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I. RESUMEN

Prevalencia de complicaciones cardiopulmonares inmediatas mayores en pacientes sometidos a
procedimientos endoscoépicos ambulatorios en el Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo
Sepulveda” del CMN siglo XXI.

Marco tedrico: Las complicaciones cardiopulmonares constituyen un incentivo para la valoracion
preanestésica en todo paciente sometido a un procedimiento quirirgico. La probabilidad de complicaciones
va en relacién a las comorbilidades del paciente, al tipo de procedimiento y a la técnica anestésica utilizada.
Para el caso de pacientes sometidos a procedimientos menores o técnicas anestésicas superficiales la
valoracién preoperatoria no ha demostrado una utilidad clara hasta el momento.

Objetivo: Determinar la prevalencia de complicaciones cardiopulmonares inmediatas mayores en los
pacientes sometidos a procedimientos endoscépicos en el Hospital de Especialidades del Centro Médico
Nacional Siglo XXI en el periodo comprendido del 01 de Enero del 2017 al 31 de Agosto del 2017.

Material y métodos: Estudio observacional, transversal, retrospectivo que se realiz6 en el Hospital de
Especialidades del CMN Siglo XXI. Se incluyeron a todos los pacientes mayores de 18 afios que fueron
sometidos a procedimientos endoscépicos electivos del 01 de enero al 31 de agosto del 2017 que cumplieron
con los criterios de inclusion. Para ello se revisaron los censos del servicio de endoscopia y se realizd la
basqueda de expedientes en el archivo clinico. Se capturaron las variables de interés incluyendo los
desenlaces. Para las variables cualitativas se realizé estadistica descriptiva mediante el uso de frecuencia
y porcentaje.

Experiencia del grupo: El presente es un estudio mas de medicina perioperatoria en el cual el grupo de
investigadores tienen amplia experiencia.

Resultados: Seincluyeron 317 pacientes. Los factores de riesgo mas prevalentes fueron: ASA > 11l (47.9%),
insuficiencia hepatica (36.3%), obesidad (34.7%) y HAS (28.1%). La panendoscopia fue el procedimiento
realizado con mayor frecuencia y el USE el menos frecuente. La técnica anestésica mas utilizada fue la
anestesia local con xilocaina con sedacion leve (fentanil y propofol). En total se registraron 6 complicaciones
inmediatas, de los cuales 5 correspondieron a episodios de hipotension transitoria (1.570%) y 1 con
descontrol hipertensivo (0.003%). No se registraron eventos adversos graves. Los factores de riesgo
significativos fueron: RCV por Goldman >II (p 0.005, OR 11.9 IC 1.372- 103.288), Lee >II (p 0.001, OR 16.9

IC 1.943 — 147.039), cualquier cardiopatia (p 0.020, OR 6.26 con intervalo de confianza de 1.088 — 36.018)
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y ERC (p 0.000, OR 13.55). La Hipertensién Arterial juega un papel protector para presentar hipotension y
a su vez, la hepatopatia significativa es factor protector para presentar hipertension en el transanestésico.

Conclusiones: La valoracion preoperatoria es una herramienta de utilidad para estimar el riesgo
cardiovascular y realizar cambios en el tratamiento de manera oportuna con la finalidad de disminuir la
probabilidad de complicaciones trans y postoperatorias. Hasta el momento se ha demostrado su beneficio
en cirugia cardiovascular y en cirugia no cardiaca. Por otra parte no se ha documentado el beneficio de
realizarse en procedimientos minimamente invasivos. Las complicaciones cardiopulmonares inmediatas
graves tienen una prevalencia minima, tanto en las series internacionales como en nuestro estudio. Se
necesitarian analizar los resultados de millones de estudios endoscépicos para poder observar un evento

adverso cardiopulmonar grave.



1. DATOS DE LA TESIS

DATOS DEL ALUMNO (Autor)

Apellido paterno:
Apellido materno:
Nombre(s):
Teléfono:

Correo electrénico:
Universidad:
Facultad o Escuela:
NUmero de cuenta:
Hospital Sede:

Chavez

Cabrera

Diana América

Teléfono 56 27 69 00. Extensién 21504
diana.chavez.c90210@gmail.com

Universidad Nacional Autbnoma de México
Facultad de Medicina

408538192

UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI.

DATOS DEL ASESOR

Apellido paterno:
Apellido materno:
Nombre:

Teléfono:

Correo electrénico:
Hospital Sede:

Anda

Garay

Juan Carlos

56 27 69 00. Extension 21909.
estumed@hotmail.com

UMAE Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI.

DATOS DE LA TESIS

Titulo:

Numero de paginas:
Afio:

Numero de registro:

“Prevalencia de complicaciones cardiopulmonares inmediatas
mayores en pacientes sometidos a procedimientos endoscopicos
ambulatorios en el Hospital de Especialidades «Dr. Bernardo
Sepulveda» del CMN SIGLO XXI”

69 paginas

2018

R2018-3601-011



mailto:estumed@hotmail.com

Il. MARCO TEORICO.

INTRODUCCION: FUNDAMENTOS DE LA MEDICINA PERIOPERATORIA.

La cirugia figura dentro de las especialidades prototipo de la atencion médica. Cada afio, mas de 200
millones de personas se someten a algun procedimiento quirdrgico en todo el mundo (Weiser TG, 2008).
Este incremento se debe, junto con el crecimiento demogréafico, a muchos otros factores: el desarrollo de
técnicas y procedimientos quirlrgicos y anestésicos hace que en la actualidad sea posible operar a casi
cualquier paciente. También se ha producido un envejecimiento de la poblacién con tendencia a la mejoria
de la calidad de vida. La consecuencia es que estan aumentando las intervenciones en enfermos mas
complejos, de méas edad y con mayor comorbilidad, lo que genera dificultades crecientes a los especialistas
quirargicos para su control y seguimiento.

De acuerdo a la literatura anglosajona, en Estados Unidos el 26% de todos los eventos adversos de
hospitalizacién dentro de la poblaciéon de Medicare son atribuibles a cirugia y procedimientos (DR, 2015).
En este entorno de desafios progresivos donde se estima que el 44% de las complicaciones perioperatorias
son evitables, es esencial mitigar el riesgo de éstas. La preparacion inadecuada o informacién incompleta
del paciente condiciona cirugias retrasadas y canceladas, que, ademas de comprometer su salud, impacta
en el ambito financiero del sistema de salud nacional (Slawski, 2016).

En México no se tienen registros exactos del numero de procedimientos quirdrgicos realizados
anualmente, sin embargo, el Instituto Mexicano del Seguro Social realiz6 un estudio retrospectivo a nivel
institucional, donde hace mencion que, hasta el 2004, se estima que se realizaban 13 844 720
procedimientos quirdrgicos de forma anual, de los cuales 8,271,590 se realizaron en pacientes
hospitalizados y 5,332,466 se realizaron bajo el programa de cirugia ambulatoria (Ferndndez-Cantén, 2005).
Aungue no se sabe con certeza la cantidad de procedimientos que cursaron con complicaciones
cardiopulmonares, la mayoria de estudios internacionales que estiman la tasa de eventos adversos
coinciden en el hecho de que entre un tercio y la mitad de estas complicaciones son evitables. (Kable AK,
2002)(Baker GR, 2004)(DeVries EN, 2008). No hay duda de que el coste elevado de los servicios
hospitalarios, particularmente en el caso de pacientes con comorbilidades subyacentes sometidos a
intervenciones quirdrgicas complejas, contribuye al incremento del gasto general del sector salud.

En este escenario es donde nace la Medicina Perioperatoria, término acufiado por médicos

anestesiodlogos, donde se propone que el paciente sea evaluado por un grupo multidisciplinario antes,
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durante y después del acto quirirgico; creando el entorno ideal para optimizar las condiciones médicas
donde se garantice la salud y seguridad del paciente, con el fin de maximizar la eficiencia econdémica.

A través de los afios, la valoracién preoperatoria ha evolucionado significativamente: lo que comenzo
como un ingreso con evaluacion inicial el dia previo a la cirugia se ha convertido en la participacion de un
equipo encargado de la optimizacién médica y la coordinacién de la atencién que puede tener lugar semanas
antes del procedimiento. La identificacion preoperatoria de pacientes de alto riesgo con problemas médicos
y sociales complejos antes de su ingreso ha demostrado aumentar la seguridad y la satisfaccion de los
pacientes (Harnett MJ, 2010) asi como mejorar el uso eficiente de los recursos del quir6fano (Hepner DL,
2004).

En conclusion, los beneficios del desarrollo de la medicina perioperatoria son:

Disminucion de los retrasos quirirgicos y las cancelaciones causadas por problemas no médicos.
Disminucion de la morbilidad y mortalidad perioperatorias.

Reduccion de las pruebas excesivas e innecesarias.

Mayor satisfaccion del paciente y del cirujano

Mayor cumplimiento normativo y eficiencia de la sala de operaciones.

Mejora del cumplimiento de las instrucciones preoperatorias.

O o o o o o o

Implementar la coordinacién de la atencién en un contexto multidisciplinario.

COMPLICACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS.

Los procedimientos endoscépicos se realizan con mucha frecuencia en la mayoria de los hospitales. El
riesgo de complicaciones muchas veces se ve modificado debido a la participacién de un equipo
multidisciplinario (enfermeras, anestesidlogos, técnicos, personal en formacién), las cuestiones
demograficas del paciente, las alteraciones anatémicas, la enfermedad actual del paciente y las
comorbilidades. Por su caracter minimamente invasivo se estima que tienen riesgo bajo de complicaciones.
Las grandes series han reportado complicaciones en uno de cada 200 procedimientos hasta una en cada
10,000 y mortalidad en no mas de 1 por cada 2000 procedimientos. (Wolfsen HC, 2004). De acuerdo a la
Base de datos de la Iniciativa de Investigacion de Resultados Clinicos consideran una frecuencia de eventos
cardiopulmonares de 0-1 en cada 170 procedimientos y mortalidad de 1 por cada 10,000 — 140,000

endoscopias.



La variabilidad de las cifras reportadas se atribuye al método de recoleccidn de datos, la poblaciéon de
pacientes, la durabilidad del seguimiento y las definiciones de eventos adversos. (American Society for
Gastrointestinal Endoscopy, 2012). Por tal motivo la American Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ASGE) propuso una nomenclatura en el 2008 con la finalidad de facilitar el registro de eventos adversos
(Cotton PB, 2010) y asi poder estimar con mayor certeza la frecuencia con la que estos suceden:

Evento adverso. Aquella complicacion que cumple con una o varias de las siguientes
caracteristicas:

Que impida terminar un procedimiento endoscapico.

Que amerite ingreso hospitalario/UCI para vigilancia.

Que prolongue los dias de estancia hospitalaria.

Que amerite realizar un procedimiento adicional (conversion de la técnica anestésica,

necesidad de intervencién quirargica, maniobras de reanimacion).

Que la condicién requiera vigilancia en consultas subsecuentes.

Tiempo. Los eventos pueden suceder antes, durante (desde que ingresa a la sala hasta que sale
de la misma), posterior al procedimiento (por consenso se consideran hasta 14 dias) y de forma
tardia (posterior a 14 dias). Para todos ellos es importante registrar fecha y hora del evento.
Atribucién. La cual puede ser definitiva, probable, posible e improbable al evento endoscépico,
dependiendo del contexto clinico del paciente.

Gravedad. La gravedad de los eventos adversos se califica de acuerdo a las consecuencias que
tiene para el paciente o el impacto que tenga sobre el plan establecido. La ASGE propone un
sistema de gradacion, el cual se ilustra a continuacién (Tabla 1).

Incidente. Se definen como eventos no planeados que cumplan las siguientes caracteristicas:

Que no impiden terminar o completar un procedimiento endoscapico.

Que no cambian o modifican el curso de la enfermedad.

Que no cambian o modifican el plan de tratamiento.

Ejemplos de ellos son: sangrado que remite de forma espontanea o con la terapia
endoscopica; la hipoxia transitoria que remite con la administracion de oxigeno suplementario.
Seguimiento del evento. Se sugiere que se intente contactar o seguir a los pacientes después de
14 dias del procedimiento para determinar si hubo eventos adversos y si son atribuibles al

procedimiento endoscépico. Los generadores de reportes deben permitir que estos datos se

~6 ~



incluyan en el reporte de endoscopia, incluyendo la declaraciéon de si fueron eventos adversos o no

en el momento en que se confirme el contacto con el paciente.

Grado de severidad

Consecuencia
LEVE MODERADO  GRAVE

Estudio pausado o diferido por la presencia del evento adverso ®

Consulta posterior al procedimiento L

Cambio en la técnica anestésica, necesidad de apoyo mecanico L
ventilatorio (intubacién orotraqueal) no previsto

Ingreso hospitalario no planeado o prolongacién de la estancia ®
hospitalaria de < 3 dias

Ingreso hospitalario no planeado o prolongacién de la estancia [
hospitalaria por 4 a 10 dias

Ingreso hospitalario no planeado o prolongacién de la estancia L]
hospitalaria por mas de 10 dias

Ingreso a UCI por 24 horas L4

Ingreso a UCI por més de 24 horas °

Transfusion

Necesidad de repetir el procedimeinto por evento adverso

Procedimiento de radiologia intervencionista por un evento ]
adverso
Procedimiento de radiologia intervencionista por lesiones ]

Cirugia de urgencia por cualquier evento adverso

Discapacidad permanente o secuelas

Muerte [

Tabla 1. Sistema de gradacién de los eventos adversos secundarios a procedimientos endoscopicos.
Adaptado de Romagnuolo J, Cotton PB, Eisen GM, Aabakken L, et al. A lexicon for endoscopic adverse
events: report of an ASGE Workshop. Gastrointest Endosc 2070;71:446-54.

[ Documentacién de factores de riesgo. Se sugieren estudios posteriores para determinar los
factores de riesgo identificados en el paciente. Se recomienda registrar los datos demograficos
generales, la puntuacién de ASA, la presencia de sepsis, la presencia de coagulopatia,
inmunocompromiso severo, comorbilidades mayores (sobre todo cardiopulmonares)

A continuacién se citardn los principales eventos adversos relacionados a procedimientos

endoscopicos diagnésticos:

[ Complicaciones infecciosas: Los eventos infecciosos adversos de los procedimientos
endoscoipicos diagndsticos suelen suceder por el procedimiento mismo o por omisiones en el
protocolo de esterilizacién y uso de los dispositivos endoscopicos. La bacteriemia transitoria ha sido
reportada en tasas tan altas como 8%, pero la frecuencia de infecciones como endocarditis y otras
secuelas clinicas es extremadamente baja. La AHA y la ASGE no recomiendan profilaxis antibidtica

rutinaria para realizar endoscopia. (Banerjee S S. B., 2008).

~7 ~



Perforacion: En los registros multicéntricos prospectivos se ha informado que la frecuencia de este
evento adverso es muy variable, con frecuencia que va desde 1 en 2,500 a 1 en 11,000
procedimientos. Los factores que predisponen a perforaciéon incluyen la presencia de osteofitos,
diverticulo de Zenker, estenosis esofagica, entidades malignas del tracto gastrointestinal superior y
diverticulo duodenal. La perforacion del eséfago se asocia con una mortalidad entre 2% y 36%. Se
ha demostrado que la identificacién precoz y el manejo rapido de una perforaciéon disminuyen la
morbilidad y la mortalidad asociadas. (Quine MA, 1995).

Sangrado: La hemorragia clinicamente significativa es un evento adverso raro de la endoscopia
diagnéstica. Los desgarros de Mallory-Weiss ocurren en menos del 0,5% de los procedimientos
diagnésticos endoscopicos y no suelen asociarse a sangrado significativo. El sangrado es mas
probable en individuos con trombocitopenia o trastornos de la coagulacion. No se ha establecido el
umbral minimo de plaquetas para la realizacion de la endoscépica diagnéstica segura. Como
consenso se acepta que la endoscopia diagnéstica se puede realizar cuando las cifras de plaquetas
ascienden a mas de 20,000/mL y que un umbral de 50.000/mL debe ser considerado antes de
realizar las biopsias (Gastroenterology, 2006)

Los eventos adversos son particulares a cada procedimiento de intervencionismo endoscdépico:
Dilatacién esofagica. Los efectos adversos mas comunes son perforacion y sangrado. Los
procedimientos guiados tienen menor riesgo de complicacién comparados con los procedimientos
a ciegas. La frecuencia de perforacion en dilatacién de anillos esofagicos y estructuras simples es
menor comparada con las lesiones de alto riesgo (lesiones multiples, grandes o anguladas)
alcanzando del 2% al 10% de riesgo de perforacion. La dilatacién de procesos tumorales en es6fago
tiene riesgo de perforacion del 10%. La dilatacién postradiacion tiene una frecuencia elevada sin
embargo estd mal estimada pues se desconoce si es debida al proceso maligno o la radiacién per
se. El dolor retroesternal es el sintoma mas comun relacionado a la perforacién, mientras que los
signos incluyen fiebre, enfisema subcutaneo, derrame pleural, asi como leucocitosis. Es una
complicacién que requiere diagnéstico temprano, ya que la complicacibn mas grave es la
mediastinitis, con mal prondstico de no establecer tratamiento oportuno. (Gimenez A, 2002).
Dilatacion del tracto gastrointestinal superior: Estudios aleatorizados y de series de casos
sugieren que la frecuencia de efectos adversos tras la dilatacion del tracto gastrointestinal superior

va del 0.1% al 0.4%. (Lew RJ, 2002) Los efectos adversos mas reportados son perforacion,
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hemorragia, aspiracion y bacteremia. La mayoria de los sangrados relacionados a estos
procedimientos se autolimitan pero en raras ocasiones llegan a requerir alguna intervencién
endoscopica hemostéatica. Los pacientes con obstruccién significativa del tracto gastrointestinal
tienen riesgo de broncoaspiracion de bolo alimenticio retenido. Respecto a la bacteriemia se ha
reportado incidencia del 12 al 22% sin complicaciones significativas por lo tanto la profilaxis
antibiética no se recomienda. (Banerjee S S. B., 2008).
Dilatacion de la acalasia. La dilatacién neumatica del esfinter esoféagico inferior se asocia a mayor
riesgo de dolor postprocedimiento, aspiracién, sangrado y perforacion. La frecuencia de perforacién
oscila entre 1.6% y 8%. El riesgo de perforacion disminuye si se realiza de forma progresiva, con
esta técnica el riesgo disminuye a menos del 2% (Campos GM, 2009).
Dilatacién de lesiones benignas del tracto gastrico. El riesgo de perforacién asciende a 7.4%.
Los factores de riesgo asociados son presencia de Ulcera en el sitio de dilatacion, de tamafio mayor
a 15 mm de diametro (DiSario JA, 1994).
Efectos adversos de retiro de cuerpo extrafio. Los efectos adversos del retiro de un cuerpo
extrafio son raros, y es dificil estimar cuales son derivados de la endoscopia o del objeto por si
mismo. El evento adverso mas reportado es la laceracion superficial de la mucosa (<2%),
hemorragia gastrointestinal (<1%) y perforacion (<0.8%). Se ha descrito que el retraso de mas de
48 horas en la intervencion endoscopica y el antecedente de ingesta de objetos extrafios de forma
repetitiva y que el objeto en cuestion sea de forma irregular, son factores de riesgo para perforacién
durante el retiro de los mismos (Katsinelos P, 2006).
Gastrostomia percutanea endoscoépica. La frecuencia de los eventos adversos con la
gastrostomia percutanea endoscépica se ha reportado del 4.9 al 10.3%, de los cuales llegan a ser
graves del 1.5 al 9.4%. Entre ellos se enlistan broncoaspiracién, sangrado, dafio de érgano sélido,
perforacién, migracion de la fijacion interna, ileo prolongado, infeccion del sitio de herida, fascitis
necrotizante y la muerte misma. El sangrado puede ocurrir en menos del 1% (McClave SA, 2003).
Algo similar sucede con los procedimientos endoluminales:
Polipectomia. El riesgo de dolor, sangrado y perforacion son bajos en general. El sitio que suele
sangrar mas es el estbmago respecto a otros sitios del tracto digestivo. El riesgo de sangrado va de

3.4% a 7.2% (Muehldorfer SM, 2002).



Reseccion endoscopica de mucosa. Las siguientes complicaciones en su mayoria se autolimitan,

e incluyen dolor abdominal, disfagia, odinofagia y dispepsia. La incidencia de complicaciones serias

como sangrado, perforacion y constriccion se reportan con una frecuencia entre el 0.5% y 5% (Cao

Y, 2009).

Reseccion endoscoépica de la submucosa. Las complicaciones son similares a las que se

reportan en las resecciones de mucosa. La incidencia general de sangrado es de 11% y de

perforacion del 6%. Se ha reportado neumomediastino como complicacién en cerca del 31% de los

casos, con una significancia incierta (Oda |, 2006).

Ablacion endoscépica. Se llega a presentar dolor, disfagia y nduseas que se autolimitan la mayoria

de las veces. Se estima que el uso de Coagulacidon con Argén Plasma tiene mayores efectos

adversos que con otras modalidades. Algunos estudios aleatorizados reportan sangrado en el 4%,

perforacién esofagica en el 2% y estenosis en el 6% (Manner H, 2006).

Colocacion de stent por endoscopia. Se prefiere el uso de stents autoexpandibles en

comparacion a los stents rigidos. Las complicaciones més frecuentes son broncoaspiracion, disnea

causada por compresion traqueal, colocacion inapropiada y perforacién. La frecuencia de estos

oscila entre el 2 al 12% aproximadamente (Tierney W, 2006). También se ha reportado nauseas y

dolor retroesternal, siendo estos Ultimos mas comunes sin embargo suelen resolverse de forma

espontanea.

Las complicaciones relacionadas a técnicas de hemostasia se clasifican de la siguiente
manera:

Variceal.
Escleroterapia variceal. La frecuencia de eventos adversos se reporta entre un 35 a 78%
aproximadamente, con una mortalidad del 1 al 5%. Los mas frecuentes son * Ulceras
superficiales, que pueden ocurrir en un 50-78% de los casos (Laine L, 1995), siendo mas
frecuentes en los pacientes que se someten a sesiones con frecuencia menor a una
semana. Las Ulceras profundas son menos frecuentes (5%) sin embargo tienen mayor
riesgo de resangrado. La estenosis se reporta de un 2 a un 20% (Stiegmann GV, 1992). La
inflamacion transmural puede conllevar a mediastinitis, derrame y perforacion en un 2-5%.
Las ulceras ocurren. Puede haber sangrado significativo hasta en el 6% de los pacientes.

La neumonia por broncoaspiracion puede reportarse hasta un 5%. Se sugiere uso de
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profilaxis antibidtica en pacientes con hemorragia variceal activa, sin embargo no se
recomienda su uso de rutina cuando se planea escleroterapia electiva (Garcia-Tsao G,
2007).
Ligadura de varices. En general la mortalidad sucede con baja frecuencia. En cuanto a
efectos adversos se mencionan los siguientes: 1) formacion de Ulceras, la cual se reporta
hasta en un 5 a 15%, sin embargo los inhibidores de bomba de protones se ha facilitado la
curacién de las mismas 2) peritonitis bacteriana, la cual sucede en el 4% de los
procedimientos y 3) broncoaspiracion, la cual se presenta hasta en el 1% de los casos
(Stiegmann GV, 1992).
No variceal.
Escleroterapia no variceal. Se ha reportado perforacién y resangrado en menos del 0.5%.
Estudios aleatorizados han concluido que utilizar electrocauterio multipolar se asocia a un
riesgo de perforacién de hasta el 2%, el cual aumenta si se repite el tratamiento en las
primeras 24 a 48 horas (Lau JY, 1999).
Las complicaciones anestésicas y cardiopulmonares se discutiran en otro apartado. Los eventos
adversos secundarios a procedimientos endoscopicos deben ser registrados y seguidos con la finalidad de

poder estimar de forma mas certera la incidencia de los mismos.

SEDACION Y ANESTESIA EN PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS

La intencién del apartado no es profundizar sobre las técnicas anestésicas utilizadas para
procedimientos endoscopicos, pero se abordara desde un panorama general para la comprension de las
complicaciones cardiopulmonares derivadas de éstas.

Como todo procedimiento a realizar, los pacientes necesitan evaluacién y preparacion previa. Esta
evaluacion debe incluir al menos el interrogatorio con los antecedentes asi como el examen fisico del
paciente. Los puntos basicos a indagar en el interrogatorio son: (1) las comorbilidades del paciente, (2) datos
clinicos como la presencia de tos, ronquidos, estridor o apnea del suefio, (3) alergias medicamentosas,
medicamentos actuales y valorar las posibles interacciones, (4) reacciones adversas a los
sedantes/anestésicos usados previamente, (5) el tiempo de ayuno (6) consumo habitual de tabaco, alcohol
o drogas ilicitas. Las metas de las condiciones preoperatorias varian de acuerdo al tipo de intervencién que

se desea realizar, de las comorbilidades del paciente y del riesgo de complicaciones. Respecto al ayuno,
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las guias de la ASA sugieren que se requiere al menos 2 horas de ayuno después de consumir liquidos
claros y 6 horas después de consumir comidas ligeras antes de administrar sedacion (Endoscopy, 2008):
Existen varias modalidades para realizar los procedimientos endoscopicos:

Endoscopia sin sedacién. Algunos pacientes pueden ser sometidos a procedimientos
endoscoépicos sin sedacion, los cuales pueden realizarse con endoscopios delgados (diametro
menor a 6 mm) que mejoran la tolerabilidad de endoscopia alta.
Endoscopia con anestesia local. Se puede rociar un poco de lidocaina, tetracaina o benzocaina
en la faringe durante la endoscopia alta. Su uso combinado con sedacion intravenosa o
intramuscular se asocia a mejoria en la tolerancia. La desventaja es que se pueden presentar
complicaciones graves como broncoaspiracion, anafilaxia y metahemoglobinemia.
Endoscopia con sedacion. Sedacion se define como depresion del estado de conciencia inducido
por farmacos con el propdsito de disminuir la ansiedad y las molestias y asi mejorar los resultados
del estudio endoscopico. Se considera que hay cuatro grados de sedacion que comprenden la
minima, moderada, profunda y general balanceada. El grado de sedacion que se pretende utilizar
debe ser congruente con el estado actual del paciente (Escala ASA). (American Society of
Anestesiologists, 2002). Para ello los pacientes deben estar informados del procedimiento que se
realizard, los efectos adversos y posibles complicaciones del mismo. En general, la mayoria de los
procedimientos endoscoépicos puede realizarse con un grado de sedacion leve a moderado, en el
cual los pacientes responden a érdenes verbales, estimulos luminosos o tactiles, donde no se
requieren intervenciones especiales para mantener la via aérea o mantener el esfuerzo respiratorio
y no hay alteraciones hemodindmicas significativas. La sedacién profunda debe considerarse en
procedimientos prolongados o complejos como la CPRE o el USG endoscopico asi como en
pacientes con pobre respuesta a la sedacién, como los pacientes que usan narcéticos,
benzodiacepinas o psicofarmacos de forma rutinaria. No existe un farmaco de eleccién. Como regla
general se busca el mayor grado de confort con el menor nimero de efectos adversos. Es frecuente
gue se prefiera combinar una benzodiacepina con un opioide. Las benzodiacepinas mas utilizadas
son midazolam y diazepam con eficacia comparable (Zakko SF, 1999), sin embargo suelen preferir
el midazolam por el inicio de accion rapido, el tiempo de accién y su efecto amnésico. Suelen
combinarse con opioides via intravenosa, de esta forma proveen analgesia y sedacion. El propofol

es otro farmaco clasificado como hipnético de accion ultracorta que tiene efectos sobre la sedacion,
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amnesia e hipnosis, sin embargo, no provee analgesia. (Rex DK, 2005). Debido a sus
caracteristicas farmacocinéticas y su farmacodinamia causa disminucion del estado de consciencia
de forma inmediata (30 a 60 segundos) con una duracién corta (4 a 8 minutos). Este farmaco tiene
efectos sistémicos importantes, en el sistema cardiovascular disminuye el gasto cardiaco por
disminucién de las resistencias vasculares periféricas, causa inotropismo negativo asi como
depresion del centro respiratorio. Estos efectos revierten de forma rapida tras el cese de la
administracion del farmaco y rara vez requieren ventilacién temporal. A causa de sus efectos es
necesario que el paciente se mantenga monitoreado durante su administracion (Rex DK, 2005). De
optarse por un procedimiento endoscépico con sedacion, es necesario mantener al paciente con
monitorizacion con la finalidad de detectar cambios en los signos vitales, el trazo eléctrico del
corazon, los cambios en la oximetria, la frecuencia cardiaca, vigilar constantemente el estado
neurolégico asi como la mecanica ventilatoria del paciente. A su vez, debe haber disponibilidad de
medicamentos antiarritmicos, aminas, antagonistas, antidotos asi como equipo para resucitacién en
la sala de endoscopia. EI médico encargado de proporcionar la sedacion debe estar certificado en

reanimacion cardiopulmonar béasica y avanzada (ASA, 2002).

COMPLICACIONES CARDIOPULMONARES Y RELACIONADAS A LA ANESTESIA EN PROCEDIMIENTOS
ENDOSCOPICOS.

Las complicaciones mas comunes relacionadas a la sedacion y anestesia son comunes, se
estima que cerca del 50% de los procedimientos puede cursar con alguna complicacion cardiopulmonar
y que el 50% de las muertes que suceden en el contexto de un procedimiento endoscopico son
atribuibles a éstas, las cuales pueden ser resultado de la edad misma, de los factores de riesgo del
paciente o por efecto directo de los anestésicos/sedantes (GD, 2004).

En general, sabemos que las complicaciones cardiopulmonares suelen ser raras, se han
reportado en la literatura frecuencias muy variables que van desde 1 a 170 en 10,000 procedimientos.
La causa de la variabilidad de resultados se debe a las diferencias de la poblacién, de los grupos de
edad, los factores de riesgo y, sobre todo, la carencia de definiciones especificas para estas
complicaciones (I, 2015).

Ganji y sus colaboradores (Ganji S, 2004) tomaron datos de grandes estudios de casos y

controles para comprobar las complicaciones cardiovasculares de procedimientos endoscépicos. En
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este estudio, los eventos adversos se definieron como: hipotensién, dolor toracico, angina, arritmia,
infarto agudo de miocardio las 24 horas posteriores al evento. La frecuencia de estos fue de 308 por
cada 100,000 procedimientos. Los factores de riesgo independientes fueron el género (hombres), uso
de propofol y el puntaje de la escala de Goldman. Los mejores estudios que determinan la incidencia y
factores de riesgo para eventos adversos cardiovasculares fueron realizados por Sharma (Sharma VK,
2007) y Enestvedt (Brintha K. Enestvedt, Marzo 2013) donde se analizan los resultados de la base de
batos

En el trabajo de Sharma se obtuvieron los datos de los procedimientos endoscopicos de la
Clinical Outcomes Research Initiative, en los cuales se analizaron los resultados de los siguientes
procedimientos: endoscopia alta, colonoscopia, Colangiopancreatografia Retrograda Endoscoépica
(CPRE) y Ultrasonido Endoscépico (USE) utilizando sedacién moderada. Se report6 una incidencia de
0.9% respecto a las complicaciones cardiovasculares. Los factores de riesgo asociados (tabla 2) fueron
la edad del paciente, la estadificacion ASA, procedimientos de pacientes hospitalizados, necesidad de

uso del oxigeno suplementario y la intervencién de personal en formacién.

Factores de riesgo para presentar complicaciones

cardiopulmonares en procedimientos endoscopicos.
Edad
Clasificacion ASA

Tipo de anestesia

Paciente hospitalizado

Tipo de institucion de salud

Requerimiento de oxigeno suplementario

Intervencion de personal en formacién

Neumopatia

Enfermedad cardiovascular
Obesidad

Tabla 2. Factores de riesgo para presentar complicaciones
cardiopulmonares en procedimientos endoscopicos. Adaptado de
John J. Vargo Il Sedation-Related Complications in Gastrointestinal
Endoscopy Gastrointest Endoscopy Clin N Am 25 (2015) 147-158

Esta base de datos concentra la informacién de 74 centros de salud de todo tipo en Estados
Unidos (hospitales escuela, hospitales comunitarios, hospitales privados y otras organizaciones de
salud). Tiempo después Enestvedt utilizé la misma base de datos. Se incluyeron 1,590,648
procedimientos endoscépicos con una incidencia de eventos adversos cardiovasculares del 0.35%

(equivalente a 556 casos), de los cuales 470 tuvieron alguna complicacién muy grave y en el 14.5% de
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éstos ameritd resucitacion cardiopulmonar durante el procedimiento. En este estudio se relaciono el
puntaje ASA con mayor prevalencia de eventos adversos.

Como ya se ha mencionado, uno de los retos en este tema es la estandarizacién de definiciones
de complicaciones cardiovasculares con la finalidad de estimar con mayor exactitud la frecuencia. En
el 2010 la ASGE propuso el uso de un léxico especifico para estimar las complicaciones
cardiovasculares relacionadas a procedimientos endoscopicos (Cotton PB, 2010). Otro de sus objetivos
fue definir claramente un umbral para el cual ameriten ser documentados. Entre otras cosas, se
analizan los principales factores de riesgo y cuando atribuir que los eventos deban ser atribuidos a los
procedimientos endoscépicos. En la Tabla 3 se enlistan los eventos cardiovasculares que son

atribuibles al uso de la sedacién durante los procedimientos endoscépicos.

Complicaciones cardiopulmonares en procedimientos endoscopicos
Categoria Complicacion Definiciéon

Cardiovascular Hipotension Descenso presion < 90/50 mmHg o descenso del
>20% de la presion arterial sistélica

Hipertension arterial Presion arterial > 190/130 mmHg o aumento del
>20% de la presion arterial sistélica

Paro cardiaco
Infarto agudo del miocardio

Pulmonares Hipoxia Saturacion < 85%
Apnea/hipopnea
Laringoespasmo
Broncoespasmo
Neumonia
Neumonitis

Tabla 3. Complicaciones cardiopulmonares en procedimientos endoscopicos. Adaptado de
Romagnuolo J, Cotton PB, Eisen GM, Aabakken L, et al. A lexicon for endoscopic adverse events: report of
an ASGE Workshop. Gastrointest Endosc 2010;71:446-54.

Hasta el momento se desconoce el impacto y el valor predictivo que pudieran tener los eventos
adversos menores que, hasta el momento, por carencia de evidencia pueden ser transitorios o0 sin
significancia clinica. Por citar un ejemplo se encuentra la hipoxemia transitoria. Debido a que los
eventos adversos mas graves (por ejemplo, la desaturacién de oxigeno menor a 85%) suelen ser
menos comunes, se requeririan grandes estudios costo-efectivos para evaluar la eficiencia de los
dispositivos de monitoreo y los esquemas de sedacion. Es sabido que las complicaciones mas graves
suceden raramente, por lo tanto, tampoco hay datos suficientes que sugieran que el uso de cierto tipo

de monitoreo o técnica de sedacion disminuya el riesgo de complicaciones cardiovasculares en
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procedimientos endoscoépicos. Ciertamente, en el andlisis de las complicaciones graves se ha

encontrado como factor desencadenante la hipoxemia prolongada secundaria a depresién respiratoria,

por lo cual los términos hipoxia, alteraciones en la respiracion y apnea se han usado equivalentes,
siendo todos estos factores de riesgo que predicen alguna complicacion grave.
Dentro de los efectos adversos més comunes destacan (Quine, 2006):

[1 Sobresedacién (sedacién profunda) que lleve al plano de anestesia general. Es una complicacion
relativamente comun. En un estudio, Patel y sus colegas (Patel S, 2005) analizaron el efecto
combinado de benzodiacepinas y opioides en una cohorte balanceada de 80 pacientes con clase
ASA | y Il que se someterian a procedimientos endoscoépicos variados (endoscopia alta,
colonoscopias, ultrasonido endoscépico —USE- y colangiopancreatografia retrograda endoscopica
—CPRE-). Los niveles de sedacién se evaluaron cada 3 minutos utilizando la escala Modificada del

Observador de Evaluacion del Estado de Alerta y Sedacion (MOA/AS) (Tabla 4).

Escala Modificada del Observador de Evaluacion del Estado de Alerta y Sedacion (MOA/AS)

Calificacion Respuesta

Responde rapidamente al nombre hablado en tono normal

Responde al nombre de forma letargica hablado en tono normal

Responde después de una sacudida leve

Responde después de estimulos dolorosos

5
4
3 Responde al nombre hablado de forma fuerte o de forma repetida
2
1
0

No responde después de administrar estimulos dolorosos

Tabla 4. Escala Modificada del Observador de Evaluacion del Estado de Alerta y Sedacion (Modified
Observer’s Assessment of Alertness/Sedation scale MOA/AS) Adaptado de Gunter N Schmidt MD,
Petra Bischoff MD “Comparative evaluation of the Datex-Ohmeda S/5 Entropy Module and the Bispectral
Index® Monitor during Propofol-Ramifentanil Anestesia” Anestesiology 2004 101:1283-1290

La sedacidn profunda ocurrié en el 68% de los pacientes. En todos los casos los intervalos
de revaloracién de la sedacion fueron cortos. Los procedimientos con mayor incidencia de sedacion
profunda fueron las CPRE con un 35% y los USE siendo un 68% de los pacientes. En un analisis
de multivariado se encontré que la CPRE y el USE son predictores independientes de sedacion
profunda. Otras variables como la duracién del procedimiento, el indice de masa corporal y la dosis
de los medicamentos no resultaron ser predictores de sedacion profunda. Estos datos sugieren que
los niveles no deseados de sedacion profunda no son raros y que, debido a la brevedad de los
episodios (al menos en los confines de este estudio) no desencadenaron eventos adversos

cardiovasculares. La edad parece ser un predictor importante particularmente en la colonoscopia.
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Esta complicacion requiere ser identificada de forma temprana. En estos casos se sugiere que los
pacientes sean estimulados de forma verbal, con estimulos luminosos y tactiles e indicar que
realicen respiraciones profundas. De no haber respuesta habra que valorar la necesidad de
proporcionar soporte ventilatorio transitorio, reversion farmacoldgica, incluso de maniobras de
reanimacion cardiopulmonar en casos extremos.

Excitacién transitoria paraddjica o fantasias sexuales (raro).

Depresion del centro respiratorio, hipoxemia e hipercapnia. La hipoxemia leve transitoria no es
rara, y en muchas ocasiones no suele ser significativa. Se puede presentar en pacientes sin
sedacidn, con sedacion leve y profunda. De cualquier forma, los periodos prolongados de hipoxemia
pueden conllevar a taquicardia e isquemia coronaria. La administracion de oxigeno suplementario
durante la endoscopia ha demostrado reducir la incidencia de cambios en el segmento ST en
pacientes con cardiopatia isquémica conocida. A pesar de las recomendaciones universales sobre
el uso de oximetria de pulso durante los procedimientos endoscopicos no hay datos que apoyen
gue su uso disminuya la frecuencia de eventos adversos cardiovasculares. En algunos estudios se
ha demostrado que la desaturacién de oxigeno es un dato confiable pero tardio de depresion
respiratoria (Davidson JA, 1993).

La capnografia (cuando se tiene disponible) es mas sensible para la deteccion de depresion
respiratoria. (Friedrich-Rust M, 2014). Este método se basa en el principio de que el CO2 absorbe
la luz a 420 nm, que se encuentra en la region infrarroja del espectro electromagnético. Por lo tanto,
la presién parcial del CO2 se puede obtener a través del ciclo respiratorio y la representacion gréfica
de la actividad inspiratoria y espiratoria del paciente (Soto RG, 2004). En diversos estudios se ha
visto que su uso supera al uso Unico del oximetro de pulso (I, 2015).

Como parte del manejo inicial los pacientes deben ser estimulados o mantenerse
despiertos, no es suficiente aumentar la cantidad de oxigeno administrada. Si el paciente no
responde con estas maniobras se debe considerar realizar antagonismo con flumazenil + naloxona,
se recomienda que la benzodiacepina debe ser revertida antes que el opioide. Es necesario alinear
la via aérea y, en algunos casos, hacer uso de mascarilla laringea.

Nausea y vomitos. Suelen deberse a la administracion de opioides, y estos se empeoran si se
realizan estimulos vestibulares, tales como los cambios bruscos de posicion de los pacientes. Otra

causa no farmacologica de nausea es la sobredistension de las asas de colon. La mejor forma de
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evitar estos efectos adversos es disminuyendo la dosis administrada de opioides, colocar al paciente
en posicion de recuperacion y administrar un farmaco antiemético.

Ardor en el sitio de administracion y dolor local. Este efecto adverso es comun cuando se utiliza
propofol y se puede prevenir si se utiliza una vena de mayor calibre o se administra lentamente.
Hiperemia generalizada. Este efecto sucede ocasionalmente tras la administracién de opioides
intravenosos, causando liberacion de histamina de forma dramatica y manifestando hiperemia facial
e hipotensién. Esto se puede tratar con antihistaminicos parenterales e hidrocortisona.

Neumonia por broncoaspiracién. Los principales factores de riesgo son los siguientes: 1)
pacientes con sobresedacion en el contexto de una via aérea no protegida, 2) pacientes propensos
a vomitar con estdbmago potencialmente lleno, por ejemplo, pacientes con hemorragia
gastrointestinal, estasis gastrica, obstruccion del tracto de salida del estomago; 3) pacientes que no
tienen ayuno de al menos cuatro horas, 4) cuando se combina anestésico local mas sedacion
intravenosa, 5) pacientes ancianos o con trastornos neurolégicos que comprometan el reflejo de
deglucién. La broncoaspiracion debe descartarse en todo paciente que comienza a toser de forma
violenta antes que termine el procedimiento endoscépico. El paciente puede cursar con cianosis o
desaturacion de oxigeno. En cuanto al manejo lo méas indicado es realizar succién de los liquidos
de la cavidad oral y de la via respiratoria, aumentar el flujo de oxigeno, revertir el efecto de los
sedantes. Se sugiere realizar radiografia de térax posterior a estos eventos, iniciar antibioticoterapia
asi como realizar inspirometria incentiva.

Arritmias cardiacas. La mayoria no suelen ser significativas o conllevar a un trastorno
hemodindmico. Las mas frecuentes son: 1) taquicardia sinusal (causada por ansiedad o dolor
aunque también puede estar presentes como un mecanismo compensatorio en pacientes
deshidratados o con pérdidas), 2) bradicardia sinusal (pacientes en tratamiento con
betabloqueadores, como efecto vagal durante la intubacion o manipulacion del eséfago o del colon)
3) extrasistoles auriculares o ventriculares, 4) taquicardia supraventricular y 5) fibrilaciéon auricular.
La taquicardia ventricular y la fibrilacion ventricular pueden presentarse sin embargo suelen ser muy
raras en este tipo de procedimientos, el riesgo es minimo, menor al 1%.

Hipertension, hipotensién y reflejo vagal. A pesar de que hay poca evidencia que demuestre
disminucién en la frecuencia de eventos adversos cardiovasculares, debido a que muchos farmacos

utilizados para la sedacion tienen efectos adversos que pueden causar inestabilidad hemodindmica
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se sugiere realizar monitoreo hemodinamico con un baumandémetro automatico, electrocardiografia
continua y evaluacién periédica, de acuerdo a las recomendaciones de la ASA (American Society
of Anestesiologists, 2002) con la finalidad de identificar estos cambios de forma temprana; sobre
todo en pacientes sometidos a sedacion profunda, anestesia general endovenosa, pacientes con
comorbilidades cardiopulmonares y pacientes ancianos.

Las principales causas de hipertension durante el procedimiento son:; 1) hipertensiéon no

conocida, 2) ansiedad o dolor, 3) intubacién esofagica. La hipotension es reflejo del bajo gasto
cardiaco o disminucién de las resistencias vasculares periféricas. Las principales causas son: 1)
secundario al uso de los sedantes mismos, 2) pérdidas sanguineas o deshidratacion, 3) reflejo
vagal, 4) choque séptico. El tratamiento depende de la causa y por ende es necesario interrogar los
medicamentos que se estan consumiendo y la hora de la Ultima dosis.
Angina o infarto agudo de miocardio. Se desconoce la frecuencia exacta de este evento adverso.
En un estudio prospectivo Fisher y sus colegas (Fisher L, 2006) recabaron datos de 130 CPREs
gue se realizaron en 100 pacientes, analizando las complicaciones cardiopulmonares. Los pacientes
fueron divididos por edad (grupo 1 >65 afios y el grupo 2 <65 afios). Los resultados incluyeron
cambios en el electrocardiograma, niveles de troponina y la incidencia de respuestas
hemodinamicas anormales, incluyendo hipotensién, desaturacion por pulsooximetria e hipertension.
Los cambios en el electrocardiograma fueron evidentes en 24% de los pacientes del grupo 1y en
9.3% de los pacientes del grupo 2. Se documenté elevacion de troponina en seis pacientes del grupo
1y en un paciente del grupo 2. En dos de los pacientes que presentaron elevacion de troponinas
del grupo 1 se documentaron cambios en el ST. Como factores de riesgo se identificaron la duracién
del procedimiento y el antecedente de insuficiencia cardiaca congestiva.

Suele ocurrir durante o en las horas posteriores a realizar un procedimiento endoscépico
con o sin sedacion. Una proporcién de estos son indudablemente relacionados al procedimiento
endoscopico per se, como es el caso de los procedimientos sin sedacion ya que, al producir dolor o
malestares el paciente presenta taquicardia y con ello, un aumento en las demandas de oxigeno.
Algunas medidas para disminuir el riesgo son: preoxigenar al paciente, administrar oxigeno
suplementario de forma continua, administrar sus dosis habituales de antihipertensivos o

medicamentos anti-anginosos previo al procedimiento endoscépico. Si se llega a presentar un
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evento de angina durante la endoscopia lo mas adecuado es suspenderlo y administrar nitroglicerina
sublingual asi como oxigeno.

Evento vascular cerebral. Se pueden presentar ataques isquémicos transitorios asi como eventos
vasculares cerebrales completos, que pueden suceder durante o posterior a los procedimientos
endoscoépicos. Estos pueden deberse a los cambios bruscos de la presion arterial, los periodos de
hipo o hipertension, arritmias cardiacas o0 como consecuencia de infarto agudo de miocardio. La
mejor forma de prevenirlos es evitar estos cambios en pacientes con riesgo alto.

En un esfuerzo por identificar los principales factores de riesgo relacionados a complicaciones
cardiopulmonares, la Sociedad Americana de Endoscopia Gastrointestinal (ASGE) realiz6 un
metaandlisis (Joseph Romagnuolo MD, 2011) donde se incluyeron mas de 2000 articulos hasta Junio
del 2010, utilizando los siguientes criterios: a) Complicaciones: Esofagogastroduodenoscopia
/lendoscopia (n = 256); colonoscopia (n = 692); ultrasonido endoscopico (n = 175);
colangiopancreatografia retrégrada endoscoépica (n = 573); dilatacién esofagica (n = 293); b) indice de
comorbilidad: endoscopia (n = 276); ¢) riesgos de la sedacion: endoscopia (n = 246). Una busqueda en
la libreria Cochrane descubrié una revisién sisteméatica adicional. Se revisaron los resimenes de estos
articulos para seleccionar los relacionados a factores de riesgo relacionados a eventos adversos en
endoscopia. Desafortunadamente la mayoria de los articulos encontrados en PubMed no fueron
relevantes para la prediccion de eventos adversos en endoscopia; 106 articulos se seleccionaron como
potencialmente relevantes y fueron revisados criticamente. Ademas, se revisaron las referencias de
varios indices de comorbilidad y citas de revisiones de valoracién y riesgo en endoscopia y cirugia no
cardiaca. Los datos y las conclusiones se presentaron en el Taller de Eventos Adversos de la ASGE
(Septiembre 2008, Chicago). De forma adicional se realiz6 una discusién y el borrador del articulo fue
revisado por miembros del taller y fue aprobado por el comité de la ASGE.

Aunque el umbral en que una complicacion se convierte en Evento Adverso Cardiopulmonar
significativo se ha propuesto de forma reciente (Cotton PB, 2010), en la literatura existente esta
definicion varia de forma considerable y no siempre se describe de forma explicita.

Gangi (Ganji S, 2004) por ejemplo, define Evento Adverso Cardiovascular la presencia de
arritmia, hipotensién, dolor toracico (o equivalentes anginosos), infarto agudo de miocardio; el evento
debe requerir algln tipo de intervencién de forma pronta (en el mismo dia o al dia siguiente) después

de la endoscopia, pero dicha intervencion no se define en si. Muchos de los datos para calificar y
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predecir eventos se publicaron en el contexto de cirugia en lugar de endoscopia. La cirugia suele
desarrollarse en el contexto de anestesia general (con agentes paralizantes e intubacién endotraqueal),
donde rara vez se realiza endoscopia. A pesar de utilizarse un nivel de sedacién mas profundo puede
gue incremente algunos riesgos, la intubacion de rutina podria disminuir algunos otros, como evitar
episodios de broncoaspiracion. La analgesia administrada para la cirugia abdominal o toracica puede
disminuir la motilidad por horas hasta dias posterior al procedimiento, que conllevan a riesgo de
atelectasia y otra clase de problemas cardiopulmonares, sin embargo, esto es poco comun en los
procedimientos endoscépicos. Hay varios estudios donde se buscé establecer los principales factores
de riesgo para Eventos Adversos Cardiopulmonares. En la siguiente tabla (Tabla 5) donde se toma a
la colonoscopia como procedimiento modelo, se resumen los factores de riesgo y el riesgo relativo de
tener alguna complicacion cardiopulmonar.

Como se aprecia en la Tabla 5, se analizaron los siguientes factores de riesgo: edad,
estadificacion ASA, puntuacién APACHE II, tipo de anestesia, si el paciente en cuestidn se encuentra
hospitalizado, el tipo de hospital (no universitario, privado), participacién de personal en formacion,
enfermedad pulmonar, enfermedad cardiovascular y obesidad. La puntuacién de APACHE, las
comorbilidades cardiovasculares, las comorbilidades pulmonares y el infarto agudo de miocardio
demostraron predecir complicaciones (Steffes CP, 1990) (MS, 2004) (Khiani VS, 2009) sin embargo es
dificil establecer hasta cuanto es atribuible al procedimiento endoscépico propiamente dicho y cuanto
influye la comorbilidad cardiovascular. La obesidad y el SAHOS predicen morbilidad perioperatoria y
pueden aumentar el riesgo de depresion respiratoria en la sedacién profunda o anestesia general
endovenosa sin intubacién orotraqueal (Cote GA, 2010). Para los procedimientos con sedacion
moderada el SAHOS no diagnosticado no parecié predecir hipoxia transitoria ni Eventos
Cardiovasculares Adversos (Khiani VS, 2009); sin embargo, en otro estudio (Qadeer MA, 2009) el
indice de masa corporal en pacientes con ASA grado I-Il predice el nimero de episodios de hipoxia.

En conclusion, de los factores de riesgo para Eventos Cardiopulmonares Adversos son muy
similares a los que se consideran en la cirugia no cardiaca y de todos los mencionados, la puntuacion

de ASA parecio ser el mejor predictor (Brintha K. Enestvedt, Marzo 2013).
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Factores de riesgo que influyen en la prediccion de Eventos Adversos Cardiopulmonares posterior a

colonoscopia (como procedimiento endoscépico prototipo)

Factor de Riesgo relativo Referencias Comentarios

riesgo

Edad 1.02 por afio [Sharma 2007] Los eventos son muy raros, (1.1%-1.2%)

[Sharma 2007], [Vargo JJ 2006], [Ko CW 2010]

ASA 1.8 (ASAlll), 3.2  [Sharma 2007],

(ASA V) y [Vargo JJ 2006]
7.5 (ASA V)

APACHE I 12 (para [Cappell MS Resultado no consistente ya que la mayoria de
puntuacién 1999], [Cappell los pacientes con APACHE Il tenian |AM
mayor a 15) en MS 2004] reciente.
endoscopia
superior

Tipo de 0.3 (PAGvs CMA  [Singh H, 2008], Una revision de Cochrane concluyé que no hay

anestesia en ASA I-11) sin [Vargo JJ 2006], diferencia entre la sedacidon con propofol vs
diferencia en [Qadeer MA opioide+BZD respecto a los eventos adversos
ASA >1lII; 0.5 2005], [Rex DK pero no se clasificd si la anestesia fue
(propofol vs 2009] administrada por el gastroenterdlogo o por el
sedacién equipo de anestesiologia, [Singh H, 2008]
moderada)

Paciente 15 [Sharma 2007]

hospitalizado

Hospital 12,14 [Sharma 2007]

privado, no

universitario,

Requerimiento 1.2 [Sharma 2007]

02

suplementario

Personal en [Sharma 2007] También se estudiaron los factores de riesgo en

formacién procedimientos practicados por personal en

formacién [Bini EJ 2003]

Enfermedad [Steffes CP 1990], EI  sindrome de  apnea-hipopnea no

pulmonar [Khiani 2009] diagnosticado no parece predecir hipoxia

transitoria durante la sedacién moderada
[Khiani 2009]
Enfermedad 5.2 para IAM [Steffes CP 1990], Potencialmente confusiéon por puntaje APACHE

cardiovascular  reciente (30 dias) [Cappell MS [l alto en pacientes con IAM [Cappell MS 2004],
1999], [Spier BJ [Cappell MS 1999] otros encontraron aumento
2009], [Cappell en pacientes sometidos a endoscopia alta
MS 1994], algunos dias después del IAM [Spier BJ 2009]
[Cappell MS
2004].

Obesidad ~1.5 para [Qadeer MA El indice de masa corporal predice hipoxemia

hipoxemia 2009] pero no necesariamente EA Cardiovascular.

Tabla 5. Resumen de la literatura

en prediccion de Eventos Adversos Cardiopulmonares posterior a
colonoscopia (como procedimiento endoscépico prototipo). Abreviaturas EA(eventos adversos), APACHE Il
(Acute Phisiology Score and Chronic Health Evaluation, ASA (American Society of Anestesiologists), PAG
(Propofol Administrado por gastroenterélogo), CMA(Cuidados Monitoreados por Anestesiologia), 1AM
(Infarto Agudo del Miocardio). * En esta tabla se incluyeron algunos resultados realizados en endoscopia
superior, el riesgo relativo puede variar para otros factores de riesgo. Adaptado de Joseph Romagnuolo
MD, Peter B. Cotton MD, “Identifying and reporting risk factors for adverse events in endoscopy. Part I:
cardiopulmonary events” Gastrointestinal Endoscopy, 2011; 579-585.

~ 22 ~




ROL DE LA VALORACION PREOPERATORIA EN ENDOSCOPIA

La valoracion previa al procedimiento es un requisito que brinda seguridad sobre las condiciones del
paciente que se sometera a un procedimiento endoscoépico. La tendencia actual es limitar costos evitando
consultas innecesarias y por es por ello que, hasta hace unos afios, era habitual realizar procedimientos
minimamente invasivos sin realizar una valoracion previa. Sin embargo, con el pasar de los afios y los
nuevos avances se han desarrollado modalidades mas invasivas con finalidades terapéuticas (como la
CPRE, USE/BAAF, reseccion de mucosa via endoscoépica, terapias ablativas, escleroterapia, ligadura
variceal, colocacion de gastrostomia). A su vez, en ocasiones las comorbilidades de los pacientes y su

medicacion ameritardn una revision previa al dia del procedimiento para realizar ajustes.

TRATAMIENTO CON ANTICOAGULANTES Y ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS.

Es de suma importancia conocer si el paciente en cuestion estd ingiriendo algin medicamento
de este tipo, sobre todo por el riesgo de sangrado en el contexto de un lugar “inaccesible”. La American
Society of Gastrointestinal Endoscopy (ASGE) ha publicado diversas guias (Anderson MA, 2009) (Eisen
GM, 2002) (Zuckerman MJ, 2005) donde propone recomendaciones para la toma de decisiones sobre
el uso de estos medicamentos.

Una forma sencilla para normar la conducta es pensar en los siguientes puntos:

Determinar la urgencia del procedimiento arealizar. Si el procedimiento es electivo y el paciente
esta tomando algun anticoagulante o antiagregante por algun tiempo considerable se sugiere que
el procedimiento se postergue hasta que se discontinlie el mismo. Para los pacientes que requieren
ser sometidos a endoscopia de urgencia es menos factible. Es necesario revisar los intervalos y
tiempos indicados para realizar puenteo o suspender los farmacos para reducir las complicaciones
perioperatorias.

Estratificar pacientes con riesgo de tromboembolismo. Dentro de los pacientes con alto riesgo
de tromboembolismo se incluyen aquellos que tienen antecedente de infarto agudo de miocardio
menor a 12 meses, portadores de valvulas mecanicas mitrales, antecedente de tromboembolismo
y fibrilacion auricular con cualquiera de los siguientes: cardiopatia valvular, insuficiencia cardiaca
congestiva, antecedente de tromboembolismo, hipertension arterial sistémica, diabetes mellitus o

edad mayor a 75 afios. (Anderson MA, 2009) (Bonow RO, 2006) Controversialmente, la trombosis
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venosa profunda, la fibrilacién auricular de origen no valvular, ser portador de véalvula biol6gica y/o
de valvula mecanica adrtica se consideran condiciones de bajo riesgo. (Anderson MA, 2009)
Riesgo de sangrado de acuerdo al procedimiento. En cuanto al tipo de procedimiento, se puede
decir que los procedimientos de tipo diagnéstico tienen menor riesgo de tener sangrado respecto a
los procedimientos terapéuticos. Ademas, el periodo de riesgo de sangrado varia de acuerdo al
procedimiento realizado. Dentro de los procedimientos de bajo riesgo de sangrado destacan la
endoscopia, la sigmoidosdopia flexible y la colonoscopia, donde, a pesar de ameritar toma de
biopsias se siguen considerando de bajo riesgo. También se incluyen la CPRE sin esfinterectomia,
el USE sin BAAF, la enteroscopia profunda (por ejemplo, asistida por balén o espiral) (Eisen GM,
2002). En pacientes que se someteran a procedimientos de bajo riesgo de sangrado no requieren
cambiar su esquema de anticoagulacién o antiplaguetario independientemente de su riesgo de
trombosis. Los pacientes que toman warfarina deben tener un INR en rango terapéutico. En
pacientes con bajo riesgo que van a someterse a un procedimiento de alto riesgo de sangrado se
deben suspender los antagonistas de vitamina K 5 dias previos al procedimiento y deben tener un
INR menor a 1.5 en el momento de la endoscopia. Para pacientes con alto riesgo de trombosis que
se someterdn a un procedimiento de alto riesgo de sangrado se debera suspender la warfarina 5
dias previos al procedimiento y debera realizarse un puenteo con derivados de la heparina. Se
deben individualizar estas decisiones y solicitar apoyo de un cardidlogo. En los pacientes en quienes
se pueda suspender el clopidogrel de forma segura, debe realizarse de 7 a 10 dias previos a la
endoscopia. En pacientes con alto riesgo de sangrado y alto riesgo de trombosis se sugiere realizar
reversion de los efectos de la aspirina durante el procedimiento endoscépico (Kwok A, 2009).

Es importante considerar el rol que juegan los nuevos anticoagulantes, tal es el caso de
dabigatran y rivaroxaban, los cuales son de gran utilidad en fibrilaciéon auricular no valvular. Debido
a que ambos agentes se excretan via renal, se debe considerar la funcién renal para estimar el
tiempo idoneo para suspenderlos. El dabigatran debe suspenderse al menos 5 dias previo a la
endoscopia en pacientes con depuraciéon de Creatinina (Cr) mayor o igual a 50 ml/min. Si la
depuracion es menor a 49 ml/min se debe suspender al menos 7 dias antes. En el caso de
rivaroxaban se sugiere que en pacientes con depuracion de Cr mayor o igual a 50 ml/min se debe

suspender 3 dias previos al procedimiento. Para los pacientes con depuracion entre 30 a 49 ml/min
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se debe discontinuar 5 dias previos al procedimiento y en aquellos con depuracion de Cr menor a
30 mi/min debe suspenderse 7 dias previos al procedimiento (Wysokinski WE, 2008).

Respecto al tiempo ideal para reiniciar los anticoagulantes y antiagregantes todavia hay
datos limitados y evidencia poco contundente. Como regla general se acepta que deben ser
reiniciados 3 dias después del procedimiento, sin embargo, se considera importante la opinion del

endoscopista de acuerdo al tipo de procedimiento que se realiz6. En la Figura A se ilustra un

algoritmo propuesto para orientar la toma de decisiones. (Emmanuel C. Gorospe, 2013)
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Figura A. Algoritmo del manejo antocoagulante/antiagregante en endoscopia gastrointestinal. Adaptado
de Emmanuel C. Gorospe, MD, MPH, y Amy S. Oxentenko, MD “Preprocedural Considerations in
Gastrointestinal Endoscopy” Mayo Clin Proc. 2013;88(9):1010-1016

PROFILAXIS ANTIBIOTICA

En los udltimos aflos se ha estudiado la utilidad de realizar profilaxis antibidtica en los
procedimientos endoscoOpicos gastrointestinales. Se ha reportado una incidencia muy baja de
endocarditis infecciosa posterior a realizar endoscopias de rutina. Por ejemplo, la frecuencia de
bacteriemia en la endoscopia alta sin biopsia es aproximadamente del 4%, comparada contra otras
actividades de la vida cotidiana como el lavado de dientes, donde se ha documentado bacteriemia

hasta en el 68% de los casos (Banerjee S S. B., 2008). Las guias de la ASGE y la AHA no consideran
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necesario administrar profilaxis antibidtica de rutina para evitar endocarditis bacteriana. Esta
recomendacion aplica incluso en pacientes que tienen valvulas protésicas secundario a eventos previos
de endocarditis. Entonces, respecto al manejo con antimicrobianos hay dos puntos clave. 1) No se
indica profilaxis antibiotica en procedimientos endoscopicos de rutina para prevenir endocarditis, artritis
séptica o injertos/dispositivos. 2) La profilaxis antibidtica se recomienda en procedimientos invasivos,
como la colocacion de gastrostomia via endoscopica o yeyunostomia endoscopica, el USE con BAAF
y la CPRE con drenaje incompleto. (Banerjee S S. B., 2008). En estas intervenciones, la bacteremia
puede deberse a translocacién de la flora intestinal, a la manipulaciéon o inoculacién de cavidades
estériles e incluso secundario al uso de equipo endoscépico contaminado. En la Tabla 6 se resumen

las principales indicaciones para indicar antibiotico profilactico.

Uso de antibiodticos profilacticos para procedimientos endoscopicos

Tipo de paciente Procedimiento Justificacion del uso de ¢Se indica uso
antibiético de antibiético?
Cualquiera Colocacion de GEP o YEP Infeccion del estoma Si
Cualquiera USE + BAAF de pancreas o Infeccion de conducto o quiste Si
lesion quistica pancreatico
Cualquiera CPRE con drenaje incompleto Prevenir colangitis Si
de via biliar
Con cirrosis y sangrado Independiente del Peritonitis bacteriana Si
variceal activo procedimiento espontanea, sepsis
Con cualquier cardiopatia Cualquier procedimiento Evitar endocarditis No
Portador de prétesis articular Cualquier procedimiento Evitar artritis séptica No
Portador de un injerto Cualquier procedimiento Evitar infeccion del injerto No
vascular sintético
Portador de algiin dispositivo Cualquier procedimiento Evitar infeccién del dispositivo No
cardiaco no valvular cardiaco

Tabla 6. Recomendaciones sobre el uso de antibidticos profilacticos para procedimientos endoscopicos.
Abreviaturas GEP (Gastrostomia endoscopica percutdnea), YEP (yeyunostomia endoscdpica percutdnea), USE
(Ultrasonido endoscopico) BAAF (biopsia-aspiracién con aguja fina) CPRE (colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica). Adaptado de Emmanuel C. Gorospe, MD, MPH, y Amy S. Oxentenko, MD “Preprocedural Considerations
in Gastrointestinal Endoscopy” Mayo Clin Proc. 2013,88(9):1010-1016

VENTAJAS Y LIMITACIONES DE LOS INDICES PREDICTORES EN PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS.

Hay una gran variedad de escalas. A lo largo del tiempo se han utilizado para predecir
complicaciones en la cirugia cardiaca y no cardiaca, sin embargo, se sabe poco sobre la utilidad de su
uso en la prediccion de complicaciones cardiopulmonares en procedimientos endoscopicos
gastrointestinales. La mas estudiada hasta el momento es la clasificacion propuesta por la ASA. Otros
indices de comorbilidad severa han sido estudiados para valorar su poder predictivo en el contexto de

cirugia y endoscopia. Estos incluyen el indice de Charlson (Charlson M S. T., 1994), el indice propuesto
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por el National Surgical Quality Improvement Program (NSQIP) y el Physiologic and Operative Severity

Score for the Enumeration of Mortality and Morbidity (POSSUM) (Copeland GP J. D., 1993) (Whiteley

MS P. D., 1996) (Bann SD S. S., 2001).
Clasificacion de la ASA. Es una herramienta de utilidad para la comunicacion entre especialistas:
se ha utilizado por médicos anestesiologos, internistas y cirujanos por mas de 50 afios. Esta refleja
las comorbilidades de un paciente el estado de salud general para someterse a cirugia en miras de
predecir las posibles complicaciones por los efectos de anestesia. (Cohn, 2011). Se ha supuesto
gue incluso puede ser predictor de complicaciones para diversos procedimientos, sin embargo,
gueda duda si también es valido para procedimientos minimamente invasivos.

En un estudio retrospectivo multicéntrico (74 hospitales de EUA) se analizaron los casos de
pacientes mayores de 18 afios registrados en la base de datos CORI, incluyéndose pacientes en un
periodo de 8 afios donde se relacionaba el ASA asignado por el anestesiologo con eventos adversos
cardiopulmonares, la necesidad de administracion de oxigeno y cualquier otro evento adverso
definido como necesidad de administracion de soluciones parenterales en carga o intervencion
quirargica posterior a estudios endoscépicos, incluyendo panendoscopia, colonoscopia,
sigmoidoscopia flexible y CPRE. En total se incluyeron 1,590,648 procedimientos endoscépicos de
1,318,495 pacientes, con las siguientes conclusiones: 1) Las complicaciones y eventos adversos
son raros (0.35%) y aun mas raros los eventos adversos serios cardiovasculares que ameritan
admision hospitalaria o cirugia (0.03%). 2) A la mayoria de los pacientes se les asigné clase | o |l
de ASA. 3) Hay correlacion entre ASA del paciente y las complicaciones relacionadas a
procedimientos endoscépicos, sin embargo, la edad fue un factor asociado para los mismos. Este
es el primer estudio que intenta validar el uso de la escala ASA en los estudios endoscépicos y
demuestra su utilidad como predictor de complicaciones en los mismos. Otra conclusién importante
de este mismo estudio es que, aunque la clasificacién ASA se ha utilizado para predecir el prondstico
posterior a endoscopia (por ejemplo, supervivencia posterior a gastrostomia) no se ha estudiado la
capacidad de prediccion de complicaciones postprocedimiento.

Otros estudios mas antiguos han demostrado pobre consistencia (60%) en pacientes
hipotéticos (Owens WD, 1978) y en otros tantos ha habido discrepancia entre los criterios utilizados
entre cada observador (Mak PH, 2002). Esto es debido a que diferenciar entre los 3 primeros grados

es subjetivo en muchas de las ocasiones, por lo cual para su estudio, en los estudios mas recientes
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se ha decidido dividir los estadios en I-Il y mayor a lll para valorar la capacidad de prediccién. En
algunos otros estudios se ha visto que no es buen predictor de complicaciones no cardiopulmonares.
(Heldwein W, 2005) (Ko CW, 2010).

APACHE Il. Es una herramienta compleja que incluye 12 variables fisiol6gicas, entre ellas la edad,
dando como resultado una puntuacién que traduce el grado de falla organica. No es muy util en el
contexto de pacientes no criticos, ya que hay variables que no se tendran disponibles en una sala
de endoscopia ambulatoria (por ejemplo, PaO2, pH arterial). Por esa cuestion, su utilidad en
procedimientos endoscopicos es cuestionable; sin embargo, en algunos estudios realizados en
pacientes criticos parece predecir eventos adversos en pacientes con IAM reciente. (Ross C, 2008)
(Cappell MS I. F., 1999) (Cappell MS, 2004).

indice de Charlson de comorbilidad. Es una lista simplificada de 19 comorbilidades (por ejemplo,
diabetes, enfermedad hepatica [leve/moderada/grave], enfermedad renal), cada una con un valor
asignado de 1 (por ejemplo, IAM previo, insuficiencia cardiaca congestiva), diabetes sin dafio a
6rgano blanco) a 6 (por ejemplo cancer metastasico) de acuerdo a la severidad. Tiene valor en la
prediccion de la esperanza de vida durante meses o afios, pero no ha sido validado para su uso en
la prediccion del riesgo de intervenciones individuales y se espera que sea pobre para predecir los
eventos que se esperan ocurrir a corto plazo en dias). (Charlson M S. T., 1994).

La puntuaciobn de POSSUM. Tiene elementos fisiologicos y operativos que predicen
morbimortalidad quirdrgica. El conjunto fisiolégico incluye 12 factores que son bastante simples
(tales como edad, disnea [reposo/esfuerzo], presién arterial, hemoglobina, potasio, escala de coma).
Los 6 elementos operativos incluyen la severidad operativa (cirugia mayor/menor), procedimientos
multiples, pérdida de sangre, grado de contaminacién peritoneal, malignidad y programacién de
emergencia versus electiva. Los elementos tienen varios grados, por lo que es engorroso para
calcular una puntuacion de forma manual, por lo que una calculadora esta disponible en linea. Sin
embargo, la mayoria de los elementos no son aplicables para un procedimiento endoscopico.
(Copeland GP J. D., 1993) (Whiteley MS P. D., 1996) (Bann SD S. S., 2001)

NSQIP. Es un registro de multiples factores de riesgo preoperatorios: resultados de laboratorio,
detalles del procedimiento quirdrgico, puntaje de ASA, puntaje de Mallampati, clase de herida y
eventos postoperatorios. Algunas de las entradas de datos para las primeras secciones son algo

especificas, incluyendo el habito tabaquico, el etilismo y los elementos de un panel metabdlico
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completo, biometria hematica y estudios de coagulacion. El resto del cuestionario es extenso (30
preguntas), pero sencillo, requiriendo respuestas si/no para factores como la ICC reciente (dentro
de los 30 dias) o angina, coagulopatia y uso de esteroides. Hay 20 factores que se consideran mas
importantes, incluyendo (en orden aproximado de decreciente importancia predictiva) el estado
funcional (dependencia [parcial/total], disnea [reposo/esfuerzo], sensibilidad alterada, obesidad
morbida, intervencidn cardiaca previa, la hipertension, la diabetes, la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), la edad y la hipoalbuminemia. Es posible que estas listas de factores
podrian modificarse y acortarse para la endoscopia. Los indices de comorbilidad quirdrgica (desde
la perspectiva de la endoscopia) es que predicen una serie de secuelas que no son relevantes para
la mayoria de los procedimientos de endoscopia, como cicatrizacion de heridas, anastomosis con
fugas y pérdida de sangre. De acuerdo a los resultados otorgados, los que parecen tener mayor
porcentaje de complicaciones son los que tienen mayor nimero de comorbilidades (Joseph

Romagnuolo MD, 2011).

EL USO DE iNDICES DE RIESGO CARDIOVASCULAR EN ENDOSCOPIA.

indice de riesgo cardiaco de Goldman. El indice de riesgo cardiaco de Goldman esta basado en
un estudio de 1001 pacientes sometidos a cirugia no cardiaca y comprende 9 predictores
independientes del resultado: insuficiencia cardiaca activa, infarto agudo de miocardio reciente
(menos de 6 meses), estos Ultimos son los mas significativos. Otras variables que contempla es la
presencia de arritmias, edad (>70 afos), tipo de cirugia, estado general/funcional (hipoxia,
hipercapnia, hipocalemia, bajo nivel de bicarbonato, creatinina > 2.5 normal, enfermedad hepética
0 postrado en cama). Esto da como resultado 3 grupos de riesgo de mortalidad que van del 0.2% al
56%. Se utilizé una base de datos financiera en 9 hospitales de Nueva Jersey para poner a prueba
la escala de Goldman modificada. (Se cambié la variable de hipoxemia por baja saturacién de
oxigeno [<90%]), con la finalidad de predecir eventos adversos cardiacos postendoscopia, dando
como resultado que el género masculino y el uso de propofol eran los factores de riesgo mas
significativos. (Ganji S, 2004).

indice de riesgo cardiaco modificado de Detsky. Su uso es bastante simple; también incluye la
ICC reciente (inactiva), el IAM previo y la Clasificacion de Angina de la Sociedad Canadiense de

Cardiologia (I, con ejercicio vigoroso, 1V, con cualquier actividad fisica).

~ 29 ~



También se han publicado otros indices similares (Lee TH, 1999) (Eagle KA, 1996) que se han
incluido en las guias para la evaluacion cardiovascular perioperatoria para cirugia no cardiaca. En
general, muchas de ellas incluyen las caracteristicas mencionadas anteriormente, ademéas de
enfermedad valvular, diabetes, accidente cerebrovascular, diabetes, presion diastélica mayor de 100
mm Hg; dividieron estos factores en aquellos de importancia menor/intermedia (edad avanzada, estado
funcional) y los de mayor importancia (por ejemplo, IAM reciente o ICC activa). El estado funcional
deficiente se definié con mas precision: "incapacidad de subir un tramo de escaleras con una bolsa de
objetos" (es decir, 4-6 MET [equivalentes metabdlicos]) (Hlatky MA, 1989) y mas estrictamente que la
definicién de independencia en NSQIP (actividades de vida diaria son generalmente 4 METs). Con base
en estos indices variados, seleccionando los factores que aparecen con mayor frecuencia y parecen
mas importantes, se puede proponer una lista més corta de factores de riesgo que probablemente
abarque aquellos importantes para predecir un evento cardiaco durante un procedimiento no cardiaco.
Incluyen la edad, el antecedente de ICC previa o reciente, el ritmo sinusal, la diabetes, la insuficiencia
renal, la hipertensién no controlada, el accidente cerebrovascular previo u otros trastornos neurol6gicos
y la incapacidad para realizar una actividad de 4 a 6 MET) o la dependencia de ayudar a hacer menos
de 4 MET actividades (es decir, las actividades de la vida diaria) debido a la angina, la disnea, u otra
razén. Otros factores como la apnea del suefio, la obesidad, la polifarmacia, la EPOC severa, el uso de
oxigeno en casa, la duracion del procedimiento y la profundidad de la sedacion también pueden

moadificar el riesgo cardiopulmonar AE en la endoscopia y merecen mas estudio.
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Iv. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION.

Con el paso del tiempo la medicina perioperatoria ha ganado importancia para diversos tipos de
procedimientos. En nuestro pais se desconoce la prevalencia e incidencia de las complicaciones
cardiopulmonares de procedimientos minimamente invasivos, como los endoscdpicos. En otros paises,
sobre todo en EUA se han realizado diversos estudios donde se obtuvieron pacientes de bases de datos a
nivel nacional, y esto ha permitido describir la incidencia y prevalencia de los eventos adversos
cardiopulmonares relacionados a procedimientos minimamente invasivos y endoscépicos. A partir de estos,
se ha intentado estimar la utilidad pronostica de los indices de riesgo cardiovascular asi como de algunas
escalas de funcionalidad.

Si bien los indices de riesgo cardiovascular si tienen capacidad de predecir eventos adversos
cardiopulmonares, la incidencia y prevalencia es realmente baja. Es por ello que la relevancia de la
valoracién preoperatoria de los pacientes que se someteran a procedimientos endoscépicos yace en las
modificaciones al tratamiento que se le pueden ofrecer y, mas adn, a la reduccion sus factores de riesgo
con la finalidad de evitar la aparicién de eventos adversos cardiopulmonares. Es por ello que son necesarios
mas estudios respecto a este tema para establecer el impacto que tiene el realizar valoracion preoperatoria
para evitar complicaciones cardiopulmonares, ya que en la literatura se cuentan con pocos registros.

Actualmente, no se tienen registros sobre los principales factores de riesgo para presentar
complicaciones cardiopulmonares durante los procedimientos endoscépicos en la poblacién mexicana.
También se desconoce la prevalencia de la aparicién de las complicaciones cardiopulmonares en los
procedimientos endoscdpicos en nuestro pais.

Con este estudio se podria comparar la frecuencia de aparicion de estas complicaciones y también se
podria correlacionar para verificar si los factores de riesgo son los mismos respecto a los de otras
poblaciones en el mundo.

En el caso particular de nuestro hospital, llama la atenciéon que a pesar de que los eventos adversos
cardiopulmonares en procedimientos endoscépicos tienen una prevalencia e incidencia baja, diariamente

se realizan numerosas valoraciones preoperatorias en pacientes sanos.
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v. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢,Cudl es la prevalencia de las complicaciones cardiopulmonares inmediatas en los sometidos a
procedimientos endoscopicos electivos en el Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo

XXI del 01 de Enero del 2017 al 31 de Agosto del 20177

vi. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

A. OBJETIVO GENERAL.
Determinar la prevalencia de complicaciones cardiopulmonares inmediatas mayores en los
pacientes sometidos a procedimientos endoscépicos en el Hospital de Especialidades del Centro
Médico Nacional Siglo XXI en el periodo comprendido del 01 de Enero del 2017 al 31 de Agosto del

2017.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

Describir la técnica anestésica utilizada en los pacientes de acuerdo al procedimiento endoscépico
gue se realizara.

Comparar las caracteristicas de nuestra poblacién (edad, género, comorbilidades) con las de la
poblacién descrita en la literatura.

Determinar si la clasificacion funcional de la ASA tiene utilidad en la prediccién de eventos adversos
cardiopulmonares.

Conocer la mortalidad de los pacientes sometidos a procedimientos endoscépicos en nuestra

poblacién.

vil. HIPOTESIS DE TRABAJO.

Este es un trabajo de tipo descriptivo y no es necesario plantear una hipotesis.
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vill. MATERIAL Y METODOS

A. TIPO DE ESTUDIO:

Observacional y descriptivo. En cuanto a la temporalidad se considera retrolectivo.

B. UNIVERSO DE TRABAJO:
Se incluyeron a los pacientes mayores de 18 afios que hayan sido sometidos a
procedimientos endoscoépicos electivos del 01 de enero al 31 de agosto del 2017 a los que se les
haya realizado valoracion preoperatoria y que cuenten con expediente médico en el Hospital de

Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

C. CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA:

1) Criterios de Inclusion.
Pacientes mayores de 18 afios que hayan sido sometidos a procedimientos endoscépicos
ambulatorios del 01 de Enero al 31 de Agosto del 2017 y que cuenten con valoracion
preoperatoria en el expediente clinico.
Pacientes derechohabientes del IMSS.

Pacientes que cuenten con expediente clinico completo y estudios complementarios.

Il) Criterios de Exclusion.
Pacientes pertenecientes a Hospitales Generales de Zona o Foraneos que no cuenten con
expediente médico en la unidad.
Pacientes que hayan requerido algin procedimiento endoscoépico urgente.
Pacientes mayores de 18 afios y menores de 40 afios sin comorbilidades que no cuentan

con valoracion preoperatoria.

IIl) Criterios de Eliminacién.

Aquellos en los que se haya diferido el procedimiento endoscopico por condiciones no

médicas (retrasos u omisiones en la fecha del procedimiento, expediente médico perdido).
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D. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA.

La muestra se calculd mediante la formula de proporciones del evento detectado en un
estudio con promedio del 2%. Para el célculo del tamafio de la muestra se consideré un alfa de 0.05,
beta de 0.20, con establecimiento de potencia del 80%, precisién de 4% y una incidencia observada
en estudios previos del 2%. Como resultado se estimé necesaria al menos una cifra total de 152

pacientes para documentar la prevalencia esperada.

.....34....



Dependien

DETERMINACION DE VARIABLES.

tes: De acuerdo al estudio de Romagnuolo y el Iéxico propuesto para uniformizar

la estadistica respecto a las complicaciones cardiopulmonares inmediatas, se eligieron las

siguientes.

Tabla 7. Variables dependientes

Hipertension

Definicion Condicién anormal en la que la presién sanguinea sobre las paredes de las arterias
conceptual de una persona es mucho mas baja de lo usual, lo cual se traduce clinicamente en
equivalentes de bajo gasto cardiaco (oliguria, alteraciones del estado neuroldgico,
hipotermia, debilidad). En el adulto corresponde a una cifra menor a 90/60 mmHg.
Definicion Cifras tensionales plasmadas en el registro transanestésico que desciendan por
operacional debajo de 90/50 mmHg o con caidas de >20% de la presion arterial sistdlica basal

Tipo de variable

Cualitativa nominal
1: Si el paciente cursé con hipotension.

2: Si el paciente no cursd con hipotensién.

Unidad

Hipertensién arteria

En ndmero arabigo.
|

Definicién Condicién anormal en la que la presion sanguinea sobre las paredes de las arterias

conceptual de una persona es mas de lo usual, que puede conllevar a complicaciones en 6rganos
blanco. En el adulto corresponde a una cifra mayor a 140/80 mmHg.

Definicion Cifras tensionales plasmadas en el registro transanestésico que superen los 190/130

operacional mmHg mmHg o con ascensos de >20% de la presion arterial sistélica basal.

Tipo de variable

Cualitativa nominal
1: Si el paciente cursé con hipertension.

2: Si el paciente no cursé con hipertension.

Unidad

En ndmero arabigo.

Parada cardiorrespiratoria

Definicion Interrupcion simultanea del gasto cardiaco y de la funcion respiratoria debido a la
conceptual presencia de una arritmia letal o asistolia, lo cual puede preceder a la muerte.

Definicion Ausencia de signos vitales corroborado por personal de la salud registrado en el
operacional expediente que amerite inicio de maniobras de reanimacion cardiopulmonar, que

puede o no conllevar a la muerte.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1: Si el paciente tuvo PCR.

2: Si el paciente no tuvo dicha complicacién.

Unidad

En nimero arabigo.
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Infarto agudo del miocardio (IAM)

Definicion Urgencia médica en la cual la base fisiopatoldgica es debida a un suministro sanguineo

conceptual insuficiente secundario a la obstruccién de una arteria, la cual se presenta con un
cuadro clinico especifico (dolor precordial irradiado al brazo izquierdo o cuello, de tipo
opresivo, intenso, acompafiado de cortejo adrenérgico), evidencia electrocardiografica
y con biomarcadores.

Definicion Evidencia de elevacion enzimatica e imagen en electrocardiograma en el contexto de

operacional un cuadro clinico compatible documentado por un profesional de la salud.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1: Si el paciente tuvo IAM.

2: Si el paciente no tuvo IAM.

Unidad En nimero arabigo.

Hipoxia

Definicidn Alteracion de las fases de ventilacién alveolar y/o difusién alvéolocapilar de la

conceptual respiracion, que produce una deficiente entrega de oxigeno atmosférico a la sangre
de los capilares pulmonares. En otras palabras, la concentracion de oxigeno en sangre
disminuye. Se puede medir de forma objetiva mediante una gasometria, definiéndose
con una pAO2 menor a 60 mmHg. Una medicién indirecta constituye una medicién por
oximetria de pulso menor a 90%.

Definicion Saturacion < 85% registrada durante el transanestésico.

operacional

Tipo de variable

Cualitativa nominal .
1: Si el paciente present6 hipoxia durante el procedimiento.

2: Si el paciente no presentd hipoxia durante el procedimiento.

Unidad

Apnea

En ndmero arabigo.

Definicion Pausa de mas de 10 segundos entre cada respiracion.

conceptual

Definicion Registro en el reporte transanestésico de frecuencia respiratoria menor a 6 por minuto.
operacional

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1: Si el paciente present6 apnea.

2: Si el paciente no cursé con dicha compicacion.

Unidad

En ndmero arabigo.
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Broncoespasmo ‘

Definicion Disminucién en la luz de los bronquios debido a hiperreactividad bronquial.
conceptual

Definicion Registro en el reporte transanestésico o en las notas de evoluciéon que testifique la
operacional presencia de broncoespasmo en las primeras 24 horas del procedimiento

endoscépico.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1: Si el paciente curs6 con broncoespasmo

2: Si el paciente no curs6 con broncoespasmo.

Unidad

En nimero arabigo.
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1)} Independientes: Constituyen las caracteristicas clinicas y paraclinicas que en estudios previos

han sido asociadas de forma consistente a la presencia de complicaciones pulmonares

postoperatorias y a las que se propone con elementos significativamente relacionados. Por

decisién propia decidimos agregar a nuestra recoleccion de datos otros factores de riesgo

cardiovascular que han sido estudiados para otro tipo de procedimientos quirGrgicos, que son

Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial, la presencia de arritmias cardiacas y el uso de

anticoagulantes.

Tabla 8. Variables independientes

Definicién Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo hasta la actualidad.
conceptual

Definicién Numero de afios vividos.

operacional Consignado en el expediente clinico.

Tipo de variable

Cuantitativa discreta.

Unidad En nGmeros arabigos.

Género ‘
Definicién Conceptos sociales de las funciones, comportamientos, actividades y atributos que
conceptual cada sociedad considera apropiados para los hombres y las mujeres.

Definicién Sexo asignado en el expediente clinico.

operacional

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1: Hombre.

2: Mujer.

Unidad

En ndmeros arabigos.
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ASA

Definicién Clasificacion de estatus funcional creada por la American Society of Anesthesiologists

conceptual Se utiliza para estimar el riesgo que plantea la anestesia para los distintos estados de
salud del paciente.

Definicién Clasificacion de ASA plasmado en la valoracion preoperatoria.

operacional

Tipo de variable

Cualitativa nominal.

1) ASA = Il Riesgo alto. 2) ASA I-ll: Riesgo bajo.

Unidad

Goldman

NuUmeros arabigos.

Definicién Escala creada por Goldman et al en 1977, con la finalidad de estimar el riesgo

conceptual cardiovascular en cirugia no cardiaca. Se evallan varios parametros, los cuales
aportan puntaje. Con la suma de las variables se estima el riesgo de complicaciones
cardiovasculares.

Definicion Puntaje de Goldman plasmado en la valoracion preoperatoria.

operacional

Tipo de variable

Cualitativa nominal.

1) Riesgo alto: Goldman > 11 2) Riesgo bajo: Lee |

Unidad NUmeros arabigos.

Lee ‘

Definicién Lee et al tom¢ las variables establecidas por Goldman y las modific6 en 1999, con la

conceptual finalidad de estimar el riesgo cardiovascular en cirugia no cardiaca. Se evalian 6
parametros, los cuales aportan puntaje. Con la suma de las variables se estima el
riesgo de complicaciones cardiovasculares. Se considera de alto riesgo
cardiovascular una puntuacion mayor a Il.

Definicion Puntaje de Lee plasmado en la valoracion preoperatoria.

operacional

Tipo de variable

Cualitativa nominal.

1) Riesgo alto: Lee > I 2) Riesgo bajo: Lee |

Unidad

NUmeros arabigos.
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Técnica anestésica

Definicion Procedimientos por los cuales se administran farmacos anestésicos o narcéticos, que

conceptual dan lugar en el sistema nervioso central a modificaciones de caracter reversible que,
mediante supresion de la conciencia colocan al organismo en un estado en el cual se
puede ejecutar intervenciones quirlrgicas sin sensacion de dolor ni reacciones
defensivas.

Definicion Procedimiento anestésico descrito en la hoja transanestésica.

operacional

Tipo de variable

Cualitativa Nominal.

1) Local 2) Local y sedacion  3) Sedacidn profunda 4) General balanceada

Unidad NuUmeros arabigos.

Neumopatia

Definicidn Trastornos que afectan los pulmones. De acuerdo a las estructuras afectada y a su

conceptual etiologia se pueden clasificar en: neumopatia intersticial, enfermedades obstructivas
(Asma, Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica, Sindrome de Apnea Hipopnea del
Obeso), enfermedades de la circulacién pulmonar (Tromboembolismo Pulmonar
Cronico, Hipertension Arterial Pulmonar) y causas infecciosas (causadas por
micobacterias o infecciones flngicas cronicas).

Definicién Antecedente de enfermedad pulmonar plasmado en el historial clinico del paciente.

operacional Para fines de investigacion se consideraran: Asma, EPOC, SAHOS, HAP y Fibrosis

pulmonar de cualquier causa. Ademas se consideraran aquéllos que tengan cambios

radiograficos significativos aunque no se encuentre establecido el diagnéstico.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Si el paciente tiene documentada alguna de las enfermedades descritas en
la definicidn operacional.

2) Paciente sin neumopatia.

Unidad

En nimero arabigo.
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Enfermedad cardiovascular (Cardiopatia)

Definicion La enfermedad cardiovascular es un término amplio para problemas propios de la
conceptual estructura cardiaca. Se pueden clasificar en cardiopatias congénitas simples y
compuestas. Cardiopatias adquiridas. Cardiopatia isquémica. Cardiopatia
hipertensiva, valvulopatias, miocardiopatias, trastornos del ritmo o de conduccion.
Definicion Antecedente de enfermedad cardiovascular plasmado en el historial clinico del
operacional paciente. Para fines de investigacion se consideraran: cardiopatia isquémica,

cardiopatia hipertensiva, valvulopatias, miocardiopatias e insuficiencia cardiaca. Se

excluyen los trastornos del ritmo o conduccién.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Si el paciente tiene documentada alguna de las enfermedades descritas en
la definicién operacional.

2) Paciente sin cardiopatia.

Unidad

Tabaquismo

En nimero arabigo.

Definicidn Es la adiccion al tabaco, provocada principalmente por uno de sus componentes mas

conceptual activos, la nicotina. La cual crea dependencia fisica y psicoldgica, capaz de generar
sindrome de abstinencia.

Definicidn Se considerara tabaquismo a toda aquella persona que haya tenido el antecedente

operacional registrado en expediente clinico, independientemente si se trata de tabaquismo

activo, pasivo o inactivo.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Paciente con antecedente de tabaquismo ya sea activo, pasivo o inactivo.

2) Paciente sin antecedente de tabaquismo/habito tabaquico.

Unidad

En ndmero arabigo.
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Obesidad

Definicién La definicién de la OMS incluye un IMC igual o0 mayor a 30 Kg/m2.
conceptual

Definicién La misma. Documentada en el expediente clinico. Se considera:
operacional Peso ideal: IMC 18-25 Sobrepeso: IMC 25.1-30 Obesidad: IMC >30.1

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Paciente con obesidad (IMC mayor a 30)
2) Pacientes si obesidad (IMC menor a 30.1)

Unidad

NuUmeros arabigos.

Hepatopatia significativa

Definicién Pérdida irreversible de las funciones de sintesis y metabolismo del higado, debido a

conceptual multiples causas, que culmina con la formacién fibrosis y otras alteraciones en la
arquitectura del higado.

Definicidn Se estimara la presencia de hepatopatia por variables bioquimicas mediante el

operacional célculo del score Child Pugh, tomandose en cuenta como hepatopatia significativa

una clase B o C. También se considerard como hepatopatia significativa el
documentar cambios correspondientes con cirrosis por cualquier estudio de imagen

0 endoscopico previo.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Child B o C o del tipo A en presencia de cirrosis hepatica/hipertension portal.

2) Child A sin cirrosis o0 ausencia de hepatopatia.

Unidad

NUmeros arabigos.
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Enfermedad renal crénica

Definicién

conceptual

Pérdida progresiva de la funcién renal irreversible, en un periodo mayor a tres meses,
se determina con un descenso en la tasa de filtrado glomerular; que trae como
consecuencia la pérdida de la capacidad de eliminar desechos, de concentrar la orina

y preservar el equilibrio electrolitico.

Definicion

operacional

Determinacion de la tasa de filtrado glomerular mediante la formula CKD-EPI con la
Ultima determinacion de niveles de creatinina sérica documentada en el expediente
clinico. Se tomara como factor de riesgo una tasa de filtrado glomerular menor a 60

ml/min/1.73 m2.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) TFG menor a 59 ml/min/1.73 m?
2) TFG mayor a 60 ml/min/1.73 m2 o funcién renal conservada

Unidad
Diabetes mellitus

Definicién

conceptual

Numeros arabigos.

Conjunto de trastornos metabdlicos, cuya caracteristica comun principal es la
presencia de concentraciones elevadas de glucosa en la sangre de manera
persistente o crdnica, debido ya sea a un defecto en la produccion de insulina, a una
resistencia a la accion de ella para utilizar la glucosa, a un aumento en la produccion
de glucosa o a una combinacion de estas causas. De acuerdo a la causa se clasifica
en Diabetes tipo 1, Diabetes tipo 2, Diabetes inducida por otras causas especificas y
la Diabetes Gestacional. El diagnéstico se establece mediante:

1) Sintomas de diabetes + una determinacién de glucemia al azar > 200 mg/dI

en cualquier momento del dia.
2) Glucemia en ayunas > 126 mg/dl. Debe ser en ayunas de al menos 8 horas.
3) Glucemia > 200 mg/dl a las 2 horas de una sobrecarga oral de glucosa.

4) Hemoglobina Glucosilada (HbAlc) > 6.5%.

Definicion

operacional

La misma, documentada en el expediente clinico. Para fines de investigacion no se

hara distincion del tipo de diabetes.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Pacientes con diagnostico de Diabetes Mellitus independientemente de la
causa o clasificacion.

2) Pacientes sin Diabetes Mellitus.

Unidad

NUmeros arabigos.
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Hipertension arterial ‘

Definicion

conceptual

La hipertension arterial (HTA) es una enfermedad crdnica caracterizada por un
incremento continuo de las cifras de la presion sanguinea por encima de los limites

sobre los cuales aumenta el riesgo cardiovascular.

De acuerdo con numerosos estudios internacionales, la morbilidad y mortalidad de
causa cardiovascular tiene una relacién directa con el aumento de las cifras de
presion sistolica sostenida por encima de 139 mmHg o una presién diastélica
sostenida mayor de 89 mmHg, tanto para las complicaciones de la enfermedad
coronaria como para los accidentes vasculares cerebrales, la insuficiencia cardiaca,
la enfermedad vascular periférica y la insuficiencia renal. Por causalidad, se clasifica

en Hipertension Arterial Esencial o Primaria e Hipertension Arterial Secundaria.

Definicién

operacional

La misma, documentada en el expediente clinico.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Pacientes con diagndstico de Hipertension Arterial.

2) Pacientes sin Hipertension Arterial.

Unidad

NUmeros arabigos.

Arritmia cardiaca ‘

Definicién Cualquier alteracion de la conduccion del ritmo, ya sea causado por algiin cambio de

conceptual sus caracteristicas (ritmos distintos del ritmo sinusal normal) o por variaciones
inadecuadas de la frecuencia (bradicardia o taquicardia). Se clasifican en dos grandes
grupos: supraventriculares y ventriculares.

Definicién Se considerard el antecedente de cualquier tipo de arritmia excepto bradicardia

operacional sinusal y extrasistoles ventriculares < 5 en un minuto.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Pacientes con arritmia cardiaca excepto bradicardia sinusal y extrasistoles
ventriculares.

2) Pacientes sin arritmia.

Unidad

NUmeros arabigos.
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Anticoagulacién ‘

Definicién Terapéutica mediante la cual por medio de farmacos de distintos grupos se evita la
conceptual trombosis o formacién de coagulos.

Definicién La misma. Para fines de investigacion se consideraron Gnicamente a los pacientes
operacional que utilizan antagonistas de la vitamina K por contar con algun tipo de valvula cardiaca

0 bien que usen andlogos de la heparina por algun tipo de trombofilia documentado.
No se consideran otros tipos de anticoagulantes porque no se cuentan con ellos en
el cuadro bésico.

Tipo de variable

Cualitativa nominal.
1) Uso de antagonistas de la vitamina K y analogos de heparina.

2) Pacientes que no usan ningun tipo de aticoagulantes.

Unidad

Numeros arabigos.

F. ANALISIS ESTADISTICO.

El andlisis estadistico se realizd utilizando las herramientas ofertadas por el programa estadistico

SPSS version 24. Referente a la estadistica descriptiva de la poblacion a estudiar se utilizo la expresion

de medias/desviacion estdndar o medianas/rangos para la expresion de dichas variables de acuerdo a

su distribucién. En la comparacién entre grupos se utilizé diversidad de pruebas de acuerdo a las

variables a analizar, es decir, para comparar variables cualitativas entre 2 grupos se utilizé la prueba

X2, mientras que la comparacion de medias entre grupos se uso la prueba de t de Student o U de Mann

Whitney de acuerdo a la distribucion.
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IX. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

Nuestro estudio se realiz6 en la poblacion derechohabiente IMSS, atendida en la UMAE CMN
SXXI Hospital Especialidades que fueron sometidos a procedimientos endoscopicos.

Se realiz6 la busqueda de los pacientes sometidos a los procedimientos endoscopicos en los
censos del servicio de endoscopia, de acuerdo al periodo de tiempo establecido. En base a ello se
capturaron en lista los nombres de los pacientes.

Se sometié a busqueda en el archivo clinico de los pacientes para la captura de variables de
interés. En el caso de pacientes que por alguna razon hubieran fallecido se daria busqueda en el archivo

muerto.

Xx. ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION.

Este protocolo de estudio cumple con los requerimientos éticos para la investigacion clinica, se
apeg6 a las normas éticas de nuestra institucion, al Reglamento de la Ley General de salud en materia
de Investigacion Clinica y a la Declaracion Internacional de Helsinki. Los hallazgos permitiran optimizar
la valoracion preoperatoria tratando de disminuir los costos en salud y el diferimiento de los
procedimientos. Los datos se manejaron de forma confidencial, asignando a cada nombre un folio

independiente, del cual solo los investigadores tuvieron acceso a dicha informacion.
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Xl. RECURSOS FINANCIEROS Y FACTIBILIDAD.

A. RECURSOS HUMANOS.

A cargo de la elaboracion del presente protocolo se encuentran como titulares la médica
residente de cuarto afio de medicina interna y médico adscrito del mismo servicio. Mismos, que se
dedicaron a lo largo del cronograma de actividades a realizar la captura de datos, procesamiento y

analisis. Se recibid apoyo del archivo clinico para la revisién de expedientes.

B. RECURSOS FisSICOS.
El estudio se realizé en las instalaciones de la UMAE Hospital Especialidades Centro Médico

Nacional Siglo XXI. La fuente de informacién fue el archivo clinico.

C. MATERIAL UTILIZADO.

Para la captura de datos se utilizé la hoja previamente elaborada en sistema Microsft Word-
Excel. La impresién corrié por cuenta de los investigadores. Utilizamos los sistemas de imagen del
hospital para visualizar los estudios radiolégicos y de laboratorio realizados al paciente. El vaciamiento
inicial de los datos se realizé en Microsoft Excel y posteriormente para su analisis en SPSS IBM, Versién

21, otorgado por los investigadores asesores.

D. RECURSOS FINANCIEROS.

La presente investigacion no esta financiada por organismos externos, compafiias farmacéuticas

0 agregados. Los recursos utilizados corrieron a cuenta del investigador principal y de sus asesores.
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x11. RESULTADOS.

Del 01 enero al 31 agosto 2017 se realizaron 1420 procedimientos endoscopicos, de los cuales se
excluyeron 558 pacientes en los que se realizaron procedimientos de urgencia (por su caracter no requieren
valoracién preoperatoria) y 327 procedimientos de pacientes foraneos y provenientes de Hospitales
Generales de Zona (esto debido a que no cuentan con expediente en la unidad).

Con ello se obtuvieron 535 pacientes pertenecientes al Hospital de Especialidades del CMN SXXI
gue cuentan con expediente clinico en la unidad y que fueron a procedimientos endoscdpicos ambulatorios.
Adicionalmente se excluyeron 218 pacientes que eran mayores de 18 afios y menores de 40 afios sin
comorbilidades, esto debido a que por Norma Oficial Mexicana no contaban con valoracion preoperatoria.
Se obtuvo un total de 317 pacientes, en los cuales se practicaron los siguientes procedimientos: CPRE (16),

Panendoscopia (215), Colonoscopia (79) y Ultrasonido endoscépico (7). (ver Figura B).

Del 01 enero al 31 agosto
2017 se realizaron 1420

procedimientos
endoscopicos

Se excluyeron:

(558 procedimientos N
> de urgencia (sin
valoracion
\___ preoperatoria) )
(
327 procedimientos
£ de pacientes
foraneos/HGZ
J
535 Pacientes ambulatorios
del CMN SXXI H.
Especialidades
Se excluyeron:
> 18 afios con APP > 18 afios sin APP
>40 afios con y sin APP No ameritaron VPO

(317) (218)

Endoscopia
(215)

Colonoscopia
)

Ultrasonido
endoscopico (7)

Figura B. Proceso de seleccion de muestra. Abreviaturas: APP(Antecedentes
personales  patolégicos). VPO  (Valoracién  Preoperatoria)  CPRE
(Colangiopancreatografia retrograda)
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Las caracteristicas basales de nuestra poblacion son muy diversas. Del total de pacientes 112 son
del género masculino y 205 del género femenino. La mediana de edad fue de 56 afios, con un rango de
edad que va desde los 18 afios hasta los 90 afios. Las escalas de riesgo cardiovascular fueron categorizadas
para facilitar la interpretacion de datos. Los pacientes con las siguientes caracteristicas fueron catalogados
como de “riesgo alto”: ASA > Ill (47.9%), indice de Goldman > IIl (30.6%) y Lee > Il (24%). La mayor parte

de nuestra poblacion tuvo riesgo cardiovascular bajo. (Tabla 9).

Variable Valor

Edad 56 £ 15.11
Género
Mujeres n (%) 205 (64.66)
Hombres n (%) 112 (35.33)
Clasificacion ASA
Riesgo bajo (ASA 1y Il) n (%) 165 (52.1)
Riesgo alto (ASA = Ill) n (%) 152 (47.9)
Riesgo cardiovascular
Goldman Riesgo bajo (Clase I) 220 (69.4)
n (%) Riesgo alto (Clase =ll) 97 (30.6)
Lee Riesgo bajo (Clase ) 241 (76.0)
n (%) Riesgo alto (Clase =ll) 76 (24.0)
Cardiopatia n (%) 25 (7.9
Arritmia cardiaca n (%) 9 (2.8)
Tratamiento anticoagulante n (%) 6 (1.9
Neumopatia n (%) 18 (5.7)
Tabaquismo n (%) 80 (25.2)
Peso ideal n (%) 123 (38.8)
Sobrepeso n (%) 84 (26.5)
Obesidad IMC >30 n (%) 110 (34.7)
Diabetes Mellitus n (%) 89 (28.1)
Hipertension Arterial n (%) 106 (33.4)
Enfermedad Renal Cronica n (%) 44 (13.9)
Insuficiencia Hepatica n (%) 115 (36.3)

Tabla 9. Caracteristicas generales de la poblacion. Se incluyen
comorbilidades y riesgo cardiovascular otorgado en la consulta de
la valoracion preoperatoria.

En la Figura C aprecia que los factores de riesgo con mayor prevalencia fueron: ASA > Il (47.9%),

insuficiencia hepatica (36.3%), obesidad (34.7%) e hipertension arterial (28.1%). Las menos comunes fueron
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cardiopatia (7.9%), neumopatia (5.7%) y arritmia cardiaca (2.8%). El uso de anticoagulante (Antagonistas
de la vitamina K en todos ellos) se consideré como factor de riesgo para presentar complicaciones técnicas

mas que cardiopulmonares (p. ej. Sangrado); sin embargo, esta condicién es poco frecuente en nuestra

100%

90%

80%

70%

60%

40%
152

poblacién.

L
=)
S

Factores de riesgo de la poblacion
30%
20%

(0o 110 106 97 g9 g4 go 76 |
4 55

0% 18 9 6
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

Variables independientes (%)

115

Variable independiente B Total de pacientes

w1 ASAzII 8. Tabaquismo

= 2. Insuficiencia Hepatica 9. Lee =l

O 3. Obesidad IMC >30 10. Enfermedad Renal Cronica
g 4. Hipertension Arterial 11. Cardiopatia

= 5 Goldman=ll 12. Neumopatia

8 6.  Diabetes Mellitus 13. Arritmia cardfaca

< 7. Sobrepeso 14. Tratamiento anticoagulante

Figura C. Factores de riesgo de la poblacion. Se consideraron en total 14 variables
independientes como “factores de riesgo” representadas en el eje de las "x". La barra
oscura al fondo de cada variable representa al total de la poblacion (317 pacientes), y la
barra anidada representa el nimero absoluto de pacientes que presenté algun factor de

nooam

riesgo. En el eje de las "y" aparece el porcentaje que representa. Todos estos datos se
ordenaron de forma decreciente para facilitar su interpretacion.

Se realizaron 4 tipos de procedimientos endoscdépicos. La panendoscopia fue el procedimiento
electivo realizado con mayor frecuencia y el ultrasonido endoscopico el menos frecuente. La técnica
anestésica mas utilizada fue la anestesia local con xilocaina con sedacioén leve utilizando fentanil y propofol.
La técnica menos utilizada es la anestesia local, mientras que la sedacion profunda no se utilizé en ningun

caso (Tabla 10).
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Panendoscopia n (%) 215 (67.8) Local n (%) 5 (1.6)
Colonoscopia n (%) 79 (24.9) Local + sedacion n (%) 306 (96.5)
CPRE n (%) 16 (5.04) Sedacién profunda n (%) 0
Ultrasonido endoscépico n (%) 7(2.2) Anestesia general n (%) 6(1.9)

® Panendoscopia
u Colonoscopia
LI CPRE

M USE

2%‘ %
M Local
M Local + sedacidn
0% W Sedacion profunda
M General

Tabla 10. Procedimientos anestésicos y endoscopicos realizados en los pacientes.
Abreviaturas: CPRE (Colangiopancreatografia retrograda)

Se registraron en total de seis complicaciones inmediatas de los procedimientos endoscopicos. De
ellos cinco correspondieron a episodios de hipotension transitoria que remitieron tras la administracion de
una carga de cristaloides y en algunos casos de manera espontanea, sin necesidad de realizar alguna otra
maniobra. Por otra parte, hubo un paciente que cursé con urgencia hipertensiva durante el procedimiento.
No se registraron eventos adversos cadticos cardiovasculares como parada cardiorrespiratoria, infarto
agudo de miocardio o arritmias letales. Tampoco se presentaron complicaciones pulmonares como apnea,

broncoespasmo o insuficiencia respiratoria. (Tabla 11)

Complicaciones postendoscopicas

. Complicaciones totales n (%) 6 (1.89)
Hipotensién n (%) 5(1.57)

©n 4 . ..
; Hipertension n (%) 7(2.2)
=
22

;

0 i

HIPOTENSION ~ HIPERTENSION PCR IAM HIPOXIA APNEA BRONCOESPASMO
5 1 0 0 0 0 0

Tabla 11. Complicaciones cardiopulmonares en pacientes sometidos a endoscopia. De los 317 pacientes que
fueron incluidos en nuestra investigacion, Unicamente se registraron 6 eventos en total. No se registraron otro
tipo de complicaciones en este periodo de tiempo.
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Se realiz6 un analisis descriptivo mediante el uso de tablas cruzadas, comparando las diferentes
variables independientes con la presencia o ausencia de complicaciones cardiopulmonares. Dichas
variables se describen en la Tabla 12.

Sin

complicaciones
cardiopulmonares

Chi' cuadrada
(p)

Complicaciones

Variables :
cardiopulmonares

Género masculino 3 109 0.448
ASA =1l 5 160 0.121
Goldman = Il 5 92 0.005
Lee> 1l 5 71 0.001
Cardiopatia 2 23 0.020
Arritmia 0 9 0.672

Uso anticoagulantes 0 6 0.731
Neumopatia 1 17 0.240
Tabaquismo 2 78 0.645
Obesidad 4 106 0.097
Diabetes Mellitus 4 85 0.340
Hipertension Arterial 6 100 0.000
Enfermedad Renal Crénica 4 40 0.000
Insuficiencia hepatica 6 109 0.001

Tabla 12. Relacién de variables independientes con la presencia de complicaciones. Las
que resultaron ser estadisticamente significativas fueron: Goldman y Lee alto (>2),
Cardiopatia, Hipertension Arterial Sistémica, Enfermedad Renal Cronica avanzada e
Insuficiencia Hepatica avanzada.

Los factores de riesgo (variables independientes) que resultaron ser estadisticamente significativas
son: el riesgo cardiovascular elevado por Goldman >II (p 0.005, OR 11.9 con intervalo de confianza de 1.372
a103.288), indice de Lee > Il (p 0.001, OR 16.9 con intervalo de confianza de 1.943 — 147.039), la presencia
de cardiopatia (p 0.020, OR 6.26 con intervalo de confianza de 1.088 — 36.018), enfermedad renal cronica
(p 0.000, OR 13.55), hipertension arterial (p 0.000, OR 0.943 con intervalo de confianza de 0.908 a 0.988) y
la insuficiencia hepética significativa (p 0.001, OR 0.948 con intervalo de confianza de 0.900 a 0.988) (ver
Tabla 13). Por otra parte, pertenecer al género masculino, la clasificacion de ASA, el tener arritmia cardiaca
y requerir uso de anticoagulantes, el ser neumdpata, el habito tabaquico y el ser diabético no resultaron ser

factores de riesgo para tener complicacion cardiopulmonar postendoscopia en nuestro estudio.
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Chi cuadrada

Variables p) 0Odds ratio IC 95%
Goldman > Il 0.005 11.9 1.372-103.288
Lee > Il 0.001 16.901 1.943 - 147.039
Cardiopatia 0.020 6.261 1.088 - 36.018
Enfermedad Renal Crénica 0.000 13.550 2403 - 76.396
Insuficiencia hepatica 0.001 0.948 0.908 - 0.989
Hipertension Arterial 0.000 0.943 0.900 - 0.988

Tabla 13. Anélisis de asociacion de variables con la presencia de complicaciones cardiopulmonares de
procedimientos endoscdpicos.
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xi11. DISCUSION Y ANALISIS.
Poblacion. Como ya se menciond, las caracteristicas basales de nuestra poblacion fueron muy diversas,
debido a la indicacion médica para solicitar los estudios endoscépicos. Aproximadamente la mitad de los
pacientes fueron provenientes de la consulta externa de la clinica de higado (servicio de gastroenterologia),
pacientes de la clinica de obesidad y cirugia bariatrica (servicio de endocrinologia) y pacientes con
enfermedad renal crénica en protocolo de trasplante renal. Es por ello que nuestra la poblacién presenté
mayor prevalencia de enfermedad renal crénica, obesidad e insuficiencia hepatica comparada con otros
estudios, las cuales son condiciones que por si mismas confieren mayor riesgo cardiovascular de acuerdo
al indice de Goldman. El resto fueron pacientes provenientes de la consulta externa de gastroenterologia,
medicina interna y hematologia para descartar causas secundarias de pérdida de peso, de anemia carencial
0 pacientes con sintomas funcionales atipicos.
Se decidid incluir a los pacientes pertenecientes a nuestra unidad que se sometieron a procedimientos
endoscoépicos ambulatorios durante un periodo de tiempo de ocho meses, debido a que cuentan con
valoracién preoperatoria realizada en la consulta externa de medicina interna y ademas tienen todos los
estudios pertinentes para establecer con mayor certeza de la existencia de los factores de riesgo propuestos
en otros estudios.
Factores de riesgo. En el estudio de Romagnuolo (Joseph Romagnuolo MD, 2011) se encontré que la
edad, clasificacién de ASA > Ill, puntaje de APACHE Il > 15, el pertenecer a la poblaciéon de pacientes
hospitalizados, que el procedimiento se lleve a cabo en un hospital-escuela, requerimiento de uso de
oxigeno, intervencién de personal en entrenamiento, neumopatia, cardiopatia, obesidad son factores de
riesgo estadisticamente significativos En nuestro caso no se consideraron las siguientes variables:
El puntaje de APACHE, debido a que no todos los pacientes con gasometria arterial.
No se incluyeron pacientes hospitalizados debido a que éstos suelen tratarse de pacientes que
ingresan por alguna urgencia médica (como el caso del sangrado de tubo digestivo alto o bajo,
pancreatitis aguda) y por tanto no cuentan con valoracién preoperatoria.
Nuestro hospital se considera un centro de tercer nivel donde hay médicos residentes en
entrenamiento, por lo tanto no hay manera de comparar nuestros resultados con los obtenidos con
los de otras instituciones sin intervencion de personal en formacion.
De los factores de riesgo que se proponian en el estudio de Romagnuolo Gnicamente consideramos la edad,

clasificaciéon ASA > IIl, neumopatia, cardiopatia y obesidad. Por otra parte, decidimos agregar otros factores
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de riesgo cardiovascular conocidos que no fueron contemplados con dicho estudio: género masculino,
Goldman > I, Lee > II, tabaquismo, Diabetes Mellitus, Hipertensién Arterial y Enfermedad Renal Crénica.
Ademas se consideraron otras variables:
Tipo de anestesia, ya que el riesgo de tener complicaciones cardiopulmonares aumenta conforme
el grado de sedacion es mayor.
Hepatopatia significativa, esto debido a que los pacientes que cursan con hipertension portal suelen
manejar cifras tensionales de normales a bajas con riesgo de tener hipotension durante el periodo
transanestésico.
Arritmias cardiacas y uso de anticoagulante, considerandose como una condicion clinica-terapéutica
y ho como un factor de riesgo que predisponga a eventos adversos cardiopulmonares; sin embargo
se decidio hacer la distincién para identificar a los pacientes que requirieron algun tipo de maniobra
como es el caso de la “terapia puente” o complicaciones técnicas, como el sangrado.
De nuestros factores de riesgo los mas prevalentes fueron ASA >Ill, Insuficiencia Hepatica, obesidad e
Hipertension Arterial, mientras que los menos prevalentes fueron cardiopatia y neumopatia por cualquier
causa, arritmia cardiaca y el uso de anticoagulantes. Se desconoce cuéles fueron los factores de riesgo mas
prevalentes en la poblacién estudiada por Romagnuolo.
Nuestro objetivo era establecer la prevalencia de las complicaciones cardiopulmonares en procedimientos
minimamente invasivos, sin embargo también seria til identificar los principales factores de riesgo para
presentarlas. Esta es una tarea dificil debido a que la poblacién es muy heterogénea, por ende hay una gran
cantidad de variables a analizar y no se sabe el efecto que tendra cada una de ellas de manera aislada o
combinada.
Maniobras. Los pacientes fueron sometidos a 4 tipos de procedimientos endoscdpicos: panendoscopia,
colonoscopia, colangiopancreatografia retrograda y ultrasonido endoscépico. No hubo diferencias entre la
el tipo de procedimiento y el tipo de complicaciones presentadas. Respecto a la técnica anestésica, la mas
utilizada fue la anestesia local con sedacion leve, seguida por la anestesia general y la menos utilizada fue
la anestesia local. La sedacion profunda no fue utilizada en ninglin caso. Esto se comentd con el servicio de
anestesiologia, argumentando que debido a que se tiene alto riesgo de complicaciones como
broncoaspiracién o apnea, de requerirse un mayor nivel de sedacién por el tipo de procedimiento que se

quiere realizar, se prefiere ofrecer anestesia general intravenosa o balanceada, segun el caso.
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Resultados. En total se registraron dos tipos de eventos adversos cardiopulmonares (6 casos) clasificados
como inmediatos por temporalidad. De acuerdo a Romagnuolo et al (Cotton PB, 2010), la gravedad de
dichos eventos adversos se catalogaria como leve, ya que ninguno de los pacientes amerité hospitalizacién
ni estancia en terapia intensiva. Cabe mencionar que no se registraron complicaciones técnicas de dichos
procedimientos, sin embargo ese no es objetivo de nuestra investigacion.

En el estudio de Romagnuolo (Joseph Romagnuolo MD, 2011) los factores de riesgo con mayor riesgo
relativo mayor fueron la presencia de cardiopatia con RR de 5.2, ASA > Il con un RR 1.8 y la obesidad con
RR de 1.5. En su estudio no se consideraron otros indices de riesgo cardiovascular. En nuestro estudio las
variables que confirieron mayor riesgo fueron: riesgo cardiovascular elevado por Lee > Il (OR 16.901),
enfermedad renal crénica avanzada (OR 13.550), riesgo cardiovascular elevado por Goldman > 1l (OR 11.9)
y cualquier tipo de cardiopatia (OR 6.261), con un intervalo de confianza para varianza muy amplio, esto tal
vez sea debido a que el tamafio de la poblacién es pequefio respecto a la muestra contemplada en los
demas estudios multicéntricos. En dicho estudio no se contemplaron otros factores de riesgo y por tanto se
desconoce el rol que juegan la Diabetes Mellitus, Hipertension Arterial, Enfermedad Renal Crénica, la
hepatopatia significativa ni el tipo de anestesia utilizado. En el nuestro la Hipertension Arterial juega un papel
protector para presentar hipotension durante el transanestésico, mientras que el tener hepatopatia
significativa es factor protector para presentar hipertension. Respecto a los resultados, es de llamar la
atencién que la clasificacion de ASA no es estadisticamente significativa para la prediccion de eventos
adversos cardiopulmonares. Tampoco parece serlo la edad, el género, la presencia de arritmias cardiacas,
la neumopatia ni el antecedente de tabaquismo.

La frecuencia de eventos adversos cardiopulmonares varia de acuerdo a la serie que se consulte. Wolfsen
describe un evento en cada 200 procedimientos (0.005%) hasta una en cada 10,000 (0.0001%) vy la
mortalidad se ha descrito en no mas de 1 por cada 2000 procedimientos (0.0005%) (Wolfsen HC, 2004).
De acuerdo a la Base de datos de la Iniciativa de Investigacién de Resultados Clinicos consideran una
frecuencia de eventos cardiopulmonares de 0-1 en cada 170 procedimientos (0.005%) y mortalidad de 1 por
cada 10,000 — 140,000 endoscopias (0.0001%).

En comparativa, la prevalencia de las complicaciones cardiopulmonares en nuestra unidad es muy baja.
Para hipotension arterial fue del 1.570% con 5 casos en total. Estos datos se obtuvieron de las hojas de
registro anestésico, y en ellas se aprecia que el evento de hipotension se correlaciona directamente con el

momento de la administracion del sedante, obteniendo reversion tras la administracion de cristaloides y en
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algunos casos con remision espontanea en un lapso de 10 a 15 minutos, por lo cual también puede asumirse
gue puede ser secundario al efecto farmacolégico. Para hipertension la prevalencia es mucho menor
(0.003%) obteniendo Unicamente un caso que debuté con urgencia hipertensiva; esto tuvo como
consecuencia la suspension del procedimiento y estabilizacion en el area de urgencias sin requerir
hospitalizacion posterior. Se registraron 41 pacientes que llegaron con hipertension arterial sistémica
descontrolada al momento de llegada a la sala de endoscopia, de los cuales los principales motivos fueron
omision de la toma del medicamento en la mafiana del procedimiento y por estrés psicolégico registrando
cifras maximas de hasta 160/100 mmHg, sin embargo tras la administracion del sedante se obtuvieron cifras
tensionales normales y se pudo proceder con los estudios endoscopicos. Por no tratarse de un evento
adverso no relacionado del procedimiento directamente no se registraron en nuestro estudio. En resumen,
se registraron 6 eventos (considerando las observaciones que se plantearon previamente, podria
considerarse incluso Unicamente uno) en 317 eventos, con mortalidad nula.

Sobre el disefio de nuestro estudio cabe mencionar que nuestra muestra es significativamente menor a la
gue se utilizé en estudios como el de Sharma o Romagnuolo, con prevalencia discretamente mayor a la
descrita (riesgo de susceptibilidad). Esto puede ser debido a un sesgo en la seleccién de la poblacion:

Los pacientes de nuestra muestra suelen tener enfermedades que confieren mayor riesgo

cardiovascular: pacientes con obesidad que son referidos de la clinica de cirugia bariatrica, los

pacientes en protocolo de trasplante renal con enfermedad renal crénica significativa y los que tienen
hepatopatia significativa derivados de la clinica de higado.

Se excluyeron pacientes que cursaron con algun tipo de urgencia médica independientemente de la

presencia o no de antecedentes personales patoldgicos.

No se consideraron a pacientes sin comorbilidades menores de 40 afios.

Sin embargo este estudio nos permite saber que en nuestra poblacién, a pesar de que existe un
sesgo en la seleccion de pacientes que les confiere mayor riesgo cardiovascular la prevalencia de
complicaciones es muy baja. El planteamiento anterior nos hace cuestionarnos sobre la verdadera utilidad
de someter a los pacientes a consulta preoperatoria, ya que independientemente del riesgo cardiovascular
asignado y las caracteristicas de la poblacién, las complicaciones inmediatas tienen prevalencia baja y de
ellas ninguna se cataloga como un evento adverso grave. La consulta externa de valoracion preoperatoria
suele dar atencion diariamente entre 15 a 25 pacientes, de los cuales el 30-40% suelen ser pacientes

referidos de diversos servicios que seran sometidos a procedimientos endoscopicos ambulatorios. Esto
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aunado a la cantidad de estudios de laboratorio y gabinete, asi como uso del recurso humano de la
institucion, que al final impacta en gastos y retrasos para la atencién de pacientes que seran sometidos a
cirugia cardiovascular y no cardiaca; poblacion en la cual si se ha demostrado el beneficio de realizar

valoracion preoperatoria.
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Xiv. CONCLUSIONES.

[0 Lavaloracion preoperatoria es una herramienta de utilidad para estimar el riesgo cardiovascular
y realizar cambios en el tratamiento de manera oportuna con la finalidad de disminuir la
probabilidad de complicaciones trans y postoperatorias.

[0 Hasta el momento se ha demostrado su beneficio en cirugia cardiovascular y en cirugia no
cardiaca. Por otra parte no se ha documentado el beneficio de realizarse en procedimientos
minimamente invasivos. Esto conlleva a mayor gasto de recursos por estudios de laboratorio y
gabinete innecesarios, asi como retrasos en la consulta.

[0 Las complicaciones cardiopulmonares inmediatas graves tienen una prevalencia minima, tanto
en las series internacionales como en nuestro estudio. Se necesitarian analizar los resultados
de millones de estudios endoscoépicos para poder observar un evento adverso cardiopulmonar
grave.

[0 En nuestro estudio, los factores de riesgo estadisticamente significativos para la prediccion de
complicaciones cardiopulmonares fueron la enfermedad renal crénica, la cardiopatia y el riesgo
cardiovascular elevado determinado por Goldman y Lee. Los menos significativos fueron la
edad, género, tabaquismo, heumopatia y obesidad. La hipertesién arterial resulté ser un factor
protector para presentar hipotension en el transanestésico. La hepatopatia significativa jugé un
papel protector para presentar descontrol hipertensivo en el transanestésico.

[0 Se requiere realizar un estudio mas grande y sin sesgo de muestra para demostrar si hay otros

factores implicados en la presentacion de complicaciones cardiopulmonares inmediatas.
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XVvi. ANEXOS

)
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Coordinacion de Investigacion en Salud.
Comisién Nacional de Investigacion Cientifica.
Servicio de Medicina Interna.

Hospital de Especialidades. Centro Médico Nacional Siglo XXI.
Cartade Consentimiento Informado.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Nombre del Estudio: PREVALENCIA DE COMPLICACIONES CARDIOPULMONARES
INMEDIATAS MAYORES EN PACIENTES SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS ENDOSCOPICOS
AMBULATORIOS EN EL HOSPITAL DE ESPECIALIDADES "DR. BERNARDO SEPULVEDA" DEL CMN
SIGLO XXI.

Propdsito del Estudio: Se realizara un estudio de investigacion en el Servicio de Medicina Interna
del Hospital de Especialidades de Centro Médico Nacional Siglo XXI. El estudio tiene como propésito evaluar
las alteraciones respiratorias y cardiacas que se presentan en los pacientes sometidos a estudios de

endoscopia.

1. Usted ha sido considerado (a) a participar en el estudio, porque cumple con las caracteristicas
necesarias. Al igual que usted, 316 pacientes seran invitados a participar. Su consentimiento en el estudio
es completamente voluntaria. Por favor, lea la informacion que le proporcionamos y haga las preguntas
necesarias antes de decidir si desea o no autorizar la inclusién en el estudio.

2. Procedimientos.

Si usted acepta participar en el estudio ocurrira lo siguiente:

a) Se solicitara al archivo del hospital su expediente para la revision y captura de datos relacionados
al estudio de endoscopia realizado en dias, semanas 0 meeses previos.

b) Se realizard captura de datos como género, edad, antecedentes de relevancia, farmacos
empleados, asi como los resultados de los laboratorios tomados y estudios practicados.

c) Se realizara captura de los datos asociados a la endoscopia realizada y su evolucion.
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3. Posibles Riesgos. La presente investigacion clinica es U(nicamente observacional, es decir, se
capturaran los datos personales, antecedentes de relevancia, tratamiento y procedimiento de

endoscopia realizado.

4. Posibles Beneficios que recibira al participar en el estudio: Los resultados de este estudio

brindaran informacion relevante para el manejo y vigilancia de personas sometidas a endoscopias.

5. Participacién o retiro. Su participacion en el estudio es voluntaria. Si usted decide no participar, se
omitira la captura de los datos del expediente clinico. Seguira recibiendo la misma atencion médica

por el IMSS , no se modificaran los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

6. Privacidad y Confidencialidad. La informacién que es utilizada para identificarlo(a) como nombre,
edad, afiliacion y antecedentes de relevancia, sera guardada de manera confidencial, al igual que los
resultados de las pruebas clinicas, para garantizar su privacidad. Si, los resultados de este estudio son
publicados o presentados en conferencias, no se dard informacién que pudiera revelar su identidad. Su
identidad sera protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un folio que utilizaremos

para identificar sus datos y usaremos ese niimero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

7. Contacto para dudas y aclaraciones sobre el estudio: Sitiene preguntas o quiere hablar sobre el
estudio de investigacion puede comunicarse de 9:00 a 13.30 horas de lunes a viernes con la Dra. Diana
América Chavez Cabrera, investigadora del estudio, al teléfono 56-27-69-00 Extension 21544, en el
servicio de Medicina Interna de este hospital. O en su ausencia podra comunicarse con el Dr. Juan

Carlos Anda Garay asesor de investigacion, a la extension 21909.

Personal de contacto para dudas sobre sus derechos como participante en un estudio de
investigacion. Si usted tiene dudas sobre sus derechos al participar en un estudio de investigacion, puede
comunicarse con los responsables de la Comisidn de ética en Investigacion de la CNIC del IMSS, a los

teléfonos 56-27-69-00 Extension 21230 de 9:00 a 15:00 horas. La comisién de Etica se ubica en Avenida
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Cuauhtémoc 330 40 piso, Bloque B de la Unidad de Congresos ,Colonia Doctores. CP 06725. México DF.

Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Declaracion de Consentimiento Informado.
Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido (o alguien me ha
leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y

todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato.

Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

Nombre del Participante. Firma del Participante Fecha.

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas.
Consider6é comprendié la informacion descrita en este documento y libremente de su consentimiento a

participar en este estudio de investigacion.

Nombre del encargado

de obtener consentimiento Firma Fecha
Nombre de Testigo Firma Fecha
Nombre Testigo 2 Firma Fecha

~ 66 ~


mailto:comision.etica@imss.gob.mx

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: Etapas de Investigacion

Ago-Oct  Octubre Noviembre Diciembre  Enero Febrero
2017 2017 2017 2017 2018 2018
Formulacion de Anteproyecto XXX
Formulacion de Protocolo XXX XXX
Recoleccion de datos XXX XXX
Procesamiento de datos XXX
Aplicacion de pruebas
XXX
estadisticas
Andlisis de datos XXX
Presentacion de avances de
. L XXX
Investigacion
Presentacion de Informe final XXX
Presentacion publica XXX
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HOJA DE RECOLECCION DE DATOS.

Nombre: Afiliacion:

Sexo: Edad: Fecha:

Dx. Preendoscopia

Endoscopia realizada

Anestesia Realizada.:

ANTECEDENTES PERSONALES DE RELEVANCIA.

Tabaquismo: 1: No fumador.  2: Ex fumador 3. Fumador actual.

indice Paquetes Afio (si aplica): .(No. de cigarros dia x afios/20).
Diabetes Mellitus tipo 2: Sl NO Afos de duracién:
Hipertension Arterial Sistémica: S| NO___ Afios de duracién :
Etilismo: Sl: NO:
Antecedente de EPOC: Sl: NO Clase GOLD (si aplica):
Insuficiencia Cardiaca Sl NO Duracién:
Antecedente de Enfermedad Hepatica Sl NO CHILD:
Antec. de Enfermedad Renal Crénica: Sl NO CLASE KDOQI

Estado Funcional:

Dependiente: Parcialmente Dependiente Totalmente Dependiente

EXPLORACION FISICA Y LABORATORIOS.

Peso (kg): Talla: IMC:

Escala ASA: Escala Goldmann: Lee:
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LABORATORIOS PREOPERATORIOS.

Glucosa: Creatinina: Na: K

CL
RX de térax: indice Cardiotoracico: Borramiento angulo costofrénico Sl NO
Borramiento angulo cardiofrénico Sl NO Infiltrado Pulmonar Sl NO
Atrapamiento aéreo Sl NO

Otras alteraciones(especifique)

DESENLACE.
COMPLICACIon SI NO
Tipo de Complicacion:

Dias Hospitalizado.

EN CASO DE ALTA HOSPITALARIA.

Motivo de Egreso: Mejoria Alta voluntaria:

Maximo Beneficio .Transitoria: Defuncién:

Endoscopia Efectuada:

Dias de Estancia Intrahospitalaria.
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