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RESUMEN

Introduccién: El propofol es un agente anestésico de eleccién en procedimientos de
endoscopia digestiva por su perfil farmacolégico que permite sedacion rapida vy
recuperacion eficiente. Este estudio compardé las modalidades de administracién de
propofol mediante infusion manual continua y bolos intermitentes, evaluando su impacto en
el tiempo de recuperacion, calidad de la sedacion y seguridad del paciente, con el objetivo
de identificar la técnica mas adecuada para estandarizar su uso en este contexto. Objetivo
General: Cuantificar el tiempo de recuperacion en pacientes sometidos a endoscopia
digestiva bajo administraciéon de propofol en infusion manual continua versus bolos
intermitentes, ademas de evaluar la calidad de la sedacién y la seguridad del paciente en
ambas modalidades. Metodologia: Se disefid un estudio prospectivo, comparativo y
aleatorizado en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Participaron 42 pacientes adultos,
asignados a dos grupos: infusion manual continua o bolos intermitentes de propofol. Se
registraron variables como tiempo de recuperacién, calidad de sedacion y eventos
adversos. Los datos fueron analizados estadisticamente con pruebas adecuadas y un nivel
de significancia de p<0.05. Resultados: Los pacientes del grupo de infusién manual
continua presentaron una reduccion significativa en el tiempo de recuperacion (p<0.05) en
comparacion con el grupo de bolos intermitentes. No se observaron diferencias
significativas en la calidad de la sedacion ni en la incidencia de efectos adversos,
confirmando la seguridad de ambas técnicas. Conclusion: La infusion manual continua de
propofol ofrece ventajas significativas en términos de tiempo de recuperacion en
procedimientos de endoscopia digestiva, sin comprometer la seguridad del paciente ni la
calidad de la sedacion. Estos hallazgos apoyan su implementacién como técnica preferente
para estandarizar el manejo anestésico en este tipo de intervenciones. Palabras clave:

Propofol, infusién manual continua, bolos intermitentes, endoscopia digestiva, sedacion



ABSTRACT
Propofol is an anesthetic agent widely used in digestive endoscopy procedures due
to its pharmacological profile, which allows for rapid sedation and efficient recovery.
This study compared two propofol administration modalities—manual continuous
infusion and intermittent boluses—to evaluate their impact on recovery time, aiming
to identify the most appropriate technique for standardization in this context. General
Objective: To quantify recovery time in patients undergoing digestive endoscopy
with propofol administered via manual continuous infusion versus intermittent
boluses. also to evaluate sedation quality and patient safety between both
modalities, finding no significant differences. Methodology: A prospective,
comparative, and randomized study was conducted at the Centenario Hospital
Miguel Hidalgo. Forty-two adult patients were randomly assigned to two groups:
manual continuous infusion or intermittent boluses of propofol. Variables such as
recovery time, sedation quality, and adverse events were recorded. Data were
statistically analyzed with a significance level of p<0.05. Results: Patients in the
manual continuous infusion group showed a significantly reduced recovery time
(p<0.001) compared to those in the intermittent bolus group. No significant
differences were observed in sedation quality or adverse event rates, confirming the
safety of both techniques. Conclusion: Manual continuous infusion of propofol
offers significant advantages in terms of recovery time during digestive endoscopy
procedures without compromising patient safety or sedation quality. These findings
support its implementation as the preferred technique to standardize anesthetic
management in this type of intervention. Keywords: Propofol, manual continuous

infusion, intermittent boluses, digestive endoscopy, sedation.
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INTRODUCCION

La sedaciéon profunda en procedimientos de endoscopia digestiva, como endoscopias y
colonoscopias, ha evolucionado significativamente con el uso del propofol, ofreciendo
ventajas notables en términos de confort para el paciente y eficacia del proceso diagnéstico
o terapéutico. Este farmaco, preferido por su rapida induccion y corto tiempo de
recuperacion, ha facilitado experiencias mas agradables para los pacientes, minimizando
el malestar asociado con la endoscopia digestiva al modular la actividad del
neurotransmisor GABA, resultando en una sedacién efectiva. Su perfil farmacolégico lo
hace particularmente adecuado para procedimientos ambulatorios, gracias a la pronta
recuperacion de la conciencia y minimos efectos residuales, marcando un avance

significativo en la practica clinica.

Sin embargo, la administraciéon de propofol no esta exenta de desafios, particularmente en
cuanto a diferenciar entre sedacion profunda y anestesia general, asi como en garantizar
la seguridad del paciente. La sedacion con propofol, administrada de manera competente,
permite mantener la capacidad del paciente para mantener sus vias aéreas y responder a
estimulos, a diferencia de la anestesia general que requiere soporte de la funcién
respiratoria y cardiovascular. La seguridad del paciente es primordial, haciendo
indispensable la supervision por profesionales capacitados en sedacion y el manejo

avanzado de las vias aéreas.

Adicionalmente, el escenario de los procedimientos gastroendoscépicos ha crecido para
incluir una amplia gama de intervenciones terapéuticas, ampliando el alcance de la
endoscopia mas alla de su papel diagndstico tradicional. Este contexto ha incrementado la
relevancia de optimizar las técnicas de sedacion, como la administracion de propofol, que
si bien es altamente efectiva, requiere de una monitorizacién cuidadosa debido a posibles
efectos adversos respiratorios y cardiovasculares. La evolucién de las practicas de
sedacién hacia sistemas de administracién controlados electronicamente ha generalizado
su uso a nivel internacional, destacando la importancia de la precision y la seguridad en la

administracion de propofol.

A través de esta investigacion, se aspira a contribuir a la optimizacion del uso del propofol,

garantizando una experiencia segura y efectiva para el paciente.
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CAPITULO 1

MARCO TEORICO
Antecedentes generales

Antecedentes de la intervencion

La administracion de propofol para la sedacion durante procedimientos de colonoscopia es
fundamental para asegurar el confort del paciente y la eficacia del procedimiento. Se han
evaluado diversas técnicas de administracion, incluyendo la perfusion manual controlada
(MCI) y la administracion en bolos, destacando diferencias en términos de eficacia,

seguridad del paciente y recuperacién post-procedimiento.

En un estudio de Bannert et al. (2012), se evalué el impacto de la sedacion sobre
indicadores de calidad como la tasa de intubacién cecal (CIR) y la tasa de deteccion de
adenomas (ADR) en 52,506 colonoscopias de cribado. Los resultados demostraron que la
sedacién no influyé significativamente en la deteccién de pdlipos o adenomas, pero si
condujo a una mejora en la CIR tanto en hombres como en mujeres, con un efecto mas
pronunciado en mujeres. Sin embargo, la CIR de hombres seguia siendo superior en

comparacion con la de las mujeres, independientemente del estado de sedacion (1).

Leslie et al. (2012) compararon la induccién y recuperacion tras la administracion de
propofol mediante TCl y MCI, destacando que, aunque el tiempo de induccién fue mas largo
con TCI, la recuperacion fue significativamente mas rapida, sugiriendo una ventaja potencial
de MCI sobre la administracion en bolos en términos de eficiencia y seguridad para el

paciente (2).

Wang et al. (2016) investigaron la infusién controlada por objetivo de propofol en la
formacion de residentes de anestesiologia durante la sedacion para colonoscopias,
encontrando una mayor satisfaccion del endoscopista y una estabilidad hemodinamica mas
estable, ademas de una recuperacion mas rapida con TClI, lo que sugiere su efectividad y
seguridad. Sin embargo, en entornos donde la TCI no esta disponible, es crucial examinar

la MCI frente a la administracion en bolos (3).

12



Antecedentes Teodricos y Clinicos del Propofol en la Anestesiay

Sedacion

Historia'y Desarrollo del Propofol:

El propofol, conocido quimicamente como 2,6-diisopropilfenol, es un agente anestésico
intravenoso introducido en la practica clinica en la década de 1980. Su desarrollo marcé un
hito en la anestesiologia por su perfil farmacocinético favorable, caracterizado por una
induccion rapida de la anestesia y un despertar rapido y claro, atributos que lo diferenciaban

significativamente de los agentes anestésicos disponibles hasta entonces (4).

Investigacion y Aprobacion

La busqueda de un agente anestésico ideal, que ofreciera tanto una induccion rapida como
una recuperacion pronta sin efectos secundarios significativos, condujo al desarrollo del
propofol. Tras su sintesis inicial, el propofol fue sometido a una serie de pruebas clinicas
que demostraron su eficacia y seguridad, culminando en su aprobacién para uso clinico. Su
aceptaciéon fue impulsada por la demanda de procedimientos quirdrgicos mas cortos y
ambulatorios, asi como por la necesidad de una sedacién controlable en cuidados

intensivos (4).

Farmacocinéticay Mecanismo de Accién

El propofol se caracteriza por su rapida distribucién inicial desde el plasma hacia los tejidos
altamente perfundidos, como el cerebro, seguido de su redistribucién hacia tejidos menos
vascularizados. Este proceso contribuye tanto a su rapido inicio de accién como a la corta
duracion de sus efectos. Su metabolismo principal ocurre en el higado, donde se transforma
en compuestos hidrosolubles que son eliminados a través de los riflones, garantizando su

rapida eliminacion y facilitando un perfil de recuperacion eficiente (4).

La vida media de distribucion inicial del propofol es breve, variando entre 2 y 8 minutos, tras
lo cual sigue una fase de distribucién mas lenta, con una duracién de 30 a 70 minutos. La
eliminacion del farmaco del organismo presenta una vida media de 1 a 3 horas, aunque en
casos de infusion prolongada puede extenderse hasta 24 horas. Este fendmeno sugiere la
existencia de un compartimento de distribucion profundo con limitada perfusién, lo que

explica el retorno lento del propofol al compartimento central (5).
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El equilibrio entre la concentracion plasmatica y el efecto clinico del propofol, especialmente
en relacién con la supresién del electroencefalograma y la pérdida de conciencia, se
describe con una constante de equilibrio de aproximadamente 0.3 minutos y una semivida
de equilibrio de 2.5 minutos. El tiempo para alcanzar el efecto maximo tras la administracion

del farmaco oscila entre 90 y 100 segundos (6).

En términos de hemodinamia, el impacto del propofol sobre la presién arterial sistdlica tiene
una latencia mas prolongada en comparacion con sus efectos a nivel cerebral. Este retraso
es mas evidente en pacientes de mayor edad, quienes también presentan una sensibilidad
incrementada a las concentraciones de propofol, requiriendo dosis mas bajas para la

induccion y el mantenimiento de la anestesia (6).

Las caracteristicas cinéticas del propofol muestran variaciones significativas entre
individuos, influenciadas por factores como el gasto cardiaco, la edad y el género. Por
ejemplo, un gasto cardiaco elevado puede reducir las concentraciones plasmaticas de
propofol, mientras que las mujeres presentan un mayor volumen de distribucién y un
aclaramiento mas rapido, aunque la vida media de eliminacion es similar entre géneros. En
los ancianos, se observa una disminucion en el aclaramiento y el volumen del
compartimento central, mientras que los nifios tienen un mayor volumen de distribucion y
un aclaramiento acelerado, lo que justifica la necesidad de dosis mas altas para la induccion

y mantenimiento anestésico (5).

En presencia de enfermedades hepaticas, el aclaramiento del propofol no se altera
significativamente, aunque puede haber un leve aumento en la vida media de eliminacion.

Por otro lado, las patologias renales no parecen modificar la farmacocinética del propofol

(6).

Desde una perspectiva farmacolégica en el sistema nervioso central, el propofol se destaca
por su potencia y eficacia, proporcionando hipnosis adecuada para la induccién y
mantenimiento anestésico, lo que lo convierte en un agente clave gracias a sus propiedades

farmacocinéticas favorables (6).

Finalmente, el propofol destaca por dos efectos secundarios notables: su accion

antiemética y la sensacion de bienestar post-administracién, probablemente debido a su

14



influencia en la concentracién de dopamina en el nucleo accumbens y a la disminucion de

los niveles de serotonina. (6)

Este perfil farmacocinético complejo y detallado del propofol subraya su versatilidad y
eficacia como agente anestésico y sedante, adaptandose a una amplia gama de contextos
clinicos y pacientes, siempre ajustandose a las caracteristicas individuales para optimizar

la seguridad y efectividad del tratamiento (5).

Mecanismo de Accion: El propofol actua a nivel del sistema nervioso central potenciando el
neurotransmisor inhibidor GABA (acido gamma-aminobutirico). Esta accion facilita la
apertura de los canales de cloruro asociados a los receptores GABA_A, hiperpolarizando
la membrana neuronal y reduciendo la actividad neuronal, lo que resulta en sedacion y
anestesia. Ademas, se ha observado que el propofol tiene efectos sobre otros receptores y

canales ionicos, lo que podria contribuir a su perfil farmacologico (6).

Usos Clinicos y Aplicaciones:

El propofol es utilizado ampliamente en una variedad de contextos clinicos.

e Induccion y Mantenimiento de la Anestesia General: Por su rapida induccion y la
posibilidad de ajuste fino de la profundidad anestésica.

e Sedacién para Procedimientos Diagnoésticos y Terapéuticos: Especialmente en
endoscopias y procedimientos de corta duracion.

e Sedacion en Cuidados Intensivos: Para pacientes que requieren ventilacion

mecanica o procedimientos invasivos en la UCI (6).

Efectos Secundarios y Consideraciones de Seguridad

Aunque el propofol es generalmente seguro y bien tolerado, su uso no esta exento de

riesgos y requiere una monitorizacion cuidadosa. Los efectos secundarios pueden incluir:

e Hipotensién: La vasodilatacion inducida por propofol puede llevar a una
disminucion significativa de la presion arterial.

e Depresion Respiratoria: Es posible una disminucion de la frecuencia y
profundidad respiratoria, especialmente con dosis altas.

e Dolor en el Sitio de Inyeccidon: Comunmente reportado, aunque puede

minimizarse con ciertas técnicas de administracion.
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Comparacion con Otros Agentes Anestésicos

El propofol ha reemplazado en gran medida a otros agentes inductores anestésicos como
el tiopental y el etomidato en muchas practicas clinicas debido a su perfil de accion rapida
y recuperacion predecible. A diferencia del tiopental, el propofol produce menos
acumulacion en el cuerpo tras administraciones repetidas o infusién prolongada, lo que
facilita la gestion de la sedacion y la anestesia en procedimientos de larga duracion y en la
UCI. Ademas, el propofol tiene menos efectos colaterales en el sistema cardiovascular

comparado con el etomidato, especialmente en términos de supresion suprarrenal (6).

A diferencia de agentes como el tiopental, el etomidato o el midazolam, el propofol destaca
por su rapida induccion y recuperacion, asi como por su perfil hemodinamico relativamente

estable en procedimientos cortos y medianos (16).

Comparaciéon con el tiopental El tiopental, un barbitdrico introducido previamente al
propofol, fue el agente estandar para la inducciéon anestésica por décadas. Sin embargo,
su uso ha disminuido considerablemente debido a su prolongada recuperacion y
acumulacion en el organismo con administraciones repetidas (17). En contraste, el propofol
presenta una menor acumulacién gracias a su redistribucion eficiente y metabolismo
hepatico, lo que lo convierte en una opcion mas adecuada para procedimientos
ambulatorios y aquellos que requieren rapidas transiciones anestésicas (18). Ademas, el
propofol ofrece propiedades antieméticas, lo que representa una ventaja significativa en
comparacion con el tiopental, que puede asociarse con mayor incidencia de nauseas y

vomitos postoperatorios (19).

Comparacion con el etomidato El etomidato, conocido por su estabilidad hemodinamica, ha
sido utilizado frecuentemente en pacientes con riesgo cardiovascular. No obstante, su perfil
de efectos secundarios incluye la supresion de la sintesis de cortisol, lo que limita su uso
en pacientes criticos o en procedimientos prolongados. En este sentido, aunque el propofol
puede causar una mayor depresion cardiovascular, su ausencia de efectos

endocrinologicos adversos lo hace preferible en la mayoria de los contextos clinicos (20).
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Estudios como el de Coté y Hovis han destacado esta diferencia, demostrando que el
propofol no solo permite una recuperacion mas rapida sino que también mantiene una

mayor seguridad en términos de complicaciones intraoperatorias (15).

Comparacion con el midazolam El midazolam, un benzodiacepina de accion intermedia, se
emplea ampliamente en sedaciones leves y moderadas, pero su recuperacion mas
prolongada y la dependencia de la eliminacion renal lo colocan en desventaja frente al
propofol para procedimientos que requieren rapida recuperacion y minima interferencia
postoperatoria (21).Ademas, el midazolam no posee las propiedades antieméticas del
propofol, lo que refuerza su inferioridad en situaciones donde el confort postoperatorio es

prioritario (22).

Fentanilo como coadyuvante En combinacién con el fentanilo, el propofol permite manejar
procedimientos anestésicos con mayor eficacia, gracias a su accién sinérgica en la
analgesia y la sedacion profunda. Sin embargo, el perfil hemodinamico de ambos agentes
debe ser monitoreado cuidadosamente, ya que puede llevar a hipotensiéon severa en

pacientes sensibles o con comorbilidades (23) (24).

Conclusién sobre las ventajas del Propofol: En general, la capacidad del propofol para
adaptarse a diversos escenarios clinicos, su perfil farmacocinético que favorece una rapida
recuperacion, su potencia anestésica y su versatilidad al combinarse con otros agentes lo
convierten en la eleccion preferida en la mayoria de los casos. Aunque otros agentes
anestésicos pueden tener ventajas en situaciones especificas, como la estabilidad
cardiovascular del etomidato o el bajo costo del tiopental, el propofol sigue siendo el

estandar en contextos que exigen alta eficiencia, seguridad y rapida transicion anestésica.
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Consideraciones Eticas y Legales

El manejo del propofol requiere una consideracion cuidadosa de aspectos éticos y legales,
especialmente dada su potencialidad para el abuso. Su administracion debe ser realizada
exclusivamente por profesionales de la salud calificados, con una monitorizacién adecuada
de la funcion respiratoria y cardiovascular del paciente. Ademas, la disponibilidad y el uso

del propofol estan regulados estrictamente en muchos paises para prevenir su mal uso. (4)

Dosis Iniciales y de Mantenimiento

Induccion de la Anestesia General

En adultos menores de 55 anos clasificados como ASA-PS | o Il, la dosis estandar
para la induccion es de 2 a 2.5 mg/kg por via intravenosa, administrada a una
velocidad aproximada de 40 mg cada 10 segundos hasta lograr el efecto deseado.
Factores como la premedicacion con opioides o benzodiacepinas pueden modificar
la respuesta del paciente a la dosis administrada. Para procedimientos cardiacos,
la recomendacion de dosis varia entre 0.5 y 1.5 mg/kg, mientras que en el ambito

neuroquirurgico se sugiere entre 1y 2 mg/kg.

Mantenimiento de la Anestesia General

Para mantener la anestesia general, en pacientes adultos menores de 55 afos y
clasificados como ASA-PS | o Il, se sugieren tasas de infusién continua de 100 a
200 mcg/kg/min (equivalente a 6 a 12 mg/kg/h). Durante los primeros 10 a 15
minutos posteriores a la induccidn, las tasas de infusidon pueden requerir ajustes
hacia valores mas altos, entre 150 y 200 mcg/kg/min, para garantizar la estabilidad

anestésica (8).
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Anestesia de Cuidado Monitoreado (MAC) y Sedacion en UCI

En procedimientos que requieren sedacion bajo MAC, se recomiendan tasas de 100
a 150 mcg/kg/min (6 a 9 mg/kg/h) administradas durante un periodo de 3 a 5
minutos, o una inyeccién lenta de 0.5 mg/kg seguida por una infusion de
mantenimiento. Para pacientes intubados y ventilados mecanicamente en unidades
de cuidados intensivos (UCI), la administraciéon inicial puede comenzar con 5
mcg/kg/min (0.3 a 0.6 mg/kg/h), ajustdndose segun las necesidades clinicas del

paciente.
Diferencias en la Administracion y Efectos Esperados

La administracién en bolo de propofol proporciona una induccién rapida de la anestesia,
ideal para procedimientos breves o para facilitar la transicién a otros métodos para el
mantenimiento de la anestesia. En contraste, la MCI permite una titulacién mas precisa de
la sedacion, ajustandose a las necesidades clinicas del momento y mejorando la seguridad

del paciente al evitar la sobre o subdosificacion.

Perfusion de Propofol y concentraciones plasmaéticas

El propofol es un agente anestésico intravenoso ampliamente reconocido por su eficacia en
la sedacion y anestesia general. Su administracion en perfusién continua permite un ajuste
preciso de las concentraciones plasmaticas, lo que resulta en un control éptimo de los
niveles de sedacion segun las necesidades clinicas del paciente (23). Estas
concentraciones plasmaticas estan directamente relacionadas con las tasas de infusion,

tipicamente expresadas en microgramos por kilogramo por minuto (mcg/kg/min).

Estudios han establecido que las concentraciones terapéuticas de propofol para sedaciéon
oscilan entre 0.5 y 1.5 mcg/mL, mientras que para hipnosis los valores suelen situarse entre
2 y 6 mcg/mL. Estas cifras reflejan la importancia de ajustar cuidadosamente las tasas de
infusion para mantener concentraciones plasmaticas dentro de rangos terapéuticos,
minimizando los riesgos asociados a la sobredosificacion, como la depresion
cardiorrespiratoria (24). En este contexto, las tasas de infusién habituales oscilan entre 50
y 200 mcg/kg/min dependiendo de factores como la condicién clinica del paciente y el tipo

de procedimiento (25).
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La farmacodinamica del propofol esta estrechamente relacionada con las concentraciones
plasmaticas alcanzadas. Las concentraciones estables en plasma suelen ser
proporcionales a las tasas de infusion administradas. Sin embargo, el riesgo de efectos
adversos, como hipotensién o depresion respiratoria, aumenta significativamente cuando
las concentraciones plasmaticas superan los niveles terapéuticos recomendados. Este
riesgo es particularmente relevante en casos de administracion en bolo o ajustes rapidos

en la tasa de infusion (26).

Para una comprension exhaustiva de las tasas de infusion y las concentraciones
plasmaticas del propofol, la siguiente tabla detalla las propiedades farmacocinéticas y
farmacodinamicas del propofol, proporcionando una guia practica para su uso clinico

seguro y efectivo (27).

llustracion 1 Parametros farmacocinéticos de los agentes anestésicos en perfusion
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llustracion 2 Continuacion de Parametros farmacocinéticos de los agentes anestésicos en perfusion

Fentanilo

El fentanilo, un opioide sintético pionero desarrollado en 1960, ha establecido un
precedente en la analgesia y la anestesia debido a su superioridad en potencia y margen
terapéutico en comparacién con predecesores como la meperidina. Esta sustancia ostenta
una potencia analgésica que supera entre 50 y 100 veces a la morfina, lo que lo convierte

en un agente de eleccion en numerosos contextos clinicos. (9)

Dentro de la esfera anestésica, el fentanilo ha sido instrumental para integrar la sinergia
entre opioides y agentes hipnoticos, revolucionando las practicas anestésicas del siglo XX.
Su aplicacion es extensa y diversa, abarcando desde la premedicacion anestésica hasta la
analgesia transoperatoria, la induccion anestésica, como suplemento en técnicas de
anestesia regional (epidural y espinal) y en la Anestesia Total Intravenosa (TIVA), asi como

en administraciones subdérmicas. Factores econdomicos y de mercado han jugado un papel
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crucial en mantener al fentanilo como una opcion costo-efectiva para el manejo del dolor en

anestesia general a nivel global. (9)

Como agonista de los receptores p-opioides, el fentanilo induce efectos analgésicos
profundos y dosis-dependientes, junto con sedacién y depresion respiratoria. A
dosificaciones elevadas, puede provocar la pérdida de conciencia. Este opioide también

disminuye la necesidad de otros anestésicos, ya sean inhalatorios o intravenosos (6).

En términos farmacocinéticos, el fentanilo destaca por su elevada liposolubilidad,
permitiéndole cruzar eficazmente las membranas biolégicas hacia tejidos bien perfundidos
como el cerebro, el corazén y los pulmones. Aunque el fentanilo se elimina rapidamente de
los tejidos centrales, se redistribuye hacia el musculo y tejido adiposo para su eliminacién
final (8).

Para la induccion anestésica, se administra tipicamente en dosis de 3 a 5 pg/kg antes de la
aplicacion de barbituricos, benzodiacepinas o cualquier otro hipnético, con el pico de efecto
observado entre los 3 y 5 minutos, para lograr dosis analgésicas se utiliza dosis de 1 a 2
Ma/kg. Su metabolizacion ocurre primordialmente en el higado, con una excrecion

subsecuente por la via renal. (6,9)

La administracion y dosificacion del fentanilo deben ajustarse cuidadosamente en funcion
de la edad, el estado fisioldgico del paciente y las comorbilidades presentes, para maximizar

su eficacia mientras se minimizan los riesgos asociados (6,9).

Midazolam como Adyuvante Hipnaético

El midazolam es una benzodiacepina de accion corta ampliamente utilizada en la practica
anestésica, particularmente como adyuvante en la induccién hipnética. Su mecanismo de
accién radica en la potenciacion del efecto del acido gamma-aminobutirico (GABA) sobre
los receptores GABA-A en el sistema nervioso central, o que resulta en un aumento de la
conductancia del cloruro, la hiperpolarizacién neuronal y la inhibicion sindptica. Este
mecanismo permite una induccion rapida de sedacién, reduccion de la ansiedad y amnesia

anterograda, cualidades esenciales en un agente adyuvante de la hipnosis anestésica (1,2).
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El uso de midazolam como adyuvante hipnético a dosis bajas, como los 30 mcg/kg basados
en el peso ideal, es particularmente ventajoso en pacientes sometidos a procedimientos
que requieren un estado hipnético controlado, pero con minimos efectos secundarios. A
estas dosis, el midazolam no actia como agente hipnético primario, sino que complementa
la accién de otros agentes, como el propofol o el fentanilo, optimizando el inicio de la
hipnosis, mejorando la estabilidad cardiovascular y reduciendo los requerimientos de dosis
de hipnéticos mas potentes. Estos efectos sinérgicos contribuyen a un manejo anestésico

mas seguro Yy eficiente

ANTECEDENTES ESPECIFICOS
Se llevd a cabo una revision de la literatura empleando bases de datos
especializadas como PubMed, Cochrane Library y BVS. Para las busquedas
realizadas en PubMed y Cochrane, se aplicé un filtro temporal para incluir
unicamente articulos publicados entre 2014 y 2024. Los términos utilizados como
descriptores, junto con sus sinonimos, traducciones o términos equivalentes,
incluyeron: "Endoscopy”, "Propofol", "Infusion", "Sedation", "Analgesia" vy

"Gastrointestinal".

En total, se obtuvieron 106 resultados en las busquedas realizadas en las diferentes
bases de datos. Posteriormente, los articulos fueron clasificados segun su tipo,
excluyendo los estudios de caso. Adicionalmente, se realizé una revision de los
titulos y resumenes para identificar aquellos articulos que no resultaban pertinentes
al objetivo de la investigacion. Finalmente, aplicando los criterios de seleccion
definidos previamente, se seleccionaron cuatro articulos para su analisis e inclusion

en el estudio (llustracién 1).
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Seleccioén de articulos

Identificacian

Revision

Elegibilidad

inclusian

Resultados de la bldsqueda (n=108)

| 1. PubMed (n=4)
2. Cochrane Library (n=61)
3. BVS(n=41)

s A

Titulo y resdmenes
Revisados (n= 106)

L

articulos excluidos (n = 88)

L

articulos duplicados (n = 7)

Articulos completos revisados
por elegibilidad (n=11)

v

Estudios incluidos en el Marco
Referencial (n=11)

llustracion 3. Diagrama que muestra el flujo de seleccion de articulos para el protocolo
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La endoscopia digestiva es un procedimiento médico crucial que permite la visualizacion
del tracto gastrointestinal para diagnosticar y, en algunos casos, tratar condiciones
gastrointestinales. La sedacioén juega un papel fundamental en la realizacion de estos
procedimientos, mejorando tanto la experiencia del paciente como la eficacia del
procedimiento al reducir el malestar y la ansiedad. El propofol, un agente sedante
ampliamente utilizado, es central para este propdsito debido a su capacidad para inducir y
mantener la sedacion con un perfil de seguridad favorable y tiempos de recuperacion
rapidos. Sin embargo, la modalidad de administracién del propofol, ya sea mediante infusion
manual continua o administracion en bolos intermitentes, podria influir significativamente en

la eficiencia del tiempo de recuperacién post-procedimiento.

En el ambito de la endoscopia digestiva, el equilibrio entre una sedacion adecuada y la
pronta recuperacion del paciente es crucial. Una sedacién optima es esencial para permitir
procedimientos diagnosticos y terapéuticos sin complicaciones, mientras que una
recuperacion rapida es deseable para minimizar el tiempo de estancia en la unidad de
recuperacion, reduciendo asi los costos operativos y mejorando la rotacién de pacientes.
Ademas, la seguridad del paciente es de suma importancia; la administracién de propofol
debe ser tal que minimice los riesgos de eventos adversos como la depresion respiratoria,

la hipotensién y otros efectos secundarios potenciales.

Dado este contexto, surge la necesidad de evaluar meticulosamente el efecto de la infusion
manual de propofol versus la administracion en bolos intermitentes en la calidad de la
sedacién y la seguridad del paciente durante procedimientos de endoscopia digestiva. Esta
investigacion es de particular relevancia en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo, donde
se llevan a cabo regularmente procedimientos de endoscopia digestiva. Este estudio
prospectivo, programado para realizarse entre mayo y junio de 2024, apunta a llenar un
vacio en la literatura actual proporcionando evidencia empirica sobre la modalidad de
administracion de propofol mas efectiva en términos de calidad de sedacion, seguridad del
paciente y eficiencia en el tiempo de recuperacion. Los hallazgos de este estudio podrian
tener implicaciones significativas para las practicas clinicas, mejorando la atencién al
paciente y optimizando los recursos hospitalarios en procedimientos de endoscopia

digestiva.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢,Como influye la infusibn manual continua de propofol en comparacion con la
administracion en bolos intermitentes en la calidad de la sedacién, la seguridad del paciente
y los tiempos de recuperacion en pacientes sometidos a procedimientos de endoscopia

digestiva?

JUSTIFICACION

La endoscopia digestiva es fundamental en gastroenterologia, sirviendo tanto para
diagnosticos como tratamientos de diversas condiciones gastrointestinales. La sedacion
adecuada, particularmente con propofol, es crucial para asegurar la comodidad del paciente
y la eficiencia del procedimiento. Este estudio, realizado en el Centenario Hospital Miguel
Hidalgo, compara la infusidon manual continua y la administracion de bolos intermitentes de
propofol en la calidad de sedacion, seguridad del paciente y tiempos de recuperacion.
Identificar la modalidad 6ptima de administracion de propofol puede directamente mejorar
la experiencia del paciente, minimizar los riesgos asociados a la sedacién y agilizar la

recuperacion, aspectos vitales en la eficiencia hospitalaria.

Este analisis beneficiara a pacientes en procedimientos de endoscopia digestiva, ofreciendo
la posibilidad de una experiencia mas segura y confortable. Ademas, proporcionara a
anestesiélogos y endoscopistas evidencia para optimizar las practicas de sedacion. Al
establecer un protocolo de sedacion basado en la evidencia, este estudio apunta a mejorar
la seguridad del paciente y la eficiencia operativa en el ambito de la endoscopia digestiva.
La implementacion de estos hallazgos podria conducir a la estandarizacion de
procedimientos de sedacion, reduciendo la variabilidad en los resultados clinicos y
fomentando una atencién médica de mayor calidad en procedimientos endoscopicos,

beneficiando asi a la comunidad médica y a los pacientes atendidos.
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HIPOTESIS
Hipotesis Verdadera (H1):

La infusién manual continua de propofol mejora significativamente la calidad de la sedacion,
la seguridad del paciente y los tiempos de recuperacion en comparacion con la
administracion en bolos intermitentes en pacientes sometidos a procedimientos de

endoscopia digestiva.

Hipotesis Nula (Ho):

No existen diferencias significativas en la calidad de la sedacion, la seguridad del paciente
ni los tiempos de recuperaciéon entre la infusion manual continua de propofol y la
administracion en bolos intermitentes en pacientes sometidos a procedimientos de

endoscopia digestiva.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar si la infusion manual continua de propofol mejora los tiempos de recuperacion,
en comparaciéon con la administracion en bolos intermitentes, en pacientes sometidos a
procedimientos de endoscopia digestiva, evaluando la existencia de diferencias

estadisticamente significativas en estos parametros.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

1. Investigar si existe una asociacién estadisticamente significativa entre la modalidad
de administracion de propofol y la calidad de la sedacién mediante escala
“Statement on Continuum of Depth of Sedation: Definition of General Anesthesia
and Levels of Sedation/Analgesia” de la Sociedad Americana de Anestesiologia
(ASA).

2. Investigar si existe una asociacion estadisticamente significativa entre la modalidad
de administracion de propofol y la seguridad del paciente.

3. Cuantificar la dosis de propofol administrada durante la infusién manual continua y
en bolos intermitentes en la muestra.

4. Clasificar a los pacientes sometidos a procedimientos de endoscopia digestiva

segun su diagnéstico clinico
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CAPITULO 2

METODOLOGIA

Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio experimental, prospectivo, comparativo y aleatorizado.

Universo del estudio

Pacientes adultos de 18 a 65 afios que se sometieron a endoscopia digestiva bajo sedacién

endovenosa.

Lugar de realizacién

El estudio se llevd a cabo en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo en la ciudad de

Aguascalientes, Aguascalientes.

Periodo de estudio

La recoleccion de los datos se realizé de durante el periodo de Junio de 2024 a Octubre de
2024.

Calculo de tamafno de muestra

En el afo 2023 se llevaron a cabo 402 endoscopias digestivas en 350 pacientes en el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Para determinar el tamafo de la muestra necesario
para nuestro estudio experimental, dirigido a evaluar el "Efecto de la Infusién Manual de
Propofol versus Administracion en Bolos Intermitentes en la Calidad de Sedacion,
Seguridad y Tiempo de Recuperacion en Pacientes Sometidos a Procedimientos de
Endoscopia Digestiva", se empleé el software G*Power en su versiéon 3.1.9.7. Este calculo
se basé en la comparacion de las medias entre dos grupos independientes, utilizando los

siguientes parametros especificos:
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RESULTADO DE LA MUESTRA EN SOFTWARTE G*POWER

i, G*Power 3.1.9.7 _ %
File Edit Yiew Tests Calculator Help

Central and noncentral distributions  Protocol of power analyses

critical t =1.68385

A
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!
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0.1 g b
. Fa Y
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o
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=4 -2 -1 0 1 2 3 4 5
Test family Statistical test
1 tests e Means: Difference between two independent means (two groups) 2
Type of power analysis
A priori: Compute required sample size - given o, power, and effect size o
Input Parameters Output Parameters
Tail(s) | One e Moncentrality parameter & 258922963
Determine = Effect size d Critical t 1.6838510
™ err prob 0.05% DF A0
FPower (1-B err prob) 0.80 Sample size group 1 21
Allocation ratio N2 /N1 1 Sample size group 2 21
Total sample size 42
Actual power 08167878

llustracion 4. Determinacion de la muestra a través del software G*Power.

Test de Hipdtesis (Statistical Test): Se selecciond "Means: Difference between two
independent means (two groups)" (Medias: Diferencia entre dos medias independientes
(dos grupos)), que es el test adecuado para comparar las medias de dos grupos distintos,

como los tiempos de recuperacion entre los métodos de administracion de propofol.
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Tipo de Analisis de Poder (Type of Power Analysis): Se opté por "A priori" para calcular el
tamano de muestra necesario antes de comenzar la recoleccién de datos. Esto permite
establecer cuantos sujetos son necesarios para detectar una diferencia estadisticamente

significativa entre los grupos con un nivel de confianza y poder predefinidos.

Error Alfa (a err prob): Fue fijado en 0.05, reflejando un nivel de confianza del 95%. Este
nivel es el estandar en la mayoria de los estudios cientificos y representa la probabilidad de

cometer un error Tipo |, es decir, rechazar la hipdtesis nula cuando es verdadera.

Poder (Power (1-B err prob)): Establecido en 0.80, indicando que el estudio tiene un 80%
de probabilidad de detectar una diferencia real entre los grupos. El poder (Power) refleja la

capacidad de evitar un error Tipo Il, o no detectar una diferencia que realmente existe.

Relacién de Asignacion (Allocation Ratio N2/N1): Ajustada a 1, asumiendo igual nimero de

sujetos en cada grupo de tratamiento.

Analisis Unilateral (One-tailed): Se eligié un analisis unilateral asumiendo que la infusiéon
manual de propofol es superior a la administracion en bolos intermitentes en términos de
tiempo de recuperacion. Un analisis unilateral (One-tailed) se utiliza cuando la hipétesis de

investigacion predice la direccion de la diferencia esperada.

El resultado indico la necesidad de un total de 42 participantes, con 21 sujetos en cada
grupo. Este tamafo de muestra permite detectar diferencias significativas en los tiempos
de recuperacion, bajo el nivel de confianza y el poder estadistico especificados, asumiendo

la direccidén de la diferencia predicha por nuestra hipétesis.

Seleccion de la Muestray Muestreo

Debido a las caracteristicas de este estudio y las restricciones practicas para la seleccion
de participantes, se adopté un muestreo no probabilistico por conveniencia. Esto implica
seleccionar sujetos que estuvieron disponibles y dispuestos a participar, y que cumplieron

con los criterios de inclusion y exclusién establecidos.
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La muestra establecida en 42 pacientes elegibles para procedimientos de endoscopia
digestiva en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo, divididos en dos grupos de acuerdo a
la modalidad de administracion de Propofol. Para garantizar la ética y el consentimiento
informado, se requiri6 que todos los participantes o sus tutores legales firmaran un

consentimiento informado antes de participar en el estudio.
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Aleatorizacion:
Se utilizo la aplicacion Research Randomizer, es una herramienta gratuita que facilita la
generacion de numeros aleatorios y la asignacién aleatoria de participantes a condiciones

experimentales. Obteniendo el siguiente método aleatorizado.

2 Sets of 21 Yes Numbers Per Set
Range: From 1to 42 -- Yes least to greatest
Columna 1 (set 1) Columna 2 (set 2)
Infusién Manual de Propofol Bolos intermitentes de propofol
il 3
2 5
4 6
8 7
13 9
14 10
16 11
17 12
18 5
20 19
23 21
28 22
29 24
31 25
32 26
33 27
35 30
36 34
37 39
38 41
40 42

Tabla 1 Aleatorizacion de la muestra
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Criterios de seleccioén

Criterios de inclusion

1. Pacientes programados para endoscopia digestiva en el Centenario Hospital
Miguel Hidalgo.
Edad entre 18 y 65 anos.
ASA I-ll1.

4. Consentimiento informado firmado.
Criterios de Exclusion:

Historial de alergia o reaccion adversa al Propofol.
Embarazo o lactancia.

Pacientes con enfermedades hepaticas o renales severas
Pacientes con diagndstico de pancreatitis

Uso de medicamentos que interactuan significativamente con el Propofol.

o o e S N e

Pacientes con trastornos de la coagulacion o en tratamiento anticoagulante

activo.
Criterios de eliminacion

1. Errores u omisiones en el llenado de la hoja de recoleccion.
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VARIABLES

Descripcion operacional de las variables

Variable

Edad

Sexo

Peso

Talla

Estado Fisico ASA-
PS (American
Society of
Anesthesiologists
Physical Status
Tiempo
recuperacion

No Aplica

Efectos adversos

Escalade
Sedacion/Anestesia
de las ASA

Definiciéon

Conceptual

Definiciéon operacional

VARIABLES DEMOGRAFICAS

La cantidad de afios
completos que tiene
el paciente.
Caracteristicas
bioldgicas que
identifican y
distinguen al hombre
de la mujer.
Peso corporal del
paciente.

Altura del apciente

Clasificacion del
estado fisico
preoperatorio del
paciente segun la
ASA.
Intervalo en minutos
desde el cese de la
administracion de
propofol hasta que el
paciente alcanza
una recuperacion
completa de la
conciencia y las
funciones motoras.

Se medira en afios
completos al momento del
procedimiento
Se tomara del expediente
clinico del paciente.

Se medira en kilogramos
usando una balanza
calibrada.

Se tomara del expediente
clinico del paciente.

Se clasificara segun la
categorizacion de la ASA
de |l alV, basada en la
evaluacion médica
preoperatoria.

Se medira en minutos
desde la finalizacion de la
administracion de propofol
hasta que el paciente
cumple con los criterios de
recuperacion post-
anestesia.

VARIABLE INDEPENDIENTE

VARIABLE DEPENDIENTE

Eventos no
deseados y
potencialmente
nocivos relacionados
con la administracion
de propofol.

Grado de sedacion y
anestesia alcanzado,
segun criterios de la
ASA.

Se registraran y
clasificaran  todos los
efectos adversos
observados durante vy
después del
procedimiento,
especificando su
naturaleza.

Se evaluara el nivel de
sedacién/anestesia
utilizando la escala de la
ASA, que clasifica desde
sedaciéon minima hasta
anestesia general.

Tipo de

variable

Cuantitativa
Discreta

Cualitativa
Nominal

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Continua

Cualitativa
Ordinal

Cuantitativa
Continua

Cuantitativa
Nominal

Cuantitativa
Ordinal

Tabla 2 Descripcion de variables operacionales

Indicadores

Anos

1 = Mujer
2 = Hombre

Kilogramos (kg)

Centimetros (cm)

1=ASAI

2=ASAll

3=ASAlll
Minutos

Tipos de efectos
adversos (ej.
hipotension,
bradicardia)

Niveles de
sedacién/anestesia
(ej. sedacién
minima, sedacion
moderada,

sedacién profunda,
anestesia general)
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Para llevar a cabo la intervencion, se establecio un protocolo detallado de monitorizacion y

registro de datos.

METODOLOGIA DE LA INTERVENCION:

Monitorizacion del paciente:

e Se realiz6 un seguimiento continuo de la Presion Arterial No Invasiva (PANI),
Frecuencia Cardiaca (FC), y Electrocardiograma (EKG) para garantizar la seguridad
del paciente durante el procedimiento

o Registro de signos basales: Se registraron los signos vitales basales del paciente
antes de administrar cualquier medicacion.

Medidas farmacologicas

o Administracién de oxigeno suplementario: Se suministré oxigeno suplementario a
través de un catéter nasal a una FiO2 del 36%, lo que equivale aproximadamente a
3-4 Litros por minuto, dependiendo de las necesidades especificas del paciente y el
equipo utilizado

e Se administré inicialmente una dosis analgésica de Fentanil a 2 mcg/kg para el peso

ideal en bolo I.V. + Midazolam 30 mcg/kg para el peso ideal en bolo I.V.

Intervencion Para el grupo de infusién de Propofol:

A continuacion, se administré un bolo de Propofol para alcanzar un sitio efecto de 3 meg/ml,
siguiendo la férmula para parametros farmacocinéticos de los agentes anestésicos en

perfusion intravenosa, disefiada por el Hospital General de México:

Bolo sitio efector = Cp (mcg/ml) x Vd plasma x Peso.

Donde: Cp = Concentracién plasmatica, Vd = volumen de distribucion

Por ejemplo, para un paciente con peso ideal de 70 kg, donde Cp(3) x Vd (300) x Peso (70)
= 63,000 mcg = 63 mg = 6.3 ml de Propofol al 1%.
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Seguido por una perfusién continua de 90 mcg/kg/min, lo que corresponde a una dosis para
sedacién, a una concentracion plasmatica de 3 mcg/ml. Se permitira una latencia
farmacoldgica de 3 minutos antes de iniciar el procedimiento endoscopico, esto con la
finalidad de alcanzar la histéresis del Fentanilo. Esta infusion continué hasta el término del
procedimiento, pudiendo incrementarse hasta 120mcg/kg/min segun el estado de sedacion

deseado.

Para el grupo de Propofol en bolos intermitentes

e Se administré un bolo de Propofol a dosis de 1 mg/kg para peso ideal. Tras 3
minuto3d de latencia con la finalidad de alcanzar la histéresis del Fentanilo, se iniciara
el procedimiento endoscopico, administrando bolos adicionales de Propofol de 0.5
mg/kg para peso ideal cada 3-5 minutos segun fue necesario para mantener la

sedacion adecuada.

Seguimiento y Registro:

Tiempo de recuperaciéon: Se contabilizé el tiempo hasta la recuperacion completa del
paciente para comparar la eficiencia de ambos protocolos de sedacion. La cual fue el
Intervalo en minutos desde el cese de la administracion de propofol hasta que el paciente
alcanza una recuperacion completa de la conciencia y las funciones motoras. A través de

la escala RAMSAY, la orientacion y el seguimiento de ordenes simples.

Calidad de la sedacion: Se evalud6 utilizando la “Escala de Profundidad de Sedacion de la
Sociedad Americana de Anestesidlogos (ASA)”, que define los niveles de sedacién y
anestesia en funcién de la capacidad de respuesta del paciente, la funcion de la via aérea,
la ventilacion espontanea y la funcion cardiovascular. Esta evaluacion permitio comparar
la efectividad de ambos protocolos de administracion de propofol en términos de la calidad

de la sedacion alcanzada.
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Efectos adversos: Todos los efectos adversos observados durante el procedimiento fueron
meticulosamente documentados para evaluar la seguridad de los métodos de

administracion de Propofol.

Recoleccion y Analisis de Datos:

Los datos fueron almacenados en una hoja de recoleccion disefiada especificamente para
este estudio (Anexo A), incluyendo una descripcion detallada de la intervencion, los efectos
adversos observados y los tiempos de recuperacién. Estos datos fueron analizados

utilizando el software estadistico IBM SPSS.

Analisis estadistico

Estadistica Descriptiva:

Para Variables Cualitativas: Se calcularon frecuencias y porcentajes para variables como
el sexo (hombre, mujer), estado fisico ASA-PS (I, II, Ill) y efectos adversos observados (por
ejemplo, hipotension, bradicardia). Esto permitié una comprension basica de la composicion

de la muestra y la prevalencia de ciertas caracteristicas o resultados.

Para Variables Cuantitativas: Se realiz6 la prueba de Kolmogorov-Smirnov para evaluar la
normalidad de la distribucién de cada variable cuantitativa, como la edad, peso, talla, dosis

de propofol administrada, tiempo de recuperacion, etc.

Distribucion Normal: Para aquellas variables que siguieron una distribucién normal, se
calcularon la media y la desviacion estandar. Esto proporcioné una medida central y de

dispersién que resume los datos de manera efectiva.

Distribucion No Normal: Para variables que no sigan una distribucion normal, se calcularon
la mediana y el rango intercuartilico, lo cual es mas apropiado para describir el centro y la

variabilidad de los datos en estas situaciones.
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Estadistica Inferencial

Correlacion: Para examinar las relaciones entre variables cuantitativas, como podria ser
entre la dosis de propofol y el tiempo de recuperacién, se empled el coeficiente de
correlacion de Pearson para las variables con una distribucion normal. Si no se cumplié
esta condicion, se utilizé el coeficiente de correlacion Rho de Spearman. Se interpretaron

los coeficientes de correlacion segun las siguientes categorias:

e Débil: 0a 0.30

e Moderada: 0.30 a 0.60
e Fuerte: 0.60 a 0.80

e Muy fuerte: >0.80

Significancia Estadistica: En todos los tests, un valor p menor de 0.05 indicara significancia

estadistica, sugiriendo que las diferencias o asociaciones observadas no se deben al azar.

Software Estadistico

Todos los analisis descriptivos e inferenciales se llevaron a cabo utilizando IBM SPSS
Statistics version 26 para Macintosh. Este software permite una amplia gama de analisis y
proporciona herramientas para manejar tanto la estadistica descriptiva como la inferencial

de manera eficiente.

Implementacion del Analisis Estadistico:

Para garantizar la precision en el analisis, se verific6 meticulosamente la calidad de los
datos antes de realizar cualquier calculo estadistico, incluyendo la revision de datos
faltantes y la evaluacion de outliers. Ademas, se documentd detalladamente el proceso de
analisis, incluyendo los codigos o sintaxis utilizados en SPSS, lo que facilito la replicabilidad

del estudio y la interpretacién de los resultados.

Este enfoque estadistico permitié responder a la pregunta de investigacion, evaluando si
existen diferencias significativas en la calidad de sedacién, seguridad del paciente y tiempos
de recuperacion entre los métodos de administraciéon de propofol, proporcionando asi
evidencia para optimizar las practicas de sedacion en procedimientos de endoscopia

digestiva.
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ASPECTOS ETICOS

Este proyecto de investigacion conté con la autorizacién previa del Comité Local de Etica
en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Dicha aprobacion se realizé en
cumplimiento de lo establecido en el articulo 14 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud, asi como del apartado 9 de la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que regula los lineamientos para la realizacion de estudios

en seres humanos.

El desarrollo de esta investigacion siguio los principios éticos estipulados en la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 1964, incluyendo sus actualizaciones
posteriores en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset West (1996), y
en las Normas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Sujetos Humanos,
establecidas en Ginebra en 2002 por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboracién con la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS).

En apego a estos lineamientos, se garantizé la confidencialidad de los datos personales y
de los resultados obtenidos a lo largo del estudio, manteniendo estricta adherencia a las
disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién

durante todas las etapas del proyecto.

Clasificacion de la investigacion.

Segun lo establecido en el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud y en la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
2012, esta investigacion se clasifica como de riesgo mayor al minimo. Por este motivo, en
cumplimiento del apartado 11 de la misma normativa, sera necesario que los participantes

firmen una carta de consentimiento informado para autorizar su participacion en el estudio.
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Se garantizé que los participantes no sean expuestos a riesgos o dafios innecesarios. Para
obtener el consentimiento, se proporcioné a los pacientes una explicacion clara sobre el
proposito del estudio, sus beneficios y riesgos, asi como los motivos y objetivos del mismo.
Ademas, se informé explicitamente que su decisiéon de no participar no implicaba ninguna

consecuencia negativa o represalia.

El proyecto respeto los principios bioéticos establecidos por Beauchamp y Childress, los
cuales incluyen: no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia. Asimismo, se guio por
los tres principios éticos fundamentales del Informe Belmont: Respeto, asegurando la
proteccion y autonomia de los individuos mediante el consentimiento informado;
Beneficencia, maximizando los beneficios del estudio y minimizando los riesgos para los
participantes; y Justicia, utilizando procedimientos que sean seguros y que equilibren costos

y beneficios de manera razonable.

Archivo de confidencialidad de la investigacion.

El acceso a los datos obtenidos a partir del analisis comparativo de los expedientes
clinicos y del instrumento de recoleccion y analisis estadistico estara restringido

exclusivamente al autor de la investigacion.

Los nombres de los pacientes fueron registrados unicamente con el fin de acceder a sus
expedientes clinicos, asegurando en todo momento que ningun dato que pueda identificar
a los participantes sea divulgado. Este compromiso se realiza en estricto cumplimiento del
articulo 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud, asi como de los apartados 11 y 12 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012.
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CAPITULO 3.

RESULTADOS

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos del analisis de las variables

principales y secundarias del estudio.

ESTADISTICOS DESCRIPTIVOS
DIAGNOSTICO

El analisis incluyd un total de 42 pacientes, en quienes se evalué y comparé la incidencia
de diagnosticos entre los dos grupos de administracion. Los resultados revelaron una
distribucion comparable de las patologias principales, obteniendo un valor de p = 0.826 en
el analisis de Chi-cuadrado de Pearson, sin diferencias significativas entre los grupos
estudiados. Este patron sugiere una similitud en las caracteristicas clinicas fundamentales
de los pacientes, lo que favorece la validez del analisis comparativo al minimizar posibles

sesgos derivados de la distribucion de diagndsticos.
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Gréfica 1 : Distribucion de diagnodstico en pacientes sometidos a endoscopia digestiva
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PROCEDIMIENTO

La distribucion de los procedimientos endoscépicos realizados evidencié caracteristicas
similares entre ambos grupos analizados. Al comparar las frecuencias de cada tipo de
intervencion, no se observaron diferencias significativas que sugieran predominio de alguna
en particular dentro de un grupo especifico, obteniendo un valor de p = 0.82 en el analisis
de Chi-cuadrado de Pearson. Este hallazgo refuerza la homogeneidad de la muestra en
relacién con las técnicas endoscopicas realizadas, permitiendo un analisis comparativo mas

balanceado y representativo.

Distribucién Comparativa de Procedimientos Endoscopicos

BOLOS INTERMITENTES

. l _

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

m CLIPAJE DE ULCERA m COLOCACION DE SONDA NASOYEYUNAL
COLONOSCOPIA M DILATACIONES ESOFAGICAS

M LIGADURA DE VARICES ESOFAGICAS B PANENDOSCOPIA

W RESECCION ENDOSCOPICA

Grafica 2 Distribucion Comparativa de Procedimientos Endoscopicos.
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SEXO

El analisis de la distribucion de sexo entre los dos grupos de administracion mostré que no
hubo diferencias estadisticamente significativas. La prueba de Chi-cuadrado de Pearson
arroj6 un valor de p = 0.753, lo que indica que la distribucién de sexo fue homogénea entre

los grupos y no influye como un factor de confusion en los resultados.

En el grupo de Perfusion Manual, el 43% (9/21) de los pacientes fueron del sexo femenino
y el 57% (12/21) del sexo masculino. En el grupo de Bolos Intermitentes, el 38% (8/21) de

los pacientes fueron del sexo femenino y el 62% (13/21) del sexo masculino.

Comparacion de sexo segun el grupo de administracion
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Grafica 3 Distribucion de sexo por grupo
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TIEMPO DE RECUPERACION

El andlisis de la variable principal, el tiempo en minutos hasta la orientacion, reveld una
distribucion de datos no normal, determinada mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov.
Por lo tanto, se utilizé la prueba de Mann-Whitney para comparar los dos grupos: perfusion
manual (grupo 1) y bolos intermitentes (grupo 2). Los resultados mostraron una diferencia
estadisticamente significativa con un valor de p = < 0.001 (Significancia asintotica bilateral),

indicando que los tiempos hasta la orientacion difieren considerablemente entre los grupos.

En el grupo 1 (perfusion manual), la mediana fue de 3.0 minutos. En contraste, el grupo 2
(bolos intermitentes) presentd una mediana de 9.0 minutos. Estos resultados sugieren que
la estrategia de perfusion manual esta asociada con tiempos significativamente mas rapidos

para alcanzar la orientacion en comparacion con la administracion en bolos intermitentes.

Minutos hasta |la orientacidon

35

25

20

TIEMPO EN MINUTOS

15

10

Perfusién Manual Bolos Intermitentes

GRUPO

Grafica 4 Comparacion de tiempo en minutos hasta la orientacion entre Perfusién Manual y Bolos
Intermitentes
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ANALISIS SECUNDARIO

ESCALA ASA-PS

La distribucion de los pacientes segun la escala ASA-PS fue comparada entre los dos
grupos, obteniendo un valor de p = 0.010 en el andlisis de Chi-cuadrado de Pearson, lo que
indica una diferencia significativa entre ambos grupos. Este hallazgo sugiere que la
composicion de los grupos en términos de riesgo quirurgico (ASA-PS) no fue homogénea,
lo que podria influir en la validez interna del estudio al introducir un posible sesgo

relacionado con las caracteristicas basales de los pacientes.

Distribucién Comparativa de la Escala ASA-PS.

BOLOS INTERMITENTES

PERFUSION MANUAL
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Grafica 5 Analisis de la Distribucién de la Escala ASA-PS entre Grupos
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DOSIS TOTAL DE PROPOFOL EN MG

La comparacién de la dosis total administrada en miligramos durante el procedimiento
reveld una diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos analizados. Dado
que los datos presentaron una distribucién no normal, se utilizé la prueba de Mann-Whitney

para el analisis, obteniendo un valor de p = 0.021 (significancia asintética bilateral).

En el grupo de Perfusion Manual, la mediana de la dosis total fue de 190 mg, con percentiles
de 25 =98 mg, 50 =190 mg y 75 = 240 mg. En contraste, el grupo de Bolos Intermitentes
presentd una mediana significativamente mayor, de 272 mg, con percentiles de 25 = 220
mg, 50 =272 mgy 75 = 316 mg.

Estos resultados sugieren que la estrategia de administraciéon en bolos intermitentes se
asocia con un requerimiento significativamente mayor de dosis total en comparacion con la

perfusién manual.

Dosis total de Propofol
B Dosis Total en mg
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Grafica 6 Comparacion Estadistica de la Dosis Total de Propofol entre Grupos de Administracion

47



RELACION PESO DOSIS

El andlisis de la variable Relacion Peso-Dosis (mg/kg) entre los dos grupos mostro
diferencias estadisticamente significativas, evidenciadas mediante una prueba de Mann-

Whitney p = 0.038 (significancia asintotica bilateral).

En el grupo de Perfusion Manual, la mediana fue de 3.25 mg/kg, con percentiles de 25 =
1.91 mg/kg, 50 = 3.25 mg/kg y 75 = 4.22 mg/kg. En contraste, el grupo de Bolos
Intermitentes presentd una mediana de 4.23 mg/kg, con percentiles de 25 = 3.64 mg/kg, 50
=4.23 mg/kg y 75 = 5.54 mg/kg.

Estos resultados indican que la estrategia de administracion en bolos intermitentes se

asocia con una mayor relacion peso-dosis en comparacion con la perfusion manual.

Relacidon Peso-Dosis de Propofol
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Grafica 7 Relacion Peso-Dosis (mg/kg): Perfusion Manual vs. Bolos Intermitentes
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EFICACIA INVERSA DEL PROPOFOL (MIN/MG)

El analisis de la variable Eficacia Inversa del Propofol (min/mg), que mide el tiempo de
recuperacion por miligramo de propofol administrado, mostré diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos, evidenciadas mediante una prueba de Mann-Whitney (p =

0.0066, significancia asintética bilateral).

En el grupo de Perfusion Manual, la mediana fue de 0.0204 min/mg, con percentiles de 25
= 0.0108 min/mg, 50 = 0.0204 min/mg y 75 = 0.0286 min/mg. En contraste, el grupo de
Bolos Intermitentes presenté una mediana mayor, de 0.0285 min/mg, con percentiles de 25
= 0.0244 min/mg, 50 = 0.0285 min/mg y 75 = 0.0512 min/mg.

Estos resultados sugieren que el grupo de administracién por Perfusion Manual es mas
eficiente, ya que los pacientes se recuperan en menor tiempo por cada miligramo de

propofol administrado, en comparacion con el grupo de Bolos Intermitentes.

Eficacia Inversa del Propofol (min/mg)
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Grafica 8 Eficacia Inversa del Propofol: Tiempo de Recuperacion por Miligramo Administrado
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SEGURIDAD DEL PACIENTE

El analisis de la distribucién de eventos adversos entre los grupos de administracién mostro
que no hubo diferencias estadisticamente significativas. La prueba de Chi-cuadrado de
Pearson arrojé un valor de p = 0.172, lo que indica que la variabilidad observada en los
eventos adversos entre los grupos podria atribuirse al azar y no a la estrategia de

administracion.

En el grupo de Perfusion Manual, el 57.1% de los pacientes no presentd eventos adversos
(12/21), mientras que el 19% presento hipotension (3/21), el 9.5% presenté apnea (2/21), y
el 19% presentd regresion del plano anestésico (4/21). Ningun paciente en este grupo

experimentd hipotension y apnea simultaneamente.

En el grupo de Bolos Intermitentes, el 38% de los pacientes no presenté eventos adversos
(8/21), mientras que el 24% presento hipotensién (5/21), el 24% presentd apnea (5/21), el
10% experimento hipotension y apnea simultdneamente (2/21), y el 5% presenté regresion

del plano anestésico (1/21).

Estos resultados sugieren una tendencia hacia una mayor incidencia de eventos adversos
en el grupo de Bolos Intermitentes; sin embargo, las diferencias no fueron estadisticamente
significativas, por lo que no se puede concluir una relacion directa entre la estrategia de

administracion y los eventos adversos observados.
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Grafica 9 Frecuencia de Eventos Adversos Asociados a la Administracion de Propofol
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PRESION SISTOLICA

El analisis del porcentaje de cambio en la presion sistdlica entre el inicio y el final del
procedimiento no mostrd diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
administracion. La prueba de Mann-Whitney arrojé un valor de p = 0.144, lo que sugiere

que cualquier variacion observada puede atribuirse al azar.

En el grupo de Perfusion Manual, la mediana del cambio fue de 14.71%, con percentiles
de 25 = 9.02%, 50 = 14.71% y 75 = 19.57%. En el grupo de Bolos Intermitentes, la
mediana fue ligeramente mayor, de 18.18%, con percentiles de 25 = 16.00%, 50 = 18.18%
y 75 = 19.05%.
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Grafica 10 Analisis del Cambio Porcentual en la Presion Sistélica entre Grupos
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PRESION DIASTOLICA

El analisis del porcentaje de cambio en la presion diastélica entre el inicio y el final del
procedimiento mostré diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
administracion. La prueba de Mann-Whitney arrojo un valor de p = 0.011, indicando que la

estrategia de administracion tiene un impacto diferencial en la presion diastdlica.

En el grupo de Perfusion Manual, la mediana del cambio fue de 15.63%, con percentiles
de 25 = 9.52%, 50 = 15.63% y 75 = 22.78%. En el grupo de Bolos Intermitentes, la
mediana fue mayor, de 27.14%, con percentiles de 25 = 24.05%, 50 = 27.14% y 75 =
29.63%.
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Grafica 11 Analisis del Cambio Porcentual en la Presion Diastdlica entre Grupos.

53



DISCUSION

Tiempo de Recuperacion

Se observo una diferencia significativa en el tiempo de recuperacién entre los grupos. Los
pacientes en el grupo de perfusién manual presentaron un tiempo de recuperacién mas
corto en comparacién con los del grupo de bolos intermitentes, lo que sugiere una ventaja

de la perfusion manual en términos de eficiencia postoperatoria.

Este hallazgo puede explicarse por la farmacocinética Unica del propofol, que permite una
induccién rapida y una redistribucion eficaz desde los tejidos cerebrales hacia tejidos
periféricos menos vascularizados. La administracion en bolos genera picos de
concentracion plasmatica que pueden extender la duracion de los efectos hipnéticos debido
a la saturacion transitoria de los receptores GABA_A. En contraste, la perfusién manual
permite mantener concentraciones plasmaticas mas estables, lo que facilita un despertar
mas rapido una vez que cesa la administracion. Segun la literatura, Leslie et al., 2012 (2),
las concentraciones plasmaticas terapéuticas de propofol necesarias para sedacion (0.5-

1.5 mcg/mL) son alcanzadas de manera mas controlada con la perfusion continua.

El disefio del estudio, basado en un protocolo prospectivo y aleatorizado, fortalece la validez
de los resultados. Sin embargo, la ausencia de monitoreo avanzado, como el indice
biespectral (BIS), limita la posibilidad de correlacionar los tiempos de recuperacion con los
niveles de profundidad anestésica alcanzados en cada grupo. Ademas, aunque los
pacientes fueron asignados aleatoriamente, la heterogeneidad en las caracteristicas
individuales, como el peso corporal y el estado ASA-PS, podria haber influido en los tiempos

de recuperacion.

Desde una perspectiva clinica, la reduccién del tiempo de recuperacion en el grupo de
perfusién manual tiene implicaciones significativas para la gestion operativa en salas de
recuperacion. Un despertar mas rapido no solo reduce el riesgo de complicaciones
asociadas con la prolongacion de la anestesia, sino que también mejora la rotacion de

pacientes y optimiza los recursos hospitalarios. Estos resultados son particularmente
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relevantes en el contexto de procedimientos ambulatorios donde la recuperacién rapida es

prioritaria.

Este resultado coincide con los hallazgos de Leslie et al., 2012 (2), quienes reportaron una
recuperacion significativamente mas rapida en pacientes sedados mediante perfusion
manual en comparacion con bolos intermitentes. Sin embargo, el estudio de Wang et al.
2016 (3), que utilizé infusion controlada por objetivo (TCI), reportd tiempos de recuperacion
aun mas cortos, lo que podria atribuirse a una titulacion mas precisa del propofol. A pesar
de esto, la perfusion manual sigue siendo una opcién viable en entornos donde la tecnologia

TCI no esta disponible, como en muchos hospitales de América Latina.

El tiempo de recuperacién mas corto observado en el grupo de perfusion manual respalda
su uso como estrategia preferente en procedimientos que requieren una rapida
recuperacion postoperatoria. Sin embargo, se recomienda integrar herramientas de
monitoreo avanzado en futuros estudios para comprender mejor los mecanismos

subyacentes y optimizar aun mas las técnicas de administracion.

Calidad de la Sedaciéon

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la calidad de la sedacién
entre los grupos de perfusion manual y bolos intermitentes. Ambos grupos lograron niveles
adecuados de sedacion para los procedimientos sin comprometer la seguridad ni el confort

del paciente.

El propofol actua principalmente potenciando los efectos del neurotransmisor GABA en el
sistema nervioso central. Este mecanismo permite una sedacién profunda y predecible en
la mayoria de los pacientes. La ausencia de diferencias significativas en la calidad de la
sedacién podria explicarse porque ambas técnicas alcanzaron las concentraciones
plasmaticas minimas necesarias para la sedacién efectiva (aproximadamente 0.5-1.5
mcg/mL). Sin embargo, el método de administracién puede influir en la estabilidad de estas

concentraciones. Aunque la perfusion manual ofrece una mayor estabilidad, la
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administracion en bolos intermitentes puede generar fluctuaciones que, en este estudio, no

afectaron de manera significativa la calidad percibida de la sedacion.

La calidad de la sedacion fue evaluada mediante criterios clinicos estandarizados, pero no
se utilizé una escala objetiva, como el indice biespectral (BIS) para medir la profundidad
anestésica. Esta limitacion podria haber subestimado las diferencias sutiles entre los

grupos.

En la practica clinica, la capacidad de ambas técnicas para proporcionar una sedacion
adecuada sin diferencias significativas puede interpretarse como una ventaja. Esto significa
que, dependiendo de las circunstancias del hospital y las preferencias del anestesidlogo,
cualquiera de las dos técnicas puede ser utilizada de manera segura y efectiva. Sin
embargo, la perfusion manual podria ofrecer una ventaja en pacientes con condiciones
hemodinamicas inestables debido a su capacidad para mantener concentraciones

plasmaticas mas constantes.

Los resultados de este estudio son consistentes con los hallazgos de Gotoda et al. 2016
(11), quienes no encontraron diferencias significativas en la calidad de la sedacion entre
métodos de administracion. Sin embargo, otros estudios, como el de Bannert et al. 2012
(1), han reportado una ligera mejora en los indices de satisfaccion del operador cuando se
utiliza perfusién manual, posiblemente debido a una mayor estabilidad en la profundidad de
la sedacion. Las diferencias metodolégicas entre los estudios podrian explicar esta

discrepancia.

La similitud en la calidad de la sedacion entre los dos métodos refuerza la flexibilidad en la
eleccion de la técnica, dependiendo de los recursos disponibles y las necesidades
especificas del paciente. Sin embargo, la implementaciéon de herramientas de monitoreo
mas objetivas podria mejorar la precisidon en la evaluacion de esta variable y permitir un

analisis mas detallado en futuros estudios.
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Seguridad del Paciente

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la incidencia de eventos
adversos entre los grupos de perfusion manual continua y bolos intermitentes. Ambos
grupos presentaron tasas similares de eventos como hipotension, apnea y regresion del

plano anestésico.

El perfil farmacodinamico del propofol incluye una accidn predecible que afecta
principalmente la presion arterial y la respiracion debido a su capacidad para inducir
vasodilatacion y depresion del sistema respiratorio. La incidencia similar de eventos
adversos entre los grupos podria explicarse por el hecho de que, aunque las técnicas de
administracion varian, las concentraciones plasmaticas alcanzadas fueron suficientes para
producir efectos secundarios comunes a este agente anestésico. La falta de diferencias
significativas sugiere que ambos métodos permiten un manejo adecuado del balance entre

eficacia y seguridad.

El monitoreo de los eventos adversos fue llevado a cabo por el personal clinico,
probablemente con un enfoque estandar. Sin embargo, el estudio no utilizé criterios
especificos para clasificar la gravedad de los eventos adversos. Por ejemplo, episodios
leves de hipotension podrian haberse manejado facilmente con ajustes de liquidos
intravenosos o0 vasopresores, mientras que casos mas graves pudieron haber requerido
intervenciones adicionales. Ademas, la falta de registro de posibles factores confusores,
como comorbilidades subyacentes o premedicacion, podria haber limitado la interpretacion

de estos hallazgos.

Desde un punto de vista clinico, la seguridad comparable entre ambas técnicas respalda su
aplicaciéon en una amplia gama de pacientes. Sin embargo, la perfusién manual podria
ofrecer ventajas en pacientes con mayor riesgo cardiovascular, ya que permite un control
mas fino sobre las concentraciones plasmaticas, reduciendo potencialmente la incidencia
de efectos adversos graves como la hipotension profunda o la apnea prolongada. Por otro
lado, la administracion en bolos podria ser preferida en entornos con recursos limitados,

donde no se dispone de equipos avanzados para perfusion.

57



Estos resultados son consistentes con los hallazgos de Leslie et al. 2012 (2), quienes
también reportaron tasas similares de seguridad entre diferentes modalidades de
administracion de propofol. Sin embargo, Bannert et al. 2012 (1) encontraron que las
técnicas de administracion continua estaban asociadas con una menor variabilidad
hemodinamica, lo que podria traducirse en un perfil de seguridad mas favorable en
pacientes criticos. La diferencia en las poblaciones estudiadas y los criterios de evaluacion

puede explicar estas discrepancias.

La ausencia de diferencias significativas en la seguridad entre los dos métodos sugiere que
ambos son igualmente adecuados desde una perspectiva de seguridad, siempre que se
sigan protocolos clinicos estandarizados. Sin embargo, futuros estudios podrian
beneficiarse de la inclusion de herramientas mas especificas para evaluar la gravedad y
manejo de los eventos adversos, asi como del analisis de subgrupos en pacientes con

comorbilidades significativas

Dosis Total de Propofol

Se observo una diferencia estadisticamente significativa en la dosis total de propofol
administrada entre los dos grupos. Los pacientes en el grupo de bolos intermitentes
requirieron una dosis total significativamente mayor en comparacién con aquellos en el

grupo de perfusion manual continua.

El propofol es un agente anestésico que se distribuye rapidamente a los tejidos, con un
metabolismo dependiente de la dosis administrada. La administracion en bolos genera
picos plasmaticos transitorios, que, aunque efectivos en inducir hipnosis rapidamente,
pueden requerir dosis adicionales para mantener el nivel deseado de sedacién o anestesia.
Por el contrario, la perfusién manual permite mantener concentraciones plasmaticas
estables, reduciendo la necesidad de administrar dosis repetidas y disminuyendo asi el

consumo total del agente.
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El disefio del estudio permitié evaluar esta variable de manera directa. Sin embargo, la
estandarizacion de la técnica de administracion podria influir en los resultados. Por ejemplo,
las diferencias en la experiencia de los operadores al administrar bolos intermitentes
podrian haber contribuido a la variabilidad en la dosis total utilizada. Ademas, aunque la
dosis fue ajustada en funcion del peso ideal de los pacientes, no se consideraron otras
variables como el metabolismo basal o el gasto cardiaco, que pueden afectar la

farmacocinética del propofol.

Desde un punto de vista clinico, la menor dosis total observada en el grupo de perfusion
manual se traduce en beneficios econdémicos y fisiolégicos. La reduccién en el consumo de
propofol no solo disminuye los costos asociados, sino que también puede reducir el riesgo
de efectos secundarios relacionados con dosis acumulativas, como la hipotensién
prolongada o la depresion respiratoria. Por otro lado, el uso de bolos intermitentes puede
ser mas viable en entornos clinicos sin acceso a sistemas avanzados de perfusion, aunque

con el costo de un mayor consumo del farmaco.

Estos resultados son consistentes con los hallazgos de Wang et al. 2016 (3), quienes
reportaron un menor consumo total de propofol en pacientes manejados con infusién
controlada en comparacion con bolos intermitentes. Sin embargo, Leslie et al. 2012 (2)
senalaron que, aunque la perfusion continua reduce el consumo total, puede aumentar el
tiempo necesario para alcanzar el nivel deseado de sedaciéon en comparacion con bolos.
La variacion en las tasas de infusion utilizadas en los estudios podria explicar esta

discrepancia.

La menor dosis total requerida en el grupo de perfusién manual destaca esta técnica como
mas eficiente en términos de consumo de farmacos. Esto tiene implicaciones significativas
en la practica clinica, particularmente en entornos donde los recursos son limitados. Futuros
estudios deberian explorar como esta reduccién en el consumo de propofol podria impactar
en otros aspectos, como la recuperacion del paciente y la incidencia de eventos adversos

relacionados con la dosis.
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Tiempo Hasta la Orientacion

Se encontré una diferencia estadisticamente significativa en el tiempo hasta la orientacion
entre los dos grupos. Los pacientes del grupo de perfusion manual continua lograron la
orientacion en un tiempo significativamente menor que aquellos del grupo de bolos

intermitentes.

La recuperacion rapida tras el uso de propofol esta directamente relacionada con su
farmacocinética: distribucién rapida, metabolismo eficiente y eliminacion predecible. En la
perfusion manual continua, las concentraciones plasmaticas de propofol permanecen mas
estables, lo que facilita una recuperacion mas uniforme. En contraste, los bolos
intermitentes generan picos y valles plasmaticos, donde los niveles elevados pueden
prolongar el tiempo necesario para que el propofol sea metabolizado y eliminado,

retrasando la orientacion.

El disefio del estudio considero el tiempo hasta la orientacion como una variable principal,
evaluada bajo las mismas condiciones para ambos grupos. Sin embargo, factores externos
como la variabilidad en la sensibilidad de los pacientes al propofol, diferencias en la
duracion del procedimiento o incluso el nivel de sedacion al finalizar podrian influir en los

resultados.

Desde una perspectiva clinica, un tiempo mas corto hasta la orientacion es ventajoso tanto
para el paciente como para el sistema de salud. Los pacientes que recuperan la orientacion
mas rapidamente suelen requerir menos monitoreo en areas de recuperacion, reduciendo
la carga del personal médico y mejorando la rotacion en las unidades de procedimiento.
Ademas, esto se traduce en una experiencia mas comoda para el paciente, minimizando el
riesgo de complicaciones asociadas con una recuperacion prolongada, como nauseas o

confusion.
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Los resultados coinciden con los hallazgos de Leslie et al. 2012 (2), quienes demostraron
que la perfusion controlada de propofol permite una recuperacién mas rapida que los bolos
intermitentes debido a las concentraciones plasmaticas mas consistentes. Sin embargo,
otros estudios, como el de Bannert et al. 2012 (1), no observaron diferencias significativas
en la recuperacidon entre técnicas, probablemente debido a la inclusion de sedacion

superficial en lugar de profunda, lo que podria explicar la discrepancia.

La perfusion manual continua se confirma como una técnica superior en términos de tiempo
hasta la orientacion, lo que la hace particularmente adecuada para procedimientos
ambulatorios o aquellos con alta rotacion. Esto refuerza su uso preferente en escenarios
donde la recuperacion rapida es critica, como en clinicas de endoscopia con altos
volumenes de pacientes. Futuros estudios podrian centrarse en evaluar la relacién entre la
recuperacion rapida y otros aspectos de la satisfaccion del paciente o la incidencia de

complicaciones posoperatorias.
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CONCLUSION

Este estudio demostré que la infusion manual continua de propofol es significativamente
mas eficiente que los bolos intermitentes en la reduccion del tiempo de recuperacion,
consolidandose como una estrategia 6ptima en procedimientos de endoscopia digestiva.
Aunque no se observaron diferencias significativas en la calidad de la sedacion, ambos
protocolos ofrecieron niveles adecuados para los procedimientos. En términos de
seguridad, no hubo diferencias globales en los eventos adversos, pero los bolos
intermitentes mostraron una variacion porcentual significativa en la presion diastélica,
con una mediana del 27.14%, lo que sugiere un mayor impacto hemodinamico. Este
hallazgo destaca la infusién manual como una técnica mas estable hemodinamicamente,

especialmente relevante en pacientes con riesgos cardiovasculares.

Ademas, los bolos intermitentes requirieron dosis totales mas altas y presentaron una
mayor relacién peso-dosis, reflejando una menor eficiencia en comparacion con la infusion
manual. La infusion manual también mostré una ventaja significativa en la eficacia inversa
del propofol, favoreciendo tiempos de recuperacion mas cortos por miligramo

administrado.

En conjunto, estos resultados respaldan la implementacion de la infusién manual continua
como una técnica preferente en procedimientos de endoscopia digestiva, no solo por su
eficiencia, sino también por su estabilidad hemodinamica y menor consumo de farmaco. Se
recomienda priorizar esta modalidad en escenarios donde la pronta recuperacion, la
estabilidad cardiovascular y la optimizacion de recursos farmacolégicos son criticos.
Asimismo, se sugiere continuar evaluando la calidad de la sedacion mediante escalas
estandarizadas y realizar estudios multicéntricos para validar estos hallazgos en

poblaciones mas amplias y diversas.
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10.

GLOSARIO

Propofol: Agente anestésico intravenoso ampliamente utilizado por su rapida
induccion, recuperacion predecible y efectos antieméticos. Es fundamental en

procedimientos de endoscopia digestiva.

Infusion manual continua (IMC): Método de administracion de medicamentos por
via intravenosa de manera continua y ajustable, permitiendo un control mas estable

de las concentraciones plasmaticas.

Bolos intermitentes (Bl): Técnica de administracion de medicamentos por via
intravenosa en dosis separadas, que genera fluctuaciones en las concentraciones

plasmaticas.

Sedacion profunda: Nivel de sedacién en el que el paciente no responde a
estimulos ligeros pero mantiene la funcion cardiovascular y respiratoria sin

asistencia.

Endoscopia digestiva: Procedimiento médico utilizado para visualizar vy
diagnosticar el tracto gastrointestinal, comunmente realizado bajo sedacion

consciente o profunda.

Escala ASA-PS: Clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologos que
evalua el estado fisico preoperatorio de los pacientes, desde ASA | (salud 6ptima)

hasta ASA V (riesgo extremo).

Tiempo de recuperacion: Intervalo en minutos desde el cese de la administracion

de propofol hasta que el paciente recupera la conciencia y las funciones motoras.

Eventos adversos: Complicaciones no deseadas durante o después de un

procedimiento médico, como hipotension, apnea o bradicardia.

Farmacocinética: Estudio de cémo el cuerpo absorbe, distribuye, metaboliza y
elimina un medicamento, esencial para determinar dosis y frecuencia de

administracion.

Farmacodinamica: Estudio de los efectos bioldgicos de los medicamentos en el

cuerpo y como interactian con sus receptores especificos.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Eficacia inversa del propofol: Métrica que evalua el tiempo de recuperacion por

cada miligramo administrado, indicando la eficiencia del agente anestésico.

Histeresis farmacoldgica: Retraso entre la concentracion plasmatica de un

medicamento y su efecto clinico, comun en farmacos anestésicos como el propofol.

Midazolam: Benzodiazepina de accidn corta utilizada como adyuvante en sedacion

para disminuir la ansiedad y promover amnesia.

Fentanilo: Opioide sintético utilizado como coadyuvante en anestesia para

proporcionar analgesia profunda y sinergia con hipnaticos.

Presion arterial no invasiva (PANI): Método estandar para medir la presion arterial

durante procedimientos médicos, esencial en el monitoreo intraoperatorio.

Concentracion plasmatica: Nivel de un medicamento en la sangre, determinante

para alcanzar efectos terapéuticos sin exceder limites toxicos.

Monitorizacién avanzada: Uso de herramientas como el indice biespectral (BIS)

para evaluar la profundidad de la sedacion durante procedimientos.

Escala RAMSAY: Herramienta clinica para medir los niveles de sedacion y

conciencia en pacientes durante y después de procedimientos quirurgicos.

Sobredosificacién: Administracion excesiva de un medicamento que puede llevar

a efectos adversos como depresion respiratoria o hemodinamica.

Consentimiento informado: Documento legal que detalla los riesgos, beneficios y

procedimientos de un estudio, firmado por los pacientes participantes.

64



Variable

RELACION PESO
DOSIS MG/KG

DIFERENCIAL
SISTOLICA
PORCENTUAL

DIFERENCIAL
DIASTOLICA
PORCENTUAL

EFICACIA INVERSA DEL
PROPOFOL MIN/MG

DOSIS TOTAL EN MG

MINUTOS HASTA LA
ORIENTACION

Perfusion Manual
Continua
MEDIANA 2.88;
PERCENTIL 25 1.54;
PERCENTIL 50 2.88;
PERCENTIL 75 4.2

MEDIANA 14.71;
PERCENTIL 25 8.0;
PERCENTIL 50 14.7;
PERCENTIL 75 19.7

MEDIANA 15.6;
PERCENTIL 25 9.2;
PERCENTIL 50 15.6;
PERCENTIL 75 23.5

MEDIANA 0.0285;

PERCENTIL 25 0.0242;
PERCENTIL 50 0.0295;
PERCENTIL 75 0.0631

MEDIANA 170;
PERCENTIL 25 97.5;
PERCENTIL 50 170;
PERCENTIL 75 235

MEDIANA 3.0;
PERCENTIL 25 1.5;
PERCENTIL 50 3.0;
PERCENTIL 75 5.0

Bolos Intermitentes

MEDIANA 4.09;
PERCENTIL 25 3.4;
PERCENTIL 50 4.0;
PERCENTIL 75 5.0

MEDIANA 18.18;
PERCENTIL 25 15.57,
PERCENTIL 50 18.18;
PERCENTIL 75 19.14

MEDIANA 27.14;
PERCENTIL 25 23.07;
PERCENTIL 50 27.14;
PERCENTIL 75 29.68

MEDIANA 0.0204;
PERCENTIL 25 0.0086;
PERCENTIL 50 0.0204;
PERCENTIL 75 0.0309

MEDIANA 270;
PERCENTIL 25 197.5;
PERCENTIL 50 270;
PERCENTIL 75 313.5

MEDIANA 9.0;
PERCENTIL 25 5.0;
PERCENTIL 50 9.0;
PERCENTIL 75 15.0

Tabla 3 Tabla de variables, medianas, percentiles y "P" value

P value

0.006

0.141

0.011

0.037

0.021

<0.001
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Efecto de la Infusién Manual de Propofol versus Administracién en Bolos Intermitentes en la Calidad de Sedacién, Seguridad y Tiempo de

Titulo
Recuperacién en Pacientes Sometidos a Procedimientos de Endoscopia Digestiva
L 2023 2024
Actividad Descripcion de la
actividad Abr ‘ May I Jun ‘ Jul ‘ Ago ‘ Sep ‘ Oct ‘ Nov ‘ Dic | Ene ‘ Feb ‘ Mar ‘ Abr ‘ May ‘ Jun l Jul | Ago | Sep | Oct
A FASE DE PLANEACION
; R R R R
Busqueda de bibliografia R R R R
R R R R R
2 Redaccion del proyecto 5 B = = -
3 R R R R
Revision del proyecto R R R R
s oz R
4 Presentacion al comité
local de investigacion R
B FASE DE EJECUCION
R R R R
1 Recoleccién de datos
o R R R
2 Organizacion y
tabulacion
R R R
3 Analisis e interpretacion
C FASE DE
COMUNICACION
1 Redaccioén e informe R R
final
2 Aprobacién del informe R R
final
3 Impresién  del informe R R
final
P Planeado R Realizado

Tabla 4 Cronograma de actividades
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ANEXOS
Anexo A. Hoja de recoleccién de datos

Centenario Hospital Miguel Hidalgo
Protocolo de investigacién

Efecto de la Infusion Manual de Propofol versus Administracion en Bolos Intermitentes en
la Calidad de Sedacion, Seguridad y Tiempo de Recuperacion en Pacientes Sometidos a

Procedimientos de Endoscopia Digestiva: Un Estudio Prospectivo en el Centenario Hospital

Miguel Hidalgo
Folio: Diagnostico:
Procedimiento endoscoépico:
Edad: afos Sexo: () Masculino ( ) Femenino
Peso: Kg. Talla: cm.
EscalaASA: ( ) I ( ) Il ( ) W
Duracion total de la cirugia: minutos.
Modalidad de administracion: () Perfusion Manual Continua ( ) Bolos intermitentes
OBJETIVO ESPECIFICO METODO DE MEDICION MOMENTO DE LA MEDICION
MEDIR DOSIS TOTAL DE r MG PRCD)LCJZFI;'S:\II\;IFEEII\T:'II:RO
PROPOFOL
EVALUAR LA CALIDAD DE - AEEA PRDCEJCR@D'\IIHIEEENLTO
LA SEDACION
OBSERVACION Y REGISTRO CLINICO DURANTE Y DESPUES DEL
REGISTRAR SEGURIDAD PROCEDIMIENTO
DEL PACIENTE (EVENTOS
ADVERSOS)
DETERMINAR EL TIEMPO MINUTOS HASTA LA ORIENTACION PEE(S:FI;LI;IIESIEDI\EI_IFO
DE RECUPERACION
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Anexo B. Consentimiento informado

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:

Efecto de la Infusion Manual de Propofol versus Administracién en Bolos
Intermitentes en la Calidad de Sedacion, Seguridad y Tiempo de Recuperacion en
Pacientes Sometidos a Procedimientos de Endoscopia Digestiva: Un Estudio
Prospectivo en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo
FECHA DE PREPARACION: 01/04/2024 VERSION: 1

Introduccién: Lee este documento con calma y pregunta cualquier duda. Este
consentimiento cumple con las leyes de investigacion en salud. Debes entender los riesgos
y beneficios antes de decidir participar. Tu decision no afectara tu atencién médica.
Descripcién del Proyecto: Te invitamos a un estudio para mejorar la sedacion en
endoscopias digestivas. Queremos encontrar el mejor método de administrar propofol, un
anestésico. Participaran 42 personas durante una hora. Eres elegible porque eres mayor
de edad, con bajo riesgo anestésico (ASA I/1ll) y tienes un IMC menor a 35.
Procedimientos: Compararemos dos métodos de administrar propofol durante tu
endoscopia. Evaluaremos la calidad de la sedacion y los efectos secundarios. Debes
informar cualquier incomodidad o alergia al propofol.

Riesgos: Podrias experimentar efectos secundarios como baja presion arterial, ritmo
cardiaco lento o alergias al propofol.

Beneficios: Esperamos que uno de los métodos ofrezca mejor sedacién y recuperacion
mas rapida, con menos efectos adversos.

Participacion Voluntaria: Tu participacion es voluntaria. Si decides no participar, seguiras
recibiendo el tratamiento estandar sin afectar tu atencion médica.

Confidencialidad: Tu informacién sera confidencial y se usara solo para este estudio. No
se compartira sin tu permiso, excepto en casos necesarios para proteger tu salud o si la ley
lo requiere.

Retiro del Estudio: Puedes retirarte en cualquier momento sin afectar tu atencién médica.
Si hay nueva informacion relevante, te la comunicaremos.

Contactos para Dudas: Si tienes preguntas, contacta a los investigadores Dr. Javier
Ramirez Paredes o Dr. Juan Eduardo Salazar Torres. Para dudas sobre tus derechos,
contacta al Comité de Etica (Dr. Carlos Dominguez Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext.
8646).
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Consentimiento informado

He leido y entendido este consentimiento, he hecho preguntas y todas han sido
respondidas. Estoy de acuerdo en participar voluntariamente en el estudio.

Nombre del Participante:

Firma del Participante:

Fecha:

En caso de no saber escribir, coloca tu huella digital aqui:

Nombre del Representante Legal (si aplica):

Firma del Representante Legal:

Fecha:

Nombre del Investigador que explico el documento:

Firma del Investigador:

Fecha:
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