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Resumen

Introduccidn: La sedacién con infusién controlada por objetivos ofrece una alta eficacia clinica en
endoscopia gastrointestinal permitiendo alcanzar el nivel de sedacién deseado de manera mas rdpida
y estable, con menor necesidad de intervenciones adicionales durante el procedimiento, en
comparacién con la administracion manual. Objetivo: Evaluar la dosis y seguridad de la sedacién con
infusidn controlada por objetivo (TClI) de Propofol y remifentanilo en procedimientos endoscdpicos
gastrointestinales. Metodologia: Ensayo clinico en pacientes bajo sedacién con infusién controlada
por objetivo (TCl) de propofol y remifentanilo. La sedacién fue administrada por anestesiélogos
entrenados, utilizando propofol segln el modelo farmacocinético de Schnider y remifentanilo segin
el modelo de Minto, con ajustes individualizados de las concentraciones objetivo en funcién de la
respuesta clinica y la estabilidad hemodinamica. Resultados: Se analizaron 47 pacientes. Durante la
sedacién con TCl de propofol y remifentanilo se observaron descensos leves y transitorios de la
frecuencia cardiaca, presién arterial y frecuencia respiratoria, sin compromiso hemodinamico
significativo, manteniéndose en general una adecuada saturacion de oxigeno. La dosis de Propofol se
mantuvo en promedio con una concentracion inicial de 2.38 pug/mL y una concentraciéon maxima de
2.69 pg/mL. Las concentraciones de remifentanilo se mantuvieron en promedio con la Ce inicial 1.8
ng/ml, mientras que la concentracién maxima alcanzada promedié 1.9 ng/ml. Hubo con baja incidencia
de eventos adversos, los cuales fueron leves. La recuperacién fue rapida. Conclusiones: Los hallazgos
obtenidos demuestran que esta modalidad sedativa constituye una estrategia eficaz y segura cuando
es aplicada bajo monitorizaciéon adecuada y por personal entrenado en el manejo de sistemas TCI
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Abstract

Introduction: Target controlled infusion (TCl) sedation offers high clinical efficacy in gastrointestinal
endoscopy, allowing the desired level of sedation to be achieved more quickly and stably, with less
need for additional interventions during the procedure, compared to manual administration.
Objective: To evaluate the dosage and safety of TCl sedation with propofol and remifentanil in
gastrointestinal endoscopic procedures. Methodology: Clinical trial in patients under goal-controlled
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infusion (TClI) sedation with propofol and remifentanil. Sedation was administered by trained
anesthesiologists, using propofol according to the Schnider pharmacokinetic model and remifentanil
according to the Minto model, with individualized adjustments of target concentrations based on
clinical response and hemodynamic stability. Results: 47 patients were analyzed. During sedation with
TCl propofol and remifentanil, mild and transient decreases in heart rate, blood pressure, and
respiratory rate were observed, without significant hemodynamic compromise, and generally
adequate oxygen saturation was maintained. The propofol dose was maintained at an average initial
concentration of 2.38 pg/mL and a maximum concentration of 2.69 ug/mL. Remifentanil
concentrations were maintained at an average initial Ce of 1.8 ng/mL, while the maximum
concentration reached averaged 1.9 ng/mL. There was a low incidence of adverse events, which were
mild. Recovery was rapid. Conclusions: The findings demonstrate that this sedation modality is an
effective and safe strategy when applied under adequate monitoring and by personnel trained in the

use of TCl systems.

Keywords: goal-controlled induction, endoscopy, remifentanil, propofol.

Introduccion

La endoscopia digestiva constituye una de las
herramientas diagndsticas y terapéuticas mas
utilizadas en la practica clinica moderna,
siendo considerada esencial para el manejo de
multiples patologias gastrointestinales (V). Para
garantizar procedimientos seguros,
confortables y técnicamente adecuados, la
sedacién desempefia un papel fundamental, ya
gue permite disminuir la ansiedad, controlar
los reflejos, mejorar la tolerancia y optimizar el
rendimiento del equipo endoscépico 3. No
obstante, su administracion requiere un
equilibrio  cuidadoso entre profundidad
sedativa, estabilidad hemodinamica y rapida
recuperacion 4,

El propofol y el remifentanilo son farmacos
ampliamente utilizados en sedacion por su
inicio rdpido, su perfil farmacocinético
predecible y su corta duracién de accién ©9),
Sin embargo, ambos pueden producir
depresion  respiratoria e  inestabilidad
hemodindmica si no se titulan adecuadamente
7, Con el fin de mejorar la precisién en la
administracién de estos agentes, surgié la
tecnologia de infusidn controlada por objetivo
(Target Controlled Infusion, TCl), que emplea
modelos farmacocinéticos para alcanzar vy
mantener concentraciones plasmaticas o de
efecto especificas ®. Esta modalidad permite
ajustar la sedacién de manera mas precisa,
reducir la variabilidad interindividual y acelerar
la recuperacion posprocedimiento ©.

A pesar de su creciente aceptacién en distintos
centros internacionales, la evidencia sobre el
uso de TCl en procedimientos endoscdpicos en
Paraguay es aun limitada. Informes
internacionales muestran que la TCl tiene un
perfil de seguridad favorable y ofrece
condiciones anestésicas adecuadas cuando es
utilizada por personal entrenado %),

Diversos estudios han demostrado que la TCI
ofrece una alta eficacia clinica en endoscopia
gastrointestinal. La TCl con propofol permite
alcanzar el nivel de sedacion deseado de
manera mas rdpida y estable, con menor
necesidad de intervenciones adicionales
durante el procedimiento, en comparacién con
la administraciéon manual 2,

Investigaciones comparativas muestran que la
TCI reduce el consumo total de propofol por
minuto y mejora la estabilidad de |Ia
profundidad sedativa, manteniéndola de
manera mas uniforme ante estimulos
endoscépicos variables 43,

En nuestro medio no se dispone de datos que
describan el comportamiento hemodinamico y
respiratorio de los pacientes que se realizan
endoscopias digestivas bajo sedacion con TCI
de propofol y remifentanilo. Esta ausencia de
estudios locales dificulta la estandarizacion de
protocolos y la toma de decisiones basadas en
evidencia propia, especialmente en cuanto a
seguridad, eficacia y eventos adversos
asociados.

El objetivo del estudio fue evaluar las dosis y
seguridad de la sedacién con la técnica de
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infusion controlada por objetivo (TCI) de
propofol y remifentanilo en la sedaciéon de
pacientes para procedimientos endoscdpicos
gastrointestinales.

Metodologia

Se llevd a cabo un ensayo clinico en pacientes
adultos para endoscopias digestivas alta,
colonoscopia o procedimientos combinados en
el Servicio de Endoscopia del Hospital Militar
Central durante el afio 2025. El disefio
intragrupo permitid evaluar, en cada paciente,
los cambios hemodindmicos y respiratorios
antes, durante y después del procedimiento
bajo sedacién con infusion controlada por
objetivo (TCl) de propofol y remifentanilo. Se
incluyeron 47 pacientes ASA I-ll, seleccionados
mediante muestreo no probabilistico por
conveniencia, todos con consentimiento
informado y sedacidn realizada exclusivamente
con TCI.

La sedacion fue  administrada por
anestesiélogos entrenados, utilizando propofol
segun el modelo farmacocinético de Schnidery
remifentanilo segiin el modelo de Minto, con
ajustes individualizados de las concentraciones
objetivo en funcion de la respuesta clinica y la
estabilidad hemodinamica. Todos los pacientes
fueron monitorizados de forma continua con
monitoreo estandar, oxigeno suplementario y
capnografia cuando estuvo disponible. Se
registraron parametros hemodindmicos vy
respiratorios en fase basal, al finalizar el
procedimiento y en los valores minimos
alcanzados durante la sedacidon, asi como
tiempos procedimentales y de recuperacion.

Los eventos adversos fueron definidos vy
manejados conforme a un protocolo
institucional  estandarizado. Los  datos
sociodemograficos, procedimentales,
hemodindmicos y respiratorios fueron
analizados mediante estadistica descriptiva y
comparaciones intragrupo, considerando un
nivel de significancia estadistica de p < 0,05,
con el objetivo de valorar la seguridad y el
comportamiento clinico de la sedacién con TCl
en procedimientos endoscopicos.

Resultados

Se analizaron 47 pacientes. Predomind el sexo
femenino (61,7%) frente al masculino (38,3%).
La mayoria correspondié a ASA Il (72,3%) y el
resto a ASA | (27,7%). En cuanto al tipo de
procedimiento, el 44,7% fueron endoscopias
digestivas altas, el 36,2% combinadas (EDA +
colonoscopia) y el 19,1% colonoscopias.

Tabla 1. Caracteristicas hemodinamicas. De los
pacientes (n=47).

Fase FC SpO, FR PAM

(lpm) (%)  (pm)  (mmHg)

Inicial 70.3 97.9 12.6 100.4

Final 68.7 98.4 10.3 84.1

En relacion con las variables hemodinamicas, la
frecuencia cardiaca mostré un descenso leve
durante el procedimiento, con una
disminuciéon promedio hacia la frecuencia
minima promedio (65.6 Ilpm) y una
recuperacion parcial al finalizar la sedacion.

Figura 1. Distribucién de la frecuencia cardiaca
al inicio y finalizacién de los procedimientos
endoscdpicos (n=47).
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La presidn arterial sistdlica, diastélica y media
evidenciaron un  patrén  similar, con
reducciones moderadas respecto a los valores
basales, sin llegar a cifras que comprometieran
la estabilidad (PAM minima promedio 79,4
mmHg).
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Figura 2. Distribucion de los valores iniciales, y
finales de la presién arterial media registrados
durante los procedimientos endoscdpicos.
(n=47).
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La saturacion de oxigeno se mantuvo dentro de
rangos adecuados en la mayoria de los casos,
registrdndose solo episodios de desaturaciéon
leve que se resolvieron mediante maniobras
simples de manejo de la via aérea.

La frecuencia respiratoria también presentd un
descenso transitorio, con un Unico caso de
apnea, tratado de forma efectiva sin
repercusiones posteriores.

Figura 3. Distribucion de los valores iniciales y
finales de la frecuencia respiratoria registrados
durante los procedimientos endoscdpicos.
(n=47).
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Respecto a las concentraciones por
objetivo administradas mediante TCI, los
valores de Propofol se ubicaron dentro de
los rangos habituales para sedacidn
profunda, con una concentracion inicial
promedio de 238 pg/mL y una
concentracion maxima de 2.69 pg/mL,
acorde a los requerimientos clinicos del
procedimiento endoscdpico.

De manera similar, las concentraciones de
remifentanilo se mantuvieron dentro de
los niveles esperados para analgesia
durante sedacion profunda. La Ce inicial
presentd un promedio de 1.8 ng/ml,
mientras que la concentracion maxima
alcanzada promedié 1.9 ng/ml, valores
consistentes con los objetivos analgésicos
necesarios para un adecuado control del
estimulo endoscépico.

En cuanto a los tiempos anestésicos, la
induccion fue rapida en la mayoria de los
pacientes (4,7 min), caracteristica propia
del uso de TCl. La duracion total de la
infusion mostré variabilidad asociada al
tipo de procedimiento realizado, mientras
gue el tiempo de respuesta a estimulos (3.6
min) y la recuperacién hasta el alta (18.9
min) se mantuvieron dentro de limites
breves y consistentes, reflejando una
recuperacién predecible.

Con respecto a los eventos adversos se
presentaron hipotension arterial (10.6%),
desaturacion leve (8,5%), bradicardia
(2.1%) y apnea (2.1%).

Discusion

El presente estudio evaludé la seguridad vy
eficacia de la sedacion con infusidn controlada
por objetivo (TCI) de Propofol y remifentanilo
en procedimientos endoscdpicos
gastrointestinales. En general, los resultados
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muestran que la TCl permiti6 mantener
estabilidad hemodindmica y respiratoria
adecuada, con una baja incidencia de eventos
adversos y una evolucién clinica consistente
con la literatura internacional.

En relacion con las variables hemodinamicas,
se observd un descenso moderado de la
frecuencia cardiaca y de la presion arterial
media durante el procedimiento, hallazgo
compatible con los efectos farmacoldgicos
esperados del propofol, que induce
vasodilatacion dependiente de la dosis ©, y del
remifentanilo, que puede generar bradicardia
por estimulacién vagal . Sin embargo, estos
cambios se mantuvieron dentro de limites
clinicamente aceptables, lo que concuerda con
estudios previos donde la sedacidon con
Propofol y remifentanilo mostré reducciones
predecibles sin compromiso hemodindmico
significativo &3,

Las alteraciones respiratorias fueron leves y
manejables. La desaturacidn transitoria fue el
evento mas frecuente, acorde con series que
reportan tasas entre 5 % y 20 % en sedacion
endoscopica *1**%, La aparicién de apnea fue
poco comun, consistente con la incidencia baja
descrita en procedimientos con TCl bajo
supervision anestésica 9. La rapida
reversibilidad observada en este estudio
refuerza la ventaja de los modelos TCl, que
permiten ajustes finos de la concentracidn
efectora 'y reducen la  variabilidad
interindividual ©.

Respecto a los pardmetros de sedacidn, las
concentraciones efectoras utilizadas de
Propofol y remifentanilo se mantuvieron
dentro de los rangos descritos para sedacién
moderada a profunda en endoscopia (12,
Los valores de Propofol alrededor de 2-3
pug/mL coinciden con los reportados en
protocolos basados en los modelos de Schnider
y Marsh 9 mientras que las concentraciones
de remifentanilo entre 1,5-2,1 ng/ml se
alinean con los niveles recomendados para
analgesia en procedimientos breves (7,14). La
distribucion homogénea de las Ce observada
en los histogramas sugiere un desempeino
estable del sistema TCl y un adecuado control
de la profundidad sedativa.

La incidencia de eventos adversos fue
comparable a la reportada en estudios
multicéntricos de Propofol TCl, donde se
describen complicaciones entre 15 % y 30 %,
generalmente leves y reversibles (%1415 Ep
este estudio no se registraron eventos graves
ni necesidad de via aérea avanzada, lo que
coincide con estudios en los que la TCI
administrada por personal entrenado ha

demostrado un perfil de seguridad favorable
(2,11)

Los tiempos anestésicos —induccion rapida,
duracién variable segun el procedimiento vy
recuperacion breve— reflejan las propiedades
farmacocinéticas de ambos farmacos, cuya
vida media contexto-sensible permite
transiciones predecibles incluso en
procedimientos  prolongados  ©®7).  Este
comportamiento favorece la rotacién eficiente
de pacientes y mejora la calidad operativa del
serviciob, como lo sefalan  estudios
institucionales de implementacién de TCI (6),

Desde wuna perspectiva institucional, los
hallazgos adquieren relevancia por tratarse de
uno de los primeros reportes locales sobre
sedacién con TCl en Paraguay. Los resultados
apoyan su utilizacion como una alternativa
eficaz para mejorar la estandarizacién de la
sedacion, reducir la variabilidad entre
operadores y optimizar la seguridad del
paciente, en concordancia  con las
recomendaciones de sociedades cientificas
internacionales (>34,

En conjunto, los resultados obtenidos son
consistentes con la evidencia existente vy
respaldan que la sedacién con TCl de propofol
y remifentanilo constituye una técnica segura,
eficaz y adaptable al contexto clinico local. Su
implementacion sistematica podria fortalecer
los estandares de atencion e impulsar la
modernizacion de los protocolos de sedacidn
en endoscopia digestiva.

Conclusion

Los hallazgos obtenidos demuestran que esta
modalidad sedativa constituye una estrategia
eficaz y segura cuando es aplicada bajo
monitorizacién adecuada y por personal
entrenado en el manejo de sistemas TCI.
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Desde el punto de vista clinico, la poblacion
estudiada mostré una respuesta fisiolégica
predecible a la sedacién, con modificaciones
hemodindmicas y respiratorias dentro de
rangos esperados para este tipo de
procedimientos. La estabilidad observada,
junto con la rdpida recuperacion y la adecuada
tolerancia de los pacientes, evidencia la
capacidad del TCl para mantener niveles de
sedaciéon controlados y ajustados a las
demandas del procedimiento. Asimismo, las
concentraciones efectoras utilizadas de ambos
farmacos se mantuvieron dentro de limites
considerados éptimos para sedacién profunda,
lo que refleja una adecuada titulacidon
farmacodinamica.

La incidencia global de eventos adversos fue
baja y consistente con lo reportado en la
literatura internacional, sin  registrarse
complicaciones mayores ni necesidad de
técnicas avanzadas de manejo de via aérea.
Esto respalda la seguridad del esquema
Propofol-remifentanilo administrado
mediante TCl en un entorno endoscdpico
institucional.
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