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RESUMEN

Introduccion: La broncoscopia flexible (BF) es una técnica habitualmente no bien tolerada por el paciente,
lo que dificulta la realizaciéon de la exploracion, su repeticion y proporciona un menor rendimiento
diagnéstico.
Objetivo: Analizar si la sedacion consciente con midazolam durante la BF mejora la calidad de la
exploracion en términos de tolerancia para el paciente. Conocer si mejora el grado de aceptaciéon de una
segunda o sucesivas BF y si mejora el grado de satisfaccion del broncoscopista de la exploracion realizada.
Pacientes y métodos: Se ha realizado un estudio prospectivo, aleatorizado, doble ciego y controlado con
placebo a recibir midazolam. Se incluy6 a 152 pacientes aleatorizados en 2 grupos: grupo A de 79 pacientes
(51,9%) que recibieron midazolam y grupo B de 73 pacientes (49,1%) que recibieron placebo. Los pacientes
contestaron tras la BF un cuestionario sobre diferentes aspectos de la percepcién de la exploracion y el
broncoscopista contestd otro.
Resultados: Ambos grupos comenzaron con una valoracién de miedo y nerviosismo muy similar. El grupo
A mostré una valoracion muy superior al grupo B en lo referente a las variables relacionadas con los
sintomas y las sensaciones. La colaboracion del paciente fue similar en ambos grupos, aunque la duracion
de la prueba y la dificultad fue mayor en el grupo B.
Conclusiones: Nuestros resultados demuestran que la BF en los pacientes sedados con midazolam se tolera
mejor, tienen menos recuerdos y refieren una mejor predisposicion a repetir la exploracion. El
broncoscopista encuentra menos dificultad durante su realizacion y acorta su duracioén al realizar las
mismas técnicas durante la broncoscopia. La ausencia de complicaciones graves y estos resultados
aconsejan el uso de sedacion con midazolam de forma habitual durante la BF en pacientes sin
contraindicaciones.

© 2010 SEPAR. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.

A Randomised Study of Midazolam for Sedation in Flexible Bronchoscopy

ABSTRACT

Introduction: Flexible bronchoscopy (FB) is a procedure which is not usually tolerated well by the patient.
This makes the examination more difficult, often needing repetition with the subsequent lowering of
diagnostic performance.

Objective: The principal aim of our study is to analyse whether the use of a local anaesthetic with
midazolam whilst performing an FB improves the quality of examination in terms of patient tolerance. Also
of interest was to find out if this would improve the acceptance of a second or further FB, and the
satisfaction of the bronchoscopist in performing these examinations.

Patients and methods: A randomised, double blind and controlled with placebo, prospective study has
been carried out to assess the use of midazolam. This included 152 patients, randomised into two groups:
Group A—79 (51.9%) patients who received midazolam before the FB, and Group B—73 (49.1%) patients
who received placebo. The patients were given a questionnaire about different aspects of perception of the
procedure after the respiratory endoscopy and another was given to the bronchoscopist.

Results: Both groups started off with a similar assessment of fear and nervousness. Group A gave a much
higher score than Group B referring to variables related to symptoms and feeling. Patient cooperation
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assessed by the bronchoscopist was similar in both groups, although the length of the procedure and
difficulty was higher in group B.

Conclusion: Our results show that patients sedated with midazolam tolerate FB better, remember less of
the procedure itself and have a better predisposition to repeat the procedure. The bronchoscopist has less
difficulties during the procedure and shortens the time using the same techniques during the
bronchoscopy. The lack of severe complications and these results suggest the use of sedation with
midazolam as routine during FB.

© 2010 SEPAR. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La broncoscopia flexible (BF) es una técnica diagnostica y
terapéutica de enorme repercusion clinica. El paciente habitualmente
no tolera bien esta técnica!, lo que implica una mayor dificultad en la
realizacion de la exploracion y un menor rendimiento diagnéstico. Por
otro lado, la desazon que presenta el paciente le dificulta la aceptacion
de una repeticién de la broncoscopia, que en ocasiones es necesaria.
Por este motivo cada vez surgen mas grupos interesados en buscar
una sedacion que conlleve una mayor tolerancia, un bienestar y una
cooperacién en esta exploracién por parte de los pacientes®>. Sin
embargo, otros grupos de broncoscopistas no consideran la sedacion
como una técnica habitual necesaria en la broncoscopia®%, y solo la
consideran en situaciones de ansiedad evidente o cuando el paciente
expresa su deseo de sedarse.

Existe escasa informacién de un elevado nivel de evidencia
cientifica en la actualidad sobre la relacion entre la sedaci6n
consciente y el grado de satisfaccion y tolerancia del paciente con
la BF>*6910 entre otras razones porque no se ha definido la sedacién
ideal para esta técnica!'. Sin embargo, se han propuesto distintos
farmacos, como el midazolam o el propofol, e incluso combinaciones
de benzodiacepinas y algunos opiaceos. De entre todos ellos, el
midazolam es uno de los firmacos mas utilizados!'. Se trata de una
benzodiacepina que tiene una accion depresora sobre el sistema
nervioso central de rapido comienzo y corta duracién con propieda-
des sedantes, ansioliticas, amnésicas, anticonvulsionantes y relajan-
tes musculares, y que presenta la ventaja de que su efecto puede
antagonizarse rapidamente con flumazenil, un antagonista
competitivo de los receptores de las benzodiacepinas de accion corta
en situaciones de sobredosis!’.

El objetivo principal de nuestro estudio ha sido analizar si la
sedacion consciente con midazolam durante la realizaciéon de
la BF incrementa la calidad de la exploracién en términos de
tolerancia para el paciente. Como objetivos secundarios interesa
conocer si mejora con la sedacién el grado de aceptacion de la
broncoscopia por parte del paciente una vez realizada la prueba
endoscopica y ante la necesidad de una segunda o sucesivas
exploraciones. Por otro lado, se pretende valorar si con la sedacion
se mejora el grado de satisfacciobn del broncoscopista de la
exploracion realizada.

Pacientes y métodos
Disefio del estudio

Se trata de un ensayo clinico prospectivo, aleatorizado, doble
ciego y controlado a recibir midazolam o placebo de 3 meses de
duracion. El comité ético del hospital lo aprobé y todos los pacientes
firmaron el consentimiento informado para participar del estudio. El
ensayo clinico esta registrado con el n.° NCT01038882.

Pacientes a estudio

Se incluy6 a todos los pacientes consecutivos desde el 20 de
octubre de 2008 hasta el 21 de enero de 2009 a los que se les realizd

con motivo diagnéstico o terapéutico una fibrobroncoscopia en la
Unidad de Endoscopias del Servicio de Neumologia del Hospital
Universitario La Fe. En total fueron 238 pacientes, de los que 86 se
excluyeron por distintos motivos (fig. 1), por lo que quedaron
incluidos en el estudio 152 pacientes. Las BF se solicitaron segin el
criterio del clinico responsable del paciente por sospecha de
enfermedad neopldsica, toma de muestras microbioldgicas en
enfermedades infecciosas respiratorias, estudio de enfermedad
intersticial o estudio de sintomas, como hemoptisis o tos cronica.
Se consider6 a pacientes con edad superior o igual a 18 e inferior a 80
afios y con un American Society of Anaesthesiology de
riesgo Se excluy6 del estudio a los pacientes con
inestabilidad hemodinamica (definida por una frecuencia cardiaca
inferior a 60 o superior o igual a 120lpm o una presion sistolica
inferior a 100 o superior o igual a 180 mmHg); alteraciéon de la
funcion hepatica (definida como aspartato aminotransferasa o
alanina aminotransferasa superior o igual a 3 veces el valor
maximo de la normalidad o bilirrubina total superior o igual a 1,5
veces el valor maximo de la normalidad); nivel de plaquetas inferior
a 50.000/mm? o indice de Quick inferior al 50%; hipersensibilidad a
las benzodiacepinas y EPOC de grado grave (definido como FEV,
superior o igual al 30% e inferior al 50% del valor previsto tras
broncodilatador) o muy grave (definido como FEV inferior al 50% del

I—Illlz.

Pacientes
recogidos para
el estudio
(n=238)
Pacientes
ventilados
(n = 36)
Pacientes Pacientes que no cumplian
I excluidos criterios de inclusion o
(n=86) rechazaron participar
(n=238)
Intubaciones
(n=12)
Pacientes
incluidos
(n=152)
Pacientes Pacientes
grupo A grupo B
(n=79) (n=73)

Figura 1. Diagrama de flujo del protocolo de estudio. Grupo A: pacientes con
sedacion; grupo B: pacientes con placebo.
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valor previsto tras broncodilatador e insuficiencia respiratoria
crénica)'3, y depresién del nivel de consciencia o rechazo a
participar en el estudio.

Procedimiento y protocolo

Tras la firma del consentimiento informado se procedi6 a la
colocacion de una via periférica con suero fisiolégico de manteni-
miento y monitorizacién con pulsioximetro de la saturacion de
oxigeno y frecuencia cardiaca y de la presién arterial. Todos los
pacientes recibieron oxigeno suplementario en gafas nasales con
un flujo de 41/min. Antes de iniciar la sedacién se administraba
anestesia local topica con lidocaina al 10% en rinofaringe y
orofaringe y por puncién a través de la membrana cricotiroidea
en la traquea.

Los pacientes se asignaron de forma aleatorizada a 2 grupos
(grupo A y grupo B) mediante programa informatico. Tanto los
pacientes como los broncoscopistas desconocian el tipo de sedacion
utilizada. El grupo A recibié midazolam intravenoso a una dosis de
0,07-0,1 mg/kg administrada durante 30s 2 min antes de iniciar la
exploracion. El grupo B recibié un placebo (suero fisiologico) a la
misma dosis también 2 min antes de iniciar la exploracion. En ambos
grupos se administraron dosis suplementarias de 1mg antes o
durante la exploracion en intervalos de mas de 2 min si el paciente lo
requeria y hasta un maximo de 5mg.

Durante la BF se realizaron distintas técnicas diagndsticas que
incluian la aspiracion de secreciones, la realizacion de biopsias
bronquiales o transbronquiales, la puncion transbronquial «ciega»
de adenopatias o masas mediastinicas (puncién aspirativa con
aguja fina), la realizacion de lavado broncoalveolar y la toma de
muestra con cepillo citologico. Se cuantificaron en ambos grupos
el namero de técnicas realizadas.

A todos los pacientes se les entregaba un cuestionario sobre
diferentes aspectos de la percepcion de la exploracion que constaba de
13 preguntas de respuestas mdltiples con una escala de respuesta de
tipo Likert (1=mucho; 2=bastante; 3=algo; 4=poco, y 5=muy
poco). También habia una pregunta con variable dicotdbmica (si/no) y 2
preguntas con otras distintas posibilidades de respuesta. El paciente

Tabla 1
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debia cumplimentar este cuestionario a los 30 min de concluida la
exploracion y siempre que no estuviera bajo los efectos de la sedacion.
El broncoscopista también rellenaba un cuestionario, que constaba de
4 preguntas, inmediatamente tras la realizacion de la exploracion. Dos
preguntas con respuestas mdltiples con una escala (1=mucha;
2=poca, y 3=nula) y 2 preguntas con diferentes alternativas de
respuesta (anexo 1). La escala visual para la sedacion consistia en una
escala de puntuacion entre 0-10, en la que O correspondia a ausencia
de sedacion, 2 a sedacion minima (definida como la presencia de
respuestas normales a estimulos verbales), 5 a sedacion moderada
(definida como respuestas rapidas e intencionadas ante una estimu-
lacién verbal o tactil repetida), 8 a sedacion profunda (definida como
respuestas intencionadas ante una estimulacion dolorosa o verbal y
tactil repetida), y 10 a anestesia general (definida como paciente no
despertable incluso ante estimulacion dolorosa).

Anadlisis estadistico

Para el andlisis estadistico se utilizo el paquete informatico SPSS
para Windows version 15.0 (Chicago, Illinois, EE. UU.). Las variables
cuantitativas se tabularon como media y desviacion estandar,
mientras que las variables cualitativas se tabularon mediante su valor
absoluto y porcentaje sobre el total. Para analizar la distribucion
normal de las variables se utiliz6 la prueba de Kolmogorov-Smirnov.
Se calcul6 el tamafio muestral y se aceptd un error o del 5% y un error
B del 20% y una diferencia minima clinicamente significativa de un
escalon (un punto) en las preguntas realizadas con escala de tipo
Likert (0-4 puntos). Con estos parametros, el tamafio muestral
minimo fue de 124 pacientes (62 por grupo de aleatorizacién). La
comparacion de las variables basales entre ambos grupos de
tratamiento se realiz6 mediante la prueba t de student para medias
independientes en caso de variables cuantitativas con distribucion
normal o mediante la prueba U Mann Whitney en caso contrario. Para
la comparaciéon de las variables cualitativas se utilizo la prueba de
ji-cuadrado con la correccion de Yates cuando fue necesario. En el caso
de variables analizadas antes y después de la broncoscopia se
compararon las diferencias resultantes en cada grupo a estudio entre
las variables analizadas antes y después de la prueba.

Variables basales en el grupo completo a estudio y en cada uno de los grupos aleatorizados

Variable Todos los pacientes (n=152)

Grupo A (n=79) Grupo B (n=73)

Edad*, afios
Sexo, H/M, n (%)
Procedencia, ingreso/poli, n (%)

51,9+ 14,5
105 (69,1)/47 (30,9)
72 (47,3)/80 (52,6)

IMC*, kg/m? 26,3 +4,11
BFprevia** 0,51 (0-8)
1.% BF, n (%) 119 (78,2)
PAS*, mmHg 136,6 + 21,6
PAD*, mmHg 833+12,4
FC*, Ipm 84,5+ 16,4
Sat0y*, % 97,5+ 1,97
Trasplante de pulmon, n (%) 17 (11,2)
Tipo de pruebas, n (%)

BAS 52 (35,3)
BB 30 (20,4)
BTB 32 (27,7)
PAAF transbronquial «ciega» 18 (12,2)
BAL 59 (40,1)
Cepillo citoldgico 8 (54)
Total de pruebas 147

539+ 15,5
54 (68,4)/25 (31,6)
40 (50,6)/39 (49,3)

59,6 + 13,4%**
51 (69,9)/22 (30,1)
32 (43,8)/41 (56,1)

257 +4,1 26,8 +3,9
0,48 (0-8) 0,53 (0-8)
62 (78,5) 57 (78,1)
135+22,8 137,8 +20,3
842+ 12 8244127
852+17,6 839+153
973+24 97,7 +1,4
11 (13,9) 6 (8.2)

25 (33,3) 27 (37.,5)

13 (17,3) 17 (23.6)
18 (24) 14 (19,4)

11 (14.,6) 7(9,7)

27 (36) 32 (44,4)

6 (8) 2(27,7)

75 72

BAL: lavado broncoalveolar; BAS: aspirado bronquial; BB: biopsia bronquial; BF: broncoscopia flexible; BTB: biopsia transbronquial; FC: frecuencia cardiaca; H: hombre;
IMC: indice de masa corporal; Ipm: latidos por minuto; M: mujer; PAAF: puncion aspirativa con aguja fina; PAD: presion arterial diastdlica; PAS: presion arterial sistélica;

SatO,: saturaci6én de oxigeno.
* Expresado como media + desviacion estandar.
** Expresado como media (rango).
®6% 50,019
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Esta comparacion se realiz6 utilizando las pruebas estadisticas
anteriormente comentadas. En cualquier caso se consider6 como
diferencia significativa aquélla con una p < 0,05.

Resultados

La edad media de los 152 pacientes incluidos en el estudio fue
de 51,9 afos (rango: 28-79), de los que 105 eran varones (69,1%).
Los pacientes se asignaron de forma aleatorizada en 2 grupos. El
grupo A estaba compuesto por 79 pacientes (51,9%) que recibieron
midazolam y el grupo B estaba compuesto por 73 pacientes
(49,1%) que recibieron placebo. En la tabla 1 se recogen los datos
demograficos, las variables de la monitorizacion durante la
realizacién de la BF y las pruebas realizadas por grupos. Cuando
se compararon ambos grupos no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre las variables basales de los
pacientes, excepto en la edad, que fue significativamente inferior
en el grupo placebo (grupo A, 53,9 +15,5; grupo B, 59,6 + 13/4;
p=0,019). Tampoco se encontraron diferencias entre el tipo de
técnicas realizadas en cada grupo, el nimero por técnicas o el total
de técnicas realizadas.

La valoracion de la broncoscopia por parte de los pacientes se
muestra en la tabla 2 y se aprecia como la sedaciéon con midazolam
es muy superior a placebo en lo referente a las variables relatadas
por el paciente relacionadas con los sintomas y las sensaciones, a
pesar de que en ambos grupos comienzan con una valoracion de
miedo y nerviosismo ante la realizaciébn de la broncoscopia
—preguntas 8 y 9 del cuestionario— muy similar, sin presentar
diferencias estadisticas.

La tabla 3 hace referencia a la valoraciéon del broncoscopista
tras la realizacibn de la BF. Se encontraron diferencias
significativas en la escala visual del nivel de sedacion y en la
dificultad de la exploracion a favor del grupo A con sedaciéon con
midazolam. Sin embargo, la dosis final de midazolam y placebo fue
similar en ambos grupos al igual que la colaboracion del paciente
valorada por el broncoscopista. La duracion de la prueba, medida
desde que se introduce el broncoscopio por via nasal hasta que se
retira, fue mayor en el grupo que recibi6é placebo (p < 0,0001). El
broncoscopista valoré la colaboracion del paciente de forma
similar en ambos grupos. solo en 2 ocasiones, un paciente de
cada grupo, no completaron la broncoscopia por mala
colaboraciéon del paciente; sin embargo, estos pacientes se han
incluido en el estudio, ya que si rellenaron el cuestionario y
disponiamos de esta informacion. El resto de los pacientes de
ambos grupos colaboraron durante la exploracion y solo en 3 casos

Tabla 2
Valoracion de la broncoscopia por parte de los pacientes

la colaboracion fue nula pese a lo cual si se concluy6 la exploracion
con las distintas muestras que fue preciso obtener.

En la tabla 4 se presenta la comparacion entre los grupos
aleatorizados de las variables analizadas antes y después de la
broncoscopia. solo se encontraron diferencias en las cifras de la
presion arterial sistolica en el grupo de midazolam que fue menor al
finalizar la prueba (135 + 22,8 vs. 129,6 + 21,9 mmHg; p=0,001).

Como complicaciones solo se presentaron 2 desaturaciones de
oxigeno en pacientes del grupo A, una menor del 85%, que se
recuperaron al incrementar la FiO, y se utilizd una dosis de
flumazenil para neutralizar el efecto del midazolam. En 6 casos
hubo una hemorragia de grado moderado (4 en el grupo Ay 2 en el
grupo B) tras la toma de distintas muestras de biopsia que
cedieron con las maniobras habituales con aspiracion e instilacion
de suero frio. En 11 pacientes durante la broncoscopia se produjo
taquicardia entre 100-150 pulsaciones por minuto (6 en el grupo
Ay 5 en el grupo B) que cedieron al finalizar la prueba. No se
registraron otras complicaciones durante el estudio.

Discusion

Los resultados de nuestro estudio demuestran que la sedacion
con midazolam en los pacientes que reciben una BF presentd una
mejor tolerancia a la prueba. Por otro lado, la sedacién disminuye
el rechazo a repetir la exploracién, disminuye la complejidad del
procedimiento para el broncoscopista y acorta su duracion.

De todas las benzodiacepinas utilizadas para la sedacion durante
la broncoscopia, como el midazolam, el diacepam, el temazepam y el
lorazepam, es el midazolam el mds utilizado en las endoscopias
respiratorias'!, por sus propiedades farmacocinéticas. Para valorar
los beneficios de la sedacién con midazolam recogimos 2 grupos

Tabla 3
Caracteristicas de la broncoscopia y valoracion de la exploracion por el
broncoscopista

Variable Grupo A Grupo B P
n=79 n=73

Escala visual de la sedacion 6,39 +2,2 2,78 +1,97 0,0001

Dosis final de la sedacién 3,61+0,5 3,66 + 0,44 NS

Colaboracion del paciente 2,56+1,1 2,41+ 1,04 NS

Dificultad de la exploracion 0,94+ 1,01 0,5+ 0,67 0,003

Duracion de la prueba, min 10,18 +3,7 13,04 + 5,14 0,0001

Valores expresados como media + desviacién estandar.
NS: no significativo.

Variable Grupo A Grupo B p
n=79 n=73
Recuerdo de la prueba 3,38 + 0,84 1,88+ 1,1 0,0001
Dolor durante la prueba 1,73 +1,15 0,73 + 0,87 0,0001
Tos durante la prueba 1,84 +1,13 1,2+1,12 0,0001
Sensacion de falta de aire 1,61+1,15 0,5+0,8 0,0001
Miedo si la tuviera que repetir 1,98 +1,03 0,83 +0,83 0,0001
Miedo previo a la prueba 1,83+1,5 1,84+1,6 NS
Nervios previos a la prueba 1,98 + 1,36 2,08 +1,4 NS
Nervios si tuviera que repetir la prueba 23+1,16 1,03 +1,16 0,0001
Indiferencia si tuviera que repetir la prueba 2,63+1,01 1,06 + 1,01 0,0001
¢Repetiria la prueba si fuera necesario? 2,84 +0,5 2,53 +0,58 0,002
Sensacién de angustia durante la prueba 2,38 +0,98 1,01 + 0,95 0,001
Incomodidad de la exploracion 2,5+0,97 1,15+ 0,97 0,001
Sensacion de ser una prueba agradable en general 0,35+0,53 1,2+1,03 0,001

Valores expresados como media + desviacion estandar.
NS: no significativo.
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Comparacion entre los grupos aleatorizados de las variables analizadas antes y después de la broncoscopia

Variable Grupo A Grupo B

n=79 n=73

Preprueba Posprueba Dif. (IC 95%) p Preprueba Posprueba Dif. (IC 95%) p
PAS, mmHg 135+228 129,6 +21,9 54 0,001 135,7 +£20,2 140,7 +18,6 -3 NS
PAD, mmHg 851+12 85,5+ 13,2 -04 NS 81,4+12,7 849+11,7 -35 NS
FC, Ipm 852+17,5 87,2+ 16,2 -2 NS 839+153 83,6+ 14,4 03 NS
Sat0,, % 97,3+23 96,7 +2,8 0,6 NS 97,7+14 96,4 + 2,39 13 NS

Valores expresados como media + desviacién estandar.

FC: frecuencia cardiaca; IC: intervalo de confianza; dif.: diferencia; lpm: latidos por minuto; NS: no significativo; PAD: presion arterial diastolica; PAS: presion arterial

sistolica; SatO,: saturacion de oxigeno.

aleatorizados, doble ciego con grupo control, cuyas caracteristicas
demograficas eran similares, excepto en la edad. Asi, la edad del
grupo que recibi6 midazolam era significativamente menor que la
del grupo control. Pensamos que esta diferencia estadistica no es
significativa puesto que es conocido que los pacientes mas jovenes
toleran peor la exploracién'®. En nuestro estudio, la tolerancia a la
broncoscopia fue mejor en el grupo que recibié sedaciéon que en el
grupo sin sedacion de edad mayor. Con objeto de valorar el grado de
sedacion se han realizado ensayos clinicos que comparan el
midazolam con otros firmacos, como opiiceos —alfetanilo!’®>— o
anestésicos intravenosos, como el propofol'®?>23 o bien distintas
combinaciones de éstos®>!”'8, Nuestro estudio aporta un grado de
evidencia elevado, ya que es un ensayo clinico con un importante
namero de pacientes y el Ginico que compara midazolam con placebo
durante la realizacion de la BF.

En pacientes trasplantados de pulmén que toman ciclosporina
se ha postulado que precisan mas dosis de midazolam, puesto que
la ciclosporina se elimina por la via del citocromo P450 y asi
induciria el metabolismo mas rapido del midazolam'®. Nuestro
estudio incluye solo un 11,2% de pacientes trasplantados, por lo
que este aspecto no se ha valorado. Sin embargo, si bien es cierto
que la farmacocinética del midazolam puede modificarse por
farmacos como la ciclosporina, este grupo de pacientes recibe en
ocasiones repetidas broncoscopias, por lo que los factores
psicologicos pueden modificar su respuesta al midazolam ante la
realizacion de una nueva exploracion.

Cuando se les pregunt6 a todos los pacientes, antes de realizarse
la broncoscopia, cudl era su sensacion frente a la prueba, refirieron
miedo y nerviosismo. Esta sensacion de angustia previa a una
exploracion puede estar influenciada por distintos factores, y uno de
ellos es el grado de informaciéon que recibe el paciente sobre el
procedimiento que va a recibir, como lo demuestra el estudio de
Uzbeck et al?°. En nuestro estudio, los médicos que prescribian la
broncoscopia no se habian entrenado para dar una explicacion mas
detallada de la que habitualmente reciben los pacientes. Asi, en
ambos grupos la sensacion de miedo y nerviosismo antes de
realizarse la broncoscopia fue similar. Sin embargo, una vez realizada
la broncoscopia, las variables de sintomas que percibian los pacientes
y sus sensaciones eran menores en el grupo tratado con midazolam.
La amnesia después de la prueba inducida por el midazolam es una
de las variables que se relaciona con el miedo a repetir la prueba y es
un aspecto importante para la aceptacion del paciente a repetir la
broncoscopia?'. Es bien conocido el efecto amnésico que produce el
midazolam después de la broncoscopia?>?3. En nuestro estudio, las
preguntas relacionadas con este aspecto mostraron que los pacientes
que habian recibido midazolam tenian menos recuerdos de la prueba
y menos miedo a repetir la exploracion. También la amnesia inducida
por la sedacién hace que los pacientes sientan indiferencia si se les
propusiera repetir la broncoscopia y lo vivirian con menos
nerviosismo, como se refleja en las respuestas del grupo que recibio
midazolam. Otros autores que han utilizado escalas visuales han

valorado de forma diferente la tolerancia de la broncoscopia>.
En nuestro estudio, el grupo que recibié midazolam tuvo menos
dolor, tos o disnea que el grupo control, y su sensacion de angustia
durante la realizacion de la broncoscopia e incomodidad también fue
menor. Estos resultados valorados de forma aislada coinciden con
otros autores, en los que la tolerancia de la broncoscopia con
sedacion es mayor que si solo se realiza con anestesia local.
La mayoria de estos estudios no se controlan®*?° o bien no se valora
el grado de sedacién®2*27 al contrario que nuestro trabajo que si se
controld y en el que también se valor6 el grado de sedacion.
Estas respuestas de los pacientes explican que la mayoria de los
pacientes prefieran sedarse durante la broncoscopia, y esta respuesta
coincide con la que reflejan otros pacientes, como en el estudio de
Putinati et al®.

Habitualmente los broncoscopistas tienden a minimizar la
desazén de los pacientes durante la broncoscopia®2%27, Efectiva-
mente, en nuestro estudio la valoracion de la colaboracion del
paciente por parte del explorador fue similar en ambos grupos. Sin
embargo, el grado de sedacion estimado por el broncoscopista fue
mayor en el grupo con midazolam y la dificultad de la exploracion
fue menor en este grupo. También fue menor la duracion de la
prueba en el grupo con midazolam.

Una de las razones que ha hecho que la sedacién no se haya
generalizado durante la BF son sus potenciales efectos adversos. De
todas las complicaciones que se presentaron en nuestro estudio, solo
hubo 2 desaturaciones en el grupo sedado con midazolam. La
hipoxemia puede atribuirse a la propia broncoscopia o a la depresién
producida por las benzodiacepinas®. Las 2 se recuperaron al aumentar
la FiO,, y solo en el caso en el que la desaturacién fue menor del 85% se
afiadi6 flumazenil para antagonizar el posible efecto del midazolam.
Ademas, si valoramos la saturacion arterial de oxigeno antes y después
en ambos grupos e intergrupo, no se encuentran diferencias
estadisticas. Entre las otras variables medidas antes y después de la
prueba, solo la presion arterial sistdlica disminuy6 significativamente
en el grupo que recibi6 sedacion con midazolam. Las benzodiacepinas
disminuyen la presion arterial, aunque en estudios previos en los que
se ha medido la presion arterial sistlica antes y después de la
broncoscopia este efecto no se ha encontrado. Estos resultados
demuestran que el midazolam es una benzodiacepina segura para la
sedacion de pacientes que reciben BF.

En conclusion, los datos que se desprenden de este ensayo clinico
demuestran que la BF en los pacientes sedados con midazolam
es mejor tolerada y los pacientes tienen menos recuerdos de la prueba,
lo que hace que tengan una mejor predisposicion a repetir la
exploracion. Ademas, aunque el broncoscopista valora igual la
colaboracién del paciente, durante la exploracion encuentra menos
dificultad durante su realizacion y acorta su duracion al realizar las
mismas técnicas durante la broncoscopia. La ausencia de complica-
ciones graves y estos resultados aconsejan el uso de sedacion con
midazolam de forma habitual durante la BF en pacientes sin
contraindicaciones.
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Anexo 1

Cuestionarios del paciente y del médico que realiza la exploracion con las posibles respuestas.

Cuestionario para el paciente

1- ¢ Es su primera broncoscopia flexible?

Si No

2- ¢ Recuerda algo de la broncoscopia?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco

3- ¢ Sintié dolor durante la exploraciéon?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco

4- ; Tuvo tos durante la exploracion?

Mucho | Bastante | Algo | Poco | Muy poco

5- ¢ Tuvo sensacion de falta de aire durante la exploracion?

Mucho | Bastante | Algo | Poco | Muy poco

6- ¢ Cual fue para usted el peor momento?

La espera previa

El momento de la anestesia

La entrada del broncoscopio por la nariz

El principio de la exploracion

El final de la exploracion

No hay ningin momento malo

Todo fue malo

7- ¢ Le ha resultado larga la exploracién?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco

8- ¢ Sentia miedo antes de la exploracion?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco

9- ¢ Sentia nerviosismo antes de la exploracion?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco

10- ¢ Sentiria miedo si tuviera que repetirse la exploracion?

Mucho | Bastante | Algo | Poco | Muy poco

11- ¢ Se encontraria nervioso si tuviera que repetirse la exploracion?

Mucho | Bastante

Algo | Poco | Muy poco

12- ¢ Se sentiria indiferente si tuviera que repetirse la exploracion?

Mucho | Bastante | Algo | Poco | Muy poco
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Cuestionario para el paciente (continuacion)

13- ¢ Se repetiria la broncoscopia si fuese necesario?

Si Probablementesi Probablementeno No

14- En general la exploracion ¢ le ha resultado angustiosa

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco
15- En general la exploracion ¢ le ha resultado incémoda?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco
16- En general la exploracion ¢ le ha resultado agradable?

Mucho Bastante Algo Poco Muy poco

Cuestionario para el médico que realiza la exploracion

1- ¢, Cual ha sido la colaboracién del paciente?

Mucha Poca* Nula**

2- ¢ Cual ha sido la dificultad para la realizacién de la exploracion?

Mucha Poca* Nula**

3- ¢ Se completd la exploracion?

Si, gracias a la buena colaboraciéon del paciente

Si, pese a la poca colaboracion del paciente

Si, pese a la nula colaboracion del paciente

No, por la mala colaboracion del paciente

4- ; Qué complicaciones se presentaron durante la exploracion?

Desaturacion

Hemorragia moderada

Taquicardia

Otras

* Definido como mas de dos intentos de pasar cuerdas vocales de forma infructuosa por defensa del paciente.

** Definido como reaccién de defensa de forma vigorosa.
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