mg

* Dosis adicionales: 0,5-1 mg cada 2 minutos
* Inicio de accion: 1-2 minutos

* Efecto maximo: 3-4 minutos

» Duracion del efecto: 15-80 minutos

Fentanilo

* Dosis inicial: 50-100 mcg

* Dosis adicionales: 25 mcg cada 2-5 minutos hasta efecto deseado. *
« Inicio de accién: 1-2 minutos

« Efecto maximo: 3-5 minutos

* Duracion del efecto: 30-60 minutos

* Precaucion con las dosis repetidas ante el riesgo de redistribucion plasmatica.

Propofol

¢ ASA |, podremos iniciar la sedacion con un bolo de 40 a 60 mg.
e Paciente anciano y debilitado recomendaremos dosis iniciales mas bajas (10-20 mg);
posteriormente iremos administrando dosis sucesivas de 10-20 mg hasta conseguir que el

paciente presente cierre espontaneo de 0jos y ausencia de respuesta a estimulos verbales.
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CALIDAD DE LA SEDACION EN ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA
DE PROPOFOL COMPARADO CON MIDAZOLAN MAS OPIOIDE
EN EL HOSPITAL CARLOS LANFRANCO LA HOZ EN EL PERIODO
DE MARZO A MAYO DEL 2019

INFORME DE ORIGINALIDAD

19, 19« 0« 17+

INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET ~ PUBLICACIONES TRABAJOS DEL
ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

repositorio.upao.edu.pe 14

Fuente de Internet

Submitted to Universidad Cesar Vallejo 5%

Trabajo del estudiante

[

www.cochrane.org 1 %

Fuente de Internet

Excluir citas Activo Excluir coincidencias < 20 words

Excluir bibliografia Activo
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