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SEDACION DURANTE LA FIBROBRONCOSCOPIA:

Un ensayo clinico controlado

La tibrobroncoscopia (FB) es un procedimiento de invaluable utilidad, que
frecuentemente se realiza solo bajo anestesia local de la via aérea. Es frecuente que el
paciente experimente dolor, sensacion de asfixia y tos, resulitando una experiencia
desagradable. En general se recomienda algun tipo y grado de sedacidén, con la
finalidad de reducir la ansiedad previa al procedimiento, las molestias durante éaste y
proporcionar amnesia'. Sin embargo el empleo de sedacidn no es rutinario y existe
considerable controversia sobre su uso®***. Se estima que aproximadamente el 50% de
las complicaciones de la broncoscopia. principalmente depresion respuatoria e
hipoxemia, estan en relacion a la sedacion®. Por otra parte se ha aludido que su
administracion puede incrementar la estancia hospitalana y los costos® Existen pocos
estudios que hayan mostrado beneficio claro, s1 se compara con administrar solo
anestesia local®. Por el contrario, otros han concluido que 1a FB puede realizarse sin
ningun tipo de sedacion, sin detrimento en la aceptacidn y tolerancia por parte del
paciente, de tal forma que su administracion no la encuentran justificada®® Estos
resultados contradictorios estan posiblemente en relacidn a que las poblaciones
estudiadas han sido muy heterogéneas en cuanto a la indicacion de la FB,
instrumentacién realizada (inspeccion, biopsia, lavado broncoalveolar), y tipo y
profundidad de sedacién usada.

El propofol produce un nivel de sedacion muy predecible, estabilidad
hemodinamica, amnesia profunda y una recuperacion mejor y mas rapida, por lo que
se ha propuesto como el agente ideal para procedimientos conos y/o ambulatorios”.



HIPOTESIS

1. La tolerancia a la fibrobroncoscopia es mejor, si a la anestesia local de la via
aérea se agrega sedacién con propofol.

2. La sedacién con propofol durante la FB es segura

OBJETIVOS:

1. Comparar ambas técnicas anestésicas en cuanto a tolerancia al procedimiento

en términos de dolor, tos. sensacién de asfixia y amnesia.

2. Evaluar el perfil hemodinamico y de oxigenacion.



PACIENTES Y METODOS

A) ESTRUCTURA DEL ESTUDIO
Ensayo clinico controlado, aleatorizado por sorteo ciego.

B) CRITERIOS DE INCLUSION:
1. Se incluyeron pacientes con diagndstico de neumonia sometidos a FB con lavado
broncoalveolar.

2.Consentimiento informado

C) CRITERIOS DE EXCLUSION:
1. Pacientes con detenoro marcado de oxigenacion, que a pesar de oxigeno
suplementario con madascara facidl y/o nasal, presentaban una saturacidn arterial de
oxigeno <90%
2. Pacientes con intubacion endotraqueal
3. Historia de FB previa
4. Inestabilidad hemodinamica (TAS < 90 mm Hg, FC >120 x).
5. Pacientes con alguna contraindicacion para FB: trastornos del ritmo, isquemia
miocardica aguda. coagulopatia No corregida.

D) VARIABLES DE INTERES:
1. Grado de tolerancia:
. ANSIEDAD
. DOLOR
. SENSACION DE ASFIXIA
TOS
. AMNESIA
. ACEPTACION DE UNA FB EN EL FUTURO
2. Tension arterial
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3. Frecuencia cardiaca

4. Oximetria de pulso

5. Profundidad de ia sedacién

E) METODOS DE MEDICION: 30 minutos después de terminado el
procedimiento y 6 horas después, un observador independiente al que realizd la FB,

evalud la tolerancia a la misma , mediante la aplicacién de los siguientes instrumentos:

1. Tolerancia al procedimiento: escala verbal analoga O a 10

* DOLOR
* ASFIXIA
*TOS

2. Grado de amnesia:
1 = no recuerdo nada del procedimiento

2 = recuerdo solo algunos momentos del

procedimiento en forma vaga
3 = recuerdo claramente el procedimiento

3. Aceptacion global por parte del paciente:

1 = no tuve ninguna molestia

2 = aceptable, las molestias fueron minimas
3 = tue muy molesto pero tolerable

4 = fue insoportable

procedimiento, o recuerdo

el



4, Grado de aceptaciéon de una FB en el tuturo: de ser necesario, Ud aceptaria otra
broncoscopia?

1 = si

2 = solo si fuera absolutamente indispensable y con insitencia del médico

3 = no, nunca mas

5. Grado de sedacién segan la siguiente escala:
0 = ojos abiertos espontaneamente
1 == abre los ojos a la orden verbal
2 = abre los ojos al estimulo tactit
3

= no abre los ojos ni Al estimulo tactil

MANIOBRA:

A todos los pacientes se les realizo FB con lavado broncoalveolar, bajo anestesia
local con lidocaina (ver grupo control), segun la rutina del departamento para este
procedimiento: vin endovenosa establecida, monitoreo con EKG continua. tensidn arterial
no invasiva cada 3 minutos, oximetria de pulso continua, oxigeno suplementario por

puntas via oral a 8 Its/min y equipo completo de resucitacion cardiopulmonar
inmediatamente disponible.

1. GRUPO I: CONTROL

Bajo anestesia local segun el siguiente régimen:
1. Nebulizacion de lidocaina simple al 2%, 200 mg através de mascarilla facial. iniciando
30 minutos antes del procedimiento
2. lidocaina gel al 295, 5 Ml por la narina através de la cual se introdujo el fibroscopio
3. lidocaina solucidn al 2%, 2 mi por via transcricoidea



2. GRUPO I: SEDACION

Ademas del régimen de anestesia local descrito en el apartado anterior, los
pacientes incluidos en este grupo recibieron sedacién con propofol segun el siguiente
esquema:
1. induccion 0.5-1.0 mg/kg en bolo, segun se requirid para lograr un nivel 3 en la escala
de sedacion
2. mantenimiento: bolos de 20 mg segun fue necesario para mantener dicho grado de

sedacion, y una saturacion arterial de oxigeno >90%

9. ANALISIS ESTADISTICO:

Los datos obtenidos mediante escala verbal analoga, y otras variables ordinales
se analizaron mediante prueba U de Mann-Whitney. Los valores de frecuencia cardiaca,
presion arterial media y pulsoximetria se analizaron mediante ANOVA para mediciones
repetidas. Las variables dimensionales se expresan como promedios = error estandar,
a menos que se especifique de otra forma. El método estadistico para medir el grado
de reproducibilidad de la evaluacion de la toleracia al procedimiento fue el indice de
Kappa pesada:; se considerd como "muy buena reproducibilidad” un valor entre 0.61-
0.80, y reproducibilidad "casi perfecta* a un valor entre 0.81-1.0 Toda p bimarginal «

0,05 se considerd con significancia estadistica.



RESULTADOS

Se incluyeron 18 pacientes, todos con diagnéstico de neumonia, a quienes para
investigar el agente etioldgico se les realizo FB con lavado broncoalveolar. LLa radiografia

de torax presentaba en todos los casos un infiltrado reticulonodular difuso y/o infiltrados

alveolares bilaterales.
Las caracteristicas de los pacientes y enferrmedad subyacente se muestran en la

siquinrnte tabin

o B T GRUPO | GRUPO 1)
edad (anos) 46=5 40=4.8
sexo masculino 6 (66%5) 7 (77%5)
ENFERMEDAD DE BASE
SIDA 6 (66%6) 2 (22%%)
Historia de TBP 3 (33%) 3 (33%3)
Leucemia/linfoma - 4 (44%)

La duracién de la FB fue de 13.6=2 minutos en el grupo | y de 17.6+2.8 minutos
en el grupo Il (p = 0.28). La dosis promedio de propofo! fue de 133 mg.
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TOLERANCIA DEL PACIENTE AL PROCEDIMIENTO

El nimero de pacientes en cada categoria para la evaluacién de dolor, sensacion
de asfixia, tos, tolerancia global, posible aceptacion de una FB en el futuro y el grado
de amnesia al procedimiento, se muestran en las siguientes tablas"

DOLOR
EVA o 1 2 3 4 5 (-] 7 8 9 10
Grupo | 2 5 2
Grupo |l 6 1 1 1
Mediana S vs O, p = 0.008

Mas de la mitad de los pacientes que recibieron sedacion (66%) no
experimentaron dolor, y ninguno presentd una EVA igual o mayor a 4.

SENSACION DE ASFIXIA

EVA (2] 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10
GRUPO | 1 1 3 1
GRUPO I 8 1

Mediana 7 vs O. p = 0.0002

Solo un paciente del grupo sedado manifestd presentar algun grado minimo de

sensacion de asfixia, mientras que la tercera parte del grupo no sedado, presentaron el
grado maximo.



EVA o 1 2 3 Ead 5 6 7 8 9 10
GRUPO ! 1 3 1 2
GRUPO 1t 3 1 4 1

Mediana 7 vs 5, p =0.025

La tos ftue

la principal

molestia en el

grupo sedado, aun asi,

ésta fue

sigrificativarnente menaor que en el grupo comtrol (p - 0.025).
AMNESIA TOLERANCIA GLOBAL ACEPTACION DE
BRONCOSCOPIA EN EL
FUTURO
GPO | GPO 1l GPO | GPO Il
[e] 4 3 9

2 1 3 5 5 5

3 o] 1= [*] 1 o

4 - o o - -

‘Md = *Md 3 vs 1, Md 3 vs 2, Mt 2vs 1,

mediana p = 0 00007 p = 0002 P = 0004

Como se esperaba. practicamente todos los pacientes que recibieron propofol

tuvieron una amnesia completa al procedimiento, mientras que la totalidad del grupo no

sedado recordaba claramente el mismo. Los resultados de la evaluacion global apoyan

los datos previos, todos los pacientes del grupo sedado manifestaron que la FB no les

produjo ninguna molestia, o que éstas fueron minimas, mientras que el 66% de los

pacientes del grupo | consideraron que el procedimiento, aunque tolerable, habia sido

muy molesto. Como resultado de ésto parece mas probable que un paciente, a quien

se le realizd FB bajo sedacidn, acepte un nuevo procedimiento en el futuro.
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Et grado de reproducibilidad (validez) de las mediciones realizadas fue el

siguiente:
GRADO DE CONCORDANE:IA ENTREVLAS ;E; ;ZECIONE;
VARIABLE % ACUERDO KAPPA “p"
PESADA

DOLOR 96.03 0.89 0.0001
ASFIXIA 97.2 0.93 ©0.0001
TOS 85.7 Q.57 0.0001
GRADO DE AMNESIA 100 1.0 0.0001
TOLERANCIA GLOBAL 97.2 0.93 0.0001
ACEPTACION FB FUTURA 97.2 0.90 0.0001

Como se muestra, el grado de acuerdo entre las dos evaluaciones, a excepcion

de la tos, es casi perfecta.
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Las figuras 1,2 y 3 muestran la respuesta hemodinadmica y la saturacién arterial
de oxigeno, antes de iniciar (tiempo 0), durante (tiempos 3-15 minutos) y una vez
terminada la FB (tiempos 18-24 minutos). Antes de iniciar, no existian diferencias
significativas entre los grupos en cuanto a frecuencia cardiaca (103=10.8 vs 102+ 11.9,
P = 0.47), presidn arterial media (91+17.3 vs 9017 8. p = 0.23) y saturacion arterial
de oxigeno (93=5.7 vs 93.7x5.8, p = 0.59). Durante y hasta los 9 minutos postFB la
frecuencia cardiaca fue sianificativamente mayor en el grupo 1 (103 4+1 8 vs 90 1 +1.6.
$2-:0 0001 (tigura 1)

De igunt torma la presion artersal media tue signihicativamente mas alta en el
grupo que No recibio propofol (91.3+20 vs 7861 7. p-<0 0001) (figura 2).

Los promedios de saturacion arterial de oxigeno fueron similares en ambos
grupos (93.5=0.7 vs 938x0.6, p

0.75) (tigura 3). Por otra parte, presentaron una
saturacién arnterial de oxigeno <85%., 4 pacientes en el grupo | {44%:) y 3 pacientes en
el grupo 1l (33%:). En todos estos casos la desaturacion arterial de oxigeno se corrigio
rapidamente con las maniobras habituales como suspender la succion, mejorar la
permeabilidad de la via aérea elevandoc la mandibula, incrementando el flujo de oxigeno
administrado o superficializando el nivel de sedacion. En ningun caso fue necesario
suspender la FB o iniciar ventilacion con presion positiva.



FIGURA 1
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FIGURA 3
SATURACION ARTERIAL DE OXIGENO
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DISCUSION

El propofol se ha propuesto como el agente ideal para sedacion durante
procedimientos cor;os. Pocos estudios han evaluado su uso durante 1a FB*® y no se ha
comparado previamente con un grupo no sedado. Nuestros resultados muestran que
si ademas de la anestesia local de la via aérea, se administra sedacion con propofol, la
tolerancia a la FB mejora imporntantemente, sobre todo en cuanto al grado de dolor,
amnesia y sensacion de asfixia. Es notorio que la sensacion de asfixia, una de las
principales molestias (Como lo manifestaron nuestros pacientes del grupoe no sedado),
hasta donde sabemos, No habia sido previamente evaluada. Aun con la sedacidén, ia tos

experimentada por los pacientes parsiste como 1a principal molestia (mediana de 5),
aunque fue si

ificanvamento monor que en el grupo no sedado. La aceptacion global
al procedimiento cancuerda con el resultado de jos componentes individuales y con ia
respuesta hemodinammca al mismo.

Los resultados confliclivos sobre Ia necesidad y justificacion de la sedacion
durante |la FB pueden explicarse por varias razones. Algunos de estos estudios han sido
no controlados o de NAturaleza retrospectiva, Y sobre todo muy heterogéneos en el tipo
de pacientes, en el agente administrado y profundidad de la sedacion, en el upo de
instrumentacion del arbol respiratorio o la forma de evaluar 1a utilidad®>®*®. Por ejemplo,
la FB con lavado broncoealveolar incrementa la duracion del procedimiento y 1o vuelve
parnticularmente molesto, por estimulacion de receptores peritéricos. Por otra parte. es
posible que para procedimientos diagnosticos cortos (6-7 minutos de duracion) en
donde no se realize biopsia y/o lavado broncoalveolar, no haya diferencia entre
administrar o no sedacion. De igual forma, si el grado de sedacion es muy superticial
vy posiblemente insuficiente, es dificil demostrar alguna verntaja significativa. Por otra
parnrte es de notar que en algunos estudios donde se concluye que el grado de tolerancia
al procediminrnto sin sedacion es excelente. no se evalda al paciente, y estas
conclusiones se han hecho con base en la impresion del broncoscopista sobre 1a
tolerancia del paciente®, De igual torma es discutible si una EVA cercana al 50%, (como

ocurrié en nuestro grupo control) es aceptable, como se considera en algunos reportes?®.
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La amnesia a experiencias dolorosas o emocionalmente estresantes es un
objetivo, per se justiticable. Existe la posibilidad de que la mejor tolerancia a la FB en
nuestro grupo de pacientes sedados, sea debido, unicamente al efecto amnesico, sin
embargo Ila menor respuesta  hemodinamica en este grupo sugiere que,
independientemente del efecto amnéasico, el procedimiento fue efectivamente menos
molesto (figura 1 y 2).

Posiblemente la principal razon atludida para no administrar una sedacion
relativamente profunda ha sido sus posibles complicaciornes De éstas, el desarrollo de
hipoxemia es la mas temida. La sedacion, por asociarse a depresion respiratoria y/o
obstrucidn de la via aérea superior, se considera como el principal tactor responsable
de la desaturacion arterial de oxigeno. Nuestros datos no muestran diferencias en los
promedios de SaO2. ni en el numero de pacientes que desarrollaron una SaQ2 <85%.
Esto apoya que otros mecanismos de hipoxemia. como una respuesta
broncoconstrictora al broncoscopio y/o lavado broncoalveolar y la tos persistente, mas
probablemente observados en el grupo no sedado, juegan un papel importante en el
desarrollo de hipoxemia'”.

Posibles aspectos dobiles de este ensayo son el hecho de que dada la naturaleza y
efectos del propofol, no fue posible hacer una evaluacion ciega. Sin embargo las
diferencias en favor del grupo sedado son tan marcadas que no pueden ser explicadas
por este posible sesgo. No existe un instrumento ideal para evaluar el grado de
tolerancia a la FB, los utitizados en este tipo de estudios han sido diversos y por su
naturaleza subjetiva son diticiles de validar. No obstante, la concordancia entre los
resultados de los diferentes componentes de nuestra evaluacion incluyendo la respuesta
hemodinamica y la excelente reproducibilidad de las mediciones, sugieren que nuestra
evaluacion fue buena. Finalmente, si bien el tamano de la muestra es pequeno y existe
la posibilidad de un error tipo Il en cuanto a los efectos sobre la saturacion arterial de
oxigeno, los resultados en ambos grupos son practivamente idénticos y aun
discretamente en favor del grupo sedado. En ningun paciente fue necesario suspender

el procedimiento o iniciar ventilacién con presion positiva. Nuestros hallazgos sugieren
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que la sedacion con propofol es segura, por lo menos bajo las condiciones del estudio:
monitoreo continuo con EKG, oximetria de pulso, equipo de resucitacidn cardiopulmonar
inmediatamente disponible y 1a aplicacidn de maniocbras como permeabilizar la via aérea
incrementar et flujo de oxigeno administrado, reducir la succién através del canal de
fibroscopio y/o disminuir la administracidn de propofol cuando 1a Sa0, es <90%. Por
otro lado a pesar del tamano de muestra, las diterencias en respuesta hemodinamica
y grado de tolerancia son tan marcadas, que la probabilidad de que los resultados se
deban al azar son mucho menores que lo habitualmente aceptado. De hecho, aunque

nuestro  tamano de Mmuestra iNnicialmente calculado fue 15 pacientes por grupo,

docidunos veteminag ol o

sl e v tin cdar Lo, ohites
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que recibid propofol

En conclusién, nuestros resultados apoyan que la tolerancia del paciente a la FB
con lavado broncoalveolar, es claramente superior cuando a la anestesia local de la via
aérea, se agrega sedacion con propofol. Asi la sedacion en estos casos resulto util y
segura.
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